KUPNi SMLOUVA
uzaviena dle ustanoveni § 2079 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., obc¢ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,,Obcansky zakonik“)

I. Smluvni strany

Prodavajici: e s

Sidlo: e

I e

DIC: s

ZastOUPENY: et

(ddle jen prodavaijici)

a

Kupujici: Statni veterinarni tstav Praha

Sidlo: Sidlistni 136/24, 165 03 Praha 6 - Lysolaje

IC: 00019305

DIC: CZ00019305

Zastoupeny: MVDr. Kamilem Sedldkem, PH.D., feditelem SVU Praha

(dale jen kupujici)

Il. Pfedmét smlouvy

1. Za podminek dohodnutych vtéto smlouvé se prodavajici zavazuje dodat kupujicimu hmotnostni
spektrometr (dale jen ,zafizeni“) vramci plnéni zakazky ,Hmotnostni spektrometr s linedrnim
detektorem a prislusenstvim pro odd. Bakteriologie” a pfevést na kupujiciho vlastnické pravo k tomuto
zafizeni.

2. Podrobna specifikace zafizeni je uvedena v pfiloze €. 1 k této smlouvy — Technickd specifikace a je
v souladu se zaddvaci dokumentaci k zakdzce dle pfedchoziho odstavce.

lll. Termin a misto pInéni

1. Prodavajici se zavazuje, Ze zafizeni dle této smlouvy bude pfedano kupujicimu do 6 tydni od uzavieni
smlouvy. Kupujici umoZiuje i dfivéjsi dodani zafizeni. Prodavajici bude kupujiciho o okamziku dodani
zafizeni informovat nejpozdéji 7 kalendarnich dni pred planovanym datem dodani.

2. Kupuijici se zavazuje zafizeni od prodavajiciho prevzit a uhradit prodavajicimu kupni cenu.

3. Vramci predani zafizeni bude proveden akceptacni test zatizeni, v ramci kterého bude provedeno

potvrzeni hodnot a parametri zafizeni garantovanych za béznych provoznich podminek podle smlouvy,
kdyZ budou provedeny testy validace dle technické specifikace. Po Uspésné provedeném akceptacnim
testu zafizeni, tj. v pfipadé Ze dodavané zatizeni dosahne pfi téchto testech deklarovanych parametrd,
bude smluvnimi stranami podepsan predavaci protokol.



IV. Cena
Kupni cena je stanovena jako nejvySe pfipustnd a Cini v CZK ..ccceeeeeerennnne bez DPH, DPH cini v CZK
..................... a v€etné DPH Cini v CZK .....cceevenneene.

V kupni cené jsou zahrnuty veskeré naklady prodavajiciho souvisejici s dodanim zafizeni, instalaci,
uvedenim zafizeni do provozu a provedeni akceptacniho testu.

V. Platebni podminky

Kupuijici se zavazuje zaplatit kupni cenu dle €l. IV. odst. 1 smlouvy na zakladé faktury vystavené
proddvajicim. Prodavajici vystavi fakturu po podpisu predavaciho protokolu obéma smluvnimi stranami.

Splatnost faktury ¢ini 30 dni od jejiho doruceni kupujicimu.

Vystavena faktura musi obsahovat naleZitosti dafiového dokladu dle zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani
z pfidané hodnoty, v platném znéni. V pfipadé, ze nebude mit faktura odpovidajici ndlezitosti, je kupujici
opravnén zaslat ji ve Ih(té splatnosti zpét prodavajicimu k doplnéni, aniz se tak dostane do prodleni se
splatnosti; lhita splatnosti pocdind béZet znovu od opétovného zaslani nalezité doplnéného di
opraveného dokladu

VI. Zarucni a servisni podminky

Zarucni doba poskytnutda prodavajicim ¢ini 24 mésicu, s naslednou hotline podporou v délce 36 mésicl.
Zarucni doba zacina bézet ode dne podpisu predavaciho protokolu. Zaruka se nevztahuje na spotiebni
dily.

Prodavajici zafizeni, nebo jim zvoleny zastupce, musi v zarucni dobé po nahlaseni zdvady (nepretrzité —
rezim 24/7) zahdjit (v rdmci servisni reakéni doby) servisni zdsah maximalné do 24 hodin nasledujici
pracovniho dne, a to v provozovné kupujiciho ndavstévou servisniho technika anebo dalkovym
pristupem, pakliZze to charakter zavady umoznuje.

V ptipadé kritické zdvady (zafizeni neni pouZitelné ve svych zakladnich funkcich nebo se vyskytuje
funkéni zdvada znemoziujici ¢innost zatizeni) a zavadu se nepodafi odstranit dalkovym ptistupem, musi
byt zahajen servisni zasah v provozovné kupujiciho navstévou servisniho technika, a to maximalné do
48 hodin od nahlaseni zavady v pracovni dny (rezim 24/5).

V pfipadé, kdy se nepodafi kritickou zavadu odstranit do 7 dnd od nahlaseni (za odstranéni kritické
zavady se povazuje i zprovoznéni zafizeni v nouzovém reZzimu, kdy je moziné zafizeni s obtizemi
pouZivat), ma prodavajici za povinnost nasledujici pracovni den zprovoznit u kupujiciho nahradni
zafizeni obdobnych parametr(.

Nahlaseni zavady je mozné provést pres uvedeny email..................

VII. Smluvni pokuty

. Pokud bude proddvajici v prodleni s pfedanim predmétu plnéni oproti terminu sjednaném dle l. Ill odst.
1 této smlouvy, je kupujici opravnén po prodavajicim poZadovat zaplaceni smluvni pokuty ve vy$i 0,1 %
z kupni ceny bez DPH za kazdy i zapocaty den prodleni.

. Pokud bude prodavajici v prodleni se zahajenim servisniho zasahu dle ¢l. VI. odst. 2 nebo 3 této smlouvy,
je kupujici opravnén pozadovat zaplaceni smluvni pokuty ve vysi 5.000,- K¢ bez DPH za kazdy i zapocaty
den prodleni.

. Pokud bude prodavajici v prodleni se splnénim povinnosti dle ¢l. VI. odst. 4 této smlouvy, je kupujici

opravnén pozadovat zaplaceni smluvni pokuty ve vysi 20.000,- K¢ bez DPH za kazdy i zapocaty den
prodleni.



VIII. Zavérecna ujednani

Dle § 2 odst. e) zdkona €. 320/2001 Sb., o financni kontrole ve verejné spravé, je prodavajici osobou
povinnou spoluplsobit pfi vykonu finanéni kontroly.

Prodavajici je povinen uchovavat veskerou dokumentaci souvisejici s plnénim dle této smlouvy véetné
ucetnich doklad minimalné do konce roku 2035. Pokud je v ¢eskych pravnich predpisech stanovena
Ihdta delsi, pouZije se tato lh(ta.

Tato smlouva a prava a povinnosti z ni vznikla, véetné prav a povinnosti z poruseni této smlouvy, ke
kterému doslo nebo dojde, se budou fidit, neni-li vtéto smlouvé stanoveno jinak, Obcanskym
zakonikem.

Smluvni strany po precteni této smlouvy prohlasuji, Zze souhlasi s jejim obsahem, Zze smlouva byla
sepsana urcité, srozumitelné, na zakladé jejich pravé, svobodné a vaziné vile, bez natlaku na nékterou
ze stran. Na dlkaz toho pripojuji své podpisy.

Tato smlouva obsahuje Uplnou dohodu smluvnich stran ve véci pfedmétu této smlouvy a vSech
nalezitostech, které strany mély a chtély ve smlouvé ujednat, a které povazuji za dileZité pro zavaznost
této smlouvy. Zadny projev stran ucinény pti jedndni o této smlouvé ani projev u€inény po uzavfeni této
Smlouvy nesmi byt vykladan v rozporu s vyslovnymi ustanovenimi této smlouvy a nezaklada Zadny
zavazek zZadné ze stran. Strany si nepreji, aby nad ramce vyslovnych ustanoveni této smlouvy byla
jakdkoliv prdva a povinnosti dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi stranami i
zvyklosti zachovavanych obecné ¢i v odvétvi tykajicim se predmétu plnéni této smlouvy. Vedle shora
uvedeného si strany potvrzuji, Ze si nejsou védomy zadnych dosud mezi nimi zavedenych obchodnich
zvyklosti i praxe.

Vyse uvedeni ¢lenové statutarnich organl prohlasuji, Zze podle stanov, spolecenské smlouvy, jiného
vnitfniho pfedpisu nebo zdkona jsou oprdvnéni tuto smlouvu podepsat a k platnosti smlouvy neni tieba
podpisu jinych osob.

Tato smlouva je vyhotovena a podepsdna v elektronické podobé.

Nedilnou soucasti této smlouvy jsou nasledujici pFilohy:
a) Priloha ¢. 1 - Technicka specifikace.

V Praze dne (dle elektr. podpisu) AV dne (dle elektr. podpisu)
Za kupujiciho: Za prodavajiciho:

MVDr. Kamil Sedlak, Ph.D.
feditel SVU Praha




Pfiloha ¢. 1 — Technicka specifikace
VYrobce a typ PriStrOje.....cccecerrureenrnrnrsassnssnennssnssnensenassssnsenssnessassasassans

Pristroj spliiuje nasledujici uvedené pozadavky:

Jedna se o dodavku kompletniho CE-IVD feSeni vyuZivajici stolni hmotnostni spektrometr pro méreni v
linedrnim moédu a kompletniho software s referenéni databazi pro rutinni identifikace mikroorganizm.
Systém musi disponovat moznost vyuZziti systému pro detekci mechanism rezistence a konfirmace rezistence
bakterii k antimikrobialnim latkam (ddle je systém). Dodavatel je povinen doloZit manual k pfistroji v ceském
jazyce.

Dodavka musi byt véetné kompletniho pocitacového pfislusenstvi, které musi obsahovat ovladaci a vysoce
pokrodily vyhodnocovaci a statisticky software, integralni modul pro externi pripravu vzorkl( a aktudlni
referencni knihovny. Dale musi byt soucdsti pfrisluSenstvi potfebné pro preanalytickou fazi a vlastni
identifikaci vzorku, UPS zalozni zdroj a tiskarna.

CE-IVD certifikace hmotnostniho spektrometru. Dodavatel je povinen dolozit prohlaseni o shodé.

Systém musi garantovat generovani minimalniho poctu stfel = 500 mil

Systém musi obsahovat integrované reseni pro CiSténi iontového zdroje bez nutnosti servisniho zasahu. Doba
tohoto cisténi se musi pohybovat v intervalu < 15 min. Dodavatel je povinen vilastnosti dolozZit pFislusnou
dokumentaci.

Systém musi disponovat feSenim zajistujicim udrzovani optimalniho vykonu véetné klicovych parametrd
zodpovédnych za vykon (detektor a laser). Ladéni musi probihat automaticky, bez dalsich nakladd na pfipravu
vzorkl nebo asistenci uZivatele.

Systém musi umoznovat detekci iontl v pozitivnim a negativnim mddu nutnou pro detekci proteint a lipid(.

Systém musi disponovat pracovni vykonnosti umoznujici analyzu =500 vzork(/hodinu, a to véetné manipulace
s nosicovou deskou se spoty (vyjmuti, vloZeni do pfistroje).

Systém musi disponovat integrovanou referencni IVD databazi (knihovnou) spekter umoznujici identifikaci
vice nez 4000 druhG bakterii a kvasinek. Databaze musi byt integrdini soucasti dodavaného zafizeni s jejim
umisténim pfimo v hardwaru zafizeni bez nutnosti vzdaleného pfistupu k databazi. Dodavatel musi doloZit
seznam identifikovanych druhi bakterii a kvasinek v CE-IVD rezimu.

Systém musi disponovat integrovanou referenéni knihovnou spekter pro identifikaci bakterii zafazenych do
skupiny vysoce rizikovych biologickych agens dle Prilohy €. 1 k vyhlasce ¢. 474/2002 Sb. V platném znéni.
Databaze musi obsahovat minimalné tyto druhy: Bacillus anthracis, Burkholderia mallei a pseudomallei,
Clostridium botulinum, Francisella tularensis, Vibrio cholerae a Yersinia pestis. Databdze musi byt integralni
soucasti dodavaného zafizeni s jejim umisténim pfimo v hardwaru zatizeni bez nutnosti vzdaleného pfistupu
k databazi. Dodavatel musi dolozit seznam identifikovanych druht bakterii v CE-IVD reZimu.

Systém musi disponovat integrovanou referen¢ni IVD databazi spekter umoZiujici identifikaci vice nez 200
druht vldknitych hub. Databaze musi byt integraini souéasti doddvaného zafizeni s jejim umisténim pfimo
v hardwaru zafizeni bez nutnosti vzdaleného pfistupu k databdzi. Dodavatel musi dolozit seznam
identifikovanych 200 druht vilaknitych hub v CE-IVD rezimu.

V sytému musi byt vypracovan rutinni pracovni postup pro identifikaci vlaknitych hub, ktery neni zavisly na
zadném dalsim pfistrojovém vybaveni a nevyZaduje ptipravu identifikovanych izolatl v tekutém kultivacnim
médiu. Doba zpracovani jednoho vzorku nesmi pfesahnout Sest minut.




Systém musi disponovat CE-IVD feSenim pro rychlou identifikaci mikroorganismd v kombinaci s okamZitou
detekci specifickych ukazatell rezistence. Detekce ukazatelll rezistence musi probihat plné automaticky
soucasné s identifikaci vzork(i bez dalsi ¢innosti ze strany laboratornich pracovnikl (specidlni zpracovani
vzorku, opakované naneseni izolatl na tercik). Minimalni pozadavky na detekci epidemiologicky vyznamnych
rezistenci jsou tyto: detekce pritomosti plazmidu blakKPC u izolatl Kelbsiella pneumoniae a Escherichia coli,
detekce pritomnosti genu cfiA u izolatl Bacterioides fragilis.

Systém musi disponovat CE-IVD tfeSenim pro rychlé plné automatické mezidruhové rozliSovani bakterii
Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pseudopneumoniae a Streptococcus mitis_oralis.

Systém musi umoZiovat vzdaleny pfistup do CDC databdaze spekter (MicrobeNet) s mozZnosti okamzitého
online vyhodnoceni zaslaného spektra. Dodavatel musi doloZit popis elektronické cesty.

Systém musi disponovat softwarovym modulem umozZiujicim plné automatickou detekci a interpretaci
vysledkl testovani bakterialnich izolatl na aktivitu karbapenemaz a cephalosporinaz v klinickém IVD reZimu.
Dodavatel musi dolozit SOP (standardni operacni postup) a opravnéni k jeho pouzivani.

Systém musi disponovat CE-IVD soupravou (kitem) pro komplexni detekci aktivity bakteridlnich
karbapenemaz. Souprava musi obsahovat karbapenemovy substrat a kalibrator (kalibrant). Dodavatel musi
doloZit navod k soupravé a prohlaseni o shodé a dodat vzorek.

Systém musi disponovat CE-IVD soupravou (kitem) pro komplexni detekci aktivity bakteridlnich
cefalosporinaz (ESBL, AmpC). Souprava musi obsahovat cefalosporinovy substrat a kalibrator (kalibrant).
Dodavatel musi dolozit navod k soupravé a prohlaseni o shodé a dodat vzorek.

CE-IVD Systém musi disponovat softwarovym modulem umoziujicim plné automatickou detekci a
interpretaci vysledkd testovani bakteridlnich izolatl na rezistenci ke kolistinu v klinickém VD reZimu.
Dodavatel musi dolozit SOP (standardni operacni postup) a opravnéni k jeho pouzivani a dodat vzorek.

Systém musi disponovat CE-IVD soupravou (kitem) pro komplexni detekci rezistence bakterii ke colistinu.
Souprava musi obsahovat kolistinovy substrat a kalibrator (kalibrant). Dodavatel musi dolozit navod
k soupravé.

Systém musi umozZnovat vyuZiti jednordzovych i opakované pouzitelnych nosi¢ovych desek se spoty. Desky
musi byt oznaceny ¢arovym kédem.

Systém musi disponovat postupem pro ¢isténi a dekontaminaci opakované pouZitelnych nosi¢ovych desek se
spoty a ¢arovym kédem. Dodavatel musi doloZit SOP (standardni operacni postup).

Systém musi umoZnovat rozeznavani vkladanych nosi¢ovych desek se spoty podle ¢arového kédu.

Systém musi umoZnovat pouZiti se systémem kompatibilnich jednorazovych nosi¢ovych desek se spoty. Desky
musi prokazatelné usnadriovat nanaseni vzorku (kultury izolatu) s vyuzitim hydrofobni a hydrofilni interakce
nebo jiné technologie, ktera zajistuje snizeni moZznosti kontaminace ze sousednich nosi¢ovych desek se spoty.
Dodavatel musi dolozit navod a prohlaseni o shodé dle IVDR.

Systém musi umozZnovat opakované vkladani jednordzovych i opakované pouzitelnych nosicovych desek se
spoty tak, aby bylo mozné pokracovat na prvnim prazdném spotu a vyuzit tak vSechny pozice na nosicové
desce.

Systém musi umoznovat naneseni matrice (krystalizacniho roztoku) az do 30 min po inokulaci vzorku.

Systém musi umoZniovat v rdmci stdvajiciho softwaru vytvoreni vlastni (klientské) databaze pro vkladani
spekter namérenych uZivatelem. Klientskd databdaze musi byt uzplsobena pro rutinni identifikace s
minimalnimi prostoji systému (<30 min). K vytvoreni klientské databaze musi postacovat pouze jedno méreni
a jedno namérené spektrum.




Systém musi zachovavat kontinuitu jiz naméfenych databazi, tzn. umoznit prevod (transfer) klientské
databdze soucdasné pouzivaného systému (pUvodni) do systému poptdvaného (nového). Transfer musi byt
umoznén bez ztrdty objemu, struktury a charakteru dat a bez nutnosti prfevodu spekter pomoci dalSiho
softwarového nastroje tak, aby byla zachovana plnd moZnost vyuziti plvodni databaze pro rutinni
identifikace.

Systém musi disponovat pokrocilym softwarovym statistickym nastrojem vhodnym ke statistickym analyzdm
(napft. sledovani laboratorniho vykonu analyzovanych druhd, vytvareni stromU pribuznosti, klastrovani atd).,
které lze pouZit k epidemiologickym studiim.

Systém musi umoZnovat generovani spekter a jejich sdileni s ostatnimi laboratofemi bez nutnosti prevodu
spekter dalsim softwarem.

Systém musi disponovat béiné komeréné dostupnou CE-IVD matricovou substanci validovanou pro dané
reSeni, matrice musi byt souc¢asti IVD SOP tak, aby byla zajisténa nejvyssi reprodukovatelnost a kvalita spektra.
Dodavatel musi dolozit prohlaseni o shodé podle IVDR a navod k pouziti.

Systém musi disponovat bézné komercné dostupnym CE-IVD kalibra¢nim standardem s obsahem kalibracniho
materialu pro kontrolovanou a vysoce reprodukovatelnou kalibraci spekter v hmotnostnim rozsahu 4 000-17
000 m/z. Dodavatel musi doloZit prohlaseni o shodé podle IVDR a navod k pouZiti.

Systém musi disponovat platnym certifikdtem o shodé a validacni studii prokazujici pfinejmensim
rovnocennost metody k referenénim metodam:

ISO 6579-1 (2017) Mikrobiologie potravinového retézce - Horizontalni metoda prlikazu, stanoveni poctu
a sérotypizace bakterii rodu Salmonella - Cast 1: Priikaz bakterii rodu Salmonella

ISO 6579-2 (2012) Mikrobiologie potravin a krmiv - Horizontdlni metoda prikazu, stanoveni poctu a
sérotypizace bakterii rodu Salmonella - Cast 2: Stanoveni poctu miniaturizovanou technikou nejvyse
pravdépodobného poctu

v rozsahu:

Konfirmace Salmonella spp. z kolonii izolovanych na XLD, BGA, chromogennich agarech na bazi prikazu
aktivity C8-esterazy (RAPID Salmonella, Brilliance Salmonella, ASAP, CASE Chromogenic) a neselektivnich
Zivnych agarech.

Validace a certifikace musi byt provedeny v souladu s 1ISO 16140-6:2019 Mikrobiologie potravinového fetézce-
Validace metody-Cést 6: Protokol pro validaci alternativnich (chranénych) metod pro mikrobiologickou
konfirmaci a typizacnich postupu.

Certifikat o shodé a zprdva z validacni studie musi byt k dispozici na webu mezindrodni certifika¢ni organizace
pro validaci a schvalovani alternativnich metod pro mikrobiologickou analyzu potravin a napoji v souladu
s Nafizenim komise (ES) ¢. 2073/2005 ze dne 15. listopadu 2005 o mikrobiologickych kritériich pro potraviny
v platném znéni. Dodavatel musi doloZit platné certifikaty o shodé, validacni studii a odkaz na verejné
pristupnou databazi certifika¢ni autority.

Systém musi disponovat platnym certifikitem o shodé a validacni studii prokazujici pfinejmensim
rovnocennost metody k referenénim metodam:

ISO 11290-1 (2017) Mikrobiologie potravinového tetézce - HorizontdIni metoda prikazu a stanoveni
poctu Listeria monocytogenes a Listeria spp. - Cast 1: Metoda prikazu

ISO 11290-2 (2017) Mikrobiologie potravinového fetézce - Horizontalni metoda prikazu a stanoveni
poctu Listeria monocytogenes a Listeria spp. - Cast 2: Metoda stanoveni poctu

v rozsahu:




¢ Konfirmace Listeria spp. and Listeria monocytogenes. z kolonii izolovanych na Ottaviani & Agosti Agar,
Palcam, Oxford, Modified Oxford and RAPID’L. mono a neselektivnich Zivnych agarech.

Validace a certifikace musi byt provedeny v souladu s ISO 16140-6:2019 Mikrobiologie potravinového fetézce-
Validace metody-Cést 6: Protokol pro validaci alternativnich (chranénych) metod pro mikrobiologickou
konfirmaci a typizacnich postup.

Certifikat o shodé a zprdva z valida¢ni studie musi byt k dispozici na webu mezindrodni certifika¢ni organizace
pro validaci a schvalovani alternativnich metod pro mikrobiologickou analyzu potravin a napojl v souladu
s Natizenim komise (ES) ¢. 2073/2005 ze dne 15. listopadu 2005 o mikrobiologickych kritériich pro potraviny
v platném znéni. Dodavatel musi dolozZit platné certifikaty o shodé, valida¢ni studii a odkaz na verejné
pristupnou databazi certifikacni autority.

Systém musi disponovat platnym certifikitem o shodé a validacni studii prokazujici pfinejmensim
rovnocennost metody k referen¢ni metodé:

. ISO 22964 (2017) Mikrobiologie potravinového fetézce - Horizontalni metoda prikazu bakterii rodu
Cronobacter

v rozsahu:

* Konfirmace Cronobacter spp. z kolonii izolovanych na ESIA, CCl a neselektivnich Zivnych agarech.

Validace a certifikace musi byt provedeny v souladu s ISO 16140-6:2019 Mikrobiologie potravinového fetézce-
Validace metody-Cést 6: Protokol pro validaci alternativnich (chranénych) metod pro mikrobiologickou
konfirmaci a typizacnich postup.

Certifikdt o shodé a zprava z validac¢ni studie musi byt k dispozici na webu mezindrodni certifikacni organizace
pro validaci a schvalovani alternativnich metod pro mikrobiologickou analyzu potravin a napojl v souladu s
Nafizenim komise (ES) ¢. 2073/2005 ze dne 15. listopadu 2005 o mikrobiologickych kritériich pro potraviny v
platném znéni. Dodavatel musi dolozit platné certifikaty o shodé, validacni studii a odkaz na verejné
pristupnou databazi certifikacni autority.

Systém musi disponovat platnym certifikitem o shodé a validacni studii prokazujici pfinejmensim
rovnocennost metody k referencnim metodam:

ISO 10272-1:2017 Mikrobiologie potravinového fetézce - Horizontalni metoda priikazu a
stanoveni po¢tu bakterii rodu Campylobacter - Cast 1: Metoda priikazu

ISO 10272-2:2017 Mikrobiologie potravinového fetézce - Horizontalni metoda prikazu a
stanoveni po¢tu bakterii rodu Campylobacter - Cast 2: Technika po¢itani kolonii

v rozsahu:

Konfirmace Campylobacter spp. z kolonii izolovanych na CCDA, Campy Cefex Agar,
chromogennich agarech (CampyFood Agar, RAPID’Campylobacter) a neselektivnich Zivnych agarech
(Columbia krevni agar).

Validace a certifikace musi byt provedeny v souladu s ISO 16140-6:2019 Mikrobiologie potravinového fetézce-
Validace metody-Cast 6: Protokol pro validaci alternativnich (chrdnénych) metod pro mikrobiologickou
konfirmaci a typizacnich postup.

Certifikat o shodé a zprdva z validacni studie musi byt k dispozici na webu mezindrodni certifikacni organizace
pro validaci a schvalovani alternativnich metod pro mikrobiologickou analyzu potravin a napojl v souladu
s Narfizenim komise (ES) ¢. 2073/2005 ze dne 15. listopadu 2005 o mikrobiologickych kritériich pro potraviny
v platném znéni. Dodavatel musi dolozit platné certifikaty o shodé, validacni studii a odkaz na verejné
pristupnou databazi certifikacni autority




Podminky technické validace:

Provedeni validace systému za Géelem ovéreni schopnosti systému dosahnout deklarovanych parametri ve
stanoveném casovém intervalu na stanovenych mikrobialnich kulturdch dodanych ucastnikem zadavaciho
fizeni. Provedeni validace bude uskutecnéno v prostorach zadavatele.

Skupiny pro valida¢ni testovani:

Cefalosporinazy - maximalni ¢as analyzy <70 minut

Karbapenemdzy - maximalni ¢as analyzy <70 minut

Rezistence kolistinu - maximalni ¢as analyzy <70 minut

Pozndamka: maximalni uvedeny cas je v€etné pfipravy izolatu pro analyzu, méreni a vyhodnoceni

Zadavatel dale pozaduje predvedeni tvorby vlastni databaze a predvedeni pfipojeni a oboustranné
komunikace se CDC

Pozadovany spotiebni material:

CE-IVD jednorazové nosi¢ové desky se spoty a carovym kdédem

Opakované pouzitelné nosicové desky se spoty a ¢drovym kédem

Chemické latky potiebné k dekontaminaci a Cisténi opakované pouzitelnych desek

CE-IVD matricova substance

CE-IVD kalibracni standardy s obsahem kalibraéniho materidlu pro kontrolovanou a vysoce
reprodukovatelnou kalibraci spekter v hmostnostnim rozsahu 4 000-17 000 m/z.

CE-IVD souprava (kit) pro detekci aktivity bakterialnich karbapenemaz.

CE-IVD souprava (kit) pro detekci aktivity bakteridlnich cefalosporinaz

souprava (kit) pro detekci rezistence bakterialnic ke kolistinu




