KUPNI SMLOUVA a RAMCOVA DOHODA O NAKUPU VAZANEHO
SPOTREBNIHO MATERIALU

(dale jen jako ,smlouva®)

uzaviena v souladu se zakonem &. 134/2016 Sh., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich
predpisu, v souladu se zakonem ¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale také ,obCansky zakonik®) a na zakladé vysledku zadavaciho fizeni s nazvem
»Laboratorni vysetfovaci metody — Systém pro statimovou analyzu pfitomnosti SARS — CoV —

21V~
Krajska zdravotni, a.s. )
se sidlem: Socialni péce 3316/12A, 401 13 Usti nad Labem
ICO: 25488627
DIC: CZ25488627

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Usti nad Labem, oddil B, viozka 1550
bankovni spojeni:

BioVendor — Laboratorni medicina a.s.

se sidlem: Karasek 1767/1, 621 00 Brno
ICO: 63471507
DIC: CZ63471807

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Brné, oddil B, viozka 3917)
bankovni spojeni:

(dale také jako ,prodavajici)

dale spolecné téz jako ,smluvni strany®
Ugelem této smlouvy je zajisténi nize uvedeného predmétu koupé a jeho plné provozuschopnosti
nejméné po zaruéni dobu, poskytnuti pozaruéniho servisu pfedmétu koupé za niZe uvedenych

podminek a zabezpe€eni fadnych a v&asnych dodavek vazaného spotfebniho materialu
k pfedmétu koupé.

l. Predmét koupé

—

Prodavajici se timto zavazuje kupujicimu odevzdat véc, ktera je pfedmétem koupé spolu s
odpovidajicim pfislusenstvim, a umoznit mu nabyt vlastnické pravo k ni, a kupujici se zavazuje, Ze
véc pfevezme a zaplati prodavajicimu kupni cenu. Pfedmétem koupé je véc: 2ks laboratorniho
systému GeneXpert, kat.¢. GXIV-4-L, 1ks laboratorniho systému GeneXpert, kat.€. GXIV-2-L (dale
i jako “pristroj“ nebo “zboZzi*).

2. Presna specifikace zboZi je uvedena v priloze €. 1 této smlouvy — Nabidka GeneXpert ze dne
15.6.2021, ktera tvofi jeji nedilnou soucast.

3. Predmétem této smlouvy je nakup zbozZi a zajisténi jeho plné provozuschopnosti prodavajicim
nejméné po zarucni dobu a dale zajisténi oprav a nahradnich dilt v ramci zaruky.

4. Predmétem smlouvy je dale i:

- doprava zboZi do mista plnéni,



- montaz zbozi,

- instalace zboZi,

- uvedeni zboZi do provozu véetné ovéreni jeho funkénosti,

- provedeni vSech prejimacich a provoznich testu a zkouSek dle platné legislativy
a provedeni prislusnych revizi,

- instruktaz zdravotnickych pracovniku a pracovnika odboru obsluznych klinickych c¢innosti
(dale jen ,OOKC®) kupujiciho (dle § 61 zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a o zméné zakona &. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o zdravotnickych prostiedcich®), véetné vystaveni
protokolu o instruktazi,

- vystaveni protokolu uréenému zdravotnickému pracovnikovi, ktery opravriuje provadét
nasledné instruktaze zdravotnického personalu v pouzivani zboZi ve smyslu § 61 odst. 2
zakona o zdravotnickych prostfedcich,

- pledani doklad( dle ¢l. Ill. této smiouvy,

- zaruéni servis dle ve smlouvé uvedenych podminek,

- pozaruéni servis dle ve smlouvé uvedenych podminek,

- likvidace obalového materialu.

1. Kupni cena zbozi

Kupni cena zboZzi je 2 390 000,- K& bez dané z pfidané hodnoty (dale jen ,DPH).
Ke kupni cené dle &l. Il. odst. 1. této smlouvy bude pfipoétena DPH platna v den uskuteénéni
zdanitelného pInéni a za jeji ur€eni a vycisleni v souladu s pravnimi pfedpisy nese odpovédnost
prodavajici.
Kupni cena uréena postupem podle odst. 1. a 2. tohoto ¢lanku je cenou neprekroéitelnou a cenou
konec¢nou zahrnujici veskeré pInéni dle ¢lanka |. az V. této smlouvy.
Kupni cena bude kupujicim uhrazena na zakladé danového dokladu (faktury) vystaveného
prodavajicim dle této smlouvy.
Kazdy dariovy doklad (faktura) musi byt vystaven v souladu s ust. § 28 zakona €. 235/2004 Sb.,
o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich prepist (dale jen “zakon o DPH"), a vedle nalezitosti
dle ust. § 29 zakona o DPH musi splfiovat i dal§i nalezitosti. A to zejména:

= identifika¢ni €islo kupujiciho a prodavajiciho,

= den splatnosti,

= oznaceni penézniho Ustavu a ¢&islo uctu, ve prospéch kterého ma byt provedena platba,

konstantni a variabilni symbol,

= odvolavka na smlouvu uvedenim nazvu smlouvy a dodaného zbozi,

= razitko a podpis osoby opravnéné k vystaveni danového dokladu (faktury),

= soupis pfiloh,
Prodavajici je opravnén vystavit dafiovy doklad (fakturu) az po fadném pfedani zbozi kupujicimu,
jak je definovano v &l. lll. odst. 2. smlouvy, a to na zakladé protokolu o pfedani zbozi podepsaného
ob&ma smluvnimi stranami. Tento protokol o pfedani zbozi musi byt pfilohou dafového dokladu
(faktury).
Je-li soucasti pfedmétu pInéni této smlouvy poskytnuti licence na uzivani software danovy doklad
(faktura) musi dale obsahovat vSechny nalezZitosti nezbytné k prokazani legalniho nabyti licenci na
uzZivani software, které jsou pfedmétem plnéni této smlouvy (dodavanych samostatné nebo jako
soucast nékteré dilci ¢asti pfedmétu plnéni). Minimalné musi pro kaZzdou licenci na uzivani software
obsahovat pfesnou a uUplnou specifikaci licence na uzivani software (nazev software, verze
software, typ licence, jazykova mutace, bitova verze popf. vyrobce software, €asové omezeni nebo
dalsi upfesfiujici udaje, a to ve tvaru, shodném se specifikaci licence na uzivani software
definovanou jejim poskytovatelem), po¢et dodanych licenci (&i vyjadieni, Ze jde o licenci bez
omezeni poctu instalaci nebo pfistup() a s vyjimkou licenci typu OEM, take jejich cenu.
Darovy doklad (faktura) musi byt vystaven v €eské méné.



8. V pfipadé, ze prodavajici uvede v danovém dokladu (faktufe) jiny bankovni U€et, nez jim uvedeny
v zahlavi této smlouvy, je povinen na tuto skute¢nost kupujiciho vyslovné upozornit (pravodnim
dopisem k danovému dokladu (faktufe) o zméné ¢&isla uctu nebo Eervenym vyznacenim nového
Cisla Gétu v danovém dokladu (faktufe)) pfed splatnosti svého naroku, ktery se stava narokem
nesplatnym aZz do doby naplnéni uvedené povinnosti prodavajiciho. V opaéném pfipadé nese
prodavajici veskeré naklady spojené s opétovnym zaslanim penéznich prostredk( ve prospéch
jiného, nez v zahlavi smlouvy uvedeného bankovniho Ué&tu, riziko Skod a kupujici se v takovém
pfipadé nedostava do prodleni.

9. Splatnost kazdého dafového dokladu (faktury) vystaveného prodavajicim na zakladé této smlouvy
je 60 kalendarnich dnt ode dne jeho doruceni kupujicimu. Prodavajici se zavazuje predat ¢i odeslat
dafiovy doklad (fakturu) kupujicimu nejpozdéji nasledujici pracovni den po jeho vystaveni. Za
zaplaceni kupni ceny je povaZovano odeslani kupni ceny na ucet prodavajiciho uvedeny v zahlavi
této smlouvy.

10. Pokud dariovy doklad (fakiura) nebude mit odpovidajici nalezitosti ve smyslu vysSe uvedenych
ustanoveni tohoto ¢lanku smlouvy, je kupujici opravnén zaslat ho ve I|hité splatnosti zpét
prodavajicimu k doplnéni &i opravé, aniZ se tak dostane do prodleni se zaplacenim. V takovém
pripadé pocina Ihlta splatnosti béZet znovu s novou Ihitou splatnosti v délce 60 kalendarnich dnu
od opétovného doruéeni nalezité doplnéného &i opraveného dariového dokladu (faktury).

11. Smluvni strany povazuji za okamzik splnéni penézitych zavazkl vyplyvajicich z této smlouvy
okamzik odeslani penézité platby z bankovniho U&tu kupujiciho na pfislusny u€et prodavajiciho.

12. Kupujici neposkytuje prodavajicimu zalohu na kupni cenu.

L. Doba a misto pInéni

1. Prodavajici se zavazuje predat zbozi kupujicimu nejpozdéji do 60 kalendarnich dnu ode dne
ucinnosti této smlouvy. O terminu pfedani musi prodavajici informovat povéfené pracovniky
(zastupce) kupujiciho minimalné 3 pracovni dny predem. Pfesny termin a zplsob pfedani bude
domluven povéfenymi zastupci prodavajiciho a kupujiciho.

Povéfenym zastupcem prodavajiciho je:

Povéfenym zastupcem kupujiciho jsou:
Pro Masarykovu nemocnici v Usti nad Labem o0.z.:

nebo jiny povéfeny pracovnik OOKC kupujiciho.

nebo jiny povéfeny pracovnik OOKC kupujiciho.

2. Za predani zbozi se povaZuje:
a. dodani zbozi na adresy:
2 ks systémU - Krajska zdravotni, a.s. — Masarykova nemocnice v Usti nad Labem, o.z.,
Socialni péce 3316/12A, 401 13 Usti nad Labem,
1 ks systému Krajska zdravotni, a.s. - Nemocnice Most, o. z., J. E. Purkyné 270, 434 64
Most, a

b. montaz zbozi a
c. instalace zboZi a
d. uvedeni zboZi do provozu véetné ovéreni jeho funkcnosti a



provedeni vsech prejimacich a provoznich testu a zkousSek dle platné legislativy
a provedeni pfislusnych revizi a

instruktaz zdravotnickych pracovniku a pracovnika OOKC kupujiciho, véetné vystaveni
protokolu o instruktazi a

vystaveni protokolu uréenému zdravotnickému pracovnikovi, ktery opravriuje provadét
nasledné instruktaZe zdravotnického personalu v pouZivani zboZi ve smyslu § 61 odst. 2
zakona o zdravotnickych prostfedcich,

dodani dokladli, které jsou potiebné pro pouZzivani zboZi (event., které jsou kupujicim
poZadovany pro pfipojeni do IT infrastruktury, NIS, PACS apod.), a které osvédéuji
technické poZadavky na zdravotnické prostiedky, jako napf. navod k pouZiti v ceském
jJjazyce (i v elektronické podobé na CD/DVD), pfislusné certifikaty, atesty osvédcéujici, Ze
pfistroj je vyroben v souladu s platnymi bezpeénostnimi normami a CSN, kopii prohlaseni
o shodé (CE declaration) a dal$i dle zakona o zdravotnickych prostfedcich; v pfipadé zboZi
se zdroji ionizacniho zafeni i dokumentaci dle zakona ¢. 263/2016 Sb., atomovy zakon, ve
znéni pozdéjsich predpisu, a provadécich predpist, zejména vyhlasky ¢. 422/2016 Sh., o
radiac¢ni ochrané a zabezpeceni radionuklidového zdroje, ve znéni pozdéjsich predpist, a

likvidace obalového materialu,

v pfipadé zboZzi, které je zakonem ¢&. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdéjsich
predpist, a vyhlaskou ministerstva pramyslu a obchodu ¢. 345/2002. Sb., kterou se stanovi
meéfidla k povinnému ovéfovani a méfidla podiéhajici schvaleni typu, ve znéni pozdéjsich
predpist, zarazeno jako stanovené méridlo, pripadné dodané zboZi je zdravotnickym
prostiedkem s mérici funkci, dodani doklad( o prvotni kalibraci ¢i metrologickém ovéreni.

3. Zvlastni pozadavky:

a.

je-li pfedmétem smlouvy i dodani licenci na uzivani software, prodavajici uvede na
darfiovém dokladu (faktufe), pfipadné na dodacim listu, k vesSkerému softwarovému
vybaveni vSech komponent zbozZi pfesnou specifikaci SW — vyrobce (drzitele autorskych
prav), nazev, verzi, edici, lokalizaci, bitovou verzi, licenéni typ. Dale prodavajici pfeda
licenéni certifikaty, licenéni c&isla a licenéni ujednani (EULA apod.) kveskerému
softwarovému vybaveni v8ech komponent zboZi. Nesplnéni této podminky bude v procesu
akceptace pfedmétu pinéni této smlouvy klasifikovano jako podstatna vada pinéni (vada
branici naslednému pouzivani pfedmétu plnéni),

kupuijici je povinen respektovat pokyny prodavajiciho tykajici se uvedeni zboZi do provozu.
V pfipadé, Ze kupujici nevycka, az prodavajici uvede zboZi do provozu a uvede zboZi do
provozu sam, nebude mu ze strany prodavajiciho poskytnuta zaruka za jakost zboZzi,
protokol o pfedani zbozi musi byt na strané kupujiciho podepsan pracovnikem OOKC, v
opacném pfipadé neni pfedani zbozi povazovano za uplné a nelze se domahat uhrady
kupni ceny.

V. Vlastnické pravo a nebezpeci Skody na zbozi

1. Nebezpedi 8kody na zboZi pfechazi na kupujiciho okamzikem prevzeti zboZi. TyZ nasledek ma,
neprevezme-li kupujici zboZzi, a¢ mu s nim prodavajici umoznil nakladat.

2. Vlastnickeé pravo ke zboZi dle této kupni smlouvy pfechazi na kupujiciho pfedanim zbozi (viz &l. Ill.
této smlouvy).

V. Zaruka za jakost

1. Prodavajici odpovida za to, Ze zboZi v dobé jeho pfevzeti kupujicim:
a. nebude mit Zadné pravni vady (zjevneé €i skryté), zejména pak, Ze nebude zatiZeno pravy tfetich
osob, ze kterych by pro kupujiciho vyplynuly jakékoliv dal$i finanéni nebo jiné povinnosti ve
prospéch tfetich stran (dale rovnéz ,pravni vady®),



10.

11.

12.

b. nebude mit zadné faktické vady (zjevné &i skryté), zejména pak, Ze bude splfiovat veskeré
funkéni, technické a jiné vlastnosti a specifikace dohodnuté v této smlouvé véetné jejich pfFiloh
(tj. vlastnosti a specifikace vyslovné kupujicim poZadované) a vlastnosti obvyklé (ij. vlastnosti,
které jsou obvykle na zboZi, jeZ je pfedmétem této smlouvy, kladeny) a dale, Ze bude splfiovat
veskeré poZadavky stanovené pfislusnymi pravnimi pfedpisy a technickymi normami, a to jak v
Ceskeé republice, tak i v zemi vyrobce zboZi (dale rovnéz ,faktické vady®).
Prodavajici odpovida za vady zboZzi, jez bude mit zboZi v dobé jeho pfevzeti kupujicim, za vady
zboZi vzniklé porusenim povinnosti prodavajiciho a dale prodavajici prebira zavazek
a odpovédnost za vady zbozi, které se na zbozi vyskytnou v pribéhu zaruéni doby (tj. prodavajici
poskytne kupujicimu zaruku za jakost zboZi ve smyslu § 2113 a nasl. obéanského zakoniku).
Zaruéni doba na zbozi je 24 (slovy: dvacetétyri) mésicl. Zarucni doba pocina bézet predanim
zboZi. V pfipadé fadného a v€asného vytéeni vady se béh zaruéni doby (pokud jedté neubéhla
celd) stavi a po€ina znovu béZet az ode dne prevzeti opraveného reklamovaného zbozi zpét
kupujicim nebo ode dne, kdy kupujici a prodavajici pisemné potvrdi vyfizeni reklamace jinym
zpusobem, na kterém se pisemné dohodnou.
Zaruka se nevztahuje na vady zbozi vzniklé po$kozenim zboZi zplisobenym tfetimi osobami nebo
kupujicim pfi uzivani zboZi v rozporu s navodem Kk pouziti a udrzbé zbozi, ledaze k takovému
poskozeni doslo v dlsledku jiné vady zbozi.
Prodavajici se zavazuje v ramci zaruky provadét servis zbozi (dle § 64 a nasl. zakona
o zdravotnickych prostfedcich), tj. uvedeni zboZi do stavu plné vyuZitelnosti jeho technickych
parametru, provadét dodavky vSech nahradnich dild a provadét standardni vylep$eni zbozi dle
pokynu vyrobce.
Zaruka se vztahuje i na pfisludenstvi, které je nutné k plnému a bezpeénému vyuZziti dodaného
zboZi po celou zaruéni dobu, a které bylo prodavajicim dodano spolu se zboZim. Stejné tak
poskytne prodavajici spotfebni material potfebny pro jim provadény servis, revize, pfedepsané
kontroly a prohlidky, kalibrace a validace dle tohoto ¢lanku. Pro vylou€eni pochybnosti smluvni
strany uvadéji, Ze kupni cena podle &lanku Il. této smlouvy zahrnuje i cenu (v&etné vymény) za
tento material v potfebném mnoZstvi a kvalité po celou zaruéni dobu, pfiemz prodavajici neni
opravnén poZadovat uhrazeni a kupujici neuhradi prodavajicimu jakoukoli dodateénou Uhradu
anebo dodate¢né naklady prodavajiciho v souvislosti se servisem zbozi
Kupuijici je povinen oznamit prodavajicimu vadu zbozi, ktera se vyskytla v pribéhu zarucni doby,
a to bez zbyte¢ného odkladu, nejpozdéji véak do 7 (slovem: sedmi) pracovnich dnl poté, kdy
kupujici vadu zjistil. Vyt€eni vady musi byt oznameno prodavajicimu telefonicky a nasledné téz po
telefonickém nahlaseni e-mailem na kontaktni Udaje prodavajiciho. Kontakini udaje prodavajiciho
pro ucely hlaseni zavad: BioVendor — Laboratorni medicina a.s., Karasek 1767/1, 621 00 Brno,
]
V pfipadé uplatnéni odpovédnosti za vady zboZi se prodavajici zavazuje, Ze doba nastupu
servisniho technika na opravu bude maximalné 24 hodin od telefonického nahlaSeni zavady
prodavajicimu.
Lhuta pro odstranéni vad nebude del$i nez 2 kalendarni dny. Lhuta pro odstranéni vad zacina
plynout ode dne telefonického nahlaseni vad prodavajicimu na vy3e uvedené kontaktni udaje
prodavajiciho, pokud je kupujicim dodrzen postup dle bodu 7. tohoto ¢lanku.
Prodavajici se zavazuje, Ze v pripadé, Ze nebude mozné vady zboZi odstranit na misté do lhtty
uvedené v odstavci 9 tohoto ¢élanku, poskytne kupujicimu nejpozdéji do 48 hodin po uplynuti Ihity
pro odstranéni vad aZ do doby UpIného vyfizeni reklamace, nahradni zbozZi odpovidajici specifikaci
zboZi podle této smlouvy, a to bezplatné. Dovoz a odvoz nahradniho zboZi zajisti prodavajici na
vlastni naklady.

Smluvni strany se dohodly, Ze zaruéni doba se automaticky prodluZuje o dobu, ktera uplyne mezi
nahlasenim vady a vyfizenim reklamace.

Smluvni strany se dohodly, Ze dojde-li ke vzniku stejné vady na predmétu pinéni, ktera jiz byla
prodavajicim v pribéhu zaruéni doby odstranéna, je kupujici opravnén pozadovat po prodavajicim
dodani nového zbozi odpovidajiciho specifikaci dle této smlouvy.



13.

14.

15.

16.

V pripadé, Ze charakter, zavaznost a rozsah vady neumozni |h(tu pro odstranéni vady
prodavajicimu splnit, mize byt prodavajicimu kupujicim pisemné poskytnuta delSi |hata pro
odstranéni vady bez toho, aby se prodavaijici dostal v pribéhu poskytnuté delsi Ihaty na odstranéni
vady do prodleni s jejim odstranénim. O hledisku, zda charakter, zavaznost a rozsah vady vyZaduje
poskytnuti del§i Ihity pro odstranéni vady, stejné tak jako o jeji délce, rozhoduje kupujici.
Poskytnuti del$i |haty na odstranéni vady nema vliv na povinnost prodavajiciho uvedenou
v odstavci 10 tohoto élanku.
Prodavajici se téz zavazuje provadét v dobé zaruky bezplatné:
— vyrobcem predepsané kontroly a prohlidky, kalibrace, validace a metrologické ovéfeni
v souladu se zakonem ¢&. 505/1990 Sb., o metrologii,
— bezpecnostné technické kontroly dle § 65 zakona o zdravotnickych prostfedcich,
— revize dle § 67 a 68 zakona o zdravotnickych prostfedcich,
— v pfipadé zboZi se zdroji ionizaéniho zareni zkousky dlouhodobé stability, dle zakona
¢. 263/2016 Sb., atomovy zakon, ve znéni pozdéjSich predpist
— poskytnuti nahradnich dilt a spotfebniho materidlu nutného k provadéni vyse uvedenych
kontrol a prohlidek.
Prodavajici se zavazuje v ramci zaruky urcit a sledovat terminy bezpeé&nostné technickych kontrol
dle zakona o zdravotnickych prostiedcich dle pokyn( vyrobce. Protokoly o vyse uvedenych
prohlidkach predava prodavajici neprodlené pracovnikovi OOKC kupujiciho.
Kontakini osobou pro pfimou komunikaci se servisnim technikem prodavajiciho je pracovnik
OOKC kupujiciho. Ze strany prodavajiciho bude umoznéna i telefonicka konzultace povéfenymi
pracovniky zdravotnického pracovisté a pracovniky OOKC kupujiciho.

VI. Pozarucni servis

Prodavajici se touto smlouvou dale zavazuje poskytovat kupujicimu pozaruéni servis zbozi.
Pozarucni servis bude poskytovan po dobu 36 (slovy: tficetSest) mésicl ode dne uplynuti zaruéni
doby uvedené v &l. V. této smlouvy.
Pozaruéni servis zahrnuje:
— vyrobcem predepsané kontroly a prohlidky, kalibrace, validace a metrologické ovéfeni
v souladu se zakonem ¢. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdéjSich predpisu
— bezpecnostné technické kontroly dle § 65 zakona o zdravotnickych prostfedcich,
— revize dle § 67 a 68 zakona o zdravotnickych prostfedcich,
— v pfipadé zboZi se zdroji ionizaéniho zareni zkousky dlouhodobé stability, dle zakona
¢. 263/2016 Sb., atomovy zakon, ve znéni pozdéjSich predpist
— poskytnuti nahradnich dilt a spotfebniho materidlu nutného k provadéni vyse uvedenych
kontrol a prohlidek.
Prodavajici je zaroven v ramci poskytovani pozaruéniho servisu povinen urcit a sledovat terminy
bezpecnostné technickych kontrol dle zakona o zdravotnickych prostiedcich dle pokynua vyrobce.
Za poskytovani pozaruéniho servisu se kupujici zavazuje zaplatit celkovou ¢astku 132 000,- K&
bez DPH, jejiz blizéi specifikace je uvedena v priloze &. 2 této smlouvy. Uplata za poskytovani
pozarucéniho servisu bude kupujicim hrazena pribézné ve CEtvrtletnich platbach na zakladé
dafiového dokladu (faktury) vystaveného vzdy k prvnimu dni nasledujiciho étvrtleti. Vy3e Ctvrtletni
platby bude vZdy zahrnovat Uplatu za €innosti pozaruéniho servisu poskytnuté v pfedchazejicim
kalendarnim c&tvrtleti. Prilohou danového dokladu (faktury) bude protokol (pfip. protokoly) o
provedeni pozaruéniho servisu podepsany obéma smluvnimi stranami. Na vyuétovani pozarucniho
servisu se pfiméfené pouziji ustanoveni uvedena v &l. 11 této smlouvy. Uplata za pozaruéni servis
zahrnuje veskeré naklady prodavajiciho souvisejici s poskytovanim pozaruéniho servisu, véetné
zejména nakladl na dopravu, ¢asu straveného na cesté do mista plnéni a vystaveni vSech
nezbytnych protokolt a zaznamu.
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Kupuijici je opravnén vypovédét ustanoveni tohoto ¢lanku, a to bez uvedeni divodu. Vypovédni
doba ¢€ini 3 mésice a zacina plynout prvnim dnem mésice nasledujiciho po doru€eni vypovédi
prodavajicimu.

ViIL. Piredmét ramcové dohody — dodavky vazaného spotiebniho materialu

Smluvni strany upravuji v €l. VII. az XII. této smlouvy ramcovou dohodou (&lanky VII. az Xll. smlouvy
dale téz jako ,ramcova dohoda“ nebo ,dohoda®“) vzajemné zavazkové vztahy vznikajici pfi
uskute€hovani jednotlivych dodavek vazaného spotfebniho materialu specifikovaného v pfiloze ¢.
3 této smlouvy (dale také jako ,vazany spotfebni material“). Tato dohoda tvofi spolu s ustanovenimi
ob&anského zakoniku pravni ramec jednotlivych kupnich smluv vznikajicich pfi dodavkach
vazaného spotiebniho materialu a upravuje zakladni podminky a zplsob uzavirani téchto smluv.
Prodavajici se zavazuje na zakladé této dohody a za podminek v ni sjednanych zajistovat a
pribézné dodavat dle potreb kupujiciho vazany spotfebni material blize specifikovany v pfiloze €.
3 této smlouvy a kupujici se zavazuje vazany spotfebni material prevzit, a zaplatit za néj
prodavajicimu kupni cenu ve vysi a zplisobem uvedenym dale v této dohodé.

Jednotlivé dodavky vazaného spotfebniho materidlu budou realizovany na zakladé jednotlivych
objednavek vystavenych kupujicim. Uzavienim této dohody nevznikd mezi prodavajicim a
kupujicim vyhradni (exkluzivni) vztah, ani povinnost kupujiciho odebrat od prodavajiciho konkrétni
objem vazaného spotifebniho materialu.

Prodavajici prohlasuje, Ze veskery jim dodavany vazany spotfebni material je plné kompatibilni
s pfistrojem koupenym dle této smlouvy.

VIil. Cenova ujednani ramcové dohody

Kupni cena za jednotlivé dodavky vazaného spotfebniho materialu bude stanovena na zakladé

jednotkové ceny uvedené v pfiloze ¢. 3 této smlouvy, a to jako jeji pfisludny nasobek. Tato kupni

cena bude prodavajicim ke dni uskute¢néni zdanitelného pIinéni navysena o DPH v zakonné vysi.

Kupni cena uréena postupem podle odst. 1. tohoto €lanku zahrnuje vedkeré naklady prodavajiciho

spojené s dodavkou vazaného spotfebniho materialu.

Danovy doklad (faktura) musi obsahovat nalezZitosti dafiového dokladu dle zakona o DPH.

Dale musi danovy doklad (faktura) obsahovat tyto udaje:

— nazev vefejné zakazky, ke které se ramcova dohoda vztahuje,

— vazany spotifebni material a jeho pfesnou specifikaci ve slovnim vyjadieni (nestaci pouze odkaz
na Cislo uzaviené smlouvy),

— 1CO stran dohody,

— den dodani,

— udani ceny objednavky,

— Udaje o dani z pfidané hodnoty,

— Cislo dodaciho listu a datum jeho podpisu opravnénou osobou (dodaci list bude pfilohou
faktury),

— IhGtu splatnosti,

Prodavajici je povinen vystavit k jednotlivé objednavce kupujiciho pouze jeden souhrnny dariovy

doklad (fakturu). K dafiovému dokladu (faktufe) musi byt pfiloZzen/y dodaci list’y s cenou za jeden

kus potvrzeny/é kupujicim.

V pfipadé, Ze jakykoliv dafiovy doklad (faktura) vystaveny na zakladé této smlouvy nebude mit

odpovidajici nalezitosti, je kupujici opravnén zaslat ho ve Ih(té splatnosti zpét prodavajicimu

k doplnéni, Ci opravé aniz se tak dostane do prodleni. V takovém pfipadé pocina lhata splatnosti

béZet znovu od opétovného zaslani nalezité doplnéného &i opraveného dariového dokladu (faktury).

Danovy doklad (faktura) musi byt vystaven v ¢eské méné.

VySe cen vazaného spotiebniho materialu uvedenych v pfiloze ¢. 3 této smlouvy muze byt

prodavajicim kazdorocné upravovana dle miry inflace, tj. o procentni priristek prmérného roéniho

indexu spotfebitelskych cen v Ceské republice, stanoveného Ceskym statistickym tufadem. Zvyseni

cen vazaného spotfebniho materidlu je prodavajici opravnén provést vZdy od 1. 4. kazdého

kalendarniho roku za podminky, Ze toto zvySeni a zpusob jeho vypoctu sdéli kupujicimu pisemné

nejpozdéji do 30. 4. toho roku, ve kterém jsou ceny vazaného spotfebniho materialu zvySovany.
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IX. Dodaci podminky a podminky objednavky — ramcova dohoda

Prodavajici je povinen dodat objednany vazany spotfebni material na adresy (mista plnéni):

Krajska zdravotni, a.s. - Masarykova nemocnice v Usti nad Labem, 0.z., Socialni péce 3316/12a, Usti
nad Labem
Krajska zdravotni, a.s. - Nemocnice Most, 0. z., J. E. Purkyné 270, 434 64 Most

2.

3.

Kontaktni osobou prodavajiciho je I
I

Kupujici je opravnén provadét jednotlivé objednavky pisemné prostfednictvim systému elektronické
komunikace, pfipadné prostfednictvim drZitele postovni licence na adresu uvedenou v zahlavi této
smlouvy. Prodavajici ma povinnost bez zbyteéného odkladu, nejpozdéji do 24 hodin, takto zaslanou
objednavku pisemné potvrdit.

V pfipadé, Ze prodavajici nebude schopen diléi plnéni celkem nebo z &asti realizovat fadné a véas,
neprodlené o tom kupujiciho pisemné (elektronicky) vyrozumi.

Prodavaijici doda kupujicimu vazany spotrebni material nejpozdéji do tfi dnl od doruceni jednotlivé
objednavky. V mimofradnych pfipadech na vyzvu kupujiciho se prodavajici zavazuje dodat vazany
spotfebni material nejpozdéji do 48 hodin od uskute¢néni jednotlivé objednavky. Mimofadnou
objednavkou se rozumi objednavka v neodkladnych pfipadech, kdy vazany spotfebni material ma
pravo objednat telefonicky ¢&i elektronickou postou uréeny pracovnik nemocnicni Iékarny
s naslednym pisemnym potvrzenim objednavky.

Pokud duvody, pro které prodavajici neni schopen dodat objednany vazany spotfebni material
fadné a v€as, spocivaji na strané prodavajiciho, ma kupujici pravo zajistit si dodani od jiného
dodavatele. V pfipadé, Ze je cena od jiného dodavatele vy3si nez ceny uvedené v pfiloze €. 3 této
smlouvy, prodavajici uhradi kupujicimu rozdil mezi cenou, za kterou kupujici nakoupil vazany
spotfebni material u jiného dodavatele (nejvyse vSak cenu obvyklou) a kupni cenou podle pfilohy &.
3 této smlouvy. Prodavajici uhradi kupujicimu rozdil dle pfedchozi véty do 15 dnu od pisemného
vyzvani k uhradé rozdilu kupujicim.

X. Dodani a pfevzeti dodavky vazaného spotiebniho materialu

Prodavajici se zavazuje, Ze dodavky vazaného spotfebniho materialu budou realizovany radné a
v€as, v ujednaném mnozstvi, jakosti (kvalité) a v provedeni dle poZadavkl kupujiciho vyplyvajiciho
ze zadani vefejné zakazky a z této smlouvy, a vZdy v souladu s obecné zavaznymi pravnimi
predpisy a pfislusnymi normami.
Prodavajici se zavazuje k tomu, Ze vazany spotfebni material ma vlastnosti deklarované vyrobcem
a je zpusobily k pouziti pro ucel, k némuz je vyrobcem uren. Prodavajici se zavazuje provadét
instruktaz a proskoleni zdravotnického personalu dle § 61 zakona o zdravotnickych prostfedcich.
Pfedani a prevzeti vazaného spotifebniho materialu v misté pInéni se uskuteéni v pracovnich dnech
od 7.00 do 15.00 hodin.
Prodavajici zajisti dopravu vazaného spotfebniho materialu do mista plnéni na vlastni naklady a
nebezpedi.
KazZda dodavka bude vybavena dodacim listem (1 pro prodavajiciho a 1 pro kupujiciho) v rozsahu
stanoveném zakonnymi predpisy. Dodaci list bude obsahovat zejména specifikaci prodavajiciho a
kupujiciho, €islo objednavky, datum uskute¢néni dodavky, mnozstvi vazaného spotfebniho
materialu s uvedenim jeho nazv(, kéd pridéleny v systému verejného zdravotniho pojisténi (pokud
je pfidélen) a ceny za jedno baleni, expirac¢ni dobu a Sarzi.
Dodaci list bude dale obsahovat jméno a podpis dodavajici osoby za prodavajiciho a prebirajici
osoby za kupujiciho. Prodavajici odpovida za to, Ze informace uvedené v dodacim listu odpovidaji
skuteénosti.
Prodavajici je povinen vystavit a pfedat kupujicimu kromé pisemné podoby dodaciho listu i jeho
elektronickou podobu ve formatu kompatibilnim s programem nemocniénich |ékaren kupujiciho
(SW Apotheke, NEOS, tj. nejméné v elektronicky &itelném formatu *.pdf).
Kupujici je opravnén odmitnout pfevzeti vazaného spotfebniho materialu:

a) nepfieda-li prodavajici, pfip. jim povéfeny prepravce, v misté plnéni kupujicimu dodaci list

s naleZitostmi dle této dohody,
b) nesouhlasi-li poCet polozek nebo mnoZstvi uvedené na dodacim listé se skutecné
dodanym,
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c) neodpovida-li kvalita nebo jakost dodavky (teplota uchovavaného zbozi, jakost obalového
souboru atp.) poZadavkim dle spravné distribu¢ni praxe,

d) v pfipadé pozdni dodavky.
Prodavajici se zavazuje dodavat po celou dobu trvani této ramcové dohody vazany spotfebni
material s dobou pouzitelnosti minimalné 12 kalendarnich mésici v okamziku jeho dodani
kupujicimu.
Kvalitativni vlastnosti dodavaného vazaného spotfebniho materialu musi byt v souladu s normami
platnymi v CR a EU.

XL Reklamace vazaného spotiebniho materialu, zaruka za jakost

Prodavajici se zavazuje, Ze vazany spotiebni material doda bez jakychkoliv faktickych i pravnich
vad. Pokud neni pisemné dohodnuto jinak, nema kupujici zajem na plnéni, které by mélo jakékoliv
vady, a to v€etné vad, na které prodavajici kupujiciho upozornil.

Prodavajici poskytuje kupujicimu na vazany spotfebni materidl zaruku za jakost v délce rovnajici
se dobé pouzitelnosti (doba exspirace) vyznacené vyrobcem, nejméné vSak 12 kalendafnich
mésicl od okamziku jejich dodani kupujicimu.

Kupujici uplatni reklamaci u prodavajiciho bez zbyteéného odkladu po zjiténi vady, a to pisemnou
formou kontaktni osobé uvedené v €l. IX. bod 2. této smlouvy.

Prodavajici je povinen neprodlené vyfidit reklamaci a spojit se s pfislusnou osobou na strané
kupujiciho, nejpozdéji vdak do 24 hodin po okamziku nahladeni vady dodavky. V pfipadé
reklamace z davodu pochybnosti o jakosti nebo kvalité nebo v pfipadé vyrazeni z divodu
nevyhovuijici kvality dle informace SUKL, bude vazany spotfebni material obratem, nejpozdsiji véak
do 24 hod. od obdrzeni reklamace ¢&i informace o vyfazeni z divodu nevyhovuijici kvality, vyménén
za novy, ktery nebude vykazovat obdobné zavady, bez ohledu na aktudlni stav prabéhu
reklamacniho fizeni, nedohodnou-li se strany jinak.

Jestlize ma vazany spotfebni material vady (vadné plnéni je podstatnym porusenim smlouvy),
muze kupujici podle své volby pozadovat:

jde-li o vady provedeni a jakosti:

dodani bez vad, kdy vadny vazany spotifebni material je povinen vratit;

jde-li o vady mnozstvi:

dodani chybéjiciho mnoZstvi,

nebo poskytnuti pfiméfené slevy z kupni ceny;

jde-li o vady pravni — odstranéni téchto vad;

jde-li o neodstranitelnou vadu — odstoupeni od jednotlivé kupni smlouvy (objednavky) nebo
odstoupeni od jednotlivé kupni smlouvy a zaroven i od ramcové dohody uvedené v €l. VII. az XllI
této smlouvy.

XIl. Doba trvani a piredéasné ukonéeni ramcové dohody

Ramcova dohoda upravena v ¢l. VII. az XII. této smlouvy se uzavira na dobu 60 mésicu ode dne

ucinnosti této smlouvy.

Od ramcové dohody upravené v &l. VII. az Xll. této smlouvy Ize odstoupit, stanovi-li tak obecné

zavazny pravni pfedpis nebo pro podstatné poruseni této ramcové dohody. Za podstatné poruseni

ramcové dohody se zejména povazuje:

a) na strané kupujiciho nezaplaceni kupni ceny podle této ramcové dohody delsi nez 60 dni po
dni splatnosti pfislusného danového dokladu,

b) na strané prodavajiciho, jestlize nedoda radné a/nebo véas vazany spotfebni material dle této
ramcové dohody ¢i opakované doda nekvalitni vazany spotfebni materidl a nezjedna napravu
ve |hté stanovené v této ramcové dohodé nebo ve |haté stanovené kupujicim, prestoze byl
kupujicim na tuto skute€nost pisemné upozornén.

XIil. Sankéni ujednani

Nezaplati-li kupujici prodavajicimu jakoukoliv kupni cenu dle této smlouvy fadné a véas, je
prodavajici opravnén pozadovat po kupujicim urok z prodleni ve vysi 0,005 % z dluzné ¢astky za
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kazdy den prodleni, a to az do uplného zaplaceni dluzné ¢astky. Zaplacenim jakékoliv smluvni
pokuty dle této smlouvy neni dotéeno pravo na nahradu Skody v plném rozsahu ani pravo na
odstoupeni od smlouvy.

Nedoda-li prodavajici kupujicimu zbozi nebo vazany spotifebni material fadné a vé&as, tj. bude v
prodleni s terminem plnéni, nebo dodavka nebude kompletni dle konkrétni objednavky, je
opravnén kupujici po prodavajicim poZadovat smluvni pokutu ve vysi 0,1 % z ceny zbozi nebo
nedodaného vazaného spotfebniho materialu za kazdy, i zapo€aty, den prodleni nebo dodani
neuplného diléiho pInéni. Pokud prodleni s plnénim dodavky zboZi nebo vazaného spotfebniho
materialu nebo jeji ¢asti bude trvat déle nez 5 pracovnich dni, zavazuje se prodavajici zaplatit
kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 10 % z ceny dodavky.

Veskeré uroky z prodleni a smluvni pokuty uplatfiované na zakladé této smlouvy jsou splatné do
15 dni ode dne, kdy na né vznikl narok.

Zaplacenim smluvni pokuty neni dot€eno pravo na nahradu skody v plném rozsahu, ani pravo
na odstoupeni od smlouvy v souladu s ob¢anskym zakonikem, a zakonem ¢&. 134/2016 Sb., o
zadavani verejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich predpisu.

XIV. Spoleéna a zavéreéna ustanoveni

Pravni vztahy touto smlouvou neupravené se fidi pfislusnymi ustanovenimi ob&anského zakoniku.
Prodavajici je povinen mit po dobu pInéni povinnosti vyplyvajicich z této smlouvy sjednano pojisténi
odpovédnosti za $kodu zplsobenou dodavatelem zadavateli, prip. tfeti osobé, a to s pozadovanou
minimalni hranici pojistného pInéni ve vysi 4 000 000 K&.

Platnosti a u€innosti nabyva tato smlouva dnem podpisu.

Tato smlouva bude zvefejnéna v registru smluv. Smluvni strany shodné prohladuji, ze Zadné
ustanoveni této smlouvy (véetné vsech jejich pfiloh), nepfedstavuje obchodni tajemstvi zadné
smluvni strany, a ani divérné informace a souhlasi s uverejnénim této smlouvy v plném rozsahu.
Smluvni strany se dohodly, Ze zvefejnéni v registru smluv zajisti ve lhtté 14 dni od uzavieni této
smlouvy kupujici. V pfipadé, Ze smlouva nebude uvefejnéna prostfednictvim registru smluv ani
v 15. den od jejiho uzavieni, je opravnén zajistit uvefejnéni prodavajici.

Kupuijici je opravnén kdykoliv bez uvedeni dlvodu vypovédét ¢lanek VI. této smlouvy, a to s
trimésicni vypovédni dobou. Dale je kupujici opravnén kdykoliv bez uvedeni dlvodu vypovédét
¢lanek VII. az XIl. této smlouvy, a to s tfimésiéni vypovédni dobou. Vypovédni doba vzdy zacne
plynout od prvniho dne mésice nasledujiciho po doruceni vypovédi.

Je-li nebo stane-li se nékteré ustanoveni této smlouvy neplatné ¢i neucinné, nedotyka se to
ostatnich ustanoveni této smlouvy, ktera zlstavaji platna a Gcinna. Strany se v tomto pfipadé
zavazuji dohodou nahradit ustanoveni neplatné &i neudinné novym ustanovenim platnym a
ucinnym, které nejlépe odpovida puvodné zamyslenému ucelu ustanoveni neplatného di
neuéinného.

Strany se zavazuji feSit vedkeré pripadné spory smirnou cestou. Budou-li takova jednani
nelspésna, pripadné spory mezi stranami jsou opravnény rozhodnout obecné soudy Ceské
republiky. Pfislusnost rozhod¢ich soudu je vyloucena.

Prodavajici se zavazuje po celou dobu obchodni spoluprace dodrZovat platné pravni pfedpisy a
provadét veskera plnéni v souladu s platnym pravnim fadem.

Prodavajici timto udéluje souhlas se zvefejnénim této smlouvy v souladu s povinnostmi kupujiciho,
jakoZto subjektu povinného dle zakona €. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve
znéni pozdéjsich predpisl, zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani verejnych zakazek, ve znéni
pozdéjsich predpis(, a zakona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach ucinnosti nékterych smluv,
uverejriovani téchto smluv a o registru smluv (zakon o registru smluv), ve znéni pozdéjsich predpis(.
Prodavaijici se zavazuje zachovavat dle pravnich pfedpist o ochrané osobnich udaji mi¢enlivost o
osobnich udajich a o bezpeénostnich opatfenich, jejichz zvefejnéni by ohrozilo zabezpecleni
osobnich udajd, a to i po ukonéeni platnosti smlouvy.

Obé strany jsou povinny oznamit druhé strané jakoukoliv zménu udaju uvedenych v zahlavi této
smlouvy, a to pisemné bez zbyte€ného odkladu poté, kdy se o pfislusné zméné dozvi.

Pro pfipad, Ze o prodavajicim jako o poskytovateli zdanitelného plnéni je zvefejnéna zpusobem
umozniujicim dalkovy pfFistup skuteénost, Ze je nespolehlivym platcem DPH, v souladu se znénim
zakona o DPH, strany sjednavaji, Ze za splnéni zavazku kupujiciho uhradit sjednanou kupni cenu
je povazovano, uhradi-li kupujici €astku ve vysi dané na ucet spravce dané poskytovatele a
zbyvajici ¢ast kupni ceny o dan poniZzenou prodavajicimu.



13. Tato smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech s platnosti originalu, z nichz kazda strana obdrzi
po jednom vyhotoveni.

14. Strany shodné prohlasuji, Ze tato smlouva je uzaviena podle jejich pravé a svobodné vile, nikoliv
v tisni, za napadné nevyhodnych podminek, coz stvrzuji svymi vlastnoruénimi podpisy.

15. V8echna ostatni prohlaseni stran, (at' uz u€inéna vyslovné, nebo vyplyvajici z této smlouvy), ustni
¢i pisemna, jsou vtélena do této ramcové dohody, popfipadé zadavaci dokumentace, aniz by byla
omezena vSeobecnost pfedchoziho, Zadna zména nebo dodatek nebude uzavien tim, Ze bude
doruena, pfijata, podepsana nebo potvrzena objednavka kterékoli strany, faktura, pfepravni
dokumenty, vyzva, sdéleni, nebo jiné obchodni formuladfe obsahujici & doplfiujici obchodni
podminky v této smlouvé nebo jsouci v rozporu se stavajicimi obchodnimi podminkami obsazenymi
v této smlouvé nebo zadavaci dokumentaci. Jakékoliv zmény a doplriky této ramcové dohody musi
mit formu Cislovanych dodatk( v pisemné podobé a musi byt podepsané obéma stranami. Vzdani
se jakéhokoli prava ze smlouvy se vztahuje pouze k okolnostem, pro které bylo vzdani se uréeno.

16. Jakékoliv zmény a doplriky této smlouvy musi mit formu Eislovanych dodatkl v pisemné podobé a
musi byt podepsané obéma stranami.

Pfilohy, které jsou nedilnou soucasti této smlouvy:
Pfiloha €. 1 Nabidka GeneXpert ze dne 15.6.2021
Pfiloha €. 2 Specifikace plateb za pozaruéni servis
Pfiloha €. 3 Specifikace a podklad pro zpracovani cenové nabidky — vazany spotfebni material

V Brné dne




Priloha €. 1 - Nabidka GeneXpert

DETEKCNI SYSTEM GENEXPERT

GeneXpert rizné varianty
VYROBCE: Cepheid

ZEME PUVODU: USA

" l s .
A—, =

"

Pristroj GeneXpert nabizi kompletni FeSeni pro poZadované molekularné biologické vysetreni. VSechny
analyzy jsou 100% kompletni, v cené jsou zahrnuty veSkeré nutné naklady vcetné extrakce nukleové
kyseliny, real-time amplifikace a konecné identifikace. Systém ma FDA, CE/IVD znacku. Pfistroj je plné
automatizovany a je naprosto nenarocny na vesSkerou manualni praci.

-

DOPORUCENY PRISTROJ WHO



PLNE AUTOMATIZOVANY DETEKCNI SYSTEM PRO
STATIMOVA VYSETRENI:

Poiadované parametry:

e Uzavrend, sobéstacnd, pIné integrovand a automatizovand platforma.

e Pristroj generuje pfesné vysledky ve velmi kratkém case s minimdlnim rizikem kontaminace.

e Systém, ktery kombinuje kompletni pfipravu vzorku (extrakce NK) s real-time PCR (polymerdzovd
fetézovd reakce) amplifikaci a ndslednym vyhodnocenim

e Systém je navrZen tak, aby extrakce, zakoncentrovani nukleové kyseliny, purifikace, amplifikace a
identifikace cilové nukleové kyseliny byla mozZnad primo z nezpracovanych primdrnich vzorkd.

e Moduldrni konstrukce systému, kterd umoZriuje spousténi sSirokého spektra analyz v jakémkoli
klinickém prostfedi, nezdvisle na sobé a na case.

e Systém umoZriuje i kvantitativni diagnostiku u testovdni hepatitid a HIV.

e Systém md CE/IVD a FDA znacku.

e Systém je velmi intuitivni s témér Zadnymi naroky na obsluhu. Redukuje témér veskerou manudlni
prdci obsluhy.

e Systém nepotrebuje k provozu Zdadné dalsi reagencie, pufry, dodatecné plasty, vse je soucdsti baleni.

e Systém umozriuje svoji modularitou i velmi rychly pratok vzorkd, v priméru trva kompletni analyzy
vzorku 60 minut.

e Detekcni kazety v sobé obsahuji veskeré nutné kontroly, odpadad nutnost pouZiti dalsich kontrol
reakce.

e Detekéni kazety jsou skladovatelné v rozpéti od 2 — 28°C, nevyZaduji Zadné specidlni zachdzent.

e Detekcni kazety jsou baleny ,ready to use”.

e Informace z detekcnich kazet jsou nacitany automaticky pomoci ctecky carovych kddd, stejné jako
systém umozriuje automatické nacteni jedinecného oznaceni pacienta z c¢drového kodu.

e Systém je propojitelny s LIS.

e Systém je prostorové velmi nendrocny, varianta se ctyfmi moduly zabere max. 30 cm x 40 cm x 35
cm plochy na pracovnim stole. Systém je snadno prenositelny, vazi max. do 15 Kg.



FLU A(H1N1)/B/RSV Xpress

Kmeny viru chiipky A s bodovymi mutacemi v matrixovém
genu M cirkuluji v populaci a mohou ovlivnit vysledky
molekularné diagnostickych testi.

Bodova mutace v misté vazby sondy na matricovém proteinu
mizZe vést aZ k neshodé s testovacimi sondami a tim k fale3né

negativnim vysledkdm.

Q) ;

Vyuziti Flu A variant =
jednoho cile [T e a——
@ -
Vyuditi Cepheid A

nascbnych ;:ﬂ -
cilh AV Matnmony gen

Cile, primery, sondy
Chtipka A
= Matrixovygen (M)

Xpert*Xpress Flu/RSV

= InfAbasicpolymeraza(PB2)
= InfAacidicky protein (PA)

Molekuldrni metody zaméfené na detekci vice genovych
cili v genomu viru chiipky umoziiuji spolehlivéjsi detekci

vysoce variantnich kmeni.

Sady primeri a sond Xpert Xpress Flu/RSV detekuji Sirokou
$kalu soucasnych lidskych a pta¢ich kmenii chiipkovych
virti a umoziiuji poskytovatelim zdravotni péce vydavani
opravdu divéryhodnych vysledkii a rozhodnuti.

- g S +

I l Pozitivai vysledek
PB2 PA
Chripka B RSVAaB

+ Matrixovygen (M) = Nukleokapsid

= InfBnestrukturalnigen (NS)

1. I.Binnickeretal.IdentificationofanInfluenza AH1N1/2009Viruswith Mutationsin theMatrixGene CausingaNegativeResultbya

Commercial Molecular Assay.doi:10.1128/]CM.00446-13

2 Overmeireetal Severesensitivity
Diagnostic Microbiology and Infectious Disease 85 (2016) 42-46
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Kapacita pristroje GeneXpert®

Pristroj je modularni

Varianta pfistroje GXIV-4L umoZiuje zpracovani az ¢tyf vzorkid nezavisle na sobé uz za 30 minut
K dispozici je i varianta s 16, 48 a 96 moduly

Pouze jedno pfipojeni na LIS pro viechny moduly

Primery a sondy v Xpert® Xpress Flu / RSV jsou navrZeny pro zesileni a detekci jedinecné sekvence v genech
kddujicich nasledujici proteiny:

Chripkova matrice A (M), zakladni polymeraza (PB2), acidicky protein (PA)
Chripkova B matrice (M), nestrukturalni protein (NS)
Nukleokapsid RSV A a RSV B

V kazeté Xpert® Xpress Flu / RSV jsou jiz zahrnuty 2 interni kontroly

Snadné pouziti jako POC systém
Vysoka presnost vysledk
Zadné dodateéné skryté naklady

Xpress Flu / RSV test je certifikovan nejen pro nasopharyngedlni, ale i pro nosni vytéry

Lze je snadno odebrat a nevyZaduji efektivni odbornou pfipravu a skoleni
Zvlasté pro détske pacienty je neinvazivni odbér vzorku z nosu vyhodou

Délka testu

20 minut pro samostatnou detekci chfipky nebo RSV
30 minut pfi soucasné detekci obou patogent

Snadna manipulace s kazetami

Pristroj se kalibruje jen jednou ro¢né
K nacteni testu se pouziva carovy kdd na kazeté
Neni tfeba rekalibrace ani pfi vyméné sarzi

Védecké ¢lanky v mnoha nezavislych c¢asopisech, nikoli pouze sponzorované studie
Skladovani reagencii pfi pokojové teploté 2—-28°C
Vysoka senzitivita a specificita test(

Nasopharyngeal (NP) Swab Flu A FluB RSV
Procento pozitivni shody 98.1% 100.0% 98.4%
Procento negativni shody 98.8% 99.1% 99.3%
Nasal Swab (NS) Flu A FluB RSV
Procento pozitivni shody 98.9% 98.4% 98.2%

Procento negativni shody 97.5% 99.3% 99.1%



HCV - kvantitativni stanoveni — plasma a sérum z pIné krve

v

Pristroj GeneXpert nabizi kompletni feSeni pro detekci a kvantifikaci viru hepatitidy C s nejvyssi sensitivitou
na trhu — 4 IU/ ml. Analyza je 100% kompletni, v cené jsou zahrnuty veskeré nutné naklady véetné extrakce
nukleové kyseliny, zpétné transkripce, real-time amplifikace a konecné identifikace. Systém ma CE/IVD
znacku. Pristroj je plné automatizovany a je naprosto nenaroc¢ny na veskerou manualni praci. Pfiprava vzorku
zabere max. 1 minutu a automatizovana analyza trva 105 minut.

e Kit s nejvétsi detekéni sensitivitou na trhu LOD 4.0 IlU/mL v EDTA u plasmy a 6.1 IU/mL v séru.
e UmozZnuje analyzu az 345 vzork( za 8 hodin

Certifikace: CE, IVD

Technické specifikace:

Délka testu: 105 minut

Cil detekce: HCV RNA Genotyp 1-6

Cile HCV RNA genotypy 1-6
Typy vzorka 1 mL plasmy nebo séra

Kontroly extrakce a kvantifikace Sample Volume Adequacy (SVA)
High and Low Internal Quantification Standards

(1QS-H/1Q5-L)
Kontroly sond a detekce Probe Check Control
Limit detekce - citlivost plasma: LOD WHO: 4.0 lU/mL

sérum: LOD WHO: 6.1 1U/mL

Limit kvantifikace 10 IU/mL
Linearita 10 to 100,000,000 IU/mL
Skladovani vzorku Plasma nebo sérum: 15-35°C aZz 24h; 2-8°C az 72h;

zmraZzené az 6 tydn(

Skladovani kitu 2-28°C




HCV - kvantitativni stanoveni — kapilarni krev

Test slouzi k diagnostice jedinc( s vysokym rizikem infekce HCV.

Nazev:
Katalogové cislo:

Certifikace:
Délka testu:

Cile

Typ vzorku
Délka testu
Hands-On Time
Kontroly

Kontrola funkce
préb
Limit detekce

Limit kvantifikace
Linearni rozmezi

Skladovani vzorka

Skladovani kitu

Xpert HCV VL Fingerstick
GXHCV-FS-CE-10

CE, IVD
60 minut

HCV RNA genotypy 1-6

100pL kapilarni nebo vendzni krve

60 minut

<1 minute

Sample Volume Adequacy (SVA);

Vysoky a nizky interni kvantifikaéni standard (IQS-H/1QS-L)
Lot Specificka kontrola parametr((LSP)

Probe Check Control (PCC)

Probit analysis — human EDTA whole blood:
LOD WHO referenéni materidl: 22 1U/mL genotyp 1a
35 IU/mL genotyp 6e

100 1U/mL

100 - 100,000,000 IU/mL

Kapilarni krev POCT 100pl: 5-35 C az 15 minutes

Vendzni krev: 2-8°C az 72 hodin nebo max. 35°C aZ 24 hodin

2-28°C



HBV - kvantitativni stanoveni — plasma a sérum z pIlné krve

Pristroj GeneXpert nabizi kompletni Ffeseni pro detekci a kvantifikaci viru hepatitidy B s nejvyssi sensitivitou na trhu.
Analyza je 100% kompletni, v cené jsou zahrnuty veskeré nutné naklady vcetné extrakce nukleové kyseliny, zpétné
transkripce, real-time amplifikace a koneéné identifikace. Systém ma CE/IVD znacku. Pfistroj je plné automatizovany a
je naprosto nendrocny na veskerou manualni praci. Pfiprava vzorku zabere max. 1 minutu a automatizovana analyza
trva 60 minut.

Nazev: Xpert HBV VL
Katalogové cislo: GXHBV-CE-10
Certifikace: CE, IVD
Délka testu: 60 minut
Cil detekce: Genotyp A-H
Cile HBV DNA genotypy A-H
Typy vzorkl 0,6 mL plasmy nebo séra
Kontroly extrakce a kvantifikace Sample Volume Adequacy (SVA)
High and Low Internal Quantification Standards (1QS-H/1QS-L)
Kontroly sond a detekce Probe Check Control
Limit detekce Plasma: LOD WHO referenéni material: 3.20 IU/mL
Sérum: LOD WHO referenéni materidl: 5.99 IU/mL
HBV genotype A
Limit kvantifikace 10 IU/mL
Linearita 10 to 100,000,000 IU/mL
Skladovani vzorku Plasma nebo sérum: 15-35°C aZ 24h; 2-8°C az 72h; zmraZzené az 6
tydna

Skladovani kitu 2-35°C




HIV - detekcni set — plna krev, krevni skvrnky

Pristroj GeneXpert nabizi kompletni feseni pro detekci viru HIV. Analyza je 100% kompletni, v cené jsou zahrnuty
veskeré nutné naklady vcetné extrakce nukleové kyseliny, zpétné transkripce, real-time amplifikace a konecné
identifikace. Systém ma CE/IVD znaéku. Pfistroj je plné automatizovany a je naprosto nenaro¢ny na veskerou manualni
praci. Pfiprava vzorku zabere max. 1 minutu a automatizovana analyza trva 92 minut.

Nazev Xpert HIV-1 Qual
Katalogové cislo GXHIV-QA-CE-10

Certifikace: CE, IVD
Délka testu: 92 minut
Cil detekce: Genotyp A-H

Cile: HIV-1 Group M subtypes A, B, C, D, F, G, H, J, K, CRFO1_AE, CRF02_AG, CFR0O3_AB; Group N;
Group O

Primarni material 100 pL EDTA Whole Blood (WB); 1 DBS (dried blood spot)

Délka testu 92 minut

Kontroly Procesu a detekce

Sample Volume Adequacy (SVA) kontrola objemu
High a Low Internal Quantification Standards (I1QS-H/IQS-L)
Kontrola funkce préb a kontrola pfipravy vzorku

LOD VQA referenéni material: 203 cp/mL
LOD WHO referenéni material: 278 cp/mL

LOD VQA referenéni material: 531 cp/mL
LOD WHO referenéni material: 668 cp/mL




HIV - kvantitativni stanoveni — plasma

Nazev:
Katalogové cislo:
Velikost baleni:
Certifikace:

Doba testu:

Cile:

Limit detekce:

Limit kvantifikace:

Kontroly:

Skladovani vzork:

Xpert HIV-1 Viral Load
GXHIV-VL-CE-10

10 test(

CE/IVD

90 minut

HIV-1 Group M subtypes A, B, C, D, F, G, H, J, K, CRFO1_AE, CRFO2_AG, CRFO3_AB; Group N;
Group O

LOD WHO referenéni materidl: 18.3 cp/mL
LOD VQA referentni material: 15.3 cp/mL

40 cp/mL

Procesu a Kvantifikace

Sample Volume Adequacy (SVA)

Vysoky a Nizky interni standard (1QS-H/IQS-L)

PIna krev: 15-30°C az 8 hodin, 15-25°C aZ 24 hodin nebo 2-8°C az 72 hodin pfed pfipravou plasmy
Plasma: 15-30°C aZ 24 hodin, 2-8°C az 6 dni nebo -70 -18°C az 6 tydnl



Xpert® Xpert MRSA SA Nasal
Certifikace: CE, IVD

Technické specifikace:

Délka testu: 105 minut

GXSACOMP-CE-10

Test Xpert SA Nasal Complete firmy Cepheid vyuZivajici systém GeneXpert® Dx je kvalitativni in vitro
diagnosticky test uréeny pro rychlou a soucasné provadénou detekci Staphylococcus aureus (SA) a meticilin-
rezistentniho Staphylococcus aureus (MRSA) ve vytérech z nosu u pacientt s rizikem kolonizace nosu véetné
pacienti pred chirurgickymi zakroky. Pro detekci MRSA/SA DNA vyuZivd test automatizovanou
polymerazovou fetézovou reakci v redlném case (real-time PCR). Test Xpert MRSA/SA Nasal slouzi jako
pomocna metoda v prevenci a kontrole infekci MRSA/SA v nemocniénich zafizenich.

Table 1. MRSA — Direct Culture

Culture
+ -
Xpert SA + 80 28 108 Sensitivity 100%
Nasal
Complete . 0 636 628 Specificity 05 8%
Assay
80 664 744
Table 2. SA — Direct Culture
Culture
& -
Xpert SA + 152 96 248 Sensitivity 99.3%
Nasal
Complete _ 1 495 496 Specificity 838%
Assay

153 591 744




Xpert® Xpert MRSA NxG

Test XpertMRSA NxG, provadény na pristrojovych pristrojich GeneXpert®, je kvalitativni in vitro diagnosticky
test uréeny pro detekci methicilin-rezistentni DNA ze Staphylococcus aureus (MRSA) pfimo z nosnich vytéra
u pacienti s rizikem nazalni kolonizace. Test vyuZivd automatizovanou polymerazovou fetézovou reakci v
redlném case (real-time PCR). Test Xpert MRSA/SA Nasal slouzi jako pomocna metoda v prevenci a kontrole
infekci MRSA/SA v nemocniénich zafizenich.

Certifikace: CE, IVD
Technické specifikace:

Délka testu: 70 minut

Cile SSCmec, mecA, mecC

Cas analyzy 70 min

Ruéni zpracovani vzorku 1 min

Limit detekce SSCmec Type | : 91 CFU/swab (Rayon)

SSCmec Type Il : 161 CFU/swab (Rayon)

SSCmec Type IIl : 64 CFU/swab (Rayon)
Kontroly: Process (SPC)

Kontrola vazby préb (PCC)

Sensitivity Rayon swab: 94.3%
Eswab: 100%
Specificity Rayon swab: 94.5%

Eswab: 91.7%

Stabilita 2-28°C
Skladovani vzorku 2-28°C




Clostridium Difficile - BT

Pristroj GeneXpert nabizi kompletni feSeni pro detekcipatogenu Clostridium difficile. Nabizené analyzy jsou
100% kompletni, v cené jsou zahrnuty veSkeré nutné naklady véetné extrakce nukleové kyseliny, real-time
amplifikace a kone¢né identifikace. Systém ma CE/IVD znacku. PFistroj je plné automatizovany a je naprosto
nendrocny na veSkerou manualni praci. Pfiprava vzorku trva necelou minutu a automatizovana analyza trva
45 minut.

Clostridium difficile test na systému Cepheid umoznuje specifickou identifikaci ribotypu 27 bez potreby
dodatecnych nebo opakovani zkousek za méné nez jednu hodinu.

wr

Detekce tfi cilli: Toxin B, bindrni Toxin, a tcdC zajistuje vynikajici pokryti a nabizi pfedpoklddanou identifikaci
epidemickych kment 027/NAP/BI.

Certifikace: CE, IVD
Délka testu: 45 minut
Sensitivita: 93.5%

Specificita: 94.0%

Detekované toxigenni kmeny C. Difficile: 027/NAP1/BI




GBS - Streptococcus Agalactiae

Pristroj GeneXpert nabizi kompletni feSeni nejen pro detekci infekci vyvolanych streptokoky skupiny B
(GBS, streptococcus agalactiae). Analyza je 100% kompletni, v cené jsou zahrnuty veSkeré nutné naklady
véetné extrakce nukleové kyseliny, real-time amplifikace a konecné identifikace. Systém i reagencie ma
CE/IVD/FDA znacku. PFistroj je plné automatizovany a je naprosto nenarocny na veskerou manualni praci.
Priprava vzorku trva necelou minutu a automatizovana detekce pozitivniho vysledku trva 30 minut.

GBS test na systému GeneXpert umozniuje rychlou detekci kolonizace rektovaginalniho traktu streptokoky
skupiny B ante nebo intrapartum, ktera je pfi¢inou zvySené perinatalni mortality a morbidity. Princip testu je
zaloZen na vyuZziti TagMan préb v multiplex Real-Time PCR.

Detekce tFi cil: 3'DNA region genu cfb S.agalactiae, struktura slouZici jako interni kontrola testu a struktura

slouzici pro kontrolu extrakce - B. globigii. Systém umoZiuje detekci vSech deviti serotypt (la, Ib, II, I, IV, V, V,
VI, VIl a VIII). Limit detekce (LoD) = 100 — 250 CFU/swab = 4 — 8 CFU/reakce.

Certifikace: CE, IVD, FDA

Popis detekce:
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Délka testu: 30 minut pozitivni vysledek, 52 minut negativni vysledek
Sensitivita: 91.9%
Specificita: 95.6%
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Technické specifikace:



Mycobacterium Tuberculosis - ULTRA

Pristroj GeneXpert nabizi kompletni feSeni pro detekci pfitomnosti Mycobacterium Tuberculosis a
rezistence k podanym antibiotikim. Analyza je 100% kompletni, v cené jsou zahrnuty veskeré nutné
naklady véetné extrakce nukleové kyseliny, real-time amplifikace a konecné identifikace. Systém ma CE/IVD
znacku. Pristroj je plné automatizovany a je naprosto nenaro¢ny na veskerou manualni praci. Pfiprava
vzorku Mycobacteria zabere max. 15 minut a automatizovana analyza trva 90 minut.

Mycobacterium Tuberculosis test na systému Cepheid umoZziuje specifickou identifikaci pfitomnosti bakterie a
okamzité urceni jeji moZné rezistence k antibiotiku Rifampicinu.

DOPORUCENY TEST DLE WHO

Certifikace: CE, IVD
Technické specifikace:

Délka testu: 90 minut
Sensitivita: 93.5%
Specificita: 94.0%




Enteroviry

Pristroj GeneXpert nabizi kompletni FeSeni nejen pro detekci enterovirovych meningitid. Analyza je 100%
kompletni, v cené jsou zahrnuty veskeré nutné naklady véetné extrakce nukleové kyseliny, zpétné
transkripce, real-time amplifikace a konecné identifikace. Systém i reagencie maji CE/IVD/FDA znacku.
Pristroj je plné automatizovany a je naprosto nenarocny na veskerou manualni praci. Pfiprava vzorku trva
necelych 5 minut a automatizovana detekce vysledku trva 2,5 hodiny. Zejména u déti je tato rychla detekce
velkym pFinosem. UmoZnuje téméF okamiité odliSeni meningitidy, zpiisobené enteroviry od bakterialnich
meningitid a nasledné pak pfesné zacileni |éCby.

EV test na systému GeneXpert umoznuje rychlou detekci enterivorové meningitidy. Princip testu je zaloZen na
vyuziti TagMan préb v multiplex Real-Time PCR.

Detekce 60 ruznych serotypii enteroviri :

Cilova oblast: 5'netranslatovany UTR region enterovirové RNA
Interni kontrola
Armored RNA SPC (Kontrola purifikace i amplifikace vzorku)

A: Coxsackie A2-A8, A10, A12, Al4, Al6, EV71

B: Coxsackie A9, B1-B6, Echo 1-7, 9, 11-21, 24-27, 29-33, EV69
C: Coxsackie A11, A13, A15, A17-22, A24

D: EV68, EV70 Poliovirus: Poliovirus 1-3

Certifikace: CE, IVD, FDA

Technické specifikace:

Délka testu: 2,5 hodiny

Sensitivita:  96.3%

Specificita: 97.2%

( Prospective clinical samples evaluated against “Clinical Diagnosis”)
Sensitivita:  100%

Specificita: 97%
(Banked prospectively collected clinical samples evaluated against “Clinical Diagnosis”)




BCR-ABL ULTRA

Pristroj GeneXpert nabizi kompletni automatizované feseni pro monitorovani CML. BCR-ABL monitorovaci
test je jedinym moZnym testem na trhu, ktery je mozné provadét primo z primarniho materialu. Kompletni
€as k ziskani vysledku je necelé dvé hodiny. Pfi sensitivité: > 4,5 logs. Nabizena analyza je 100% kompletni,
v cené jsou zahrnuty veSkeré nutné naklady véetné extrakce nukleové kyseliny, real-time amplifikace a
koneéné identifikace. Systém ma CE/IVD znacku, je plné automatizovany a naprosto nenarocny na veskerou

manualni praci. Lze jej jednoduse pfipojit na laboratorni informacni sytém.

BCR-ABL monitorovaci test je jedingym moznym testem na trhu, ktery je mozné provadét pfimo z primdrniho

materidlu. Kompletni cas k ziskani vysledku je necelé dvé hodiny.

VsSechny soupravy jsou verifikované dle mezindrodnich jednotek pro monitoring CML, neni potfeba dalsi

laboratorni validace.
Certifikace: CE, IVD
Sensitivita: > 4,5 logs

Detekovany cil:

Pracovni postup:

P210 e T
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HPV - high risk

Pfistroj GeneXpert nabizi kompletni automatizované feseni pro detekci ,high risk” lidskych papillomavir.
Xpert HPV je kvalitativni in vitro test, ktery vyuziva amplifikaci cilové DNA v realném case z 14 vysoce
rizikovych typ HPV v jedné analyze. Test specificky identifikuje HPV 16, HPV 18/45, a soucasné detekuje i
11 dalsi HR typt (31,33,35,39,51,52, 56, 58, 59, 66 a 68). Analyza je provadéna pfimo z primarniho
materialu. Kompletni ¢as k ziskani vysledku je necelé dvé hodiny. Souprava je 100% kompletni, v cené jsou
zahrnuty veskeré nutné naklady véetné extrakce nukleové kyseliny, real-time amplifikace a konecné
identifikace. Systém ma CE/IVD znacku, je plné automatizovany a naprosto nendrocny na veskerou
manualni praci. Lze jej jednoduse pfipojit na laboratorni informacni sytém.

Detekované varianty:

HPV 16,

HPV 18/45

HPV 31, 33, 35, 39, 51, 52, 56, 58, 59, 66 a 68
Délka testu:

60 minut

Priprava testu:

liﬂn:_\ | 4.‘-.|
-~ il
&
=

Transfer 1 mL of ThinPrep Transfer all of specimen Close hid, insert

Cervical Specimen into nto large opening cartridge

transfer pipette (provided) ana start assay

) o ©




NOROVIRUS

Pristroj GeneXpert nabizi kompletni automatizované Feseni pro kvalitativni detekci Norovirl - genotypu | a Il.
Tento test poskytuje mozZnost okamzité reakce na pozadavek vysSetieni pfitomnosti Noroviru. Pfiprava vzorku
srovnatelna s testem na Clostridium Difficile, tedy 2-3 minuty manualni prace. Veskeré dalsi kroky jsou
automatizovany. Analyza je provadéna pfimo z primarniho materialu. Kompletni ¢as k ziskani vysledku je
necelé dvé hodiny. Souprava je 100% kompletni, v cené jsou zahrnuty veskeré nutné naklady véetné extrakce
nukleové kyseliny, real-time amplifikace a kone¢né identifikace. Systém ma CE/IVD znacku a lze jej jednoduse
pfipojit na laboratorni informacni sytém.

Test na vyzadani Cepheid Xpert eliminuje potiebu dalSich nebo opakovanych testi a rozezna Norovirus GI/Gll v
90 minutach.

Test Xpert NOROVIRUS, ktery se provadi na analyzatoru Cepheid GeneXpert, je kvalitativni
in-vitro diagnosticky test pro rychlé urceni a rozliseni skupiny | a Il genotypu Noroviru ze
vzorkU stolice odebranych od jedincli se symptomy s akutni gastroenteritidou.

Test vyuziva automatickou real-time polymerazovou fetézovou reakci (RT-PCR) ke zjisténi pfitomnosti RNA
Noroviru. Test Xpert NOROVIRUS je urcen pro stanoveni infekci zpisobenych Norovirem.




Chlamydia trachomatis + Neisseria gonorrhoeae

Pristroj GeneXpert nabizi kompletni feSeni pro detekci pfitomnosti bakterii Chlamydia trachomatis a Neisseria
gonorrhoeae. Analyza je 100% kompletni, v cené jsou zahrnuty veskeré nutné naklady vcetné extrakce
nukleové kyseliny, real-time amplifikace a konec¢né identifikace. Systém ma CE/IVD znacku. PFistroj je plné
automatizovany a je naprosto nenarocny na veskerou manualni praci. Pfiprava vzorku zabere max. 1 minutu

a automatizovana analyza trva 90 minut.

e Rychla detekce obou patogen( bez nutnosti opakovani.
e Analyza umozZnuje detekci vSech CT serovart a NG fetézcu

LoD 95% Confidence Interval

Organism Matrix LowCl LOD estimate UpperCf
Chlamydia trachomatis serovar D Vaginal/Endocervical 6.8 8.0 114
Eb/mL Urine 58 7.3 104
Chilamydia trachomatis serovar H Vaginal/Endocervical 0.9 12 19
Eb/mL Urine 1.0 14 30
Neisseria gonomrhoeae ATCC19424 Vaginal/Endocervical 1.0 13 21
cfu/mL Urine 15 20 40
Neisseria gonomrhoeae ATCC49226 Vaginal/Endocervical 1.2 156 24
cfu/mL Urine 0.8 14 19

e Testovaci proces

o) )
1 2 3

Obtain either Urine or Transfer the sample to Insert cartridge and

Swab samples previously the cartridge start assay

stored in the Cepheld
Transport Reagent

a
< -

0

5 ~

Certifikace: CE, IVD
Technické specifikace:

Délka testu: 90 minut




Test detekuje pfitomnost markerti pro rakovinu
mocového méchyfe u pacientil s hematurii s
podezfenim na rakovinu mocového méchyie.

Bladder Cancer Detection

Xpert BC Monitor test, je zalozen na detekci mRNA markerd, ktery pfekonava standardni cytologické metody s
ohledem zvlasté na citlivost a negativni prediktivni hodnotu, dokonce i u ,low grade” tumord a tumorl pTa.
Jednd se o neinvazivni monitoring vzniku karcinomu mocového meéchyre. Test se provadi pfimo z
nezpracovaného materidlu - stfedniho proudu moci pacienta. Pomoci Pasteurovy pipety (soucast baleni)
pfenesete ,po rysku“ cca 4 ml moce do otvoru v detek¢ni kazeté, kazetu zaviete a cteckou carovych kodu
nacCtete informace o vzorku i detekénim setu, vloZite do pristroje a spustite jej. Citlivost testu byla
optimalizovana k zajisténi nejlepsi Sance detekce u pacientl se vSemi fazemi a stadii

rakoviny mocového méchyre.

Xpert® Bladder Cancer Detection ma vysokou senzitivitu a vysokou negativni prediktivni hodnotu. NPV testu
Xpert® Bladder Cancer Detection je 97,8 %. To znamena, Ze u pacientll s negativnim vysledkem testu je
pravdépodobnost nepfitomnosti onemocnéni 97,8 %.

Katalogové Cislo: GXBLAD-CD-CE-10
Nazev: Xpert Bladder Cancer Detection
Senzitivita GXpert vs. Cystoskopie/Histologie (N=897)

Celkové Low Grade High Grade
Senzitivita 75.8% 52.2% 88.4%
Specificita 84.6% N/A N/A
Negativni prediktivni hodnota 97.8%
Pozitivni prediktivni hodnota 28.1%
Technologie Real-time PCR
Cile UPK1B, IGF2, CRH, ANXA10, ABL1
Minimalni pocet vzork( k analyze 1
Typ vzorku 4 ml stfedniho proudu modi
lzolace mRNA Automatizovana/Integrovana do detekéni kazety
Délka testu 90 minut
Manudlni pfiprava vzorku <2 minuty

Kontroly obsazené v detek¢ni kazeté:

Kontrola 1: Kontrola spravného odbéru vzorku ABL1
Kontrola 2: Kontrola integrity prob

Kontrola 3: Interni kontrola - Armored RNA

Xpert Urine Transport Reagent Kit




Detekuje recidivu rakoviny mocového méchyie u
pacientdl, u kterych jiz byla rakovina moc¢ového
méchyte diive diagnostikovéana a lécena.

Bladder Cancer Monitor

Xpert BC Monitor test, je zaloZzen na detekci mRNA markerQ, ktery pfekonava standardni cytologické metody s
ohledem zvlasté na citlivost a negativni prediktivni hodnotu, dokonce i u ,,low grade” tumor( a tumora pTa.
Jednd se o neinvazivni monitoring vzniku karcinomu mocového meéchyre. Test se provadi pfimo z
nezpracovaného materidlu - stfedniho proudu moci pacienta. Pomoci Pasteurovy pipety (soucast baleni)
pfenesete ,po rysku“ cca 4 ml moce do otvoru v detek¢ni kazeté, kazetu zaviete a cteckou carovych kodu
nactete informace o vzorku i detek¢nim setu, vloZite do pfistroje a spustite jej. Tento test byl optimalizovan pro
detekci recidivy nadoru u pacientd, ktefi rakovinu mocového méchyre jiz prodélali. Vykon testu u nadort v
pocatecnim i pokrocilém stadiu zvySuje pravdépodobnost detekce nadoru bez ohledu na jejich stadium
pokrocilosti.

NPV testu Xpert® Bladder Cancer Monitor je 93,9 %. To znamena, Ze u pacientl s negativnim vysledkem
monitorovaciho testu je pravdépodobnost nepfitomnosti onemocnéni 93,9 %.

Katalogové c¢islo: GXBLAD-CM-CE-10
Nazev: Xpert Bladder Cancer Monitor

Senzitivita GXpert vs. Cystoskopie/Histologie (N=897)

Celkové Low Grade High Grade
Senzitivita 75.8% 63.2% 84%
Specificita 80.6% N/A N/A
Negativni prediktivni hodnota 93.9%
Pozitivni prediktivni hodnota 28.1%
Technologie Real-time PCR
Cile UPK1B, IGF2, CRH, ANXA10, ABL1
Minimalni pocet vzork k analyze 1
Typ vzorku 4 ml stiedniho proudu moci
Izolace mRNA Automatizovanda/Integrovana do detekéni kazety
Délka testu 90 minut
Manualni priprava vzorku <2 minuty

Kontroly obsaZené v detekéni kazeté:

Kontrola 1: Kontrola spravného odbéru vzorku ABL1
Kontrola 2: Kontrola integrity proéb
Kontrola 3: Interni kontrola - Armored RNA

Xpert Urine Transport Reagent Kit




Xpert Breast Cancer STRAT4

Test Xpert Breast Cancer (STRAT4) je semikvantitativni test zaloZeny na polymerazové fetézové reakci s kvalitativnim
rozhranim hodnot pro estrogenovy receptor (ESR1), progesteronovy receptor (PGR), receptor pro lidsky epidermalni
rastovy faktor 2 (ERBB2) a marker proliferace Ki-67 (MKi67) mRNA izolovanych ze vzork( tkané invazivnich nadord prsu
fixovanych formalinem (FFPE). RNA je extrahovana z nadorové tkané dle doporuceni patologa. Test se pouziva jako
pomlcka pro dalsi diagnostiku a pfi klasifikaci tkané rakoviny prsu, pokud jde o Uroven exprese mRNA marker( ESR1, PGR,
ERBB2 a MKi67. Test je urcen pro pouziti se systémy GeneXpert® a zahrnuje také proces izolace RNA z FFPE.
Test Xpert rakoviny prsu STRAT4 neni urcen jako:

e predikci zavaznosti onemocnéni

* samostatné zafizeni pro diagnostické vySetieni rakoviny prsu

* progndza recidivy onemocnéni

Indikace pro pouziti: Stanoveni je uréeno pro hodnoceni ESR1, PGR, ERBB2 a MKi67 statusu invazivniho karcinomu prsu
pacientl s rakovinou prsu a jako pomucka pro klinické hodnoceni stavu pacienta ve spojeni s dalSimi testy.

Reagent Kit Xpert® Breast Cancer STRAT4

Katalogové Cislo GXBCSTRAT4-CE-10

Cile mRNA ESR1, PGR, ERBB2, MKi67

Minimalni pocet vzorkl k analyze 1

Typ vzorki FFPE formalinem fixovana tkan v parafinovych bloccich
Extrakce Soucasti reakce

Délka testu Pre-Analytika <40 minutes ( z toho 30 minut inkubace)
Manualni prace <10 minut

Délka testu 70 minut

Kontrola 1: Sample Adequacy Control CYFIP1 mRNA

Kontrola 2: Probe Function/Detection Probe Check Control
Kontrols 3: Internal Control Armored RNA®

Xpert Breast Cancer STRAT4 verzus IHC/FISH (N=199)

(N=199) PPA NPA OPA
ESR1/ER 96.0% 100% 96.4%
PGR/PR 88.7% 91.7% 89.3%
ERBB2/HER2 100% 92.4% 93.1%
ERBB2/HER2 (Xpert vs FISH) 95.8% 92.0% 92.5%
ERBB2/HER2 (Xpert vs. IHC+FISH) 95.7% 91.2% 91.8%
MKi67/Kie7 88.6% 100% 90.6%

Stabilita vzrok(: FFPE tkanové blocky jsou stabilni az do 1 mésic pfi teploté 2-28 ° C. Zlyzované vzorky ve zkumavkach
Lysis Kit Xpert® FFPE jsou stabilni az po dobu 72 hodin pfi 2-8 ° C nebo az 4 tydny pfi <-20 ° C.




Xpert® Xpress SARS-CoV-2 Certifikace FDA a EUA

Test byl vyvinut v reakci na krizovou situaci vyvolanou propuknutim a rychlym Sifenim vysoce infekéniho nového
koronaviru SARS-CoV-2 v Ciné, mésto Wuhan. V souéasnosti je CE-IVD certifikovan a 20. 3. obdrzel také FDA povoleni pro
testovani v USA. Test byl navrZen pro podminky pandemie, vysledky testovani na bazi molekularni diagnostiky poskytuje
za méné nez hodinu pfimo z primarniho vzorku. Kontakt pracovnika s primarnim vzorkem trva méné nez minutu a snizuje
tak hrozbu kontaminace na minimum.

Xpert®Xpress SARS-CoV-2 je kvalitativni in vitro test vyvinuty pro rychlou molekuldrni detekci nového koronaviru SARS-
CoV-2. Test je zaloZzen na amplifikaci nukleové kyseliny a zahrnuje primery, sondy, interni kontrolu a kontrolu adekvatnosti
primarniho vzorku. Jako primarni vzorek slouzi nasopharyngealni vytér a/nebo vyplach dutiny nosni v UTM/VTM, Xpert
Viral Transport Medium.

Katalogové cislo: XPRSARS-COV2-10

Velikost baleni: 10

Certifikace: CE-IVD, US FDA Emergeny Use Authorization
Délka testu: 45 minut

Prace se vzorkem: <1 min

Implementace véasného ukonceni testu (EAT), kterd umozniuje pfesnou a spolehlivou detekci SARSCoV-2 pozitivnich
vysledkd jiz za 30 minut *

Novy typ vzorku pro testovani — nosni vytér

Zadné dali vybaveni kromé primarniho vzorku odebraného z nosohltanu & nosu neni tfeba.




Pristroj GeneXpert se dvéma funk¢nimi moduly (nelze déle roz3ifovat):

Katalogové ¢islo: GXII-2-L

Pristroj GeneXpert se dvéma funk¢nimi moduly (Ize déle roz3ifovat a na 4 moduly):

Katalogové ¢islo: GXIV-2-L

Pristroj GeneXpert se ¢tyimi funk¢énimi moduly (nelze déle roziifovat):

Katalogové ¢islo: GXIV-4-L




Pristroj GeneXpert se ¢tyFmi funkénimi moduly (Ize dale rozsifovat az na 16):

Katalogové cislo: GXXVI-4-L

Pristroj GeneXpert s osmi funkénimi moduly (Ize dale roz3ifovat aZ na 16):

Katalogové cislo: GXXVI-8-L




Pristroj GeneXpert s dvanacti funkénimi moduly (Ize déle rozsifovat az na 16):

Katalogové cislo: GXXVI-12-L

Pristroj GeneXpert s Sestnacti funkénimi moduly (nelze déle roziifovat):

Katalogové cislo: GXXVI-16-L




PFiloha &. 2 Specifikace plateb za pozirudni servis
PFiloha &. 3 Specifikace a podklad pro zpracovini cenové nabidky - vizany spotfebni materiil

Poloika

Pozndmka: blizsi specifikace poZadavku "Zikladni servisni zabezpefeni po uplynuti ziruéni doby "

Tento poZadvek zahrnuje:

1) vyrobeem pfedepsané kontroly a prohlidky, kalibrace, validace a metrologické ovéfeni v souladu se zikonem &. 505/1990

2) bezpetnostné technické kontroly dle § 65 zikona o

zdravotnickych prostiedeich

3) revize dle § 67 a 68 zikona o zdravotnickych prostfedcich
4) v piipadé zboZi se zdroji ionizatnibo zifeni zkousky dlouhodobé stability, dle zikona & 263/2016 Sh., atomovy zikon

5) poskytnuti nihradnich dilil a sp

febniho materidlu nutného k pr

ddéni vise

ych kontrol a

vyrobeem
cena vé. DPH | rok PM“""“: o v pipadé zbo?i se zdroji m"r: d"‘ﬂi’:‘:;n .
*od 1.1. 2023, y revize dle § 67 a 68 ionizaéniho zifeni
prohlidky, technické kontroly spotiebniho
cena bez DPH/ | pokud nebude v cena bez DPH cena vi. DPH celkem zhkona o zkoudky dlonhodobé
cena za systém bez DPH s kalibrace, validace | dle § 65 zikona o N materiilu nutného
rok platnosti jiné celkem s a L L edravotnickych stability, dle zikona &. k provédéni vide
Fizeni vlid = o B rostiedeich 263/2016 Sb., at
nn :;;: ¥ ovéfeni v souladu prostiedeich P . iko’ns omovy uvedenych kontrol
se pikonem &. “ a prohlidek
S05/1990
nabidkovi cena za systém, Ktery musi umoZiiovat
dvisle na sobé ¢ analyzy 4 pacientii pro 920 000,00 K& 1 840 000,00 K&
4 rizné typy vy —2ks -
2 891 900,00 K&
nabidkovi cena za systém, Ktery musi umoZiiovat
ivisle na sob¥ ¢ analyzy 4 pacientii pro 550 000,00 K& 550 000,00 K&
2 riizné typy vySetfeni — 1 ks -
L S e [ D T S B 44 000,00 K& 53 240,00 K¢ 132 000,00 K¢ 159 720,00 K& 1 x rotné 1 x roéné 1 x roéné ANO
po uplynuti zaruky g
cena za stanoveni (zahrouje velkery vizany
|spotiebni materidl na 60 mésiei) v pfedpoklidaném 2000 000,00 K& | 2420 000,00 K& 10000 000,00 K& | 4 000 000 + 7 260 000
poctu 2 000 stanoveni/rok
celkem 2 044 000,00 K& 2473 240,00 K& 12 522 000,00 K& 14311 620,00 K&
cena za 1 stanoveni | |
predpoklidani
seznam zapodteného vizaného spotfebniho spotieba v ks [ rok| velikost baleni {podet
is naz yroblk: katalogové islo kus bez DPH ki DPH
‘materiilu pop (pFi 2 000 Kusit v baleni) SREShRY cend za ks cena a Rus 8
stanoveni)
Polo?ka 1 s platnosti do 31.12. 2022 (osvobozeni od
DPH, pokud nebude v platnosti jiné nafizeni
CR) Xpert Xpress SARS-CoV-2 2000 10ks/baleni Xpert Xpress SARS-CoV-2 XPRSARS-CoV2-10 1 000,00 K& 1 000,00 K&
PoloZka 2 s platnosti od 1.1. 2023 (pokud nebude v
platnosti ni viddy CR) Xpert Xpress SARS-CoV-2 2000 10ks/baleni Xpert Xpress SARS-CoV-2 XPRSARS-CoV2-10 1 000,00 K& 1210,00 K&






