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Tato Dohoda o kvalité je mezi

Krevni centrum s.r.o., sidlem tf. T. G. Masaryka 495, 738 01 Frydek-Mistek
ICO: 26798981, DIC: CZ 26798981,

spole¢nost zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Ostrave v oddilu C a vloZce
27334, zastoupena MUDr. Borisem Bubenikem, jednatelem

(déle jen DODAVATEL)

Nemocnice VySkov, pFispévkova erganizace, sidlem Purkyiiova 235/36, Nosalovice, 682 01 Vyskov
1CO: 00839205,

spole¢nost zapsand v obchodnim rejstiikn vedeném u Krajského soudu v Bmé€ v oddilu Pr a vloZce 1258,
zastoupena JUDr. Zdefikem Hordkem, MBA, feditelem
(dale jen OBJEDNATEL)

DOHODA O KVALITE

Laboratorniho vySetfeni
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1.0  UCEL

Utcelem této Dohody je definovat a stanovit povinnosti a odpovédnosti ve vztahu ke standardiim Jjistén{
kvality pro

Laboratorni vySetieni specifikované
Rimcovou smlouvou o vy$etFovani laboratornich vzorki ve smiuvni laborato¥i

poskytované DODAVATELEM,

2.0 ROZSAH A PLATNOST

Tato Dohoda je sjednana mezi OBJEDNATELEM a DODAVATELEM (viz strana 1) a nabyva platnosti
dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami.

3.0 HLAVNI ODPOVEDNOSTI

CINNOSTI DODAVATEL | OBJEDNATEL

Stanoveni testovacich systémi X -

Stanoveni pozadavki na pre — analytickou fazi X

Piiprava a odbér vzorki

X
Zadost o testovani X

Pieprava vzork(

Vyhodnoceni odchylky transportni teploty

Podminky pro piepravu vzorki a monitoring

Provedeni testd validnimi metodami

UloZeni dat

Reaktivni vzorky — opakované testovani

Vyhaodnoceni a reporting vysledkt

Validace pfenosu dat — clektronicky systém

Vysettovani neshod

El Pt It B B e Bl oo S P

Archivace dokumentace

e P

Konfirmace reaktivnich vzorka v NRL

3.1 Soulad s regulaénimi pozadavky

V pripadé, Zze dojde k jakékoli zméné v povoleni, DODAVATEL souhlasi, ze bude OBJEDNATELE
neprodlené informovat.

3.2 Obecné pozadavky

DODAVATEL vytvoii a bude udrzovat Systém fizeni kvality zaloZzeny na standardech SLP/SVP.
DODAVATEL souhlasi, Ze poskytne OBJEDNATELI odpoved’ na reklamace / zpravy o napravnych
opatienich dodavatele, a to do 30 - ti pracovnich dnit od obdrzeni takové zpravy / reklamace.

33 Jisténi jakosti / kontrola jakosti

Vysledky laboratorniho vysetieni, poskytované DODAVATELEM, musi byt dodané OBJEDNATELI
podle pozadovanych specifikaci a predpisii, véetné prislusné dokumentace. Specifikace nesmi byt zménény
bez souhlasu OBIEDNATELE.

34  Audity

OBJEDNATEL si vyhrazuje pravo na audit DODAVATELE ve dvouletych intervalech. Rovnéz
DODAVATEL si vyhrazuje pravo na audit u OBJEDNATELE ve stejném <&asovém intervalu.
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DODAVATEL musi umoZnit provedeni auditu systému, procesu nebo vyrobku. DODAVATEL se
zavazuje umoZnit piistup do laboratornich a skladovacich prostor za Gfelem posouzeni miry plnéni
pfedepsanych poZzadavkil na zabezpedeni kvality tak, aby nebyl ohroZen chod a nevznikla finanéni Gjma
auditovanému. Auditorovi musi byt umoZnén pfistup do dokumentli a zaznmami souvisegjicich s
problematikou kvality. Jestlize na zdkladé provedeného auditu bude vznesen poZzadavek na ndpravna
opatieni, DODAVATEL souhlasi, Ze poskytne pfijatelnou odpovéd® na audit do odsouhlaseného data, a
zavede ndpravna opatfeni vzdjemné odsouhlasend smluvnimi stranami. Musi byt udrZovany zdznamy o
internich auditech na obou stranach.

3.5 Rizeni zmén

DODAVATEL musi mit dokumentovany a Géinny systém fizeni zmén. V pfipad& planovanych zmén, které
mohou mit dopad na kvalitu a bezpeénost, musi byt OBJEDNATEL informovén pred tim, ne zména
vstoupi v platnost. Piisluiné zmény nesmi byt zavedeny bez schvileni OBJEDNATELE.
OBJEDNAVATEL se zavazuje zmény, ovliviiujici laboratorni diagnostiku a souvisejici preanalytickou
fazi, hlasit DODAVATELI pied jejich zavedenim.

Vscchnd ozndmeni z_l}rlén DODAVATELI musi byt zaslina v pisemné podob& na e-mail:

Viechna ozndmeni zmén OBJ"EDNATELI musi byt zasldna v pisemné podobg na e-mail:

S ﬁ-??’ B

3.6 Personal

DODAVATEL souhlasi, Ze bude mit kvalifikovany persondl. Kvalifikace a odpovédnosti persondlu musi
byt jasné definovany a udrZovany.

3.7  Rizeni dodavatelii

DODAVATEL musi vZdy kontrolovat pfichozi materidl od svych dodavatelli podle svych nastavenych
pracovnich postupil.

38 Vyrobni a procesni kontroly

DODAVATEL musi zajistit, Ze prostory a vybaveni jsou udrZovany v souladu se SOP (design, utility,
udrZba atd.), a Ze chrdni a pfedchézeji vstupu vnéjsich (pro proces) / cizich ¢dstic do produktu,

DODAVATEL musi zajistit prostfednictvim dodrZeni souladu s pisemnymi postupy, Ze skladovaci
prostory budou bez odpadu, prachu a $kiidcli a Ze budou pfijata ptiméFend preventivni opatfeni proti rozliti
nebo poSkozeni, napadnuti mikroorganismy a kiizové kontaminaci.

DODAVATEL musi sledovat teplotu a vlhkost (tam kde je to nezbytné) v mistech a zaloznich mistech, kde
jsou skladovany teplotné citlivé materialy nebo materidly citlivé na vlhkost, podle aktuilnich postupli
DODAVATELE. Monitorovaci systém musi byt kalibrovan a musi byt funkéni v pfipadé vypadku
elektrického proudu.

DODAVATEL musi vytvofit a udrZzovat plan validaci pro procesy souvisejici se ziskavanim / doddvanim
plazmy k frakcionaci.

3.9 Laboratorni vySetfeni

DODAVATEL musi provadét laboratorni vySetfeni za pouziti schvédlenych a naleZité kvalifikovanych
vySetfovacich metod v souladu s aktudlnimi postupy DODAVATELE.

DODAVATEL provadi validace vySetfeni.

DODAVATEL musi zajistit, Ze veSkeré dokumenty tykajici se kvality providdéného vySetfeni budou
zkontrolovany a schvéleny pied odeslanim vysledki a Ze splni poZzadavky na uvolnéni, uvedené v SOP.
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DODAVATEL musi udrzovat méfici systém ve validovaném stavu a musi se pravideln€ nc¢astmit programu
externiho zkouseni zptsobilosti.

DODAVATEL musi udrZovat a archivovat primarni dokumentaci - zdznamy o kvalité véetné podptirnych
dat, a tyto musi byt k dispozici OBJEDNATELI na vyzadani. DODAVATEL musi udrzovat dokumentaci
a zaznamy v souladu s internimi postupy.

4.0 DUSLEDKY UKONCENI

DODAVATEL musi splnit povinnosti této Dohody v pfipadé pretrvavajici odpovédnosti i po ukonceni
Ramcové smlouvy o vySetiovini laboratornich vzorka ve smluvni laboratori.

Vsechny povinnosti tykajici se souladu s SVP, SLP plati i nadéle, obzvlasté s ohledem na uchovavani
zaznam a jejich dostupnost a inspekcei zdravotnickymi tifady a poZadavky na data. Ukonéeni této Dohody
nezbavi zadnou ze smluvnich stran odpovédnosti, ktera v dobé ukonéeni jiz vznikla druhé strang, ani nijak
neovlivni pfetrvani jiného prava, zavazku ncbo povinnosti smluvnich stran, které jsou vyslovné uvedeny
na jiném misté této Dohody.

5.0 RUZNE

Jakékoli zmény podminek teto Dohody nejsou platné, ledaze by byly v pisemné formé a byly podepsany
za smluvni strany opravnénymi osobami. Tato Dohoda ustanovuje tiplné ujednani mezi smhavnimi stranami
s ohledem na kvalitativni zaleZitosti a nahrazuje viechna piedchozi ujednani a dohody mezi stranami.
KaZzda ze stran ucini, uskutecni, provede a zajisti, aby byly uéinény, uskuteénény a provedeny vsechny
ukony, pravni listiny, dokumenty a véci, které miZze druhd strana ¢as od casu pozadovat, aby se naplnily
podminky této dohody. Pokud jakykoli termin nebo ustanoveni této Dohody prohlasi soud nebo jiny
pfisludny orgin za neplatny nebo nevymahatelny, ostatni ustanoveni této Dohody a zbyvajici Cast
dotCeného ustanoveni zlstivaji i nadale platnymi. Opomenuti kterékoli ze smluvnich stran pfi jedné nebo
vice prilezitostech vyuzit prava priznan¢ho touto Dohodou nesmi byt vykladdno jako vzdéani se prava
takové strany na uplatnéni takového prava nebo jiného priva,

6.0 AKTUALIZACE

Aktualizace mohou byt poZadovany dodatkem, nebo novou verzi a to pisemné kdykoli a kteroukoli smluvni
stranou. OBJEDNATEL a DODAVATEL musi jednat v dobré vire, aby se dosdhlo dohody o zménach.

7.0 SPECIFICKE POZADAVKY DODAVATELE

7.1 Specifikace odbérovych zkumavek

Odbér musi byt proveden do zkumavek dodanych, nebo pfedem schvalenych DODAVTELEM. Zkumavky
musi byt skladovany do dle pokynti vyrobce. Objednavka zkumavek probiha formou pisemné objednavky.
72 Kvalita vzorki

Mez pfijatelnosti pro NAT testy jsou:

- Hemoglobin do 2 000 mg/L
- Albumin do 60 000 mg/L
- Bilirubin do 200 mg/L

- Lipidy do 30 000 mg/L

Vzorky, které maji hodnoty vyse uvedenych latek nad stanoveny limit nelze zpracovat, rovnéz vzorky s
nedostateénym mnoZstvim materialu, ¢i neoznacené. Pracovnik provadi vizualni kontrolu dle stupnice
lipemie/hemolyzy.

Pro spravnou laboratorni diagnostiku, je zasadné dilezité, aby zkumavky byly naplnény uvedenym
objemem.
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OBJEDNATEL musi zajistit, aby nedoslo k nezadouci kontaminaci vzorku.

7.3

Priprava vzorki

viz. piiloha ¢.1 Dohody o kvalitc

7.4

Do doby transportu uchovévat pii teploté 2 az +25°C bez piimého sluneéniho zafeni, popf. skladovat pfi
teploté 2-8 °C. Celkova maximalni pfipustna doba skladovéni vzorku do doby vySetfeni pfi pokojove teploté

Skladov:ini vzorki

je 70 hodin.
7.4.1 Specifikace NAT vySetieni
Analytickd | Analyticka
o Analylickd | senzitivita | senzitivita
Niazev/ o i e e
Paisciete| vorobcs senzilivita | pocitana pocitidna
et IDT na vzorek | na vzorek
' (IU/ml) * | vpoolu8 | vpoolu96
(IU/ml) (TU/ml)
NAT 144
2
HIV | N 18 1728
roclei
N | Ui Eite | 104 Ead 998.4
Assay,
Eg, Grifols 3 4 288
- CE 1434
NAT 43 344 412.8
HBV 5 ;
NAT Procleix NA
HAV Parvo/HAV 1,06 101,76
Assay, NA
T:QL Grifols 325 31 200
; CE

*Q5 % cut-off, Limit of detection

Dodavatel sluzby provadi NAT testovani vzorkt v souladu s Vyhlaskou ¢. 143/2008 Sb. ve znéni Gicinném
od 01. 07. 2023 - § 4, odstavec (3) - vySetieni diagnostickych vzorkil ziskanych od dérce (,,vzorky od
darce*) zahrnujici vySetfeni k prikazu znamek infckce

1. virem lidského imunodeficitu typtd 1 a 2 (dale jen ,,HIV I a 2*), a to metodou pfimé

detekce virové RNA;

2. virem hepalitidy B (déle jen ,,HBV*), metodou pfimé detekce virové DNA;

3. virem hepatitidy C (ddle jen ,,HCV®), metodou piimé detekee virové RNA;

a odstavec (4) — vySetieni se provadéji u odbéri pro vyrobu transfuznich pfipravki metodami s
prokazatelnou citlivosti ve vychozim vzorku alespoii 500 TU/ml pfi stanoveni HIV RNA, 35 TU/ml pii
stanoveni HBV DNA a 150 IU/ml pfi stanoveni HCV RNA.

A u odbéril pro vyrobu suroviny pro dalsi zpracovani metodami s prokazatelnou citlivosti ve vychozim
vzorku alesponi 10000 TU/ml pfi stanoveni HIV RNA, 500 TU/ml pii stanoveni HBV DNA a 5000 1U/ml
pfi stanoveni HCV RNA.“,
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7.5 Transport vzorki

Transport odebranych vzorki zajistuje DODAVATEL dle podminek stanovenych ve smlouvé. Transport
vzorkd bude zajiStén dle pfiloZzeného svozového harmonogramu (Piiloha ¢. 2). V pripadé zkraceného
pracovniho tydne (pf. st. svétek. ..) bude transport pfizpiisoben.

OBJEDNATEL je povinen DODAVATELI, tj. osobé uréené a povéfené dodavatelem, vzorky pfedat na
adrese specifikovane v Pfiloze ¢ 2 (Svozovy harmonogram) podie dohodnutého svozového
harmonogramu, ktery je pfilohou této Dohody o kvalité. Seznam osob urcenych DODAVATELEM bude
sdélen OBJEDNATELI e-mailem. Seznam miZe byt upravovan. Validaci transportu zajiStuje
DODAVATEL.

Ziznamy o piepravnich podminkéch archivuje DODAVATEL, po dobu stanovenou internimi piredpisy.
Pfeprava vzorkd musi byt monitorovana.

Vzorky uréené pro chlazenou piepravu musi byt piepravovany pfi teploté 2-8 °C.
7.5.1 Prejimka odebranych vzorki

Za predani vzorkd a kompletni dokumentaci odpovida OBJEDNATEL. OBJEDNATEL je povinen pied
predanim kuryrovi, zkumavky s biologickym vzorkem zkontrolovat. (napf. celistvost zkumavky, oznaceni,
objem). Za splnéni piepravnich podminek zodpovida kuryr DODAVATELE. Kuryr DODAVATELE
piebira pouze kompletni zdsilku. Vzorky s nedostateénym mnoZstvim materidlu, neoznacené, prasklé
zkumavky budou laboratofi odmitnuty.

152 Dodani vysledki

DODAVATEL souhlasi s odpovédnosti za elektronické dodani vysledkii laboratornich vySetieni
OBJEDNATELI. Casovy harmonogram dodéni vysledki viz ¢ldnek 8.2 této Dohody.

7.6 Technické standardy
7.6.1 Specifikace Stitka a caruvych kodu

Pouzivejte pouze Earovy kod typu Fste:g

(PouZivani kodu EAN 128 neni dovoleno). Carovy kéd musi byt na Stitku vycentrovan. Dostateény prazdny
prostor (klidova z6na / quict zone) by mél byt ponechan na kazdé strané kodu, tak aby bylo mozZné preéteni
skenerem (je poZadovéna klidova zona o minimaln{ 8ifce 5 mm). Pro ¢arovy kdd u tiskarny 200DPI pouzijte
modul 2, pro tiskarny 300DPI modul 2 pro molekularni vySetieni (NAT)

Poznamka: Klidova zona je okraj na levé strané Stitku pied prvni ¢arou kodu a stejné tak od posledni cary
kédu k pravému okraji. Klidova zéna musi byt ponechdna bild a nepotisténa.

* Vénujte dostateCnou pozornost odolnosti proti odéru a rozmazani.
e Lepidlo Stitku musi odolavat mrazu.

e Je doporuceno pouzivani thermo-transferové tiskarny (pf. Zebra). V takovém pripadé je tfeba k
tisku pouzit nativni ZPL, ne tisk v grafickém modu!

e Pouzivejte primérnou nebo nizkou hustotu kédu.
e Barva: ¢erna (pro ¢ary), bila (pro pozadi).

e Vyska kédu: minimdlné 15 mm.

e Stitek pro vzorek: Délka: 30 mm Sifka: 50 mm.

o Stitek musi byt vodéodolny.
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¢ Odbéroveé ¢islo mize obsahovat maximalng 11-13 znakt.
e Kontrast tisku ¢arového kodu > 70 %.

e Kvalita ¢drového kodu Stitku v rozmezi A, B.

Pfed pouZitim OBJEDNATEL zajisti DODAVATELI fyzickou sadu Stitkd k ovéfeni kompatibility s
pouZivanym systémem. Stitky nelze samovoln& ménit bez piededi¢ho schvaleni,

7.6.2  Znaceni vzorki pro molekuldrni vySet¥eni (NAT)

VSechny vzorky musi byt oznageny etiketou s unikdtnim oznadenim v &itelné formé a odegitatelnym
¢arovym kédem v souladu se Zddankou.

Pfi umistovani $titkG na zkumavky je bezpodmineéné nutné, aby 3titek na zkumavce dobie dr¥el a byl
umistén t&€sné pod vriek zkumavky.

7.6.3 Datovi vyména, poZadavky a vysledky laboratorniho vySetfeni
viz Pfiloha €. 3 télo Dohody o kvalitg.
i Archivace vzorkd

Vzorky budou DODAVATELEM archivovany po vyddni vysledki do potvrzeni pfijeti vysledkd
zadavatelem (potvrzenim se mysli naéteni vysledki OBJEDNATELEM).

7.8 Nestandardni udalosti

V piipadé nestandartnich udélosti a vzniklych situaci se smluvni strany zavazuji kontaktovat druhou
smluvni stranu na e-maily uvedené v ¢lanku. 3.5 této Dohody.
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8.0  SPECIFICKE POZADAVKY OBJEDNATELE
8.1 Transpert vzorki

Transport vzorkd probihd na zikladé dohodnutych pravidelnych svozi v dohodnuty &as (viz P¥iloha &. 2
této Dohody), kdy je kompletni zisilka predina kuryrovi DODAVATELE. Ten zaru€uje, Ze vyhotovi
validaci transportu vzorkil v letnim a zimnim obdobi. Nésledna verifikace pfepravy bude provedena pfi
zméné piepravnich podminek.

DODAVATEL se zaruuje zajistit dostatek chladicich médii a prepravnich boxi a stojandl. Chladici media
budou skladovana v chladicim boxu, v dostateéném poétu u OBJEDNATELE.

8.2 PoZadavky na laboratorni vySet¥eni

OBJEDNATEL se zavazuje, ¢ DODAVATELI budou zaslany jen poZadavky na NAT vySetfeni u
sérologicky negativnich odbéri.

VELIKOST

VYSETREN( POOLU MATERIAL | VYDANf VYSLEDKU POZ.
Vzorky dércd plné krve:
NAT HIV 1/2
NAT HBV 8 s Do 30 hodin od obdrzeni
poZadavki nebe vzorki (lo, | vysledkovy list reaktivit
RAY BV P"i‘[loha ¢ 1 co nastane pozdgji) *, elektronicky v pdf
NAT HAV této Dohody elektronicky
96
NAT PB19

*v pfipadé reaktivniho poolu bude doba odezvy delsi
Pfipadne-li den, v némz maji byt vysledky vysetfeni doruceny na den stitiho svatku, prodluZuje se lnita pro doruéeni vysledkd o
dany potet dnd stétniho svatku k nejbliZimu pracovnimu dni, popf. na individuilni domluvé.

8.2.1 Zasilini vysledkovych listd reaktivit
Vysledkove listy reaktivit budou zasiliny na e-mail:

PP T

.
ﬁ%:i T
' i pLE
e

9.0 POVINNOSTI UCASTNIKD

DODAVATEL se zavazuje provést laboratorni vySetfeni pouze dle konkrétnf hromadné elektronické
Zadanky, pii€em? v této budou jednoznaéné vyznatena poZadovana vySetteni pro kazdy unikatné oznaceny
vzorek a [D dirce. Zadanka musi byt DODAVATELI zasldna v elektronické podobé nejpozdgji pii predani
vzorkl k vySetieni.

OBJEDNATEL se zavazuje, Ze odbérovy materidl poskytnuty DODAVATELEM, pouZije vyhradné a
pouze pro odber a zajidténi vzorki pro laboratorni vySetteni dle platné smlouvy. Objednévky odbérového
materialu-zkumavky bude OBJEDNATEL provadg pisemnou formou.

OBJEDNATEL se zavazuje provést odbér do specifikovanych zkumavek.

V pfipad€, Ze DODAVATEL nebude moci vzorek pouZit pro testovéni, tuto skutednost sdéli obratem
OBJEDNATELI a vzorek zlikviduje.

OBJEDNATEL provede v piipadé reaktivnich vysledki na své naklady nasledna konfirmaéni vySetfeni
v piislusnych narodnich referen&nich laboratotich dle platnych predpisi.

DODAVATEL nezodpovida za diisledky piipadnych nespecificky reaktivnich vysledka.
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DODAVATEL souhlasi s odpovédnosti za interpretaci a elektronické dodéni vysledkd laboratornich
vySetfeni OBJEDNATELI pribéZng, v navaznosti na svozovy harmonogram od pfevzeti vzorki
DODAVATELEM. (viz pitiloha &. 2). V pfipadé zkrdceného pracovniho tydne (pf. st. svatek...) se doba
odeslanf vysledki miiZe 1igit.

DODAVATEL souhlasi se softwarovym propojenim zdznamovych systémi s OBJEDNATELEM.

10.0

11.0

PRILOHY

Ptiloha &. 1: Odb&rové zkumavky, podminky skladovéni a pfepravy
Pfiloha €. 2: Svozovy harmonogram

Priloha €. 3: Popis formétu komunikace

Pfiloha ¢.4: Opravnéni k vy3etieni — EUDRA

Ptiloha ¢.5: Pribalovy letdk Procleix Ultrio Elite Assay

Priloha &.6: Ptibalovy letsk Procleix Parvo/HAYV Assay

SCHVALENI

Tato Dohoda o kvalité nabyva platnosti a i¢innosti dnem podpisu obéma smluvnimi stranami.

DODAVATEL

Tisténé jméno:

Podpis: SiriziEenl Datum: 25.3.2024

R il

OBJEDNATEL

Ti8téné jméno:

ot g, e —

Podpis: it @ammwﬂw plpbvkovi oganzcs | | Datum: 25.3.2024

i

ICO: 00B39206 ch: GZ00889205
tel.: 517 315 111 tax: 517 315 118 [195 |
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State Institute For Drug Control
CERTIFICATE NUMBER: sukls183745/2023

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER

Partt _ _
MNssued following an inspection in accordance with ]
Art. HLI(5) of Directive 2001/83/EC as amended !
The competent authority of Czechia confirms the following: !
The manufacturer: Krevai centrum s.r.o. t
Site address: Tr. T. G. Masaryka 495, Frydek, 738 01, Czechia, GPS: 49.680506, 18.356351 |
OMS Organisation 1d.  OMS Location Id.: ORG-100034234 / LOC-100054169 |
Has been inspected under the national inspection programme in connection with manufacturing |'

iauthurisatiun no. sukls215368/2017 in accordance with Art. 40 of Directive 2001 83 'EC. ,

From the knowledge gained during inspection of this manufacturer, the latest of which was conducted

on 2023-69-19 00:00:00.0, it is considered that it complies with:

* The principles and gumidelines of Good Manufacturing Practice laid down in Directive (EU) 20171572
and Commission Delegated Regulation (EU) 2017/1569

This certificate refleets the status of the manufacturing site at the time of the inspection noted above and
should not be relied upon to refleet the compliance status if more than three years have clapsed since the date
of that inspection. However, this period of validity may be reduced or extended using regulatory risk
management principles by an entry in the Restrictions or Clarifving remarks field. Updates to restrictions or
clarifving remarks can be identified through the EudraGMDP website (hitp://cudragmdp.ema.europa.cu’).
This certificate is valid only when presented with all pages and both Parts 1 and 2.

The authenticity of this certificate may be verified in EudraGMDP. If it does not appear, please contact the
1ssuing authority.

Tie cortificate veferved o m paragraph Art. 1115 of Directive 2001 83/FCes alco applioable 1o imporiers
“Urwidance on the intorpretation af this template can b found in the Ieterpretation of the Union formar for GAIP certifican

These requirements Wizl the GMP recammendations of WHO

Onbire EudraGMDP, Rof key: 165078 Issuance Date 2025-11-02 Sinaory Confidertal Page 10t 2
00.00:0¢.0

Priloha ¢. 4 k Dohodé o kvalité s Nemocnici Vyskov



Part 2

Human Medicinal Products

1 MANUFACTURING OPERATIONS

1.6 Quality control testing

1.6.4 Biological

Clarifying remarks (for public users)

1.6.4 Biological - NAT testing of blood donors and blood components

2023-11-02 00:00:00.0 Name and signature of the authorised person of the
Competent Authority of Czechia

Confidential

State Institute For Drug Control
Tel:Confidential
Fax:Confidential

Online EudraGMDP, Ref key: 165078 Issuance Date 2023-11-02 Signatory: Caonfidential

00:00:00.0

Pfiloha ¢. 4 k Dohodé o kvalité s Nemocnici Vyskov
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Tento Dodatek €. 1 k Dohodé o kvalité je mezi

Krevni centrum s.r.o0., sidlem tf. T. G. Masaryka 495, 738 01 Frydek-Mistek

IC0: 26798981, DIC: CZ 26798981,

spole€nost zapsand v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Ostravé v oddilu C a vioZce
27334, zastoupena MUDr. Borisem Bubenikem, jednatelem

(ddle jen DODAVATEL)

Nemocnice Vy3kov, piispévkové organizace, sidlem Purkyriova 235/36, Nosalovice, 682 01 Vyskov
1CO: 00839205,

spolecnost zapsand v obchodnim rejstfiku vedeném u Krajského soudu v Brné v oddilu Pr a vioZce 1258,
zastoupend JUDr. Zderikem Horakem, MBA, feditelem

(ddle jen OBJEDNATEL)

DODATEK €. 1 K DOHODE O KVALITE

Laboratorniho vysetieni
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1. Dodavatel s Objednatelem uzavfeli dne 25. 03. 2024 Dohodu o kvalité, kterou se definovaly a stanovily
povinnosti a odpovédnosti ve vztahu ke standardim jiSténi kvality pro Laboratorni vy3etieni
specifikované Ramcovou smlouvou o dilo poskytované DODAVATELEM, déle jen , Dohoda o kvalité”.

2. Dodavatel s Objednavatelem se dohodli na zméné Kap. 7.4.1. Specifikace NAT vyZetfeni ,Dohody o
kvalité” tak, Ze ji doplriuji a nové bude znit takto:

7.4.1. Specifikace NAT vysSetfeni
Analyticka Analyticka Analyticka
By senzitivita senzitivita senzitivita
, Analyticka o s 2P
Nazev/ - pocitdna na pocitédna na pocitana na
Parametr " senzitivita
vyrobce testu DT (1U/m) * vzorek vzorek vzorek
v poolu 8 v poolu 16 v poolu 96
(1U/mi) (1U/mi) (1U/ml)
NAT HIV 1 18 144 288 1728
NAT HIV 2 Procleix Ultrio 10,4 83,2 166,4 998,4
Elite Assay,
NAT HBV 4.3 344 68,8 412,8
NAT HAV Proclex 1,06 8
A Parvo/HAV s 8,4 16,96 NA
Assay,
NAT PB19 Grifols 325 2600 5200 NA

*35 % cut-off, Limit of detection

Dodavatel sluzby provadi NAT testovani vzorkl v souladu s Vyhlaskou €. 143/2008 Sb. ve znéni G&inném
od 01. 07. 2023 - § 4, odstavec (3) - vy3etfeni diagnostickych vzork( ziskanych od darce (,vzorky od
darce”) zahrnujici vySetieni k prlikazu znamek infekce

1. virem lidského imunodeficitu typl 1 a 2 (dale jen ,HIV 1 a 2“), a to metodou piimé detekce virové
RNA;

2. virem hepatitidy B (dale jen ,HBV"), metodou primé detekce virové DNA;

3. virem hepatitidy C (dale jen ,,HCV“), metodou pfimé detekce virové RNA;

a odstavec (4) — vySetfeni se provadéji u odbér( pro vyrobu transfuznich pfipravkd metodami s
prokazatelnou citlivosti ve vychozim vzorku alespofi 500 IU/ml pfi stanoveni HIV RNA, 35 IU/ml pfi
stanoveni HBV DNA a 150 IU/ml pfi stanoveni HCV RNA.

a u odbérd pro vyrobu suroviny pro dalsi zpracovani metodami s prokazatelnou citlivosti ve vychozim
vzorku alespofi 10000 |U/ml pfi stanoveni HIV RNA, 500 IU/ml pfi stanoveni HBV DNA a 5000 IU/m| pFi
stanoveni HCV RNA.“.

3. Dodavatel s Objednavatelem se dohodli na zméné Kap. 8.2 PoZadavky na laboratorni vydetieni
»Dohoda o kvalité” tak, ze ho doplfiuji a nové bude znit takto:
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8.2.PoZadavky na laboratorni vySetieni

VYSETRENI VELIKOSY MATERIAL VYDANI VYSLEDKU POZ,
POOLU
Vzorky darcii piné krve:
NAT HIV 1/2
NAT HBV 8 Do 30 hodin od obdrZeni
NAT HCV viz. Pfiloha €. 1 | pozadavkt nebo vzorkd | vysledkovy list reaktivit
této Dohody | (to, co nastane pozdéji)*, elektronicky v pdf
NAT HAV - elektronicky
NAT PB19

*v piipadé reaktivniho poolu bude doba odezvy delsi Pfipadne-li den, v némz maiji byt vysledky vyietieni
doruéeny na den statniho svatku, prodluZuje se |hiita pro doruéeni vysledkd o dany potet dnii statniho svatku k
nejblizS§imu pracovnimu dni, popf. na individudini domluvé.

1.

1. Ostatni smluvni ujednani zistavaji beze zmény,
2. Tento dodatek ¢. 1 je vyhotoven ve 2 stejnopisech a kazdé smluvni strana obdri po jednom.
3. Tento Dodatek €. 1 nabyva platnosti a Géinnosti dnem podpisu obéma smluvnimi stranami.

DODAVATEL
Tisténé jméno: MUDr. Boris Bubenik, jednatel
Podnis: C Digitalné podepsal MUDr. :
¥ M U Dr' BO ris Boris Bubenik Sty
£ Datum: 2025.06.16 09:01:59
OBJEDNATEL Bubenik g

Tisténé jméno; JUDr. Zdenék Hordk, MBA, feditel

Podpis: JUDr. Zdenék Horak, MBA Do pedepalion 2dendk torik M54 | Datum:
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