Priloha &. 2 zadavaci dokumentace

Kupni smlouva

uzaviena na zakladé ustanoveni § 2079 zakona €. 89/2012 Sb., obansky zakonik,
v platném znéni (dale jen ,smlouva®)

Kupuijici: Zdravotni ustav se sidlem v Ostravé

Sidlem: Partyzanské namésti 2633/7, Moravska Ostrava, 702 00 Ostrava
Zastoupen: Ing. Eduardem JeZem, feditelem

IC: 71009396

DIC: CZ 71009396

Statni pfispévkova organizace, nezapsana ve verejném rejstriku

ID datové schranky: pubjor8

Bankovni spojeni: CNB

¢. u.: 3235761/0710

(dale jen jako ,kupujici)

a

Prodavajici: TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.

Sidlem/mistem podnikani: Kfizikova 188/68, 612 00 Brno

Zastoupen: RNDr. Michalem Berankem, Ph.D., MBA — na zakladé plné moci
IC: 47913240

DIC: CZ47913240

zapsany v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Brné, oddil C, vlozka: 10122
ID datové schranky: eng62se

Bankovni spojeni: Ceska spofitelna, a.s.

¢. u. 7519892/0800

(dale jen jako ,prodavayjici®)

uzaviraji nize uvedeného dne tuto kupni smlouvu (dale také jen ,vefejna zakazka“) v souladu
s vyzvou/zadavaci dokumentaci kupujiciho ze dne 07. 03. 2023, a to na zakladé vysledku
fizeni na vefejnou zakazku na dodavky s nazvem ,Dodavky diagnostik ke stanoveni IgG a
IgM lidskych protilatek proti Borrelia burgdorferi sensu lato metodou ELISA 2023“,
zadanou v ramci DNS pod nazvem: Dynamicky nakupni systém na dodavky diagnostik (ev. €.
ve VVZ: Z2020-009105) a podle zakona €. 134/2016 Sb. o zadavani verejnych zakazek, ve
znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,ZZVZ*), a nabidkou prodavajiciho ze dne 22.3.2023.

Clanek I.
Predmét a ucel smlouvy

1. Pfedmétem této smlouvy jsou opakujici se dodavky laboratornich diagnostickych
souprav umoznujicich stanovit IgG a IgM lidskych protilatek proti Borrelia burgdorferi
sensu lato metodou ELISA (dale jen ,zbozi“) uvedenych v Pfiloze ¢. 1 této smlouvy.
Jednotlivé dil¢i objednavky budou uzavirany a realizovany po dobu platnosti této
smlouvy.

2. Jednotliva plnéni v ramci této smlouvy budou realizovana formou dil€ich objednavek ze
strany kupujiciho (dale jen ,objednavka®).
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V ramci jednotlivych objednavek bude prodavajici dodavat kupujicimu podle jeho
konkrétnich potfeb zbozZi specifikované dle Pfilohy €. 1 této smlouvy.

Kupujici negarantuje prodavajicimu odbér pfedpokladaného mnozstvi v celém rozsahu
uvedeného v zadavaci dokumentaci.

Za fadné uskute¢néné dodavky se kupujici zavazuje zaplatit prodavajicimu fadné
a v€as dohodnutou cenu dle Pfilohy €. 2 Jednotkova cena zbozi.

Prodavajici se zavazuje dodavat kupujicimu nové, neposkozené, nepouzité zbozi.

Prodavajici se zavazuje, ze bude pro kupujiciho dodavat zbozi v objednaném mnozstvi
a jakosti.

Prodavajici se zavazuje kdykoliv po dobu platnosti této smlouvy, na zakladé Zadosti
kupujiciho ke zbozi pfedlozit bezpeCnostni listy a pfibalové letaky v ¢eském jazyce, a to
bud v tisténé, nebo elektronické podobé.

Dodani pfedmétu plnéni zahrnuje uplnou dodavku poZadovaného zbozi véetné& navodu
k pouziti v Ceském jazyce (v listinné nebo v elektronické podobé), balného, dopravy do
mista plnéni, roznosu do kupujicim uréenych prostor v misté plnéni, pojisténi zbozi v
ramci dopravy do mista plnéni, celnich, danovych a pfipadnych veSkerych dalSich
poplatkll spojenych s realizaci pfedmétu této smlouvy. Povinnost prodavajiciho predlozit
kupujicimu navod k pouziti v Ceském jazyce (v listinné nebo v elektronické podobé) je
splnéna, pokud tak ucini v ramci 1. dil¢i objednavky kazdého jednotlivého druhu zbozi,
nebo pokud jiz navod k pouziti v Ceském jazyce prFedlozil kupujicimu v nabidce v ramci
vefejné zakazky, ktera uzavieni této smlouvy pfedchazela. Nastane-li béhem trvani této
smlouvy na strané& vyrobce zména v obsahu ¢i rozsahu navodu k pouZiti, je prodavajici
povinen pfedloZit kupujicimu aktualni (zménény) navod k pouZiti zboZzi v Ceském jazyce,
a to bez zbyte€ného odkladu od provedeni zmény v navodu k pouziti. Pro doruceni
navodu k pouziti v elektronické podobé prodavajici pouZije elektronickou adresu
kupujiciho uvedenou v €l. XI. odst. 11 této smlouvy.

Prodavajici je povinen pfi plnéni smlouvy postupovat s nejvy$s$i moznou odbornou péci
v zajmu kupujiciho.

Clanek IL.
Objednavky v ramci smlouvy

Objednavka musi obsahovat minimalné oznaceni smluvnich stran, urCeni druhu
a mnozstvi zbozi a misto dodani zbozi. Objednavka muze obsahovat téz urceni doby
dodani zbozi. Neni-li Ih(ita dodani uréena objednavkou, sjednava se max. do 10
pracovnich dnd od doruceni objednavky prodavajicimu.

Objednavka kupujiciho vyZaduje pisemnou formu. Pfijeti (potvrzeni) objednavky
prodavajicim vyzaduje taktéz pisemnou formu. Pisemnou formou se podle této smlouvy
rozumi objednavka Ci jeji potvrzeni zaslané postou, faxem, elektronicky datovou zpravou
nebo e-mailem.

Prodavajici se zavazuje potvrdit pfijeti objednavky do 2 pracovnich dnd od jejiho
doruCeni. Pro pfipad, Ze prodavajici nebude mit dofasné na skladé kupujicim
pozadované zbozi (napf. z divodu zpozdéni dodavky zbozi ze strany vyrobce), dohodly
se smluvni strany, Zze prodavajici ihned (ve Ihté do 2 pracovnich dnll) pisemné o této
skuteCnosti vyrozumi kupujiciho, kterého sou€asné upozorni na mozné prodleni s
dodanim objednaného zboZi podle odst. 1. V takovém pfipadé se prodavajici dohodne



s kupujicim na dobé dodani objednaného zbozZi. Tato dohoda bude stvrzena pisemnou
akceptaci. Nebo prodavajici kupujicimu nabidne obdobné pinéni, které svym
charakterem odpovida pfedmétu této smlouvy, jez je v pfipadé pisemné akceptace
kupujicim schopen dodat fadné a v€as.

Smluvni strany se dohodly, Ze jednotlivé dodavky zbozi budou realizovany na zakladé
konkrétnich pozadavkl kupujiciho, resp. osoby opravnéné vystavit objednavku za
kupuijiciho, a to na dodaci misto dle ust. Cl. VI. této smlouvy.

V pfipadé, Ze prodavajici nebude schopen dodavat zbozi v dohodnutém mnozstvi
a terminech z divodu zasahu vy3$Si moci nebo vSeobecnych zasobovacich potizi, je
prodavajici povinen informovat kupujiciho o uvedenych skute€¢nostech a bude v takovém
pfipadé hledat jiné feSeni dodavek zbozi.

VSeobecnou zasobovaci potizi neni pfedem nahlaseny vypadek nékterého zbozi.

V tomto pfipadé prodavajici neprodlené informuje osobu povéfenou kupujicim o této
skuteCnosti a po vzajemné dohodé se pokusi zajistit odpovidajici mnozstvi uvedeného
zboZi nebo zboZi zastupitelného.

Clanek Il
Doba trvani smlouvy

Tato smlouva se uzavira na dobu uréitou, a to na 36 mésicl ode dne Uc¢innosti.

Tato smlouva nabyva platnosti a u€innosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi
stranami, nejdfive vSak okamzikem jejiho uvefejnéni v registru smluv podle zakona
€. 340/2015 Sb., v platném znéni.

Clanek IV.
Jakost a provedeni zbozi

Dodavané zbozZi musi byt v bezvadném stavu a jakosti, odpovidat specifikaci dle Pfilohy
€. 1 této smlouvy a pravnim pfedpisim, které se na zbozi vztahuiji.

Kupujici je opravnén odmitnout zbozi, které neni v bezvadném stavu a neodpovida
specifikaci dle Pfilohy €. 1 této smlouvy nebo konkrétni objednavce.

Prodavajici se zavazuje pfedat kupujicimu doklady ke zbozi, které se ke zbozi vztahu;ji
ve smyslu § 2087 obcanského zakoniku v Ceském jazyce (pfinejmensim kupujicim
potvrzeny dodaci list, specifikujici dodanou polozku zboZi, jeji mnozZstvi a cenu).

Prodavajici prohlasuje, ze zbozi:

a. spliuje veSkeré podminky zakona ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro,

b. je v souladu s Evropskou smérnici 98/79 EC o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro,

c. je vsouladu s Nafizenim EP a Rady ¢. (EU) 2017/746 o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro,

d. je vsouladu s Nafizeni EP a Rady ¢&. (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostfedcich,

e. nese oznaceni CE.



Soucasti baleni zbozi je pfibalova informace v eském jazyce, vyznaCena doba
pouzitelnosti, Cislo Sarze zbozi.

Doba pouzitelnosti zbozi (exspirace) pfi jeho prevzeti je min. 6 mésica.

Prodavajici se zavazuje balit dodané zbozi obvyklym zplisobem vylu€ujicim jeho
jakékoliv poskozeni ¢i jeho znehodnoceni, zachovat skladovaci a transportni podminky
az do prevzeti dodavky v misté plnéni. Kupujici se dale zavazuje uchovavat dodané
zbozi zpisobem, ktery jejich vyrobce stanovi pro jejich Uschovu a skladovani.

Prodavajici poskytuje kupujicimu na zbozi zaruku za jakost ve smyslu § 2113 a nasl.
obCanského zakoniku.

Clanek V.
Kupni cena a platebni podminky

Jednotkova cena za zboZi je smluvnimi stranami sjednana nasledujicim zpisobem:

e ZboZi, bude po celou dobu platnosti této smlouvy poskytovano kupujicimu za
jednotkové ceny uvedené v Pfiloze €. 2 této smlouvy. Témito cenami jsou
smluvni strany vazany a prodavajici neni opravnén tyto ceny po dobu platnosti
této smlouvy ménit.

o Na zakladé objednavek zaplati kupujici prodavajicimu cenu, ktera se vypocte
v ramci prislusné objednavky dle skuteéného poctu skutecné dodaného zbozi
v ramci pfislusné objednavky, tzn., dle skute€ného poctu kust konkrétniho
zboZi a jednotkové ceny uvedené v Pfiloze €. 2 této smlouvy, ktera je konecna,
neménna a platna po celou dobu trvani smlouvy.

Soucasti kupni ceny a dodavky je Cesky navod pro pouziti zbozi, balné, doprava na
misto pInéni, pojistné za pojisténi zbozi béhem dopravy, celni a dafiové poplatky.

Ke kupni cené prodavajici uctuje dan z pfidané hodnoty podle pravnich predpisu
platnych v dobé uskutecnéni zdanitelného plnéni.

Jednotkové ceny za zboZi uvedené v Priloze €. 2 této smlouvy je mozné prekro it
pouze v zavislosti se zménou danovych predpisu tykajicich se DPH. Jednotkové ceny
za zboZi Ize dale ménit nejvySe o mezirocni zménu miry inflace, vyjadfenou procentnim
pFirastkem prdmérného ro¢niho indexu spotiebitelskych cen za uplynuly rok, dle udaja
zvefejnénych Ceskym statistickym UFadem za piedchozi kalendafni rok. Prodavajici je
opravnén takovy pozadavek vznést vzdy, nejpozdéji do 31.3., pfislusného
kalendarniho roku, v némz tato smlouva trva. Pfipadna cenova Uprava je mozna pouze
od okamziku pisemné akceptace takového pozadavku ze strany kupujiciho, formou
dodatku k této smlouvé a neni na ni pravni narok.

V pfipadé, ze dojde na trhu (béhem trvani smlouvy) ke snizeni jednotkové ceny za
zbozZi uvedeného v Pfiloze €. 1, je prodavajici povinen provést snizeni jednotkové ceny
uvedené v Pfiloze €. 2 této smlouvy na srovnatelnou urovef. Prodavajici zmény
oznami kupujicimu pisemné.

Kupuijici zaplati kupni cenu na zakladé faktury, kterou prodavajici vystavi po dodani
zbozi na zakladé smlouvy. Ke kazdé objednavce bude vystavena samostatna faktura
s uvedenim Cisla objednavky.
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Faktura vystavena prodavajicim je dafiovym dokladem a musi mit naleZitosti danového
dokladu stanovené v zakoné &. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni
pozdéjsich predpisU a stanovené touto smlouvou a musi byt doru¢ena kupujicimu. V
pfipadé elektronického zaslani faktury je prodavajici povinen dorucit fakturu na adresu
elektronické posty podatelna@zuova.cz.

Faktura je splatna ve lhuté 30 kalendarnich dni ode dne prokazatelného doruceni
faktury kupujicimu, neni-li na faktufe vyznacena delSi Ihata splatnosti.

Jestlize faktura nebude obsahovat nalezitosti stanovené pravnimi pfedpisy a touto
smlouvou, nebo jestlize udaje v ni uvedené nebudou spravne, budou pfepisované nebo
jinak opravované, je kupujici opravnén vratit ji ve lhuaté splatnosti prodavajicimu
s uvedenim chybéjicich nalezitosti nebo nespravnych udajd. V takovém pfipadé se
prerusi lhata splatnosti a poéne bézet znovu ve stejné délce dorucenim opravené
faktury do sidla kupuijiciho.

Platba faktury se povazuje za uskute¢nénou odepsanim pfislusné &astky z uctu
kupuijiciho.

V pfipadé, Ze se prodavajici stane nespolehlivym platcem ve smyslu § 106a zakona &.
235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjSich pfedpist (dale jen ,zakon
o DPH®), je povinen o tom neprodlené pisemné informovat kupujiciho. Bude-li
prodavajici ke dni uskutecnéni zdanitelného plnéni veden jako nespolehlivy platce
nebo Cislo bankovniho uU¢tu prodavajiciho uvedené na faktufe nebude zvefejnéno
zpusobem umoznujicim dalkovy pfistup podle § 96 zakona o DPH, je kupujici opravnén
¢ast kupni ceny odpovidajici dani z pfidané hodnoty uhradit pfimo na ucet spravce
dané v souladu s ust. § 109a zakona o DPH. O tuto ¢astku bude ponizena celkova
kupni cena a prodavajici obdrzi kupni cenu bez DPH. Prodavajici souhlasi a bere na
védomi, ze shora uvedenym postupem je zcela splnén zavazek kupujiciho uhradit
vyfakturovanou kupni cenu. V pfipadé, ze z divodu poruseni povinnosti vyplyvajicich
ze zakona o DPH prodavajicim bude kupuijici jako rucitel vyzvan pfislusnym spravcem
dané k zaplaceni dluzné ¢astky DPH za prodavajiciho, a to z jakéhokoliv divodu, a
tuto dluznou ¢astku DPH za néj uhradi, zavazuje se prodavajici uhradit kupujicimu tuto
dluznou Castku do 30 dni ode dne, kdy k tomu bude ze strany kupujiciho pisemné
vyzvan. V pfipadé, ze se prodavajici stane nespolehlivym platcem ve smyslu tohoto
odstavce, ma kupujici soucasné pravo od této smlouvy odstoupit s uc€inky do
budoucna.

Kupujici neposkytuje zalohy.
Clanek VI.
Misto plnéni
Zdravotni ustav se sidlem v Ostravé, Partyzanské namésti 2633/7, Moravska Ostrava,
702 00 Ostrava, Centrum klinickych laboratofi.
Clanek VIL.

Nebezpeci Skody na zbozi a vlastnické pravo

Prodavajici prohlasuje, Ze zbozi je vyhradné jeho vlastnictvim, neni pfedmétem zastavy
ani jiného zavazku a Zze mu neni znamo, ze by zbozi bylo zatizeno jakymikoliv pravy



tfetich osob.

Riziko ztraty, zni€eni nebo poskozeni dodavaného zbozi nese do okamziku jeho pfevzeti
prodavajici.

Nebezpeci Skody na zbozi a vlastnické pravo pfechazi na kupujiciho pfevzetim zbozi.

Clanek VIII.
Odpovédnost za vady

Kupuijici je povinen vady zboZi, které zjistil pfi prohlidce zboZi (neodpovidajici doba
pouzitelnosti zbozi-exspirace, nekompletnost dodavky, zjevné vady zbozi atp.), oznamit
prodavajicimu bez zbyte€ného odkladu pisemné poté, kdy je zjistil, nejpozdé&ji vSak do
uplynuti doby pouZitelnosti (exspirace) zbozi.

Prodavajici je povinen zboZi s vadami bez zbyte¢ného odkladu po jejich oznameni
vymeénit a dat kupujicimu zboZi bezvadné. V pfipadé, Ze to neni mozné, vrati kupujici
prodavajicimu zboZi oproti dobropisu.

Kupujici ma pravo také na odstranéni vad vzniklych po pfevzeti zboZi kupujicim, pokud
je prodavajici zplUsobil poruSenim své povinnosti. Projevi-li se vada v prubéhu
6 mésicll od prevzeti zbozi, ma se za to, Ze dodana véc byla vadna jiz pfi pfevzeti.

Kupujici ma pravo na Uhradu nutnych nakladu, které mu vznikly v souvislosti
s uplatnénim prava z odpovédnosti prodavajiciho za vady.

Clanek IX.
Prodleni s dodanim zbozi

V pfipadé prodleni prodavajiciho s dodanim objednaného zboZi oproti terminu dle ust.
Cl. II. odst. 1 této smlouvy je prodavajici povinen zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve
vy8i 0,1 % z kupni ceny objednaného zboZi, s jehoz dodanim se prodavajici dostal do
prodleni, a to za kazdy, byt i jen zapoCaty den prodleni. To neplati, pokud se smluvni
strany dohodnou na dodani objednaného zbozi v jiném dohodnutém terminu podle ClI.
II. odst. 3 této smlouvy.

Pro pfipad nekompletni dodavky, nebo neni-li dodano zbozi spravné podle objednavky,
sjednava se smluvni pokuta ve vysi 500,- KE za kazdé takovéto porudeni, kterou je
povinen uhradit prodavajici kupujicimu. Tato sankce se neuplathuje v pfipadé, Ze
nekompletnost dodavky byla kupujicim doloziteIné akceptovana.

Smluvni strany se dohodly, Zze zavazek zaplatit smluvni pokutu nevylu€uje pravo na
nahradu skody.

Clanek X.
Ostatni ujednani a vyhrazené zmény zavazku

V pfipadé, ze se kupujici dostane do prodleni s Uhradou faktury, ma prodavajici pravo
pozadovat urok z prodleni pouze v zakonné vysi dle nafizeni viady ¢€.351/2013 Sb.,
v platném znéni.

Kupuijici si vyhrazuje v souladu s ustanovenim § 100 odst. 1 ZZVZ pravo:



a)

b)

zménit zavazek ze smlouvy spocivajici ve zméné jednotlivych polozek vefejné zakazky
za soucasného splnéni nasledujicich podminek:

e prodavajici doloZi, Ze nabidnuté zboZi (poloZka) neni dostupné na trhu bez jeho
zavinéni a nelze jej zajistit ani s vynaloZzenim veskerého usili,

e prodavajici dolozi a prokaze, ze nahradni zbozi bude mit stejné nebo lepSi
uzitné vlastnosti nez zbozi plvodné nabidnuté,

e jednotkova cena zbozi nebude vySSi nez cena v misté a €ase obvykla,

e nabidnuté zboZi (poloZzka) neméni celkovou povahu vefejné zakazky.

zménit zavazek ze smlouvy spocivajici v rozSifeni predmétu pInéni vefejné zakazky za
soucasného splnéni nasledujicich podminek:

e Kkupujici zavede nové vySetfovaci metody souvisejici s pfedmétem vefejné
zakazky pro néz budou nezbytna jina nez v zadavaci dokumentaci uvedena
diagnostika (zboZzi),

e jednotkova cena zbozi nebude vy3Si nez cena v misté a Case obvykla,

e nabidnuté zbozi (polozka) neméni celkovou povahu vefejné zakazky.

zménit zavazek ze smlouvy spocivajici v rozSifeni pfedmétu pinéni vefejné zakazky o
inovované Ci nové vyrobky (zbozi) za souasného splnéni nasledujicich podminek:

e tyto vyrobky (zbozi) nebyly v pribéhu pinéni vefejné zakazky uvedeny na trhu,
nebo nebyly registrovany, nebo byly registrovany jinym zplsobem nez
v zadavaci dokumentaci,

e jednotkova cena zbozi nebude vy$Si nez cena v misté a Case obvykla,

e nabidnuté zboZi (poloZka) neméni celkovou povahu vefejné zakazky.

K uplatnéni vyhrazenych zmén zavazku uvedenych v pfedchozim odstavci tohoto
Clanku se vyZaduje sepsani pisemného dodatku.

Clanek XI.
Zavérecna ustanoveni

Vztahy ucastniku z této smlouvy se Fidi pfisluSnymi ustanovenimi zakona ¢.89/2012 Sb.,
ob&ansky zakonik ve znéni pozdéjSich predpisu.

Smluvni strany na sebe pfebiraji nebezpeli zmény okolnosti v souvislosti s pravy
a povinnostmi smluvnich stran vzniklymi na zakladé této smlouvy. Smluvni strany
vylu€uji uplatnéni ust. § 1765 odst. 1 a § 1766 obCanského zakoniku na svdj smluvni
vztah zaloZeny smlouvou.

Tuto smlouvu Ize zménit nebo zrusit jen pisemné, nevyplyva-li z jejich ustanoveni néco
jiného.

Kupujici ma pravo tuto smlouvu vypovédét s vypovédni |hiitou jednoho mésice, ktera
pocina bézet prvnim dnem kalendainiho mésice nasledujiciho po kalendafnim mésici,
v némz byla vypovéd dorucena druhé smluvni strang, jestlize:

a) Prodavajici opakované (nejméné dvakrat) nepotvrdi prijeti objednavky ve Ihaté
stanovené dle ust. Cl. Il. odst. 3. této smlouvy; nebo

b) Prodavajici opakované (nejméné dvakrat) nedoda zboZi dle objednavky ve Ihuté
stanovené dle ust. Cl. Il. odst. 1 této smlouvy.

Prodavajici ma pravo tuto smlouvu vypovédét s vypovédni Ihlitou dvou mésicl, ktera
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pocina bézet prvnim dnem kalendainiho mésice nasledujiciho po kalendarfnim meésici,
v némz byla vypovéd doru€ena druhé smluvni strané v pfipadé, ze kupujici bude
v prodleni s Uhradou fadné vystavené a dorucené faktury za dodané dodavky zbozi
delSim nez 30 dni od uplynuti IhGty splatnosti takové faktury a k uhradé nedojde ani po
pisemné vyzvé prodavajiciho.

Tuto smlouvu muze vypovédét i kterakoliv ze smluvnich stran i bez uvedeni divodu
s vypovédni Ihatou dvou mésicu, ktera pocina bézet prvnim dnem kalendarniho mésice
nasledujiciho po kalendafnim mésici, v némz byla vypovéd dorucena druhé smluvni
strané.

Tato smlouva mlze byt ménéna pouze pisemné, pfiCemz za pisemnou formu nebude
pro tento u€el povazovana vyména e-mailovych ¢&i jinych elektronickych zprav.

Pfipadné spory z této smlouvy se smluvni strany zavazuji pfednostné fesit smirnou
cestou. Nebude-li takto dosazeno vzajemné dohody, je kterakoli ze smluvnich stran
opravnéna obratit se na vécné a mistné pfislusny soud Ceské republiky.

Prodavajici dale souhlasi a je srozumén se skutecnosti, ze kupujici mize byt na zakladé
zakona €. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjSich
predpist a zakona €. 340/2015 Sb., o registru smluv, povinen uvefejnit tuto smlouvu
v registru smluv nebo o této smlouvé a pravnim vztahu ji zalozeném zpfistupnit Ci
poskytnout vSechny informace, které citované zakony nebo jiné pravni predpisy

Z uverejnéni nebo zpfistupnéni nevylucuji.

Smluvni strany se shoduji, Ze zvefejnéni této smlouvy v registru smluv podle zakona
€. 340/2015 Sb., zajisti kupujici.

Kontaktni osoby:

Za kupujiciho je opravnén jednat:

Ve véci objednavek:

Za prodavajiciho je opravnén jednat:

Ve véci objednavek:

Tato smlouva je vyhotovena ve stejnopise v elektronické podobé.

Nedilnou soucasti této smlouvy jsou:
e PfFiloha €. 1 Specifikace nabizenych diagnostickych souprav
e Priloha €. 2 Jednotkova cena zbozi.

Smluvni strany podpisem smlouvy prohlasuji, ze se s obsahem této smlouvy seznamily
a bez vyhrad s ni souhlasi.



V Ostravé dne: V Brné, dne:
za kupuijiciho: za prodavajiciho:

Digitalné podepsal
I ng- Ed Uua rd Ing. Eduard Jezo

Jeio Datum: 2023.05.11 Datum: 2023.05.10
09:04:53 +02'00' 15:42:41 +02'00'
Ing. Eduard JeZo RNDr. Michal Beranek, Ph.D., MBA
feditel Zdravotniho ustavu se sidlem v Ostravé na zakladé plné moci

Pfiloha €. 1 Specifikace nabizenych diagnostickych souprav



EIA Borrelia recombinant

EIA Borrelia recombinant je enzymoimunoanalyticka souprava lll. generace s vysokou
diagnostickou citlivosti a specifitou, vhodna pro screeningové stanoveni antiborreliovych
protilatek v€etné prukazu intratekalni syntézy u pacientl se suspektni neuroborreliézou.

Soupravy jsou vhodné pro vySetfovani protilatek proti jednotlivym druhtim borelii, které

se vyskytuji v Evropé.

Je garantovana vysoka diagnosticka citlivost a specifita jednotlivych souprav:

Souprava Diagnosticka citlivost | Diagnosticka specifita
EIA Borrelia recombinant IgG 98,3 % 98,1 %
EIA Borrelia recombinant IgM 99,1 % 97,3 %

Pouzité antigeny a jejich diagnosticky vyznam
Soupravy obsahuji kombinace vybranych ¢asti specifickych antigent Borrelia burgdorferi

sensu lato.

EIA Borrelia recombinant IgG
VISE
p83
p58
p41i
p39
OspA
OspB
OspC
OspE
p17
NapA

EIA Borrelia recombinant IgM
VISE

p41i

p39

OspC

OspE

p17
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Tabulka 2 Specifické antigeny

Antigen Popis
VIsSE Ba
VISE B Variable major protein-like sequence, expressed (antigenné variabilni
sk Bg systém) — vyznamny pro protilatkovou odpovéd IgG; druhové specificky
antigen
VISE Bs
p83 hlavni extracelularni protein (degradacéni produkt p100)
58 OppA 2 (oligopeptidova permeaza 2) — membranovy transportér, povazovan
P za marker diseminovaného stadia Lymeské borreli6zy
p41Ba | . e y s
vnitfni ¢ast flagelinu — vysoce specificky marker pro ¢asnou protilatkovou
odpovéd
p41 Bs
p39 BmpA (glykosaminopeptidovy receptor) — znak pro pozdni imunitni odpovéd
IgG
o vnéjSi povrchovy protein B, znak pro pozdni stadium infekce, povazovan za
spB ) "
marker Lymeskeé artritidy
OspA Ba
vnéjSi povrchovy protein A, ve tfidé IgG vysoce specificky znak pro infekci
OspA Bg | borreliemi
OspA Bs
OspC Ba
OspC Bg
vnéjsi povrchovy protein C — hlavni imunogen v ¢asné protilatkové
OspC Bs odpovédi, imunodominantni znak odpovédi IgM
OspC Bsp
OspE vnéjSi povrchovy protein E
NapbA Neutrofilni aktivaéni protein A — silny immunogen, jeden z vyznamnych
P faktort v patogenezi Lymeskeé artritidy
p17 DbpA (Decorin-Binding protein A) — vné&jSi povrchovy protein

(Ba — B.afzelii, Bg — B. garinii, Bs — B. burgdorferi sensu stricto, Bsp — B. spielmanii)

Typy vzorkt pro stanoveni a redéni

Soupravy jsou uréeny pro stanoveni protilatek proti Borrelia burgdorferi sensu lato
standardné v lidském séru, plazmé, mozkomiSnim moku nebo synovialni tekutiné a k
prukazu intratekalni syntézy specifickych protilatek.
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Redéni vzorkd sér a plazem

1:101 fedicim roztokem vzorkd (10 pl vzorku + 1 ml fediciho roztoku vzork).

Redéni vzorkii mozkomisniho moku (likvoru)

1:2 Fedicim roztokem vzorkd (110 pl likvoru + 110 pl Fediciho roztoku vzork).

Redéni vzorka synovialni tekutiny

1:21 a 1:41 fedicim roztokem vzorku (20 pl tekutiny + 400 ul fediciho roztoku vzorka a
10 pl tekutiny + 400 pl Fediciho roztoku vzorku).

Vyhodnoceni testu

Interpretace vysledk vySetreni sér, plazem a moku
Index pozitivity (IP)
Hodnoceni

mensi nez 0,9 negativni

0,9 az 1,1 hraniéni

vétsi nez 1,1 pozitivni

Interpretace vysledku vysetieni synovialni tekutiny

Vzorek Redéni vzorku 1:21 Redéni vzorku 1:41 Celkové hodnoceni
IP IP

vzorek X mensi nez 1,0 mensi nez 1,0 negativni

vzorek Y vétsSinez 1,0 mensi nez 1,0 hranic¢ni

vzorek Z vétsinez 1,0 vétsinez 1,0 pozitivni

Interpretace vySetfeni je zalozena na porovnani IP dosazenych pfi dvou riznych fedénich
vzorku.

Kvantitativni interpretace vysledki vysSetreni sér, plazem a moki v jednotkach (U/ml)
Hladina protilatek (U/ml)
Hodnoceni

mensi nez 18 negativni

18 az 22 hrani¢ni

vétsi nez 22 pozitivni

VySetfeni hrani¢nich vzorku je zapotfebi opakovat z nového odbéru za 2 az 6 tydnt s ohledem
na specifika daného onemocnéni.

Stanoveni Antibody indexu (Al)
Hlavnim vyznamem Antibody indexu je moznost potvrzeni intratekalni syntézy specifickych
protilatek v mozkomisnim moku.
Hodnota Al
Interpretace vysledki
< 1,4 negativni Al, intratekalni syntéza neprokazana
1,4 - 1,5 hrani¢ni Al, vysledek nutno hodnotit v korelaci s trvanim
klinického nalezu a protilatkovou odpovédi v séru
> 1,5 pozitivni Al, intratekalni syntéza prokazana

Z kalibracni kfivky zkonstruované v programu Antibody Index Software firmy TestLine Clinical
Diagnostics s.r.o. se ur€uji pfislusné arbitrarni jednotky testovaného vzorku a nasledné pocita
Antibody index. Tento vyhodnocovaci software bude dodan zadavateli i s verifikacnim
protokolem.
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Moznosti stanoveni

Manualné i za pomoci otevienych automatickych elisa analyzatoru.

Soupravy jsou plné kompatibilni se stavajicim pfistrojovym vybavenim pouzivanym
zadavatelem (promyvacka desticek, spektrofotometr).

Uzivatelsky komfort

Vysoka diagnosticka u€innost

Dobra reprodukovatelnost

Vysoka dynamika testu

Vysoka shoda s vysledky IMUNOBLOT

Eliminace zkfizenych reakci s Treponema pallidum
Semikvantitativni hodnoceni vysledkd (Index pozitivity-IP)
Kvantitativni hodnoceni vysledku

Vyrobce
TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.
Sidlo: Kfizikova 188/68, 612 00 Brno

Kazda souprava je vzdy kompletni, v€etné kontrol, kalibratord, cut-off a dalSich reagencii
potfebnych k provedeni reakce.

Aktualni ¢esky navod je dostupny pro kazdou soupravu na strankach www.testlinecd.com,
po zadani Cisla Sarze. Dale deklarujeme dostupnost bezpecnostnich listd diagnostickych
souprav v Ceském jazyce rovnéz v elektronické podobé na webovych strankach spolecnosti
Testline Clinical Diagnostics..

Veskeré zmény v navodu na provedeni testu ¢i hodnoceni nebo zmény v obsahu
diagnostické soupravy budou oznamovany zadavateli.

Minimalni doba exspirace diagnostik pfi dodani zadavateli bude minimalné 6 mésicu.
Kvalita nabizenych diagnostik je doloZzena zavére¢nou zpravou EHK €.1257 z 31.5.2022.

Nabizené produkty jsou v souladu s Evropskou direktivou IVD 98/79 EC oznaceny znackou
shody CE.
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Priloha ¢. 2 Jednotkova cena zbozi

Cena za Cena za
Sazb 1 Jednotkova Jednotkova Pocet
. 1 . Sazba . .
Por . < Jedno L . a jednotku cenaza1 cenaza1 jednotek | Katalogové
& Nazev polozky tka | Obchodninazev | jednotku | noy | Ty ke | patenivke | PPM | balenivke | v1 gislo
- ~ o
vKEbez | o | veetns | bezDPH | V” |veetndDPH | baleni
DPH DPH
Souprava pro prukaz IgG
Ildskth protilatek protl Baleni EIA Borrelia
1. | Borrelia burgdorferi (2x96 recombinant 1aG 4 950,00 21 5989,50 [ 4 950,00 21 5989,50 192 BrG192
sensu lato metodou testl) 9
ELISA
Souprava pro priikaz IgM
Ildskyc;h protilatek protl Baleni EIA Borrelia
2. | Borrelia burgdorferi (2x96 . 4 950,00 21 5989,50 | 4 950,00 21 5 989,50 192 BrM192
. recombinant IgM
sensu lato metodou testl)

ELISA
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