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SMLOUVA

o testovani vzorki krve, plazmy a séra za dodrZeni spravné vyrobni praxe dle
pozadavki Vyhlasky MZ CR ¢.143/2008 Sh. ve smyslu pozdéjSich zmén a predpisi a
dalSich relevantnich zikonnych ustanovenich

uzaviend niZe uvedeného dne, mésice a roku mezi

1. UNICAplasma s.r.o.
zapsanou v Obchodnim Rejstiku vedeném u Krajského soudu v Brné, oddil C 59266
se sidlem Barvicova 833/53, 602 00 Brno
IC: 28294815
DIC: 28294815
bankovni spojeni:
zastoupend: Mgr. Milanem Malym, jednatelem
(dale jen ,,zadavatel®)

2, Ustiedni vojenskou nemocnici — Vojenskou fakultni nemocnici Praha
se sidlem U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6,
IC: 61383082,
DIC: CZ61383082
bankovni spojeni:
zastoupena: prof. MUDr. Miroslavem Zavoralem, Ph.D., feditelem
(dale jen ,,poskytovatel)

(zadavatel a poskytovatel dale jednotlivé také ,strana“ nebo spoleéné ,strany®)

1. Predmét smlouvy

1.1.  Poskytovatel provede pro plazmaferetické centrum zadavatele testy a vySetieni vzorki
dle specifikaci tkond uvedenych v Piiloze ¢. 2 této smlouvy a zadavatel se zavazuje
uhradit za provedené testy cenu uvedenou v Pfiloze ¢. 1. Pfilohy & 1 a &. 2 jsou
soudasti této smlouvy.

1.2.  Za podminek stanovenych touto smlouvou je poskytovatel povinen stanovit nasledujici
sérologické parametry u kazdého vzorku, a to testovacimi systémy oznaéenymi CE:

- Anti-HIV 1/2 + Agp24

- Anti-HCV

- HBsAg

- Syfilis (treponemovy test)

1.3.  Za podminek stanovenych touto smlouvou je poskytovatel povinen stanovit nasledujici
parametry NAT (test na pritomnost nukleové kyseliny), a to testovacimi systémy
oznadenymi CE:

- HCV-NAT
- HBV-NAT
- HIV-NAT

- HAV-NAT




- Parvovirus-B 19-NAT

1.4.  Za podminek stanovenych touto smlouvou je poskytovatel povinen stanovit nasledujici
periodické testy kontroly kvality:

— Hladina celkové bilkoviny

— Hladina IgG

— Screening nepravidelnych protilatek proti erytrocytiim
— Stanoveni aktivity F VIII v plazmé

— Kontrola pfimési reziduélnich bunék v plazmé

1.5.  Provedeni laboratornich vySetfeni se fidi specifikacemi uvedenymi v Pfiloze &.2
(popis vykonG: méfeni laboratornich parametri). DalSi parametry vySetfeni musi byt
ujednany piedem a potvrzeny dohodou stran.

2. ProhlaSeni, prava a povinnosti poskytovatele

2.1.  Poskytovatel vlastni dokumentacni systém (validovany IT - nebo manualni systém) k
nasledujicim oblastem:

- Sarze a datum expirace vSech pouzitych vychozich materidli (testovaci
reagencie);

- veSkera udrzba, kalibrace, ¢isténi a opravy pristroju;

- hygienickd opattent;

- prubézna kontrola teploty lednic a chladicich zafizeni;

- propousténi zodpovédnym pracovnikem; a

- kromé vy$e uvedeného budou k dispozici dokumenty k validaci testu.

2.2. Zmeény testovacich systémi je poskytovatel povinen pisemné oznamit zadavateli
nejméné Sest (6) mésict pred provedenim zmény. Zpravu o validaci je poskytovatel
povinen pisemné¢ dorucit zadavateli nejpozd¢ji sedm (7) dni pred provedenim zmény.

2.3. Poskytovatel je povinen predlozit zadavateli ovéfenou kopii svého povoleni od
Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv k vyrobé transfuznich pripravkid, véetné jejich
testovani.

2.4. Poskytovatel je povinen poskytnout zadavateli veskerou nezbytnou a viasnou
sou¢innost a spoluprdci pri plnéni povinnosti dle této smlouvy, a to zejména
v situacich, kdy zadavatel prostfednictvim poskytovatele doklada tietim osobdm
(zpracovatelim plazmy), Ze jim dodavana krevni plazma je Fadné testovana.

2.5. Pri provddéni testl a jakéhokoli dalsiho plnéni dle této smlouvy je poskytovatel
povinen dodrzovat veskeré relevantni pravni predpisy upravujici vyrobu transfuznich
pripravki, zejména zakon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech, v platném znéni, vyhlasku MZ
¢. 143/2008 Sb., o stanoveni blizsich pozadavki pro zajidténi jakosti a bezpe&nosti
lidské krve a jejich slozek (vyhlaska o lidské krvi), v platném znéni a smérnici Komise
2003/94/ES, kterou se stanovi zdsady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi pro
humanni 1é¢ivé pripravky a hodnocené humanni I€&ivé piipravky.

2.6.  Poskytovatel je povinen bezpe¢né uchovat veskerou primarni dokumentaci o vySetieni
darci nejméné po dobu patnécti (15) let.

2.7.  Kontaktni osoby poskytovatele a zadavatele pro viechny farmaceutické a technické
otazky jsou uvedeny v Priloze &. 2.

2.8.  Poskytovatel neni opravnén bez pisemného souhlasu zadavatele plnit tuto smlouvu
prostiednictvim tfeti osoby.
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2.9. Poskytovatel neni opravnén odmitnout objednavku zadavatele na testovani vzorkd,
pokud objednavka spliiuje podminky této smlouvy.

2.10. Poskytovatel je povinen provadét pravidelné vnitini inspekce dle smérnice Komise
2003/94/ES a v souladu snarodni legislativou a neprodlené odstranit zjiSt€né
nedostatky. Poskytovatel se pravidelné G&astni systému externi kontroly kvality, kterd
jsou v CR dostupna pro jednotliva vysetfeni, vyjma testovani NAT.

2.11. Poskytovatel je povinen zkontrolovat kvalitu a totoznost pouzitych testovacich ¢inidel.

2.12. Poskytovatel uzaviel pojistnou smlouvu o pojisténi své odpovédnosti za Skodu
zpiisobenou v souvislosti s poskytovanim zdravotnich sluzeb, a to v rozsahu, v jakém
Ize rozumné prepokladat, Ze by jej mohla takova odpovédnost postihnout.

2.13. Poskytovatel je povinen byt po celou dobu trvani této smlouvy f4dné zapsan a veden
v PMF (plasma master file) zpracovatele krevni plazmy pro zadavatele (dale jen
LPMF“). V piipadé, Ze dojde k vysSkrtnuti poskytovatele z PMF, dojde k ukonceni
Smlouvy ke dni takového vySkrtnuti.

3. Prohlaseni, prava a povinnosti zadavatele

3.1.  Pokud dojde ke zméné zékonnych, podzakonnych &i jinych predpisii zavaznych pro
zadavatele ¢i oborovych predpisd majicich pro zadavatele doporucujici charakter, je
zadavatel opravnén na zakladé pisemného upozornéni doruéené¢ho poskytovateli
alespon tfi (3) mésice pred planovanou ¢innosti zmén pozadovat, aby pfi jednotlivych
vySetrenich byly tyto predpisy pfi testovani podle této smlouvy zohlednény.

3.2.  Zadavatel se zavazuje prodavat poskytovatelem testované jednotky plazmy vyhradné
pod vlastnim jménem v ramci svého povoleni.

3.3. Zadavatel je opravné€n po uzavieni smlouvy a dale jednou za rok provést audit za
Gc¢elem ovéfeni, zda poskytovatel testuje ucinné latky peclivé, dle odpovidajicich
pokynli a vlastni k tomu pfislu§né povoleni. Poskytovatel umozni zadavateli nebo
osobe urené zadavatelem vstup do laboratofi, umozni mu ovéreni testovaciho procesu
a poskytne mu k nahlédnuti a k pfipadnému opisu v8echny relevantni podklady
tykajici se plnéni této smlouvy.

3.4.  Mimo vySe uvedeného auditu je zadavatel opravnén v ramci kontroly zadavatelova
zafizeni transfuzni sluzby externimi odborniky (zpracovateli plazmy) pozidat v ramci
tohoto auditu i o audit u poskytovatele. Poskytovatel je povinen umoznit tento externi
audit i nad ramec frekvence fadnych auditi dle €1. 3.3 této smlouvy.

3.5.  Zadavatel je povinen veskeré osoby, které¢ podle této smlouvy povéfil kontrolou &i
provedenim auditu u poskytovatele, zavazat ml€enlivosti v rozsahu podle platnych
pravnich predpisl, zejména ve vztahu k osobnim 0dajim. Vznikne-li v dasledku
poruseni zavazku mliCenlivosti poskytovateli ijma, odpovida za ni zadavatel s témito
osobami spoleéné a nerozdilng.

4. Kontrola kvality a odpovédnost

4.1.  Poskytovatel se zavazuje provést na zakladé upozomnéni zadavatele bez zbyte¢ného
odkladu vhodna kontrolni opatfeni a opatfeni k zajisténi kvality.

4.2, Strany se zavazuji k vyméné informaci o kvalité testovani minimalng jednou za Zest
(6) mésict.



4.3,  Strany se zavazuji k neprodlenému vzajemnému informovani o odchylkach kvality a k
vyméné vSech s tim spojenych pozadovanych informaci a dat.

4.4. Poskytovatel v plném rozsahu odpovida za plnéni svych povinnosti z této smlouvy.
Poskytovatel se zavazuje v plném rozsahu nahradit veSkerou $kodu, ktera vznikla
zadavateli v dusledku jeho povinnosti nahradit tfeti osobé (zejména odbérateli plazmy
¢i koneénému prijemci) Gjmu v souvislosti s vyrobkem ¢i jinou ¢innosti zadavatele,
pokud takova 0jma na strané tfetich osob byla zplisobena v pfiinné souvislosti s
porusenim povinnosti poskytovatele dle této smlouvy ¢i zavaznych pravnich predpisi.

5. Trvani smlouvy

S.1.  Tato smlouva se uzavira na dobu neuréitou.

5.2. Smlouva muze byt ukoncena na zakladé pisemné vypovédi kterékoli ze stran, piicemz
vypovédni doba ¢&ini tfi (3) mésice od prvniho dne kalendaimiho mésice nasledujiciho
po mésici, ve kterém byla vypovéd’ dorucena druhé smluvni strané.

5.3. Podstatnym porusenim smlouvy ze strany zadavatele jsou zejména opakované
prodlevy v platbach za poskytnuté sluzby, podstatnym porusenim smlouvy ze strany
poskytovatele jsou zejména opakovan¢ S$patné nebo nedostatené provadéna vysetieni
nebo porusovéani stavajicich SOP (standardnich operaénich postupi).

6. Cena

6.1.  Splatnost ceny je tricet (30) dni od vystaveni faktury, platebni ménou je Euro.

6.2. Poskytovatel je opravnén po dvou (2) letech po podpisu této smlouvy a pak dale vzdy
po dalsich dvou (2) letech navrhnout zvySeni ceny stanovené v Priloze €. 1, a to
nejvyse o miru inflace vyjadiené indexem ristu spotfebitelskych cen a zvefejnéné
Ceskym statistickym Gfadem, a jen pokud tento index v meziro&nim srovnani k datu
podani nadvrhu zvyseni prekrocil pét (5) %.

6.3. 'V pripadé€ postupu dle ¢l. 6.2 této smlouvy piedloZi poskytovatel zadavateli do Etyr (4)
mésich od vzniku jeho prava podat navrh dle ¢l. 6.2 této smlouvy navrh na zvy3eni
ceny véetn€ detailni kalkulace nakladi. Pokud poskytovatel svij navrh v uvedené
lhiité zadavateli nezasle, mé se za to, Ze svého prava nevyuzil.

6.4.  Zadavatel ve lhité triceti (30) dnl od doru¢eni navrhu navrh potvrdi nebo odmitne.
Dohoda o zvy3eni ceny vyZaduje pisemnou formu. Upravené ceny plati od uzavieni
dohody.

6.5. Pokud nedojde k dohod¢ do ticeti (30) dni od dorueni navrhu dle ¢l. 6.2 této
smlouvy, miize kterdkoli ze stran vypovédét smlouvu s vypovédni lhitou Sesti (6)
mésict od doruéeni oznameni druhé strang.

6.6. K cené bude pripo¢teno DPH v zdkonné vysi.

7. Milcenlivost

7.1.  Poskytovatel a zadavate! se vzajemné zavazuji, Ze zachovaji ml&enlivost o obsahu této
smlouvy, o vSech skuteCnostech, které se dozvédéli v souvislosti s plnénim této
smlouvy, o obchodnim tajemstvi ¢i know-how druhé strany, zejména vyrobnich
predpisti (dale jen ,,divérné informace®).

7.2.  Strany se zavazuji, Ze tfetim osobam nezpristupni zadné diivérné informace.
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7.3.

8.1.

8.3.

8.4.

Zadna ze smluvnich stran neni opravnéna po ukonceni smlouvy bez svoleni dale
pouzivat duvérné informace druhé strany, se kterymi byla vramci této smlouvy
seznamena.

Strany se zavazuji dodrzovat ustanoveni k ochrané dat, zejména osobnich udaji, dle
platnych pravnich predpist.

8. Spole¢na a zavérecna ustanoveni

Strany se dohodly, Zze pro odpovédnost poskytovatele za poruseni povinnosti z této
smlouvy plati promlceci doba v délce patnacti (15) let.

V pripadé, ze kterékoli ustanoveni Smlouvy je nebo se stane z jakéhokoli divodu
obsoletni, neté¢inné nebo neplatné, nebude to mit za nasledek neplatnost ¢i neucinnost
celé Smlouvy. Prislusné neplatné ustanoveni se Strany zavazuji nahradit takovym
platnym ustanovenim, jehoZz vécny obsah bude v podstatnych ohledech shodny
s nahrazovanym ustanovenim nebo mu bude co nejvice podobny, pri¢emz ucel a smysl
Smlouvy zlstane zachovan, nebo se pouzije pravni piedpis, ktery nejblize odpovida
uéelu a smyslu Smlouvy, popripadé bude pozadano o vydani rozhodnuti soudniho
organu, které bude nejblize odpovidat smyslu a G€elu Smlouvy.

Smlouva byla vyhotovena a podepsana ve dvou stejnopisech, znichZ po jednom
obdrzi kazda Strana.

Smlouva nabyva platnosti a 0&innosti okamzikem jejtho podpisu obéma Stranami.
Smlouva mize byt ménéna pouze na zéklade pisemného dodatku podepsaného obéma
Stranami.

Dnem uzavienim této Smlouvy zanika Smlouva o dilo, ze dne 5.3.2009.

Strany uzaviraji Smlouvu na zakladé své svobodné a vazné minéné vile, s védomim
pravnich disledki z ni plynoucich, na diikaz ¢ehoz pfipojuji své podpisy.

V Praze, dne eS80

Zadavatel Pos kytovatgi

UNICAplasma s0. Ustiednd Yojenska nemocnice —

Mgr. Milan Maly Vojenska fdkultni nemocnice Praha

jednatel prof. MUDT. Miroslav Zavoral, Ph.Ds
redite!

Prehled priloh

Pfiloha¢. 1:  Dohoda o cené -
Priloha &. 2:  Specifikace testi, dohoda o kvalité a popis vykon laboratorni diagnostiky




Priloha 1: Dohoda o cené
Poskytovatel bude zadavateli (Etovat laboratorni vykony die nasledujiciho ceniku:

Kazdy jednotlivy adbér {sérologie)

e Anti HCV

s Anti HIV 4 + Ag p24

e HBsAg

s Syfilis (freponemovy test)

Celkem EUR 5,45
Kazdy jednotlivy odbér (NAT)

e HAY

s HBV

s HCV

¢ HIV

»  Parvovirus B19

Celkem EUR 3,20
Periodicke testy

¢ Hladina celkove bilkoviny EUR 0,20

» Hladina IgG EUR 1,00

e Screening nepravidelnych protilatek proti ervirocytiim EUR 2,30

e  Stanoveni aktivity F VI v plazmé EUR 38,00

e Kontrola pfimési rezidudlnich bunék v plazmé EVR 7,00
Cena pii zajiiténi dopravy poskytovatelem EUR 4,00

(trasa U Vojenské nemocnice 1200 — Milady Horakové 109/116 a zpét)




Piiloha 2: Dohoda o kvalité a popis vykont laboratorni diagnostiky

1. Adresa mista laboratore a zodpovédné osoby poskytovatele:

Usttedni vojenska nemocnice — Vojenska fakultni nemocnice Praha
Oddé&leni hematologie a krevni transfuze (dale jen OHKT)

U Vojenské nemocnice 1200

16902 Praha 6

2. Adresa vyrobnich mist a zodpovédné osoby zadavatele:

Zodpoveédné osoby:

3. Odbér, skladovani a doprava vzorki

3.1. Podminky dopravy a skladovani




3.1.1. Vzorky pro screeningové testovani (sérologické vyietfeni infekdnich markerd,
testovani NAT, vySetieni celkové bilkoviny, screening protilatek proti erytrocytiim)
Po odbéru jsou vzorky skladovény pii tepioté 2-8°C. Do #to teploty jsou vzorky uloZeny
nejdiive 30 min. po odbéry, nejpozdé viak do 6 hod. po odbéru.

Doprava vzorkd bude zajisténa poskytovatelem validovanou pfepravou pii teploté 2-8°C,
teplota v prosteru dopravniho prostfedku nesmi ovlivnit teplotu vzorku mimo pezadované
rozmez!.

Dodani vzorkd je moiné kaidy pracovni den do 14,30 hod, pateéni a sobotni odbéry
budou dodany do 10 hod v pondéli.

Vzorky budou do laboratofe dopraveny do 72 hod po odb&ru (pond&li - Etvirek), resp. do
48 hodin po odbéru v patek.

3.2. Zkumavky se vzorky a materisl

3.2.1. Vzorky na sérologické vySetieni infekénich markerd

Minimélng 6 ml plné krve

Typ zkumavek: K2EDTA s gelem Vacuette Greiner Bio-one nebo Vacutainer Becton-
Dickinson

3.2.2. Vzorky pro NAT vySetfeni

Minimélng 6 ml plné krve

Typ zkumavek: K2EDTA s gelem Vacuette Greiner Bic-one nebo Vacutainer Becton-
Dickinson

3.2.3. Vzorky pa screening protilatek proti erytrocytdm, na vySetreni hladiny
celkové bilkoviny a na vySetieni hladiny IgG

Minimalng 6 ml nesrazlivé plné krve v K2ZEDTA

Typ zkumavek: KZEDTAVacuette Greiner Bio-one nebo Vacutainer Becton-Dickinson

3.2.4. Vzorky na stanoveni aktivity ¥ VI
Minimalné 3 ml plazmy
Typ zkumavek: Vacuette Greiner Bio-one nebo Vacutainer Becton-Dickinson

3.2.5. Vzorky na stanoveni pfimési residualpich bunék v plazmé
Minimélné 3 mi plazmy
Typ zkumavek: Vacuette Greiner Bio-one nebo Vacutainer Becton-Dickinson

3.2.6. Stojany se vzorky a Fazeni vzorka

Zkumavky se vzorky budou preddny ve stojanech, sefazené podle Cisla odbéru ve
vzestupném pofadi. Stojany se zkumavkami budou oéislovany ve vzestupném potadi,
éisly 1 - x, podle poétu stojan( v dané dodavee.

3.2.7. Kvalita vzorka

Vzorky, které budou lipemické, silnd hemolytické, s nedostatelnym objemem krve nebo
jinak vadné, nebudou vySetfeny. Stejné tak nebudou vySetfeny vzorky necznalené,
chybng oznaené nebo opatfené neditelnym Sarovym kédem. O vzorcich, které nemohly
byt vyletieny, bude dodavatel informovan protokolem o neshodé. Dodateéné vySetieni
nové poslaného vzorku j¢ mozné.

3.2.8. Predani vzorka

Vzorky budou pfedany proti podpisu na pfedvaci protokol, ktery obsahuje Gdaje o podtu
vzorki a informace o teploté v pritbéhu transportu vzorkd a pii predani vzorki.

K dodavkam se pfikladaji dodaci listy, na kterych je zaznamenano datum / hodina zadatku
dodavky a teplota vzorkd.




4. Management dat

4.1. Carovy kod

Pouzivéa se kéd 128.

Skladba &isel na zkumavce ma nasledujici podobu:

<3mistné &islo centra> <8mistné ¢islo odbéru>. Mohou byt zadany néasledujici kody
center: S61, 562, 563, 564, 565, 566, 567, 568 a dalsi kody do 580. Pied zacétkem
testovani budou zadavatelem poskytnuty etikety s carovymi kody ke kontrole jejich
¢itelnosti.

4.2. Databaze s pozadavky a s nalezy pro screeningové testy.

Zasilani a pfijem databazi se uskuteéni v nezakédované podobé jako soubor ve formatu
FTP. Aby bylo mozné odhadnout mnozstvi vzorkli pfed provedenim testl, budou
databaze s pozadavky odeslany poskytovateli vzdy jesté pred dorucenim vzorkh. Kazdé
centrum odesle jednu databazi s pozadavky.

Databaze s nalezy se posila pouze jednou, kdyz jsou viechny vysledky hotové.

Format databize s pozadavky a databaze s vysledky bude dohodnut mezi IT odborniky
zadavatele a poskytovatele.

K dodavkam se prikladaji dodaci listy, na kterych je zaznamenano datum / hodina zacatku
dodavky a teplota vzorki.

5. Testovani a predavani vysledku

Testovani se provadi v laboratoti OHKT UVN od pondéli do patku béhem 3 pracovnich
dnt od dodani vzorki. Vysledky jsou zaslany zadavateli béhem 4 pracovnich dni.
Rutinni nalezy jsou predavany v databazi nalezii.

Jsou-li v sérologickych testech zjiStény reaktivni vysledky, provede se dvojité opakovani
ve stejném testovacim systému. U testd NAT dojde k rozpoolovani ke zjisténi reaktivniho
vzorku.

Objevi-li se béhem téchto opakovani minimalné jednou reaktivni vysledek, prechazi tento
do elektronického systému zadavatele a kromé toho poskytovatel zasle neprodlené
zv14stni isemny report o reaktivnim  vysledku zadavateli na  adresu

arodni retferencni

6. Pocty vzorkii a harmonogram testovani

Zadavatel a poskytovatel si stanovili tento plan harmonogramu spoluprace:

Od 1.11.2015 budou zasilana sérologickd i NAT vyseteni infekénich marker 2 x tydné
v objemu cca 50.000 vySetfeni / rok, periodické testy podle pozadavku a potieby
zadavatele.

7. Systémy Fizeni kvality na OHKT UVN Praha:

1/ Spravna vyrobni praxe v transfuzni sluzbé — Povoleni k vyrobé transfuznich pfipravki
vydané SUKL

2/ CSN EN ISO 9001:2008 — Certifikace Det Norske Veritas

3/ CSN EN ISO 15189 - Akreditace Ceskym institutem pro akreditaci

4/Akreditace nemocnice podle Akreditaénich standardi Spojené akreditaini komise
(SAK)

8. Specifikace testu pro screening infek&nich markeri

8.1. Sérologické vySetieni infekénich markerua

0.




}»Parametr | Testovaci sada Cislo CE

Anti-HIV 1+2 HIV combi PT (Roche) 0123
Anti-HCV Anti — HCV 1I (Roche) 0123
HBsAg HBsAg II (Roche) 0123
Syfilis | Elecsys®Syphilis (Roche) Self — Declared Roche
8.2. Testy NAT
Parametr Testovaci sada Velikost poolu | Cislo CE
HIV cobas® TaqScreen 96 0088
MPX Test, version
2.0 (Roche) y - |
HCV cobas® TaqScreen 96 0088
MPX Test, version
2.0 (Roche)
HBV cobas® TagScreen 96 0088
MPX Test, version
2.0 (Roche)
HAV cobas® TagScreen 480 Self — Declared
DPX Test (Roche) Roche
Parvo B19 cobas® TaqScreen 480 Self— Declared
DPX Test (Roche) Roche

8.3 Externi hodnoceni kvality
Externi hodnoceni kvality (okruzni vzorky) jsou v laboratofi provadény 2 x ro¢né u viech
testovacich parametrii. Kopie protokolu bude vzdy odeslana do UNICAplasma.

9. Popis komunika¢niho protokolu UNICAplasma — laborator

Oznaceni vzorku:

CCCYYKKKKKK
CCC trojmistné ¢islo centra
YY rok

KKKKKK ¢islo odberu

Pozadavek na laboratorni vySetieni

Nazev souboru:
FHOST.S123 001 YYYYMMDD.DAT

123 oznaceni centra

001 poradi

YYYYMMDD datum

Pozadavek:

C. vzorku 11 znakd, pevna délka

C. metody 8 znak, pevna délka (prazdné)

Zkratka metodymax. 20 znakii, proménliva délka
0 znaki (prazdné)

-10-



= 12 znaki, pevna délka (prazdné)
Datum YYYY-MM-DD
Jednotliva pole jsou oddélena stfednikem.

Priklad:
CCCYYKKKKKK; OO LHCV;; 0 oo T0111,2013-03-26
Vysledek laboratorniho vySetieni

Nazev souboru:
Nézev souboru je stejny jako u pozadavku, pouze misto ,,FHOST.5" je ,R*.
R123 001_YYYYMMDD.DAT

123 oznaceni centra

001 poradi

YYYYMMDD datum

Vysledek:

C. vzorku 11 znakd, pevna délka

C. metody 8 znaku, pevna délka (prazdné)

Zkratka metody max. 20 znaki, proménliva délka

Interpretace vysl. max. 20 znakd, proménliva délka

Vysledek 12 znaki, pevna délka, pocateéni znaky prazdné
(pozn.: Ve skute¢nosti mize byt méné znak)

Datum 10 znakl (YYYY-MM-DD)

Jednotlivé pole jsou oddélena stfednikem.

Priklad:
CCCYYKKKKKK;OOOOOOoOO;HCV;NEG;LC 1000 L11111;2003-03-26
CCCYYKKKKKK; :GEW;;00007.40;2009-03-25

Zkratky pouzZivanych metod:
AHIVi2

Anti-HCV

HBsAg

Syph

Interpretace vysledku:

NEG

POS

FRAGL (nejasny)

K.E. (bez vysledku)

Vyména datovych soubori s jednotlivymi centry probiha standardné ptes FTP.

Laboratof se pfipojuje FTP klientem ke kazdému centru zvlast. Pozadavek si stihne ze slozky
SanaToLab, po stazeni se soubor automaticky presune do podslozky OK (+ pro kontrolu jsou
soubory vzdy kopirovany do podslozky Orig). Stejné to probiha s vysledky - laboratof soubor
s vysledky nakopiruje do slozky LabToSana (+ do podslozky Orig) a po nahrani vysledki do
nasi aplikace se soubor s vysledky automaticky presune do slozky OK.

10. Prezkoumini dohody o kvalité

Smluvni strany se setkaji jednou ro¢né, aby vyhodnotily spoluprici a realizace dohody o
kvalité. V piipadé potieby bude dojednana zména v ptiloze 2.
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