RAMCOVA KUPNIi SMLOUVA

»Doddvka reagencii”

Obchodni firma: BioVendor — Laboratorni medicina a.s.

Se sidlem: Timova 2265/60, 616 00 Brno

I€: 63471507

DIC: C263471507

Zastoupeny: MUDr. Viktorem RGZickou, pfedsedou predstavenstva

Zapis v OR: u Krajského soudu v Brné, oddil B, vliozka 3917

Bankovni spojeni: Sberbank CZ, a.s.

Cislo ué¢tu: 4200152576/6800

Kontaktni osoba: PharmDr. Karolina Siroka, tel: 724 795 671, e-mail: siroka@biovendor.cz

dale jen jako ,prodavajici” na strané jedné

a

Nazev: Endokrinologicky ustav

Se sidlem: Nérodni 139/8, 116 94, Praha 1 — Nové Mésto
I¢: 00023761,

DIC: CZ00023761

zastoupeny: Doc. RNDr. Bélou Bendlovou, CSc., feditelkou
Bankovni spojeni: 71133011/0100, Komeréni banka
Kontaktni osoba: Ing. Martin Kodl

dale jen jako ,kupujici” na strané druhé

si v souladu s ustanovenim § 2079 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik,
dohodly nize uvedeného dne, mésice a roku nasledujici smlouvu:

1. Predmét smlouvy

1.1. Tato smlouva je uzaviena na zakladé zadavaciho fizeni k vefejné zakdzce s ndazvem
»Doddvka reagencii a vypGjcka analyzdtoru” uverejnéného v IS VZ pod ev. ¢. 488651
(dale jen ,verejna zakazka“).

1.2. Predmétem této smlouvy je tprava prav a povinnosti proddvajiciho a kupujiciho.
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13.

1.4,

2.2.

2.3.

2.4.

3.2,

3.3.

Prodavajici se zavazuje dodavat kupujicimu vyrobky - reagencni soupravy (kity) a
jednotlivé reagencie. BlizSi specifikace dodavanych vyrobkl je pfilohou ¢ 1 této
smlouvy (ddle jen ,vyrobky“). Vyrobky budou dodavany na zdkladé dil¢ich kupnich
smiuv uzavienych na zakladé této ramcové smlouvy postupem podle ¢lanku 2 této
smlouvy.

Kupujici se zavazuje fadné a vcas dodané vyrobky prevzit a uhradit prodavajicimu
sjednanou kupni cenu.

Diléi kupni smlouvy

Prodavajici se zavazuje dodavat kupujicimu vyrobky v mnoistvi a druhovém sloZeni
podle diléich kupnich smluv uzavienych s kupujicim v souladu s podminkami
stanovenymi v zaddvaci dokumentaci k vefejné zakazce a sjednanymi touto smlouvou
a prevést na kupujiciho vlastnické pravo k vyrobkdm.

Diléi kupni smlouvy (déle jen ,diléi smlouvy”) budou uzavirdny na zakladé pisemnych
vyzev k poskytnuti pInéni kupujictho, jez jsou navrhem na uzavieni smlouvy a
pisemnych potvrzeni téchto vyzev prodavajicim, jez jsou pfijetim navrhu smlouvy.

Objednavky budou ¢inény v listinné Ci elektronické podobé, a to prostfednictvim faxu
zaslaného na Cislo 549 211 465 nebo e-mailem na adresu info@biovendor.cz.
Objednavky je prodavajici povinen potvrdit bez zbyteCného odkladu, a to bud'
prostfednictvim faxu zaslaného na ¢&islo 224905325 nebo e-mailu na adresu
tvlachova@endo.cz

Objednavka musi vZidy obsahovat zejména:

- identifikaci kupujiciho

- mnoistvi vyrobk

- specifikaci vyrobku

- dalsi specifikace — napfiklad udaj o tom, Ze se jedna o urgentni objednavku.

Kupni cena a platebni podminky

Kupni cenou se rozumi cena uvedena jako nabidkova cena v nabidce k vefejné zakazce,
kterd je obsahem pfilohy ¢. 2 této smlouvy. Ke sjednané cené bude pfipottena DPH
v zakonné vysi.

Kupni cena je koneénd a neménna. Kupni cena zahrnuje viechny naklady souvisejici
s dodanim vyrobk(, zejména naklady na zabaleni vyrobku, jejich dopravu, pfedani
veSkeré dokumentace kvyrobkim. Prodavajici rovnéZ zapQjci kupujicimu pro
dodévané vyrobky analyzator uréeny pro rutinni laboratorni vySetfovaci praxi
provadéné kupujicim. Podminky vypGjcky budou sjednany v samostatné smlouvé.

Cenu lze zménit pouze v pfipadé zmény DPH stim, Ze DPH bude u¢tovéna vidy
v zdkonné aktualni vysi. Veskeré cenové udaje budou uvadény v K¢ a rovnéz vsechny
platby budou realizovany v ¢eské méné.
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3.4

3.5.

4.2.

4.3.

4.4.

6.2.

6.3.
6.4.

Kupujici nebude poskytovat zalohy. Prodavajici se zavazuje vystavit fakturu vidy do 14
kalendarnich dn po dodani a prevzeti vyrobk(, které jsou predmétem dil¢i smlouvy.
Kupni cena je splatna ve th(té 30 dnl ode dne doruleni dafiového dokladu (faktury)
kupujicimu. Kupni cena bude kupujicim uhrazena bezhotovostnim pfevodem na tcet
prodavajiciho.

Za den zaplaceni kupni ceny je povaiovan den, kdy je Castka odepsdna z UGétu
kupujiciho ve prospéch Gctu prodavajiciho. Faktura musi mit vSechny naleZitosti
daniového dokladu stanovené obecné zavaznymi pravnimi pfedpisy a musi na ni byt
uvedena touto smlouvou stanovend lhita splatnosti, jinak je kupujici opravnén ji
prodavajicimu vratit k pfepracovani ¢i doplnéni. V takovém pripadé bézi nova 30-denni
Ihdita splatnosti ode dne doruceni opravené faktury kupujicimu.

Dodaci podminky

Prodavajici se zavazuje dodavat vyrobky na zakladé dilCich smluv. Pfedpoklada se, ie
tyto dodavky budou probihat 12x ro¢né, resp. 1x mésiéné. Na presném terminu dodani
se vzdy smluvni strany pfedem dohodnou.

Odhadované mnoistvi doddvanych vyrobkl je uvedeno v pfiloze ¢. 3 s tim, Ze se viak
dodavky mohou lisit podle aktualnich potfeb kupujiciho, resp. jeho pacient.

Kupujici neni povinen vyrobky prevzit, pokud pti predani vykazuji vady ¢i dodavka neni
kompletni.

Prodavajici se dale zavazuje uzavfit skupujicim smlouvu o bezplatné vypuljéce
analyzatoru, jehoZ specifikace je rovnéZ uvedena ve vefejné zakazce.

Predani vyrobkd

Pfedani vyrobkt kupujicimu na zdkladé dil¢ich smiuv probéhne vidy oproti podpisu
dodaciho listu.

OkamiZikem prevzeti vyrobkl kupujicim nabyva kupujici viastnické pravo k vyrobkiim a
zaroven na néj prechazi nebezpeci Skody.

Zéaruka za jakost

Prodavajici je povinen dodat vyrobky kupujicimu v mnoistvi, jakosti a provedeni podle
této smlouvy a jejich priloh.

Prodavajici odpovida za veSkeré vady, které maji vyrobky v dobé jejich predani a dale
za vady, které se vyskytnou béhem zaruéni doby.

Prodavajici poskytuje kupujicimu zaruku za jakost vyrobk(, a to po dobu 24 mésica.
Zarucni doba pocind béZet od dne pfevzeti vyrobk( kupujicim. Prava kupujiciho
z odpovédnosti za vady se fidi pfislusnymi ustanovenimi ob¢anského zakoniku.
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7.2,

7.3.

7.4,

7.5.

7.6.

Kontroly kvality

Kupujici bude 2x roéné kupovat od vybranych dodavateld anonymni vzorky k testovani
(napfiklad od spolecnosti SEKK) pro téely provedeni externi kontroly kvality méFeni.
Tyto kontrolni vzorky jsou vy3etfeny stim, Ze kupujici obdrii na zakladé vysledkd
vySetteni vysledkovy protokol (tzv. Osvéd&eni o Gasti).

Pokud nebudou vysledky testl podle ¢lanku 7.1 vyhovujici, tj. kupujici nespini pomoci
dodanych reagencii kritéria Externiho hodnoceni kvality (EHK), je kupujici povinen
zjednat v souladu s normou ISO 15189 napravu.

Kupujici bude provadét pfi kaidém béhu kontrolu stanoveni prostiednictvim vlastnich
kontrolnich vzorku.

Pokud nebudou vysledky testl podle ¢lanku 7.3 vyhovujici ve 3 po sobé jdoucich bézich
u kitd stejné 3arze, je kupujici povinen zjednat v souladu s normou ISO 15189 napravu.

Za ucelem zjedndni nadpravy podle ¢lanku 7.2 a 7.4 této smlouvy kontaktuje kupujici
prodavajiciho s tim, Ze prodavajici je povinen provést v souéinnosti s kupujicim Setfeni
za ucelem zjiSténi pficiny nespinéni kritérii EHK.

Bude-li na zakladé 3etfeni zjisténo, Ze pochybeni bylo zplsobeno vadou dodanych
reagenci ¢i dodaného automatu, je prodavajici povinen bezodkladné zjednat napravu
tak, aby tato zafizeni kritériim EHK vyhovovala. Pokud bude vdal$im kontrolnim
obdobi v rédmci EHK opét zjistén nedostatek z divodu vadnych reagencii & automatu,
ma kupujici pravo od této smlouvy odstoupit.

Sankce
Bude-li kupujici v prodleni se splatnosti dafiového dokladu, ma prodavajici narok na
(rok z prodleni ve vysi 0,01% z celkové dluiné ¢astky za kazdy zapoéaty den prodleni.

Bude-li prodavajici v prodleni s dodavkou vyrobkd, m3a kupujici ndrok na smluvni
pokutu ve vy3i 0,5% z finanéniho objemu objednavky véetn& DPH za kaidy zapoclaty
den prodieni; tim neni dotéen nérok na ndhradu $kody, ktery mize byt uplatnén vedle
smluvni pokuty.

Doba smlouvy

Tato smlouva je uzaviena na dobu uréitou, a to na dobu 48 mésici ode dne jejiho
podpisu obéma smluvnimi stranami.

Tato smlouva miie byt pfed uplynutim sjednané doby ukonéena dohodou smluvnich
stran ¢&i jednostrannou vypovédi kupujiciho, i bez udani divodu, a to s dvoumési&ni
vypovédni lhatou, jeZ potne béZet doruéenim vypovédi prodavajicimu.
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10.
10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

10.8.

10.9.

Zavéreéna ustanoveni

Smiuvni strany se zavazuji poskytnout si k naplnéni ucelu této smlouvy vzajemnou
soucinnost.

Strany sjednavaji, ze pokud v disledku zmény ¢i odlidného vykladu pravnich pfedpist
anebo judikatury soudl bude u nékterého ustanoveni této smlouvy shledan divod
neplatnosti pravniho tkonu, smlouva jako celek nadéle plati, pfic¢emZ za neplatnou
bude moiné povaZovat pouze tu &ast, které se divod neplatnosti pfimo tyka. Strany
se zavazuji toto ustanoveni doplnit ¢ nahradit novym ujednanim, které bude
odpovidat aktudlnimu vykladu pravnich pfedpisti a smyslu a Géelu této smlouvy.

Pokud v nékterych pfipadech nebude moZné feseni zde uvedené a smlouva by byla
neplatna, strany se zavazuji bezodkladné po tomto zjiténi uzavfit novou smiouvu,
ve které pfipadny ddvod neplatnosti bude odstranén, a dosavadni pfijata pinéni budou
zapotitana na plnéni stran podle této nové smlouvy. Podminky této nové smlouvy
vyjdou pfitom z plvodni smlouvy.

Smluvni strany se zavazuji, Ze bez pisemného souhlasu druhé smluvni strany
nepostoupi 74dnd sva prava ani povinnosti z této smlouvy na tfeti osobu ani nezfidi
k takovym praviim zastavni nebo jiné pravo ve prospéch tietich osob.

Veskeré smluvni zdvazky, vyplyvajici z této smlouvy, pfechazi i na pfipadné pravni
nastupce obou smluvnich stran. O této skutefnosti musi byt druhd smluvni strana
neprodlené pisemné informovana.

Smluvni strany v piném rozsahu odkazuji na sjednany text smlouvy v€etné jeji pfilohy
¢ 1 a prohladuji, Ze se ani jedna z nich nebude odvolavat na obchodni zvyklosti.
Smluvni strany se dale dohodly, Ze pfi sjednavani této smlouvy vylucuji pouZiti § 1740
odst. 3 a § 1751 odst. 2 ob&anského zdkoniku, podle néhoZ je smlouva povazovana za
uzavienou i tehdy, pokud nedojde k uplné shodé& projevi vile smluvnich stran.
Smiuvni strany prohlasuji, Ze maji vali uzavit smlouvu na jedné listiné.

Smluvni strany se dohodly, Ze vy3$i moci podle § 2913 odst. 2 obanského zakoniku se
rozumi zejména Zivelné uddlosti, zména politické situace, vdlky nebo jakakoli jina
podobna pfitina & udélost, kterd vyluéuje nebo nepfiméfené ztéiuje vykon prav a
povinnosti podle této smlouvy.

Smluvni strany se dohodly, e zména okolnosti ani nemozZnost pInéni na strané jedné
z nich neni divodem k ukonéeni této smlouvy. Kupujici na sebe prebira nebezpedi
zmény okolnosti podle § 1765 ob¢anského zékoniku.

K fedeni pFipadnych sporl vzniklych v souvislosti s touto smlouvou je mistné pfisludny
soud podle sidla kupujiciho.

10.10. Proddvajici souhlasi stim, aby kupujici zapotitaval jakékoli své splatné i nesplatne

pohledavky za prodavajicim proti jakymkoli splatnym i nesplatnym pohledavkam
prodavajiciho.
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10.11. Soucasti smlouvy jsou:
- Ptiloha €. 1 - Specifikace vyrobk(
- Pfiloha €. 2 - Specifikace kupni ceny
- Pfiloha é. 3 — Odhadované mnoistvi vyrobk{

10.12. Smlouva nabyva platnosti a ucinnosti dnem jejiho podpisu posledni ze smluvnich
stran.

10.13. Smluvni vztahy zaloZené touto smlouvou mezi smluvnimi stranami se Ffidi
ustanovenimi zakona ¢. 89/2012 Sb., obfanského zakoniku, ve znéni pozdéjsich
predpist.

10.14. Jakékoliv zmény a dodatky k této smlouvé, popripadé téZ ukonéeni této smlouvy musi
mit pisemnou formu a musi byt podepsané obéma smluvnimi stranami.

10.15. Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichZ kupujici i prodavajici obdrZi
jeden.

10.16. Smluvni strany na zavér této smlouvy vyslovné prohlasuji, Ze jim nejsou zndmy Zadné
okolnosti branici v uzavreni této smlouvy. Déle prohlasuji, Ze si tuto smlouvu pred jejim
podpisem precetly, a shledaly, Ze jeji obsah pfesné odpovida jejich pravé a svobodné

vali.
03 -10- 20%
e
V Brné dne .. 2.7 7" wr V Praze dne.........
."
BioVendor — Laboratorni medicina a.s. Endokrinologicky ustav
MUDr. Viktor Razicka Doc. RNDr. Béla Bendlova, CSc.,
predseda pfedstavenstva reditelka
Prodavajici Kupujici
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Piiloha ¢&. 1 — Specifikace vyrobki

Nabizené vySetfovaci systémy — diagnostické soupravy jsou aplikovatelné pro automatické zpracovani a
vyhodnoceni v automatickém otevieném systému/analyzatoru Immunomat™ Base, ktery je souéasti
nabidky této vefejné zakazky.

Nabizené diagnostické soupravy jsou standardné zpracovatelné i ruéné.

Do automatického analyzatoru je mozZno potizovat potiebny spotfebni materidl od riznych dodavateld na
¢eském trhu, ktefi tento spotfebni materidl, ktery je kompatibilni s nabizenym analyzatorem, maji
standardné ve své nabidce.

Jednd se o nasledujici spotfebni material:
- Uhlikové pipetovaci $picky, ¢erné, objemy 300 a 1 100 pl balené v plastovych rameécich po 96

kusech

- Mikrotitraéni desticky urfené pro automatické pied-fedéni vzorkid; formét 8 x 12 jamek, dno
jamky tvaru ,,U*"

- Odpadni sa¢ky pro pouZité pipetovaci §picky

Nabidka ELISA diagnostickych souprav

Vsechny nabizené soupravy spliluji poZadavky kladené na IVD evropskou Direktivou 98/79/CE, svymi
vlastnostmi jsou tedy ve shodé€ s legislativou EU a jsou oznafeny zna¢kou CE.

Nabizené diagnostické soupravy jsou dodavany ve formatu 96 jamkovych mikrotitraénich destiéek,
soupravy obsahuji kompletni sadu diagnostickych &inidel potfebnych pro zpracovani piislu§ného typu
testu ze vzorku huméanniho krevniho séra.

Pozitivni kontrolni séra a Rf absorbent pro soupravy stanovujici protilatky proti CMV a EBV nejsou
soudasti diagnostické soupravy, a proto jsou v nabidce uvedeny samostatné.

Souprava pro stanoveni protilatek proti tyreoglobulinu:

AESKULISA anti-Tg, katalogové cislo: AE-3400, je ELISA souprava pro kvantitativni a kvalitativni
detekci protilatek proti Tg v lidském séru pro pouZiti v in vitro diagnostice. Nabizena soupravu obsahuje
1 mikrotitraéni desti¢ku v 96 jamkovém formatu v provedeni jednotlivé oddélitelnych stripd. Je uréena
pro pfistrojové i manualni zpracovéni.

1 souprava obsahuje:
- 12 oddélenych prouzkt mikrotitraniho testu s 8 jamkami potaZzenymi antigenem
- 20 ml fediciho roztoku
- 20 ml promyvaciho roztoku
- 1,5 ml negativni kontroly
- 1,5 ml pozitivni kontroly
- 1,5 ml cut-off kalibrator
- Kalibra¢ni roztoky 6 ks po 1,5 ml pro sestaveni kalibra¢ni k¥ivky
- 15 ml konjugatu
- 15 ml substratu TMB
- 15 ml zastavovaciho roztoku
- Osvédéeni o kontrole kvality se standardni kfivkou a vyhodnocovaci tabulkou
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Nabizena souprava spliiuje nasledujici poZadované parametry:

Nazev kitu Citlivost Specifitnost | Intra-assay variabilita Inter-assay variabilita
Anti-Tg 10 IU/ml 95 % Vzorek | Primér | CV (%) Vzorek | Primér | CV (%)
(1U/ml) (1U/ml)
1 1874,0 4,7 1 17340 {53
2 638,0 3,2 2 568,0 2,8
3 2440 4,1 3 276,0 2,4

Souprava pro stanoveni protildtek proti tyreoiddini peroxidize:

AESKULISA anti-TPO, katalogové cislo: AE-3401, je ELISA souprava pro kvantitativni a kvalitativni
detekci protilatek proti TPO v lidském séru pro pouZiti vin vitro diagnostice. Nabizend soupravu
obsahuje 1 mikrotitraéni desti¢ku v 96 jamkovém formétu v provedeni jednotlivé oddélitelnych stripd. Je
urena pro piistrojové i manualni zpracovani.

1 souprava obsahuje:
- 12 oddélenych prouzkti mikrotitraéniho testu s 8 jamkami potaZenymi antigenem

- 20 ml fediciho roztoku

- 20 ml promyvaciho roztoku

- 1,5 ml negativni kontroly

- 1,5 ml pozitivni kontroly

- 1,5 ml cut-off kalibrator

- Kalibra¢ni roztoky 6 ks po 1,5 ml pro sestaveni kalibraéni k¥ivky

- 15 ml konjugétu

- 15 ml substratu TMB

- 15 ml zastavovaciho roztoku

- Osvédeeni o kontrole kvality se standardni kfivkou a vyhodnocovaci tabulkou

Nabizena souprava spliiuje nasledujici pozadované parametry:

Nazev kitu Citlivost Specificnost | Intra-assay variabilita Inter-assay variabilita
Anti-TPO 10 TU/ml 80 % Vzorek | Primér | CV (%) Vzorek | Primér | CV (%)
(IU/ml) (IU/ml)
1 488,50 6,9 1 478,00 | 3,6
275,04 6,6 2 255,72 |34
3 30,50 5,3 3 24,56 3,9

Soupravy pro stanoveni protilatek proti cytomegaloviru I1gG, IgM:

Nabizené soupravy obsahuji 1 mikrotitraéni desti¢ku v 96 jamkovém formétu v provedeni jednotlivé
oddélitelnych testovacich stripi pro maximalni vyuZiti testovaci soupravy (+ rdmedek pro usazeni
oddélenych strip).

1) SERION ELISA classic CVM IgG, katalogové cislo: ESR109G
Souprava pro stanoveni humannich protilatek pro pouZiti in-vitro diagnostice.
1 souprava obsahuje:
- 12 oddélenych prouzkd mikrotitraéniho testu s 8 jamkami potaZzenymi antigenem
- 2 x 2 ml standardniho séra, pfipraveného k pouziti
- 2 ml negativniho kontrolniho séra, pfipraveného k pouziti
- 13 ml protilatkového konjugétu proti humanni IgG, pfipraveného k pouZiti
- 33,3 ml koncentratu promyvaciho roztoku, po nafedéni celkem 1 000 ml
- 2 x 50 ml fediciho pufru
- 15 ml zastavovaciho roztoku
- 13 ml substritu
- Osve&déeni o kontrole kvality se standardni kfivkou a vyhodnocovaci tabulkou
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2) SERION ELISA classic CVM IgM, katalogové ¢islo: ESR109M
Souprava pro stanoveni humannich protilatek pro pouZiti in-vitro diagnostice.
1 souprava gbsahuje:
- 12 oddélenych prouZkd mikrotitraéniho testu s 8 jamkami potaZenymi antigenem
- 2x2 ml standardniho séra, pfipraveného k pouziti
- 2 ml negativniho kontrolniho séra, ptipraveného k pouziti
- 13 ml protildtkového konjugétu proti humanni IgM, ptipraveného k pouZiti
- 33,3 ml koncentratu promyvaciho roztoku, po nafedéni celkem 1 000 ml
- 2x 50 ml fediciho pufru
- 15 ml zastavovaciho roztoku
- 13 ml substratu
- Osvédé&eni o kontrole kvality se standardni kfivkou a vyhodnocovaci tabulkou

Nézev kitu Citlivost | Specifi€nost | Intra-assay variabilita Inter-assay variabilita
Anti-CMV 99,0 % >099% Vzorek Primér cv Vzorek Primér cv
1gG (OD) (%) (OD) (%)
Slab& 0,557 5,7 Slabé 0,482 10,3
ozitivni pozitivni
Pozitivni 1,186 7,0 Pozitivni 1,036 8,6
Silne 2,648 4,9 Siln& 2,247 6,8
pozitivni pozitivni
Anti-CMV >99% [92,0% Vzorek Primér Ccv Vzorek Primér CcvV
IgM (OD) (%) (OD) (%)
Slabg 0,718 3,1 Slabé 0,824 3,1
ozitivni pozitivni
Pozitivni 1,136 1,8 Pozitivni 1,270 2,4
Silng 1,709 1,9 Silng 1,793 23
pozitivni pozitivni

3) SERION Rf-absorbent, katalogové cislo: Z200
Absorbent revmatoidniho faktoru (Rf) je uren k vychytani IgM-revmatoidnich faktort ze vzorku séra,
plazmy nebo mozkomisniho moku, které se pripravuji k detekei specifickych IgM protilatek pii vy3etieni
nepfimou imunoeseji.
1 baleni obsahuje:
- 20 ml zpracovaného imunitniho séra proti lidskému IgG pfipraveného z ovci nebo koz,
konzervaéni piisada azid sodny v koncentraci < 0,1 %.

4) SERION ELISA Control CMYV IgG, pfipraveno k pouziti, katalogové ¢islo: C109G
SERION ELISA control je pozitivni kontrolni sérum pro kvalitativni sledovani a kvantitativni stanoveni
protilatek, kdyZ se pouZivaji kvantitativni imunoanalyzy z produktové fady SERION ELISA. Povazuje se
za dodate¢nou kontrolu k reagenciim doddvanym s testovacimi soupravami. SlouZi ke stanoveni validity
pribehi testu SERION ELISA a déle k uréeni pfesnosti a spolehlivosti metody. Produkty SERION
ELISA controls jsou zvlast€ doporu€ovany jakozto pomticka pro ¥izeni interni kvality v akreditovanych
laboratofich.
1 baleni obsahuje:
- huménni sérum ve fosfatovém pufru s proteinem a s Tween 20; kapalina, 5 x 3 ml; negativni na
protilatky proti HIV-Ab, HBs-Ag (povrchovy antigen viru hepatitidy B) a proti HCV-Ab;
konzervatni prostfedek < 0,1 % azidu sodného; obarveni: 0,01 g/l bromfenolova mods.
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- 13 ml protilatkového konjugdtu proti humanni IgM, pfipraveného

k pouziti

- 33,3 ml koncentratu promyvaciho roztoku, po nafedéni celkem 1 000 ml
- 2 x50 ml fediciho pufru

- 15 ml zastavovaciho roztoku
- 13 ml substratu

- OsvédCeni o kontrole kvality se standardni kfivkou a vyhodnocovaci tabulkou

Ndzev kitu Citlivost | Specificnost | Intra-assay variabilita Inter-assay variabilita

Anti-EBV EBNA | | 98,5% >99 % Vzorek Primér cv Vzorek Priimér cv

IgG (OD) (%) (OD) (%)
Slabg 0,305 2,8 Slabg 0,341 84
pozitivni pozitivni
Pozitivni 0,952 2,5 Pozitivni 1,093 4,1
Silne 1,622 3,1 Silné 1,799 4,2
pozitivni pozitivni

Anti-EBV VCA 98,1 % 98,5 % Vzorek Prémér cv Vzorek Primé&r Ccv

IgG (OD) (%) (OD) (%)
Slabg 0,554 2,2 Slabg 0,644 7,1
pozitivni pozitivni
Pozitivni 1,355 2,4 Pozitivni 1,510 4,5
Silne 1,437 3,0 Silng 1,636 4,5
pozitivni pozitivni

Anti-EBV VCA 97.4 % 97,3 % Vzorek Primér cv Vzorek Primér cv

IgM (OD) (%) (OD) (%)
Pozitivni 1,582 5,1 Pozitivni 1,703 6,4
Silng 2,249 7,9 Silng 2,311 8,7
pozitivni pozitivni

4) SERION Rf-absorbent, katalogové éislo: Z200

Absorbent revmatoidniho faktoru (Rf) je uréen k vychytani IgM-revmatoidnich faktorli ze vzork séra,
plazmy nebo mozkomisniho moku, které se pfipravuji k detekci specifickych IgM protilatek pti vysetieni
nepiimou imunoese;ji.
1 baleni obsahuje;
- 20 ml zpracovaného imunitniho séra proti lidskému [gG ptipraveného z ovei nebo koz,
konzervaéni ptisada azid sodny v koncentraci < 0,1 %.

5) SERION ELISA Control EBV-EBNA1 IgG, pFipraveno k pouZiti, katalogové ¢islo: C1362G
SERION ELISA control je pozitivni kontrolni sérum pro kvalitativni sledovani a kvantitativni stanoveni
protilatek, kdyz se pouzivaji kvantitativni imunoanalyzy z produktové fady SERION ELISA. Povazuje se
za dodatecnou kontrolu k reagenciim doddvanym s testovacimi soupravami. SlouZi ke stanoveni validity
pribéhi testu SERION ELISA a ddle k uréeni pfesnosti a spolehlivosti metody. Produkty SERION
ELISA controls jsou zvla$t¢ doporuovény jakozto pomiicka pro fizeni interni kvality v akreditovanych
laboratofich.

1 baleni obsahuje:
- humanni sérum ve fosfdtovém pufru s proteinem a s Tween 20; kapalina, 5 x 3 ml; negativni na

protilatky proti HIV-Ab, HBs-Ag (povrchovy antigen viru hepatitidy B) a proti HCV-Ab;
konzervaéni prostiedek < 0,1 % azidu sodného; obarveni: 0,01 g/l bromfenolova modr.




BioVendor

Laboratorni medicina

5) SERION ELISA Control CMYV IgM, pFipraveno k pouziti, katalogové Cislo: C109M
SERION ELISA control je pozitivni kontrolni sérum pro kvalitativni sledovani a kvantitativni stanoveni
protilatek, kdyz se pouZivaji kvantitativni imunoanalyzy z produktové fady SERION ELISA. Povazuje se
za dodate¢nou kontrolu k reagenciim dodédvanym s testovacimi soupravami. SlouZi ke stanoveni validity
prabéhi testu SERION ELISA a déle k ureni pfesnosti a spolehlivosti metody. Produkty SERION
ELISA controls jsou zvlast€ doporucovéany jakoZto pomiicka pro fizeni interni kvality v akreditovanych
laboratofich.
1 baleni obsahuje:
- humdnni sérum ve fosfatovém pufru s proteinem a s Tween 20; kapalina, 5 x 3 ml; negativni na
protilatky proti HIV-Ab, HBs-Ag (povrchovy antigen viru hepatitidy B) a proti HCV-Ab;
konzervaéni prostfedek < 0,1 % azidu sodného; obarveni: 0,01 g/l bromfenolova modf.

Soupravy pro stanoveni protilatek proti viru Epstein-Barrové EBNA 1 1gG, VCA 1gG a VCA IgM:

Nabizené soupravy obsahuji 1 mikrotitra¢ni desti¢ku v 96 jamkovém formatu v provedeni jednotlivé
oddélitelnych testovacich stripli pro maximdalni vyuZiti testovaci soupravy (+ ramedek pro usazeni
oddélenych stripti).

1) SERION ELISA classic EBV-EBNA IgG, katalogové ¢islo: ESR1362G
Souprava pro stanoveni humannich protilatek pro pouZiti in-vitro diagnostice.
1 souprava obsahuje:
- 12 oddélenych prouzk mikrotitraéniho testu s 8 jamkami potazenymi antigenem
- 2 x 2 ml standardniho séra, pfipraveného k pouZiti
- 2 ml negativniho kontrolniho séra, pfipraveného k pouziti
- 13 ml protilatkového konjugatu proti humanni IgG, pfipraveného k pouziti

- 33,3 ml koncentrétu promyvaciho roztoku, po nafedéni celkem 1 000 ml

- 2 x50 ml fediciho pufru

- 15 ml zastavovaciho roztoku

- 13 ml substratu

- Osvédéeni o kontrole kvality se standardni kfivkou a vyhodnocovaci tabulkou

2) SERION ELISA classic EBV-VCA IgG, katalogové cislo: ESR1361G
Souprava pro stanoveni humannich protilatek pro pouziti in-vitro diagnostice.

1 souprava obsahuje:
- 12 oddélenych prouzkti mikrotitraéniho testu s 8 jamkami potaZenymi antigenem

- 2 x 2 ml standardniho séra, pfipraveného k pouziti

- 2 ml negativniho kontrolniho séra, pfipraveného k pouziti

- 13 ml protilatkového konjugatu proti humanni IgG, pfipraveného k pouziti

- 33,3 ml koncentratu promyvaciho roztoku, po nafedéni celkem 1 000 ml

- 2x 50 ml fediciho pufru

- 15 ml zastavovaciho roztoku

- 13 ml substratu

- Osvédeeni o kontrole kvality se standardni kiivkou a vyhodnocovaci tabulkou

3) SERION ELISA classic EBV-VCA IgM, katalogové ¢islo: ESR1361
Souprava pro stanoveni humannich protilatek pro pouZiti in-vitro diagnostice.

1 souprava obsahuje:
- 12 oddélenych prouzk mikrotitraéniho testu s 8 jamkami potaZenymi antigenem
- 2x 2 ml standardniho séra, pfipraveného k pouziti
- 2 ml negativniho kontrolniho séra, pfipraveného k pouziti
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6) SERION ELISA Control EBV-VCA IgG, pfipraveno k pouZiti,
katalogové cislo: C1361G

SERION ELISA control je pozitivni kontrolni sérum pro kvalitativni sledovéni a kvantitativni stanoveni
protilatek, kdyZ se pouzivaji kvantitativni imunoanalyzy z produktové fady SERION ELISA. Povazuje se
za dodate¢nou kontrolu k reagenciim doddvanym s testovacimi soupravami. SlouZi ke stanoveni validity
priabéht testu SERION ELISA a déle k uréeni pfesnosti a spolehlivosti metody. Produkty SERION
ELISA controls jsou zvl4$té doporuCovény jakozto pomiicka pro fizeni interni kvality v akreditovanych
laboratofich.

1 baleni obsahuje:
- huménni sérum ve fosfitovém pufru s proteinem a s Tween 20; kapalina, 5 x 3 ml; negativni na

protilatky proti HIV-Ab, HBs-Ag (povrchovy antigen viru hepatitidy B) a proti HCV-Ab;
konzervaé¢ni prostfedek < 0,1 % azidu sodného; obarveni: 0,01 g/l bromfenolova modt.

7) SERION ELISA Control EBV-VCA IgM, pFipraveno k pouziti, katalogové cislo: C1361M
SERION ELISA control je pozitivni kontrolni sérum pro kvalitativni sledovani a kvantitativni stanoveni
protilatek, kdyZ se pouZivaji kvantitativni imunoanalyzy z produktové fady SERION ELISA. Povazuje se
za dodatecnou kontrolu k reagenciim doddvanym s testovacimi soupravami. Slouzi ke stanoveni validity
prib&hi testu SERION ELISA a dale k uréeni pfesnosti a spolehlivosti metody. Produkty SERION
ELISA controls jsou zvlasté doporu€ovany jakoZto pomticka pro fizeni interni kvality v akreditovanych
laboratofich.

1 baleni obsahuje:
- huménni sérum ve fosfitovém pufru s proteinem a s Tween 20; kapalina, 5 x 3 ml; negativni na

protilatky proti HIV-Ab, HBs-Ag (povrchovy antigen viru hepatitidy B) a proti HCV-Ab;
konzervacni prostfedek < 0,1 % azidu sodného; obarveni: 0,01 g/l bromfenolova mod.
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Pfiloha €. 3 — Odhadované mnoistvi vyrobkd

Pfedpokladany pocet objednanych kit a s nimi vySe popsanych souvisejicich reagencli za 1
rok a za 4 roky:

- Protilatky proti tyreoglobulinu: 180 kit za rok, 720 kit za 4 roky

- Protilatky proti tyreoidélni peroxiddze: 180 kit za rok, 720 kit za 4 roky

- Protilatky proti CMV IgG: 5 kit za rok, 20 kit za 4 roky

- Protilatky proti CMV IgM: 5 kit za rok, 20 kit za 4 roky

- Protilatky proti EBV EBNA 1 IgG: 5 kit za rok, 20 kit za 4 roky

- Protilatky proti EBV VCA IgG: 5 kit za rok, 20 kit za 4 roky

- Protilatky proti EBV VCA IgM: 5 kit za rok, 20 kit za 4 roky

- Kontroly pro stanoveni CMV IgG: 1 baleni za rok, 4 baleni za 4 roky

- Kontroly pro stanoveni CMV IgM: 1 baleni za rok, 4 baleni za 4 roky

- Kontroly pro stanoveni EBV EBNA 1 IgG: 1 baleni za rok, 4 baleni za 4 roky
- Kontroly pro stanoveni EBV VCA IgG: 1 baleni za rok, 4 baleni za 4 roky
- Kontroly pro stanoveni EBV VCA IgM: 1 baleni za rok, 4 baleni za 4 roky
- Absorbent revmatoidniho faktoru: 2 baleni za rok, 8 baleni za 4 roky

Roéni odbér kita bude rozdéien do pravidelnych 12-ti dodavek, s tim, Ze si zadavatel vymiriuje
pravo poéty dodanych kit béhem jednotlivych mésict upravovat dle potfeby (po&tu pacientu).



