KUPNA ZMLUVA
uzavreta v sulade s § 409 a nasl. zakona ¢islo 513/1991 Zb., Obchodného zakonnika
v zneni neskorsich predpisov, medzi nizsie uvedenymi zmluvnymi stranami

1. Predavajuci: Obchodné meno: Beckman Coulter Slovenska republika s.r.o.
Sidlo: Digital Park II, Einsteinova 23, 851 01 Bratislava
ICO: 35683546
Konajtci prostrednictvom: Ing. Tichomir Torda, PhD., konatel
spolo¢nosti
IC DPH: SK2020339255
Zapisany v Obchodnom registri Okresného sudu Bratislava I, oddiel
Sro, vlozka ¢. 10367/B
Bankové spojenie: CSOB
Cislo tétu: 26713033/7500
Kontaktna osoba: Ing. Tichomir Torda, PhD.
Telefon: +421 905 374 306
E-mail: ttorda@beckman.com
(dalej len ,, predavajici )
a
2. Kupujuci: Slovenska republika v sprave spravcu
Detska fakultna nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
Sidlo: Namestie L. Svobodu 4, 974 09 Banska Bystrica
1CO: 37957937
Zastapena: MUDr. Jan Nosko, riaditel - Statutarny organ
DIC: 2021928150
IC DPH: nie je platite? DPH
Zriadend Zriad'ovacou listinou Ministerstva zdravotnictva SR Cislo:
14192-6/2004-OPP zo dna 24.11.2004
Bankové spojenie: Statna pokladnica, Bratislava
Cislo ti¢tu: 7000280745/8180
Kontaktna osoba: RNDr. Maria Knapkova
Telefon: 048/4726584
E-mail: mknapkova@dfnbb.sk

Clanok 1.
Uéel zmluvy

1. Kupujuci vyhlasil v stilade so zak. ¢. 25/2006 Z. z., o verejnom obstaravani a o zmene
a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov, podlimitna zakazku
postupom verejnej sutaze, predmetom ktorej je dodavka diagnostickych stprav
a diagnostického spotrebného materialu pre prenatilny a novorodenecky skrining
(dalej len ,tovar®), vratane ich dorucenia na miesto urcenia (Skriningové centrum
novorodencov Slovenskej republiky). Oznadmenie o vyhlaseni verejného obstardvania
bolo uverejnené (d’alej len ,,podlimitna zakazka*) vo Vestniku verejného obstaravania €.
¢. 79/2013, zo dna 23. 04. 2013, pod znackou 6294-MST.

2. Do podlimitnej zakazky predlozil sutaznti ponuku aj predavajuci. Na zaklade
vyhodnotenia sttaznych ponuk predlozenych do podlimitnej zédkazky zmluvné strany
uzavretim tejto zmluvy prejavuji svoju vol'u dohodnit’ podmienky a sposob realizacie
predmetu zakazky v zmysle vyhlasenej podlimitnej zékazky.



Clanok II.
Predmet kupy

Na zaklade tejto zmluvy sa predavajuci zavidzuje pocas platnosti tejto zmluvy opakovane
dodavat’ kupujicemu hnutel'nu vec (tovar) - bliZSie Specifikovany v prilohe ¢. 1 tejto
zmluvy. Predavajuci sa zavézuje previest’ na kupujuceho vlastnicke pravo k dodanému
tovaru za podmienok dohodnutych v tejto zmluve. Kupujuci sa zavizuje riadne dodany
tovar prevziat a zaplatit' zan predavajicemu dohodnuti kupnu cenu, ato sposobom
dohodnutym v tejto zmluve,

Predavajuci podpisom tejto zmluvy vyhlasuje, Ze tovar je v jeho vylu¢nom vlastnictve
a nie je zat'azeny pravom tretej osoby.

Clanok I11.
Objednavka

Dodéavky tovaru zo strany predavajuceho sa budi uskutoc¢iovat’ na zaklade jednotlivych

pisomnych objednavok kupujiceho.

Kazda objednévka musi obsahovat’ najma:

a) Cislo objednavky;

b) oznacenie predavajiceho (obchodné meno, pravna forma, udaj o zapise v obchodnom

alebo inom registri, sidlo, ICO, DIC, IC DPH, bankové spojenie a ¢islo uctu);

c¢) oznacenie kupujiceho (obchodné meno, pravna forma, ¢islo zriad’ovace;j listiny, sidlo,

ICO, DIC, bankové spojenie a &islo Gétu);

d) nazov (druh) tovaru, pripadne iné oznacenie;

€) mnozstvo tovaru;

f) dohodnuta kupnu cenu za jednotku tovaru;

g) sposob dodania, miesto dodania, ¢as dodania tovaru;

h) déatum vystavenia objednavky;

1) meno, priezvisko, telefonicky kontakt na opravnenu osobu, ktora vystavila

objednavku, peciatka kupujuceho a podpis opravnenej osoby.

Udaje na objednavke musia byt’ ¢itatelné a nesmu byt prepisované. Kupujuci je povinny

zasielat’ objednavky predavajucemu postou (na adresu sidla predavajuceho) faxom na

Cislo: +421 2 209 039 39 alebo e-mailom na adresu: cas.sk@beckman.com. Zmluvné

strany beru na vedomie, Ze kazda objednavka kupujiceho je samostatnym niavrhom

kupujuceho na uzavretie kipnej zmluvy, pricom dalSie obsahové nalezitosti kupnej
zmluvy, ktoré nebudu obsiahnuté v objednavke, sa budu spravovat’ dojednaniami
obsiahnutymi v tejto kipnej zmluve.

. Po obdrzani objednavky sa opravnend osoba preddvajuceho pisomne vyjadri

k objednavke, a to tak, ze bud”:

a) objednavku potvrdi bez akychkol'vek vyhrad, o ¢om zasle kupujucemu relevantny
doklad faxom, e-mailom apod.. V takomto pripade sa Ciastkova kipna zmluva
uzatvori v dei, ked’ potvrdenie objednavky dojde kupujucemu.

b) k objednavke zaSle kupujicemu vyhrady, obmedzenia alebo iné zmeny; takyto
prejav vole predavajuceho je novym nadvrhom na uzavretie zmluvy s pozmenenym
obsahom. V takomto pripade sa ¢€iastkova kupna zmluva uzatvori v den, ked
kupujuci prijme pozmeneny navrh predavajiceho a takéto prijatie dojde
predavajucemu.

Kupujuci berie na vedomie, ze jedna objedndvka moze byt plnend aj viacerymi

samostatnymi dodavkami (dodacimi listami).
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Clanok IV.

Sposob, miesto a ¢as plnenia
Predavajuci sa zavédzuje dodavat’ kupujucemu tovar, ktory bol objednany jednotlivymi
pisomnymi objednavkami kupujiceho, v lehote do 48 hodin od uzavretia Ciastkovej
kipnej zmluvy, pokial sa zmluvné strany v jednotlivej cCiastkovej kupnej zmluve
nedohodnu inak.
Predavajici sa zavédzuje dodavat kupujucemu tovar podla tejto zmluvy vylucne
v origindlnych baleniach a s dokladmi zodpovedajucimi podmienkam stanovenych v
prislusnych pravnych predpisoch arozhodnutiach prislusSnych organov verejnej spravy
upravujucich uchovévanie a ochranu tovaru podl'a tejto zmluvy.
Predavajuci sa zavdzuje dopravit’ tovar kupujicemu do miesta, ktorym je: Skriningové
centrum novorodencov SR, na adrese: L. Svobodu 4, 974 09 Banska Bystrica. Toto
miesto je zaroven aj miestom plnenia.
Zmluvné strany sa dohodli, Zze predavajuci pri odovzdani tovaru odovzdd kupujicemu
dodaci list. Opravneny zastupca kupujuceho potvrdenim dodacieho listu potvrdi prevzatie
tovaru.
Predavajuci je povinny dodat’ kupujicemu tovar v mnozstve podla objednavky
kupujiaceho, akosti a vyhotoveni, ktoré sa hodi na ucel na ktory sa ma tento tovar
pouzivat.
Ak predavajici dodd kupujicemu tovar inej akosti a vyhotovenia, ako je stanovené
v predchadzajuicom bode, poruSuje tym povinnost’ ustanovent v § 420 Obchodného
zakonnika a dodavka tovaru je vadna. Vadnou je tiez dodavka in¢ho, nez dohodnutého
tovaru.
Ak predavajuci doda kupujicemu tovar v menSom mnozstve ako potvrdil v objednavke, a
tato skutocnost’ vyplyva z dokladu o odovzdani tovaru alebo z vyhlasenia predavajuceho,
nevztahuju sa na chybajuci tovar ustanovenia o vadach tovaru.
Ak predavajici dodd kupujicemu véacSie mnozstvo tovaru, nez ktoré potvrdil
v objednavke, moze kupujuci dodavku prijat’ alebo méze odmietnut’ prijatie prebytoéného
mnozstva tovaru. Pokial’ kupujuci prijme vacsSie mnoZzstvo tovaru ako bolo potvrdené v
objednavke, je povinny zan zaplatit’ kipnu cenu zodpovedajiicu dohodnutej jednotkovej
ktipnej cene krat mnozstvo dodaného tovaru.
Kupujtci je povinny prezriet' tovar v ¢ase prechodu nebezpecenstva vzniku Skody na
tovare, t.J. pri dodani, resp. pri prevzati tovaru. Ak zisti, ze tovar ma vady, je povinny to
thned’ pisomne ozndmit’ preddvajucemu, a to zdpisom do dodacieho listu alebo pisomne.
V pripade nesplnenia tejto povinnosti kupujucim sa ma za to, ze zésielka bola doruc¢ena
v poriadku.
Kupujuci nadobuda vlastnicke pravo k tovaru, len o mu je tovar odovzdany.
Nebezpecenstvo Skody na tovare (§ 368 ods. 2 Obchodného zékonnika) prechadza na
kupujuceho v Case, ked prevezme tovar od predavajuceho, alebo ak tak neurobi vcas,
v Case, ked’ mu predavajlici umozni nakladat’ s tovarom a kupujtci porusi zmluvu tym, ze
tovar neprevezme.

Clanok V.
Kupna cena a platobné podmienky

Zmluvné strany sa dohodli, podl'a zék. ¢. 18/1996 Z. z. o cenach, ze jednotkova kupna
cena za tovar (zaokruhlena na dve desatinné miesta) je taka, ako je uvedené v prilohe ¢.
2 tejto zmluvy, ktoré je neoddeliteI'nou sticastou tejto zmluvy. Ak je predavajici platitel’
dane z pridanej hodnoty (d’alej len "DPH"), cenu tovaru uvedie v zloZeni:

e cena bez DPH v EUR,
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* sadzba DPH a vySka DPH v EUR,

* cena vratane DPH v EUR.

Ak predavajuci nie je platitel DPH, uvedie cenu kone¢nu.

Kupna cena uvedena v bode 1 tohto ¢lanku a prilohe €. 2 je cena konecnd, t.j. jej

sucastou su vSetky naklady predavajuceho na obstaranie tovaru, dovoz tovaru na uzemie

SR, dodanie tovaru kupujucemu do miesta plnenia, zisk predavajiceho, vSetky dane

a poplatky (vratane DPH, spotrebnej dane a cla), stanovené pravnymi predpismi SR

a vSetky dalSie ndklady predavajuceho, ktoré sa mézu vyskytnut’ v stvislosti s plnenim

predmetu zmluvy.

Predavajtci vystavi a doru¢i kupujucemu faktiru — danovy doklad po dodani tovaru,

ato bez zbytocného odkladu potom, ako obdrzi dodaci list podpisany zastupcom

kupujticeho. Faktara predavajiiceho musi obsahovat’:

a) Cislo tejto kupnej zmluvy;

b) oznacenie predavajuceho (obchodné meno, pravna forma, udaj o zépise obchodnom
alebo inom registri, sidlo, ICO, DIC, IC DPH bankové spojenie a Cislo uctu);

c¢) oznacenie kupujiceho (obchodné meno, pravna forma, ¢islo zriad’ovace;j listiny, sidlo,
ICO, DIC);

d) datum vystavenia faktury, ditum dodania tovaru, datum splatnosti faktary;

e) nazov (druh) tovaru;

f) mnozstvo tovaru;

g) cena za jednotku tovaru bez DPH;

h) zéklad pre DPH;

1) celkova suma bez DPH, DPH, celkovéa fakturovand suma s DPH;

j) peciatka a podpis osoby opravnenej vystavit’ faktaru.

Zmluvné strany sa vyslovne dohodli, ze nakol’ko je kupujtci subjektom verejného prava,

podla § 261 ods. 3 pism. d) a ods. 4 Obchodného zakonnika a zaroveil poskytovatel'om

zdravotnej starostlivosti, splatnost’ jednotlivych faktar predavajiceho je 120 dni odo dia

dorucenia faktiry. Predavajuci zasle faktiru kupujicemu postou. V pripade, ze faktira

predavajuceho nebude obsahovat’ udaje uvedené vyssie alebo bude obsahovat’ nespravne

udaje, je to dovod na vratenie faktury preddvajucemu na prepracovanie; kupujlci je

povinny uviest’ dovod vratenia faktiry. Nova lehota splatnosti faktury zac¢ne plynut’ az po

doruceni novej — opravenej faktary kupujucemu.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze kupna cena bude zo strany kupujiceho platena

bezhotovostne - na ucet predavajiceho. Za den uhrady faktiry (den zaplatenia kuipnej

ceny za tovar) sa pre ucely tejto zmluvy rozumie denn pripisania fakturovanej sumy

na ucet predavajuceho.

Clanok VI.

Zarucna doba a zodpovednost’ za vady
Predéavajtci poskytuje na tovar:
- diagnostické stupravy - zaruku do datumu exspiracie;
- spotrebny material pre prenatilny a novorodenecky skrining - zaruku 24 mesiacov.
Zarucna doba zacina plynat’ odo dia dodania tovaru.
Tovar ma vadu, ak nie je dodany v mnozstve, akosti a vyhotoveni uréenom v zmluve. Za
vady tovaru sa povazuje aj dodanie iného tovaru, nez urcuje zmluva a vady v dokladoch
potrebnych na uzivanie tovaru. Tovar ma pravne vady, ak je zatazeny pravom tretej
osoby, ibaze kupujuci s tymto obmedzenim prejavil suhlas.
Kupujtci je povinny pouzivat’ tovar len na ucel, na ktory je ureny a dodrziavat’ zname
pravidla na jeho pouzitie.



Predavajici zodpovedd za vady, ktoré ma tovar v okamihu, ked prechadza
nebezpecenstvo Skody na tovare na kupujiuceho, aj ked’ sa vada stala zjavnou po tomto
Case, ak je spdsobend porusenim jeho povinnosti.

Kupujuci je povinny prezriet’ tovar ¢o najskor po prechode nebezpeCenstva Skody na
tovare.

Kupujuci ma pravo uplatnit’ si naroky z vad tovaru v sulade s prisluSnymi ustanoveniami
obchodného zdkonnika. Kupujuci si uplatituje pravo zo zodpovednosti za vady tovaru
v sidle predavajuceho. O prijati narokov zvad tovaru povereny zamestnanec
predavajuceho vystavi kupujucemu doklad suvedenim identifikacnych udajov
kupujuceho, datumu, kedy sa naroky uplatnili, vady akého tovaru boli uplatnené, kedy bol
tovar zaklipeny, za aku cenu, struény popis vady, doklad opatri peciatkou predavajiceho
a svojim vlastnoru¢nym podpisom.

Clanok VII.

Zodpovednost’ za Skodu, sankcie
Kazda zmluvna strana zodpoveda za priamu Skodu spdsobent druhej zmluvnej strane
v suvislosti s plnenim zmluvy za podmienok uvedenych v tejto zmluve.
Ziadna zmluvna strana nebude celkom alebo sé¢asti zodpovedna druhej zmluvnej strane za
nesplnenie alebo omeskanie s plnenim svojich zmluvnych zavizkov, ak takéto neplnenie
bude vychadzat celkom alebo séasti z okolnosti vyludujucich zodpovednost. Uginky
vylucujice zodpovednost’ su obmedzené na dobu, pokial trvd prekézka, s ktorou st
ucinky spojené.
. Ustanovenie bodu 2 tohto ¢lanku sa uplatni za predpokladu, ze druhd zmluvna strana bola
bezodkladne oboznamena pisomne o tychto okolnostiach a predpokladanej dobe ich
trvania porusujicou zmluvnou stranou.
Ak je kupujuci, ktory je subjektom verejného prava, podl'a § 261 ods. 3 pism. d) a ods. 4
Obchodného zakonnika, v omeSkani so splnenim pefiaZného zavizku alebo jeho casti,
je povinny zaplatit predavajicemu uroky zomeskania podla § 369a Obchodného
zakonnika v sadzbe podla § 369 ods. 2 Obchodného zdkonnika v spojeni s § 1 ods. 1 nar.
vlady SR ¢. 21/2013 Z.z., tj. vo vySke zakladnej urokovej sadzby Eurdpskej
centrilnej banky platnej k prvému diiu omeSkania s plnenim peniaZného zavizku
zvySenej 0 9 percentuilnych bodov; takto urCena sadzba trokov z omeskania plati pocas
celej doby omeskania s plnenim peniazného zavizku.
Zmluvné strany sa dohodli, ze ak je predavajuci v omeskani s dodanim tovaru, je povinny
zaplatit’ kupujucemu zmluvna pokutu vo vyske 0,02% Eur za kazdy deii omeskania.

Clanok VIIL

Zanik zmluvy

. Zmluvné strany sa dohodli, Ze zavdzok zalozeny touto zmluvou sa rusi:

a) uplynutim doby;

b) dohodou zmluvnych stran;
¢) odstipenim od zmluvy zo strany kupujuceho, ak po uzavreti tejto zmluvy bude
na trhu ponukat predmet kupy podla tejto zmluvy na predaj iny subjekt ako
predavajuci za cenu nizSiu, ako bola dohodnuta v tejto zmluve;
d) odstupenim od zmluvy jednej zmluvnej strany, v pripade podstatného porusenia
povinnosti druhej zmluvnej strany;
Odstapenie od zmluvy je jednostranny pravny ukon, ktory je zmluvna strana, ktora
odstupuje od zmluvy povinnd pisomne doruc¢it druhej zmluvnej strane, ato na
posledni znamu adresu; zmluvné strany sa dohodli, Ze marenie prevzatia zasielky
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alebo neprevzatie zdsielky v posStovych odbernych lehotdich nemd vplyv na platnost’
a ucinnost’ odstupenia od zmluvy.

2. V pripade zrusenia zavizku vyplyvajiceho z tejto zmluvy, st zmluvné strany povinné bez
zbytocného odkladu vysporiadat’ vzajomné prava a povinnosti vyplyvajice im z tejto
zmluvy.

3. Zmluvné strany sa vyslovne dohodli, Ze preddvajici nepostipi tretej osobe pohl'adavku
voc¢i kupujucemu vyplyvajicu z tejto zmluvy.

Clanok IX.
Spolo¢né a zavere¢né ustanovenia

1. Zmluva sa uzatvara na dobu ur€itli - 12 mesiacov odo dina nadobudnutia t¢innosti.

2. Akékol'vek zmeny a doplnky k tejto zmluve su platné vylucne v pisomnej forme
odsuhlasenej obidvomi zmluvnymi stranami, vo forme dodatku k zmluve.

3. Prava apovinnosti zmluvnych stran touto zmluvou vyslovne neupravené, sa riadia
ustanoveniami Obchodného zédkonnika a ostatnych pravnych predpisov.

4. Strany sa zavédzuju urovnat vsSetky spory vzniknuté v stvislosti stouto zmluvou
predovsetkym mimosudne.

5. Ak by niektoré ustanovenie tejto zmluvy bolo alebo sa po uzavreti tejto zmluvy stalo
neplatnym, nebudu tym dotknuté ostatné ustanovenia tejto zmluvy. Zmluvné strany st
povinné bezodkladne neplatné ustanovenie nahradit novym, zodpovedajucim
hospodarskemu ucelu tejto zmluvy, ktory zmluvné strany sledovali v ¢ase jej podpisu.

6. Tato zmluva nadobuda platnost dilom podpisu poslednej zmluvnej strany a ucinnost
diiom nasledujicim po dni jej zverejnenia v Centralnom registri zmluv, podla ustanoveni
zdkona ¢. 211/2000 Z. z., o slobodnom pristupe k informacidm a o zmene a doplneni
niektorych zékonov v zneni neskorsich predpisov.

7. Tato zmluva bola vyhotovena v dvoch vyhotoveniach s platnostou origindlu, pricom
kazdé zo zmluvnych stran obdrzi jedno vyhotovenie.

8. Zmluvné strany vyhlasuju, ze si tuto zmluvu precitali a Ze tato, tak ako bola vyhotovena,
zodpoveda ich skutocnej voli, ktord si vzadjomne vazne, zrozumitel'ne a Uplne slobodne
prejavili, na dokaz ¢oho pripéjaju podpisy svojich Statutarnych organov.

9. Neoddelitel'nou sucastou tejto zmluvy je:

Priloha & 1: Specifikacia tovaru;
Priloha €. 2: Cenovi ponuka.
V Banskej Bystrici diia ...................... V Bratislave dia .......................

MUDr. Jan Nosko, riaditel’ Ing. Tichomir Torda, PhD., konatel’
za kupujuceho za predavajuceho



Priloha & 1: Specifikacia tovaru;

1. Diagnosticka suprava IRT

Reagencni siprava pre novorodenecky skrining cystickej fibrézy

» zaucelom vykondvania novorodeneckého skriningu cystickej fibrozy;

» meranie imunoreaktivneho trypsinu (IRT) v suchych krvnych vzorkach
novorodencov;

» musi spiiiat’ podmienku mikroplatni¢kovej luminiscenénej metodiky;

»  musi spiiiat’ podmienku detekcie — merania enzymu — na béze luminiscencie, ako
vysledného

signalu koncentracie IRT v meranych vzorkach

Parametre jednej stipravy :

Priemer tercikov 3,2 mm

Detekcia Luminiscencna

Format 96 jamkova mikrotitraéna dosticka
Koncentraény rozsah obsahu IRT 0 — 1000 ng/mL

Hranica detekcie 1,0 ng/mL

Presnost’ v stanoveni Menej ako 14 %

Presnost’ medzi stanovenim Menej ako 14 %

ZloZenie stpravy :

Pocet dosticiek 50 ks s jamkami potiahnutymi
polyklondlnou protilatkou proti IRT : kazda
na 8 x 12 jamiek v uzatvaratel'nom sacku

Konjugat  peroxidazy s polyklonalnou 5 ks fl'astic¢iek (po 6 ml)

protilitkou proti IRT :

TImivy roztok na riedenie konjugatu 5 ks fTasticiek po 120 ml

Tlmivy roztok pre inkubaciu so vzorkou 10 ks flasticiek po 60 ml

(bezfarebny)

Kalibratory 5 ks kalibratorov, suché krvné Skvrny (pre
kazda  hodnotu  kalibratora  dodat'10
filtracnych  papierikov s celkom 40
Skrvrnami v uzatvarate'nych
polyetylénovych vrecuskach po 5
papierikoch)

Kontrolné vzorky 2 vzorky, suché krvné Skrvrny (pre 1 vzorku
10 filtratnych papierikov s celkom 40
Skvrnami)

Krycia folia 100 ks

Signalne ¢inidlo 50 frasticiek po 15 ml

- signalny roztok A 50 frasticiek po 15 ml

- signalny roztok B

Frasticka na pripravu signalneho ¢inidla 1 ks

FPasticka na zriedeny konjugat 2 ks

Premyvaci roztok — koncentrat 13 ks fTasticiek po 125 ml

TImivy roztok na vymyvanie tercikov — 8 ks fl'astic¢iek po 100 ml

koncentrat

Stprava musi byt’ kompatibilna pre pouzitie s pristrojom Luminometer LMO1A

Predpokladany poZadovany pocet v priebehu 12 mesiacov: 26 suprav
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2. Reagen¢na diagnosticka suprava TSH — tyreotropny hormoén

Reagen¢na siprava pre novorodenecky skrining kongenitalnej hypoytreézy

za ucelom vykonavania novorodeneckého skriningu kongenitalnej hypoytre6zy;
meranie tyreotropného horménu (TSH) v suchych krvnych vzorkach novorodencov;
musi spiiat’ podmienku mikroplatni¢kovej luminiscenénej metodiky;

musi spifiat’ podmienku detekcie — merania horménu — na baze luminiscencie, ako
vysledného signalu koncentracie TSH v meranych vzorkach

Parametre jednej stupravy :

Priemer tercikov

Detekcia

Format

Koncentra¢ny rozsah obsahu TSH
Hranica detekcie

Presnost’ v stanoveni

Presnost’ medzi stanovenim

ZloZenie supravy :

Pocet dosticiek

Konjugat peroxidazy s monoklonilnou
protilatkou proti TSH :

Tlmivy roztok na riedenie konjugatu
Tlmivy roztok pre inkubaciu so vzorkou
(bezfarebny)

Kalibratory

Kontrolné vzorky

Krycia félia

Signalne ¢inidlo

- signalny roztok A

- signalny roztok B

Frasti¢ka na pripravu signalneho ¢inidla
FPasticka na zriedeny konjugat
Premyvaci roztok — koncentrat

Tlmivy roztok na vymyvanie tercikov —
koncentrat

3,2 mm

Luminiscen¢na

96 jamkova mikrotitracna dosticka
0 —200 ng/mL

Menej ako 7,0 ng/mL

Menej ako 15 %

Menej ako 20 %

50 ks sjamkami  potiahnutymi
monoklonalnou protilatkou proti TSH :
kazda na 8 x 12 jamiek
v uzatvarate'nom sacku
5 ks fTasticiek (po 6 ml)

10 ks fTastic¢iek po 90 ml
5 ks frasticiek po 120 ml

5 ks kalibratorov, suché krvné skvrny
(pre kazdu hodnotu kalibratora dodat'10
filtranych papierikov s celkom 40

Skrvrnami v uzatvaratel'nych
polyetylénovych  vrecuSkach po 5
papierikoch)

2 vzorky, suché krvné Skrviny (pre 1
vzorku 10 filtracnych papierikov
s celkom 40 Skvrnami)

100 ks

50 frasticiek po 15 ml
50 flasticiek po 15 ml

1 ks
2 ks
12 ks fTastic¢iek po 125 ml
10 ks fTasticiek po 100 ml

Stprava musi byt kompatibilna pre pouzitie s pristrojom Luminometer LMO1A
Predpokladany poZadovany pocet v priebehu 12 mesiacov: 26 suprav
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| 3. Reagen¢na diagnosticka suprava 17- OHP — hydroxyprogesterén

Reagen¢na suprava pre novorodenecky skrining kongenitialnej adrenilnej hyperplazie

za u¢elom vykonavania novorodeneckého skriningu kongenitalnej adrenalnej hyperplazie;
meranie 17 — hydroxyprogesteronu (17 OHP) v suchych krvnych vzorkach novorodencov

ako kompetitivne stanovenie;

musi spiiat’ podmienku mikroplatni¢kovej luminiscenénej metodiky;
musi spliiat’ podmienku detekcie — merania analytu — na baze luminiscencie, ako vysledného
signalu koncentracie 17 OHP v meranych vzorkéch;

Parametre supravy :

Priemer tercikov
Detekcia
Format

Koncentraény rozsah obsahu 17 OHP
Hranica detekcie

Presnost’ v stanoveni

Presnost’ medzi stanovenim

ZloZenie supravy :

Pocet dosticiek

Konjugat peroxidazy s ovcou protilitkou
proti krali¢im imunoglobulinom :

TIlmivy roztok na riedenie konjugatu
Protilatka

TImivy roztok na riedenie protilatky
Extrakény roztok

Kalibratory

Kontrolné vzorky

Signalne ¢inidlo

- signilny roztok A

- signalny roztok B

Frasticka na pripravu signalneho ¢inidla
Frasticka na zriedeny konjugat

Frasticka na zriedent protilatku
Premyvaci r oztok — koncentrat

Tlmivy roztok na vymyvanie ter¢ikov —
koncentrat

3,2 mm

Luminiscenc¢na

96 jamkova mikrotitracna dosticka
(8 x 12 jamiek)

0—200 ng/mL

Menej ako 3,0 ng/mL

Menej ako 15 %

Menej ako 25 %

50 ks s jamkami potiahnutymi konjugatom
17-OHP s hovéddzim albuminom : kazda
na 8 x 12 jamiek v uzatvaratelnom sacku

5 ks flasti¢iek (po 6 ml)

10 ks flastic¢iek po 120 ml

5 ks fTasticiek po 1 ml

5 ks flasti¢iek po 60 ml

13 ks flasti¢iek po 60 ml

6 ks kalibratorov, suché krvné skvry (pre

kazdd  hodnotu kalibratora dodat’10
filtraénych  papierikov s celkom 40
Skrvrnami v uzatvératel'nych
polyetylénovych  vreciskach po 5
papierikoch)

2 vzorky, suché krvné Skrvrny (pre 1
vzorku 10 filtraénych papierikov s celkom
40 Skvrnami)

50 frasticiek po 15 ml

50 fTasticiek po 15 ml

2 ks

1 ks

1 ks

13 ks flasticiek po 125 ml
8 ks flasticiek po 100 ml

Stprava musi byt’ kompatibilna pre pouzitie s pristrojom Luminometer Photometer LMO1A.

Predpokladany poZadovany pocet v priebehu 12 mesiacov: 26 suprav
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PoloZky ¢. 4 — 13: Kity pre prenatdlny skrining musia byt’ kompatibilné s laboratornym systéemom ACCESS 2:

- je premyvaci roztok na pouZitie v imunoanalytickych systémoch ACCESS na stanovenia
v prenatalnom skriningu.

- 1 balenie (ks) =4 x 1950 ml

Predpokladany poZadovany pocet v priebehu 12 mesiacov: 24 baleni (ks)

- je ¢inidlo potrebné k priebehu enzymatickej reakcie v imunoanalytickych systémoch ACCESS na stanovenia
v prenatalnom skriningu.

- 1 balenie (ks) =4 x 130 ml

Predpokladany poZadovany pocet v priebehu 12 mesiacov: 4 balenia (ks)

- sureakéné plastové kyvety pre imunoanalytické systémy ACCESS.
- 1 balenie (ks) =16 x 98

Predpokladany poZadovany pocet v priebehu 12 mesiacov: 12 baleni (ks)

- kalibratory ku AFP kitu.

Predpokladany poZadovany pocet v priebehu 12 mesiacov: 1 balenie (ks)

- kalibratory ku hCG kitu.

Predpokladany poZadovany pocet v priebehu 12 mesiacov: 1 balenie (ks)

- kalibratory ku unconjugated Estriol kitu.

Predpokladany poZadovany pocet v priebehu 12 mesiacov: 1 balenie (ks)

- mikroskimavky (sample cups) pre systém ACCESS 2.

- 1 balenie (ks) = 1000 x 0,5 mL



Predpokladany poZadovany pocet v priebehu 12 mesiacov: 1balenie (ks)

| 11. ACCESS UNCONJUGATED ESTRIOL alebo ekvivalentny

Access Unconjugated Estriol (Access unconj.Estriol 2X50DET)

Access Unconjugated Estriol je chemiluminiscenéné imunoanalytické stanovenie na kvantitativne urcenie
hladin nekonjugovaného estriolu v l'udskom sére aplazme na imunoanalytickych systémoch Access.
Koncentracia nekonjugovaného estriolu méze byt pouzitd pre odhady rizika Downovho syndromu spolu
s koncentraciou choriogonadotropného horménu a alfafetoproteinu pocas druhého trimestra gravidity
pomocou validovaného softvéru.

Suprava (1 balenie) je na 100 stanoveni.
Princip stanovenia. Access Unconjugated Estriol je kompetitivne védzbové imunoenzymatické stanovenie.
Vzorka sa prida do reakénej kyvety spolu s konjugatom estriolu s alkalickou fosfatazou a paramagnetickymi
Casticami potiahnutymi kozou protilatkou proti kralicim imunoglobulinom a polyklonalnou kralicou
protilatkou proti estriolu. Estriol vo vzorke sutazi s konjugatom estriolu s alkalickou fosfatdzou o vézobné
miesta na Specifickej protilatke proti estriolu. Mnozstvo analytu vo vzorke sa stanovi z ulozenej viacbodove;j
kalibracnej krivky.

Predpokladany poZadovany pocet v priebehu 12 mesiacov: 29 baleni (ks)

| 12. ACCESS TOTAL B-HCG alebo ekvivalentny

Access Total B hCG (Access total B HCG 2X50DET)

Access Total BhCG je chemiluminiscenéné imunoanalytické stanovenie vyuzivajiice paramagnetické Castice
na kvantitativne uréenie hladin celkového choriogonadotropného hormoénu v l'udskom sére a plazme na
imunoanalytickych systémoch Access. Koncentracia BhCG ur¢end pomocou tejto supravy moze byt pouzita
pre odhady rizika Downovho syndromu spolu s koncentraciou nekonjugovaného estriolu a alfafetoproteinu
pocas druhého trimestra gravidity pomocou validovaného softvéru.

Suprava (1 balenie) je na 100 stanoveni.

Princip stanovenia. Access Total f hCG je dvojkrokové ,,sendvi¢ové® imunoenzymatické stanovenie. Vzorka
sa prida do reakénej kyvety spolu s konjugatom kralicej protilatky proti P hCG s alkalickou fofatazou a
paramagnetickymi Casticami potiahnutymi kozou protilatkou proti mySacim imunoglobulinom na ktora je
naviazand mysia monoklonalna protilatka proti B hCG. Produkcia svetla je priamo umerna koncentracii hCG
vo vzorke. Mnozstvo analytu vo vzorke sa stanovi z ulozenej viacbodovej kalibracnej krivky.

Predpokladany poZadovany pocet v priebehu 12 mesiacov: 29 baleni (ks)

| 13. ACCESS AFP alebo ekvivalentny

Access AFP (Access AFP 2 X 50 DET)
Access AFP je chemiluminiscencné imunoanalytické stanovenie vyuzivajiice paramagnetické Castice pre
kvantitativne urcenie alfafetoprotinu na imunoanalytickych systémoch Access v 'udskom sére a plodove;j
vode. Koncentracia AFP, uréena pomocou tejto stipravy moze byt pouzitd pre odhady rizika Downovho
syndréomu spolu s koncentraciou choriogonadotropného horménu a nekonjugovaného estriolu pocas druhého
trimestra gravidity pomocou validovaného softvéru.
Suprava (1 balenie) je na 100 stanoveni.
Princip stanovenia. Access AFP je ,,sendvicova™ enzymo - imuno analytickd metdda stanovenia. Vzorka je
pridana do reakcnej kyvety spolu s konjugatom proti AFP. Po inkubécii v reakénej kyvete sa prida
chemiluminiscen¢ny signal a produkcia svetla je priamo umerna koncentracii AFP vo vzorke. Mnozstvo
analytu vo vzorke sa stanovi z uloZenej viacbodovej kalibra¢nej krivky.

Predpokladany poZadovany pocet v priebehu 12 mesiacov: 34 baleni (ks)

| 14. PAPP-A IRMA KIT alebo ekvivalentny
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In vitro imunoradiometrické stanovenie I'udského tehotenského proteinu — Pregnancy Associated Protein PAPP —
A je zalozené na metode ,,sandwich® v l'udskom sére. Vysledky stanovenia koncentracie PAPP-A je mozné
pouzit’ pre odhad rizika Downovho syndromu v prenatdlnom skriningu v prvom trimestri gravidity pomocou
validovaného softvéru.

Princip stanovenia. V suprave su pouzité¢ dve monoklonalne protilatky proti dvom epitopom molekuly PAPP-A
, ktoré si navzajom nekonkuruju. Vzorky sa inkubuju v skimavkach, potiahnutych protilatkou a roztokom,
znacnym Jodom 125. Vysledna koncentracia sa od¢ita z kalibracnej krivky a vyhodnotenie rizika Downovho
syndromu sa vyhodnoti validovanym softvérom.

Suprava (1 balenie) je na 100 stanoveni.

Predpokladany poZadovany pocet v priebehu 12 mesiacov: 7 baleni (ks)

12



