Pfiloha €. 2 smlouva
Kupni smlouva

uzaviena na zakladé ustanoveni § 2079 zakona ¢. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik,
v platném znéni (dale jen ,smlouva®)

Kupujici: Zdravotni ustav se sidlem v Ostravé

Sidlem: Partyzanske nam. 7, 702 00 Ostrava

Ic: 71009396

DIC: CZ 71009396

Bankovni spojeni: CNB

Y 5

Zastoupeny: RNDr. Petrem Hapalou, feditelem

(dale jen jako ,kupujici®)

a

Prodavajici: DYNEX TECHNOLOGIES, spol. s r.o.
Sidlem/mistem podnikani: Praha 1, Nové Mésto, Vodiékova 791/41, PSC 110 00
kontaktni adresa: Lidicka 977, 273 43 Bustéhrad

IC: 481 08 731

DIC: CZ48108731

zapsany v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, viozka: 15914
Bankovni spojeni: UniCredit Bank, a.s.

& I

Zastoupeny:

(dale jen ,prodavajici)

uzaviraji nize uvedeného dne tuto kupni smlouvu v souladu s Vyzvou kupujiciho ze dne 22.
3. 2017, a to na zakladé vysledku zadavaciho fizeni na vefejnou zakazku na dodavky
s nazvem ,Diagnostika pro prikaz humannich papillomaviri (HPV), Neisseria
gonorrhoeae

a Chlamydia trachomatis metodou DNA sondy“, zadanou podle zakona
€. 134/2016 Sb. o zadavani vefejnych zakazek v platném znéni, a nabidkou prodavajiciho ze
dne 24. 4. 2017.

Clanek I.
Predmeét a Gcel smlouvy

1. Pfedmétem této je uprava podminek tykajicich se jednotlivych diléich objednavek na
dodavky diagnostickych pfipravki: Souprava pro priikaz DNA HPV-HR, LR,
Souprava pro prikaz DNA Chlamydia trachomatis, Souprava pro prukaz DNA
Neisseria gonorrhoeae (dale jen ,zboZi*) uréenych k diagnostickym ucelim pro
potfeby kupujiciho. Jednotlivé diléi objednavky budou uzavirany a realizovany po
dobu platnosti této smlouvy.



V ramci jednotlivych diléich objednavek bude prodavajici dodavat kupujicimu podle
jeho konkreétnich potfeb zbozi specifikované dle Pfilohy &. 1 této smiouvy.

Za fadné uskuteénéné dodavky se kupujici zavazuje zaplatit prodavajicimu fadné
a v€as dohodnutou uplatu (&l. V. této smlouvy).

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

Prodavajici se zavazuje, Ze bude pro kupujiciho dodavat zboZi v objednaném
mnozstvi a jakosti.

Dodani pfedmétu pinéni zahrnuje Uplnou dodavku poZadovaného zbozi véetné
Ceského navodu pro pouziti zboZi, dopravy na misto pinéni, balného, pojistného za
pojisténi zbozi béhem dopravy, celnich a dafiovych poplatku.

Prodavaijici je povinen pfi pinéni smlouvy postupovat s nejvy$i moznou odbornou
péci v zajmu kupuijiciho.

Clanek II.
Podminky uzavirani dil€ich objednavek v ramci smlouvy

Jednotiivé pinéni v ramci této smlouvy budou realizovana formou diléich objednavek
ze strany kupuijiciho.

Objednavka musi obsahovat minimalné oznadeni smluvnich stran, uréeni druhu
a mnoZstvi zboZi a misto dodani zbozi. Objednavka muze obsahovat téZ uréeni doby
dodani zboZi. Neni-li Ihita dodani uréena objednavkou, sjedndva se max. do 7
pracovnich dnl 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 ¢i jeji potvrzeni zaslané postou, faxem, elektronicky
datovou zpravou nebo e-mailem.

Objednavka, je uzaviena okamzikem, kdy je kupujicimu potvrzena. Prodavajici se
zavazuje potvrdit pfijeti objednavky do 2 pracovnich dni od jejiho dorugeni. Pro
pfipad, Ze prodavajici nebude mit dotasné na sklad& kupujicim pozadované zbozi,
dohodly se smiuvni strany, Ze prodévajici ihned (ve Ihité do 2 pracovnich dnu)
pisemné vyrozumi kupujiciho, kterého souasné upozorni na mozZné prodieni
s dodanim objednaného zboZi (nejvySe vSak o 2 kalendaini tydny), pficemsz
prodavajici kupujicimu rovnéz nabidne obdobné pinéni, jez je v pfipadé pisemné
akceptace kupujicim schopen dodat fadné a véas.

Smiuvni strany se dohodly, Zze jednotlivé dodavky zboZi budou realizovany na
zakladé konkrétnich pozadavki kupujiciho, resp. osoby opravnéné vystavit
objednavku za kupujiciho, bez penalizace &i jiného postihu ze strany prodavajiciho,
a to na dodaci misto dle ust. Cl. VI. této smiouvy.

V pfipadé&, Ze prodavajici nebude schopen dodavat zbozi v dohodnutém mnoZstvi
a terminech z divodu zasahu vy$§i moci nebo véeobecnych zasobovacich potizi, e
prodavajici povinen informovat kupujiciho o uvedenych skuteénostech a bude
v takovém pfipadé hledat jiné feseni dodavek zbozi.

VSeobecnou zasobovaci potizi neni piedem nahlaseny vypadek uvedeného zbozi.



)

V tomto pfipadé prodavajici neprodiené informuje osobu povéfenou kupujicim o této
skute¢nosti a po vzajemné dohodé se pokusi zajistit odpovidajici mnozstvi uvedeného
zbozi nebo zbozi zastupitelného.

Clanek Il
Doba trvani smlouvy

Tato smiouva nabyva platnosti a G€innosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi
stranami a sjednava se na dobu urcitou, a to na 24 mésicu od jejiho uzavreni.

Dil&i objednavky mohou byt uzavirany pouze na dobu uritou, jejiz trvani je omezeno
ukonéenim uéinnosti smiouvy.

Clanek IV.
Jakost a provedeni zboZi

Dodavané zbozi musi byt v bezvadném stavu a jakosti, odpovidat specifikaci dle
Pfilohy &. 1 této smlouvy a pravnim pfedpisum, které se na zbozi vztahuji.

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
vztahuji ve smyslu § 2087 ob&anského zakoniku v Ceském jazyce (pfinejmensim
kupujicim potvrzeny dodaci list, specifikujici dodanou poloZku zboZi, jeji mnoZstvi a
cenu).

Prodavajici prohladuje, Ze zbozi splfiuje veskeré podminky zakona €. 268/2014 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich a je v souladu s Evropskou smeérnici 98/79 EC o IVD
ZP, s Narfizenim vlady CR & 56/2015 Sb., o technickych poZadavcich na
diagnostické prostiedky in vitro a nese oznacgeni CE.

Souéasti baleni zbozi je pfibalova informace v ¢eském jazyce, vyznaena doba
pouzitelnosti, Cislo Sarze zbozi.

Doba pouzitelnosti zboZi (exspirace) pfi jeho pfevzeti je min. 6 mésicu.

Prodavaijici se zavazuje balit dodané zboZi obvyklym zpusobem vyluCujicim jeho
jakékoliv poskozeni & jeho znehodnoceni, zachovat skladovaci a transportni
podminky aZ do pfevzeti dodavky v misté pinéni. Kupujici se dale zavazuje uchovavat
dodané zboZi zpusobem, ktery jejich vyrobce stanovi pro jejich uschovu a skladovani.

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

Clanek V.
Kupni cena a platebni podminky

Celkova cena pfedmétu pinéni za dobu trvani smiouvy &ini 5 556 448,- K& bez DPH
(slovy pét milionl pét set padesat Sest tisic Ctyfi sta Ctyficet osm korun Ceskych).
Sazba DPH &ini 21%. Celkova vyse DPH ¢ini 1 166 854,- K¢ (slovy jeden milion
jednosto Sedesat Sest tisic osm set padesat ¢tyfi korun Ceskych). Celkova cena



2.

10.

i ¢

pfedmétu pinéni véetné DPH &ini 6 723 302,- K¢ (slovy Sest milionu sedm set dvacet
tfi tisic tfista dva korun ¢eskych).

Jednotkova cena za zbozi je smluvnimi stranami sjednana nasledujicim zpusobem:

e Zbozi, bude po celou dobu platnosti této smiouvy poskytovano kupujicimu za
jednotkovou cenu uvedenou v Pfiloze €. 2 této smlouvy. Touto cenou jsou
smluvni strany vazany a prodavajici neni opravnén tuto cenu po dobu
platnosti této smiouvy ménit.

e Na zékladé objednavek zaplati kupujici prodavajicimu cenu, ktera se vypolte
v ramci pfisluéné objednavky dle skute€ného poétu skutecné dodaného zbozi
v ramci pfislu§né objednavky, tzn., dle skuteéného poctu kust konkrétniho
zboZi a jednotkové ceny uvedené v Pfiloze & 2 této smiouvy, ktera je
koneéna, neménna a platna po celou dobu trvani smiouvy.

Souéasti kupni ceny a dodavky je cesky navod pro pouziti zboZi, balné, doprava na
mista pinéni, pojistné za poji§téni zbozi béhem dopravy, celni a dafiové poplatky.

Ke kupni cené prodavajici Gttuje dan z pfidané hodnoty podle pravnich predpist
platnych v dobé& uskuteénéni zdaniteiného pinéni.

Jednotkovou cenu za zboZi uvedenou v Priloze €. 2 této smlouvy je mozZné prekrogit
pouze v zavislosti se zménou dafovych predpist tykajicich se DPH.

V pfipadé, Zze dojde na trhu (béhem trvani smiouvy) ke sniZeni jednotkové ceny za
zbozi uvedeného v Priloze €. 1, je prodavajici povinen provést sniZzeni jednotkové
ceny uvedené v Priloze ¢. 2 této smlouvy na srovnateindu Grovef. Prodavajici zmény
oznami kupujicimu pisemné.

Kupujici zaplati kupni cenu na zakladé faktury, kterou prodavajici vystavi po dodani
zboZi na zakladé smiouvy. Pfilohou faktury musi byt dodaci list potvrzeny kupujicim,
specifikujici dodanou polozku zbozi, jeji mnoZstvi a cenu. Ke kaZzdé objednavce bude
vystavena samostatna faktura s uvedenim Cisla objednavky.

Faktura vystavena prodavajicim je danovym dokladem a musi mit nalezitosti
danového dokladu stanovené v zakoné €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve
znéni pozdéjSich pfedpisit a stanovené touto smlouvou. Adresa pro doruéeni
danového dokladu - Zdravotni Ustav se sidiem v Ostravé, Partyzanské nam. 7,
702 00 Ostrava.

Faktura je splatna ve Ihaté 30 kalendafnich dnu ode dne prokazatelného doruéeni
faktury kupujicimu, neni-li na fakture vyznacena delSi Inuta splatnosti.

Jestlize faktura nebude obsahovat naleZitosti stanovené pravnimi pfedpisy a touto
smiouvou, nebo jestlize Udaje v ni uvedené nebudou spravné, budou pfepisované
nebo jinak opravované, je kupujici opravnén vratit ji ve Ihaté splatnosti prodavajicimu
B uvedenim chybéjicich naleZitosti nebo nespravnych udaiju.
V takovém pfipadé se pferusi IhGta splatnosti a poéne béZet znovu ve stejné délce
doruéenim opravené faktury do sidla kupujiciho.

Platba faktury se povaZuje za uskuteénénou odepsanim prislusné ¢astky z uétu
kupujiciho.
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V pfipadé, Zze se prodavajici stane nespolehlivym platcem ve smyslu § 106a zékona
€. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, v platném znéni, je povinen o tom
neprodlené pisemné informovat kupujiciho. Bude—li prodavajici ke dni uskuteé&néni
zdaniteiného pinéni veden jako nespolehlivy platce, bude d&ast kupni ceny
odpovidajici dani z pfidané hodnoty uhrazena pfimo na (éet spravce dané v souladu
s ust. § 109a zakona €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, v platném znéni. O
tuto ¢astku bude poniZzena celkova kupni cena a prodavajici obdrzi kupni cenu
objednaného zboZi bez DPH. V pfipadé, Ze se prodavajici stane nespolehlivym
platcem ve smyslu tohoto odstavce, ma kupujici souéasné pravo od této smlouvy
odstoupit.

Kupujici neposkytuje zalohy.

Clanek VI.
Misto pinéni

Zdravotni ustav se sidlem v Ostravé, Partyzanské nam. 2633/7, Ostrava, Centrum
klinickych laboratofi.

Clanek VII.
Nebezpecéi Skody na zbozi a viastnické pravo

Prodavajici prohlasuje, Zze zboZi je vyhradné jeho viastnictvim, neni pfedmétem
zastavy a ni jiného zavazku a Ze mu neni znamo, Ze by zbozi bylo zatizeno jakymikoliv
pravy tfetich osob.

Riziko ztraty, zniCeni nebo poskozeni dodavaného zbozi nese do okamziku jeho
prevzeti prodavajici.

Nebezpedi $kody na zboZi a vlastnické pravo pfechazi na kupujiciho prevzetim zbozi.

Clanek VIIl.
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 zbyteéného odkladu pisemné poté, kdy je zjistil, nejpozdéji
v8ak do uplynuti doby pouzitelnosti (exspirace) zbozi.

Prodavajici je povinen zboZi s vadami bez zbyteéného odkiadu po jejich oznameni
vymeénit a dat kupujicimu zbozZi 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 zpUsobil porusenim své povinnosti. Projevi — li se vada v prub&hu
6 mésicu od prevzeti zboZi, méa 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 piipadé prodleni prodavajiciho s dodanim objednaného zbozi oproti terminu dle
ust. Cl. Il. odst. 2 této smlouvy je prodavajici povinen zaplatit kupujicimu smiuvni
pokutu ve vySi 0,1 % z kupni ceny objednaného zboZi, s jehoZz dodanim se
prodavaijici dostal do prodleni, a to za kazdy byt i jen zapocaty den prodieni.

Pro pfipad nekompletni dodavky, nebo neni-li dodano zboZi spravné podie
objednavky, sjednava se smiuvni pokuta ve vysi 500,- K& za kaZdé takoveto
poru$eni, kterou je povinen uhradit prodavajici kupujicimu. Tato sankce se
neuplatiiuje v pfipadé, Ze nekompletnost dodavky byla kupujicim doloZitelné
akceptovana.

Smluvni strany se dohodly, Ze zavazek zaplatit smiuvni pokutu nevyluuje pravo na
nahradu $kody.

Clanek X.
Ostatni ujednani

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

Clanek XI.
Zavérectna ustanoveni

Vztahy Géastniki z této smiouvy se fidi pfislusnymi ustanovenimi zakona €.89/2012
Sb., ob&ansky zakonik.

Smiuvni strany na sebe pfebiraji nebezpeéi zmény okolnosti v souvislosti s pravy
a povinnostmi smiuvnich stran vzniklymi na zakladé této smlouvy. Smiuvni strany
vylucuji uplatnéni ust. § 1765 odst. 1 a § 1766 obéanského zakoniku na svuj smiuvni
vztah zalozeny smlouvou.

Tato smlouva nabyva platnosti a U¢innosti okamzikem jejiho podpisu obéma
smiuvnimi stranami.

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

Kupuijici ma pravo tuto smiouvu vypovédét s vypovédni Ihitou jednoho mésice, ktera
poéind bézet prvnim dnem kalendarniho mésice nasledujiciho po kalendarnim
mésici, v némz byla vypovéd dorucena druhé smiluvni strané, jestlize:

a) Prodavajici opakované (nejméné trikrat) nepotvrdi pfijeti objednavky ve Ihaté
stanovené dle ust. Cl. Il. odst. 4. této smlouvy; nebo

b) Prodévajici opakované (nejméné tfikrat) nedoda zboZi die objednavky ve Ihaté
stanovené dle ust. Cl. II. odst. 2 této smlouvy.

Prodavajici ma pravo tuto smlouvu vypovédét s vypovédni Ihitou dvou meésicl, ktera




pocina beézet prvnim dnem kalendarniho mésice nasledujiciho po kalendarmim
mésici, v némzZ byla vypovéd doruéena druhé smluvni strané v pfipadé, ze kupuijici
bude

v prodleni s uhradou fadné vystavené a dorucené faktury za dodané dodavky zboZi
del$im nez 30 dni od uplynuti Ihuty splatnosti takové faktury a k Uhradé nedojde ani
po pisemneé vyzveé prodavajiciho.

7. Tuto smlouvu muzZe vypovédét i kterakoliv ze smluvnich stran i bez uvedeni duvodu
s vypovédni Ihitou dvou mésicl, kterda pofina bézet prvnim dnem kalendarniho
meésice nasledujiciho po kalendafnim mésici, v némz byla vypoveéd doruena druhé
smiuvni strané.

8. Tato smlouva muze byt ménéna pouze pisemng, pficemz za pisemnou formu nebude
pro tento ucel povaZzovana vyména e-mailovych &i jinych elektronickych zprav.

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

10. Prodavajici bezvyhradné souhlasi se zvefejnénim vS8ech nalezitosti smluvniho
vztahu. Prodavajici bere na védomi, Ze tato smlouva bude zvefejnéna dle ustanoveni
zakona &. 340/2015 Sb., v platném znéni, v Centralnim registru smluv.

11. Kontaktni osoby:

Za kupujiciho je opravnén jednat:
tel. I, < - mai S

Ve véci objednavek:
I B - - :il: paviina.vranova@zuova.cz
Za prodavajiciho je opravnén jednat:
Ing. Zora Hanzlikova, tel. | IEEGEG. <-~=' GG
Ve véci objednavek:

. S i

T2 Tato smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichz kazda smiuvni strana
obdrZi jeden stejnopis.

13. Nedilnou soucasti této smlouvy jsou Prfiloha €. 1 Specifikace nabizenych diagnostik
a Priloha €. 2 Jednotkova cena zbozi.

14. Smiuvni strany podpisem smlouvy prohlasuji, Ze se s obsahem této smlouvy
seznamily a bez vyhrad s ni souhlasi. ;

R /a

V Ostravé dne: -8, 06. 2017 V Bustéhradé dne: 7,

RNDr. Petr Hapala Ing. Zora Hanzlikova, jednatetka
reditel Zdravotniho ustavu se sidlem v Ostravée DYNEX TECHNOLOGIES, spol.sr.0.



Pfiloha €. 1 Kupni smlouvy

Diagnostika pro pritkaz humdnnich papillomaviri (HPV), Neisseria
gonorrhoeae a Chlamydia trachomatis metodou DNA sondy

TECHNICKA SPECIFIKACE

- Nabizené diagnostické soupravy jsou v souladu s Evropskou smérnici 98/97 ECo IVD ZP a
s nafizenim viady CR €. 56/2015 o technickych pozadavcich na diagnostické prostiedky in vitro a
nesou oznaceni CE

- kaZda diagnosticka souprava (HPV, CT i GC) obsahuje viechny potfebné reagencie k provedeni testu,
vCetné kontrol a kalibratort

- kvalita nabizenych HPV testd je ovérena v fadé klinickych studii probihajicich v rliznych oblastech
svéta

- Qiagen HPV test je pouiivan rutinné v preventivnich programech v nékolika zemich svéta

- kvalitu HPV testu Qiagen dokladad i ispésnost v cyklech EHK. Na webovych strankdch Narodni
referencni laboratofe pro papillomaviry (http://www.papillomavirus.cz/cinnost_ehk.htmi?) jsou
uvedeny vysledky externiho hodnoceni kvality za nékolik poslednich let. Laboratofe pouZivajici
Qiagen HC2 HPV test prochdzeji kontrolou bez problémi

- HPV test umoZiuje soucasnou detekci nizkorizikovych i vysokorizikovych typti z jednoho odbéru

- HPV souprava detekuje 5 nej¢astéjsich typl LR HPV (typ 6, 11, 42, 43 a 44) a 13 nejéastéjSich typd
HR HPV (typ 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59 a 68)

- pouiité HPV sondy zajituji celogenomové pokryti detekce viru (tj. véetné L1 a E6/E7 oblasti), &imi
mimimalizuji riziko nezachyceni onemocnéni zptisobené chybénim €asti genomu nebo zménami
v genomu

- vechny nabizené soupravy jsou uréeny k detekci patogennich agens ze stérii z déloZniho Cipku

- pro odbér vzorku Ize vyuZit Qiagen odbérovou soupravu digene HC2 DNA Collection Device, digene
Female Swab Specimen Collection Kit nebo Hologic PreservCyt roztok a odbérové kostatko

- odbérova souprava obsahuje odbérovy tampon/kartdcek spoleéné s transportnim médiem

- Qiagen odbérovou soupravu digene HC2 DNA Callection Device Ize vyuZit pro soubéiné vysetfeni
LR-HPV, HR-HPV, N. gonorrhoeae i Chlamydia trachomatis z jednoho odbéru za vyuiiti stejné
pristrojové techniky

- firma Dynex je dodavatelem odbérovych soupravy digene i viech nabizenych diagnostickych
souprav

- podrobné parametry a specifikace nabizenych souprav:
Diagnostika pro prikaz humannich papillomavir( (HPV) metodou DNA sondy

digene HC2 HPV DNA test pouZiva patentovanou technologii Hybrid Capture 2. Jde o
chemiluminiscenéni stanoveni nukleové kyseliny hybridizaci na mikrodestice s amplifikaci signdlu
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pro kvalitativni detekci 18 typli DNA lidského papillomaviru (HPV) ve stérech z délozniho Cipku
odebranych pomoci soupravy pro odbér cervikalnich vzorkd digene HC2 DNA Collection Device, do
roztoku Hologic PreservCyt nebo do konzervacni kapaliny BD SurePath. Intenzita vyzdfeného svétla
indikuje pritomnost ¢i nepfitomnost cilové DNA ve vzorku. Vysledek méreni RLU, shodné ¢i vétéi nei
hodnota hranice pozitivity, znamena piitomnost sekvenci DNA HPV ve vzorku. Je-li hodnota RLU niZsi
nez hodnota hranice pozitivity, znamena to, e specificka testovana sekvence DNA HPV neni
pritomna, nebo Ze testované urovné DNA HPV jsou pod detekénim limitem stanoveni.

Na rozdil od metod zaloZenych na amplifikaci useku virové nukieoveé kyseliny (napf. PCR) pracuje HC2
metoda s celym virovym genomem coZ vede k mimimalizaci rizika nezachyceni onemocnéni
zpusobené chybénim asti genomu (nejéastéji L1) nebo zménami v genomu.

Test slouZi k detekci dvou skupin lidskych papillomavirl — HPV s nizkym rizikem (HPV LR 6, 11, 42, 43,
44) a HPV s vysokym rizikem vzniku rakoviny déloZniho ¢ipku (HPV HR 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51,
52, 56, 58, 59, 68).

V jednom béhu lze provést detekci obou skupin papillomavir(i. Pfedpokiada se, Ze kaZdy vzorek je
vySetien soucasné na obé skupiny; vzhledem k dostatecnému nadbytku smésnych sond, lze pomér
vySetieni LR/HR dle potieby ménit. V pfipadé potieby lze pracovat se soupravou digene HC2 DNA
test HPV s vysokym rizikem, kterd obsahuje pouze smésnou sondu pro kvalitativni detekci 13 typd
HPV s vysokym rizikem (HPV HR 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 68).

Kazdd souprava obsahuje viechny reagencie potifebné pro provedeni testu. Oba typy souprav je
mozZné zpracovat rozdélené ve ctyfech bézich béhem tfi mésicl od otevreni soupravy.

V jedné testovaci soupravé je 96 testovacich jamek. Pocet vysledki se bude lisit v zavislosti na tom,
kolikrat se kaZda souprava poutije.

1 pouiiti = 40 vysledki u pacientek (nizké riziko a vysokeé riziko)
2 pouiiti = 32 vysledki u pacientek (nizkeé riziko a vysokeé riziko)

Soupravy byly testovany a schvaleny k pouzivani v CR narodni referenéni laboratofi pro papillomaviry.
Laboratofe pracujici s témito soupravami se pravidelné ucastni EHK s vybornymi vysledky.

Testy jsou plné kompatibilni s pristrojovym vybavenim Digene pro Hybrid Capture 2.

Diagnostika pro prikaz Neisseria gonorrhoeae metodou DNA sondy

digene HC2 GC-ID DNA Test je uréen pro pouiiti u symptomatickych i asymptomatickych Zen pro
prikaz infekce Neisseria gonorrhoeae.

digene HC2 GC-ID DNA Test pouziva patentavanou technologii Hybrid Capture 2. Jde o
chemiluminiscencni stanoveni nukleové kyseliny hybridizaci na mikrodesticce s amplifikaci signalu
pro kvalitativni detekci DNA Neisseria gonorrhoeae ve stérech z déloZniho €ipku odebranych pomoci
soupravy pro odbér cervikdlnich vzorkl digene HC2 DNA Collection Device, digene Female Swab
Specimen Collection Kit nebo do roztoku Hologic PreservCyt. Intenzita vyzareného svétla indikuje
pritomnost i nepfitomnost cilové DNA ve vzorku. Vysledek méfeni RLU, shodné ¢i vétsi nez hodnota
hranice pozitivity, znamena pfitomnost sekvenci DNA HPV ve vzorku. Je-li namérena hodnota RLU
shodna ¢i vétsi nez stanoveny rozsah pro hranici pozitivity (CO), bude to znamenat, Ze vzorek
obsahuje GC DNA. Pokud bude hodnota RLU nizsi nez uvedeny rozsah hranice pozitivity, bude to
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\
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znamenat, 3e GC DNA neni ve vzorku pfitomna, nebo Ze troveri GC DNA je pod detekcnim limitem
analyzy.

Sonda GC obsahuje smés zvolenou specificky tak, aby byla vylou¢ena nebo minimalizovana zkfizena
reakce se sekvencemi DNA z lidskych bunék, s ostatnimi kmeny baktérii nebo s kmeny Neisseria
odli$nymi od Neisseria gonorrhoeae. Smésna sonda je komplementdrni s 9700 bp neboli 0,5%
genomové DNA a 4200 bp neboli 100% kryptického plazmidu.

Kaida souprava obsahuje véechny reagencie potiebné pro provedeni testu. Soupravu je mozné
zpracovat rozdélené ve Etyfech bézich b&hem tii mésicii od otevieni soupravy. V jedné testovaci
soupravé je 96 testovacich jamek. Poget vysledki se bude liSit v zavislosti na tom, kolikrat se kazda
souprava pouzije.

1 poufiti = 88 vysledk( u pacientek
2 poutfiti = 80 vysledk( u pacientek
3 pouditi = 72 vysledkii u pacientek
4 pouiiti = 64 vysledki u pacientek

Testy jsou piné kompatibilni s pfistrojovym vybavenim Digene pro Hybrid Capture 2.

Diagnostika pro priikaz Chlamyda trachomatis metodou DNA sondy

digene HC2 CT-ID DNA Test je urten pro poufiti u symptomatickych i asymptomatickych Zen pro
prikaz infekce Chlamydia trachomatis.

digene HC2 CT-ID DNA Test pouZiva patentovanou technologii Hybrid Capture 2. Jde o
chemiluminiscenénf stanoveni nukleové kyseliny hybridizaci na mikrodesticce s amplifikaci signalu
pro kvalitativni detekci DNA Chlamydia trachomatis ve stérech z déloZniho Cipku odebranych pomoci
soupravy pro odbér cervikélnich vzorkil digene HC2 DNA Collection Device, digene Female Swab
Specimen Collection Kit nebo do roztoku Hologic PreservCyt. Intenzita vyzafeného svétla indikuje
pfitomnost i nepfitomnost cilové DNA ve vzorku. Vysledek méfeni RLU, shodné &i vétsi nez hodnota
hranice pozitivity, znamend pfitomnost sekvenci DNA HPV ve vzorku. Je-li naméfena hodnota RLU
shodna &i vétsi nez stanoveny rozsah pro hranici pozitivity (CO), bude to znamenat, Ze vzorek
obsahuje CT DNA. Pokud bude hodnota RLU niZ8i nez uvedeny rozsah hranice pozitivity, bude to
znamenat, e CT DNA neni ve vzorku pfitomna, nebo Ze trovefi CT DNA je pod detekcnim limitem
analyzy.

Sonda CT obsahuje smés zvolenou specificky tak, aby byla vyloucena nebo minimalizovana zkfizena
reakce se sekvencemi DNA z lidskych bunék, s ostatnimi kmeny baktérii nebo s kmeny Chlamydia
odli$nymi od Chiamydia trachomatis. Smésna sonda je komplementarni s 39300 bp neboli 4%
genomové DNA a 7500 bp neboli 100% kryptického plazmidu.

Kazda souprava obsahuje véechny reagencie potfebné pro provedeni testu. Soupravu je moZné
zpracovat rozdélené ve Etyfech bézich béhem tii mésicii od otevieni soupravy. V jedné testovaci
soupravé je 96 testovacich jamek. Pocet vysledki se bude lisit v zavislosti na tom, kolikrat se kazda
souprava poutije.

1 poufiti = 88 vysledkl u pacientek
2 poufiti = 80 vysledkl u pacientek
3 poufiti = 72 vysledkd u pacientek
4 poutiti = 64 vysledku u pacientek
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Testy jsou plné kompatibilni s pfistrojovym vybavenim Digene pro Hybrid Capture 2.

Pro chlamydie a Neisserie v Cesku neexistuje systém EHK pro DNA detekci, ani v zahrani¢i nejsou
dostupné EHK pro tuto technologii; o kvalitach HC2 test( vak svédci udéleni FDA schvaleni.

Vyrobce viech nabizenych souprav: Qiagen Gaithersburg, MD, USA
Sidlo firmy: Vento, Nizozemi

Centrala: Hilden, Némecko



Priloha ¢é. 2 Jednotkova cena zboZi

oonaza | cenaza | dednotiort | CCC | enccons
Polozka Jednotka | jednotku jednotku v baleni v K& baleni v K& agigl%ov '
v K¢ bez K¢ véetné bez DPH véetné
DPH DPH DPH
Souprava | |
ploprikez | vysetreni | 38550  [46650 | 3084000 | 731940 | 5406.1330
HR, LR
Souprava i
pro prukaz
DNA Vysetfeni | 219,50 265,60 19.316,00 | 23.372,36 | 2135-1330
Chlamydia
trachomatis
Souprava
pro prukaz [
DNA Vysetfeni | 219,50 265,60 19.316,00 | 23.372,36 | 5140-1330
Neisseria
| gonorrhoeae

Pozn.: vySetfeni = pocet provedenych testii po cdeéteni jamek nutnych pro kontroly, kalibrétory apod.

V Bustshradé, dne .~ .| 2017

1 = jednatelka
DYNEX TECHNOLOGIES, spol. s r.0.





