KUPNi SMLOUVA

Abbott Laboratories, s.r.o.
zapsana v Obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Prazem oddil C, viozka 48372

se sidlem: Evropska 2591/33d, 160 00 Praha 6, Ceska republika
ICO: 25095145

DIC: CZ25095145

bankovni spojeni: Deutsche Bank A.G. pobolka Praha

&islo uctu: 3136000003/7910

zastoupena: Ing. Monika Pdsova

jako prodavaijici na strané jedné (dale jen ,prodavajici®)
a

Ustiedni vojenska nemocnice — Vojenska fakultni nemocnice Praha
prispévkova organizace zfizena Ministerstvem obrany CR

se sidlem: U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6

ICO: 61383082

DIC: CZ61383082

bankovni spojeni: Cesk4 narodni banka Praha

Gislo uctu: 32123881/0710

zastoupena: prof. MUDr. Miroslavem Zavoralem, Ph.D., feditelem

jako kupujici na strané druhé (dale jen ,kupujici®)

(prodavaijici a kupujici spoleéné dale jako ,smluvni strany” a kazdy samostatné jako ,smluvni strana®)

uzaviraji nize psaného dne, mésice a roku tuto kupni smlouvu (dale téz jen ,smlouva”):

~ Clanek l.
Uvodni ustanoveni

1.  Tuto smlouvu uzaviraji smluvni strany v souladu s ustanovenimi zédkona &. 134/2016 Sb., o zadavani
vefejnych zakazek, v platném znéni, na zakladé vysledku zadavaciho rizeni k verejné zakazce s nazvem
,Diagnostické soupravy pro rt PCR a pIné automatizovany analyzator vypujckou® uverejnéné ve
Véstniku vefejnych zakazek pod evidenénim g&islem Z2021-023233, s identifikdtorem NEN
N006/21/V00017308, &.j. 10549/2021-UVN (dale jen ,veiejna zakazka®). V pfipadé, ze je v této smlouvé
odkazovano na zadavaci dokumentaci, ma se na mysli zadavaci dokumentace vztahujici se k uvedené
vefejné zakazce zadavané v ramci zadavaciho fizeni.

2. Tato smlouva je uzavirana v souladu s ustanovenim § 2079 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., ob&ansky
zakonik, v platném znéni (dale jen ,obéansky zakonik"), a vychéazi ze zadavaci dokumentace a z nabidky
prodavajiciho podané v ramci veiejné zakazky.

3.  Neni-li nékterd otazka fedena touto smlouvou, plati pro vztahy smluvnich stran podminky obsazené
v zadavaci dokumentaci a v obtanském zakoniku.



Clanek II.
Pfedmét smlouvy

Predmétem této smlouvy je zavazek prodavajiciho dodavat kupujicimu diagnostické soupravy -
reagencii pro rt PCR uvedené v tabulce ¢. 2 prilohy ¢. 2 smlouvy (dale jen ,diagnostika“) a
zdravotnicky spotfebni material uvedeny v tabulce ¢. 3 pfilohy €. 2 smlouvy (dale jen ,spotiebni
zdravotnicky material®), vSe blize specifikované v pfiloze ¢. 1 a pfiloze &. 2 této smlouvy (souhrnné
oznadované jako ,zbozi"), a vsouladu s touto smlouvou a v rozsahu umozfujicim kompletni provedeni
pozadovanych vySetfeni; dale zavazek prodavajiciho umoznit kupujicimu nabyt vlastnické pravo ke zbozi
a zavazek kupujiciho zbozi prevzit a zaplatit prodavajicimu kupni cenu ve sjednané vysi, a to zplisobem a
za podminek stanovenych touto smlouvou.

Soucasné s touto smlouvou a v souvislosti s ni je vramci vefejné zakazky uzavirana mezi prodavajicim
jako pujcitelem a kupujicim jako vypujéitelem smlouva o vyplijcce, jejimz piedmétem je bezplatna vypujcka
technologie — nového analyzatoru dle pfilohy €. 1 smlouvy (dale jen ,analyzator“), v€etné vSech
soucasti nutnych pro bézny rutinni provoz i k fadnému pouziti zbozi, které je predmétem smlouvy.

Spotiebni zdravotnicky material musi byt piné kompatibilni s dodavanymi diagnostikami a vypUjéenym
analyzatorem.

Prodavajici bere na védomi, Ze mnoZstvi zboZi uvedené v pfiloze &. 2 smlouvy je pouze piedpokladané, a
prohla3uje, Ze bude po celou dobu trvani smlouvy disponovat dostateCnym mnozZstvim zboZzi, aby uspokoijil
pozadavky kupujiciho na dodavky dle této smlouvy bez jakychkoliv prodlev. Kupujici si vyhrazuje pravo
odebrat v zavislosti na poétu a skladbé pacientd niz$i, nebo naopak vy§§i mnozstvi zbozi oproti
predpokladanému mnozstvi zbozi, a to za dodrzeni v8ech podminek (vGetné cenovych) sjednanych v této

smilouvé. Odbér vy$siho mnozstvi zbozi je mozny nejvyde do 20 % celkové kupni ceny za pfedpokladané
mnozstvi zboZi uvedené v Cl. IV. odst. 1 této smilouvy.

Kupujici si v souladu s ust. § 100 odst. 1 zakona vyhrazuje pravo odebirat dodavky dal§ich diagnostickych
souprav uréenych k provadéni kvalitativni &i kvantitativni detekce DNA a RNA bakterii a/nebo vird v lidském
organismu (neuvedenych v piiloze ¢. 2 smlouvy), a to pouze v pfipadé&, Zze potieba uvedeného vySetieni
vznikne v disledku vyhladeni epidemiologické situace v CR, kterou kupujici v dobé& zahajeni zadavaciho
fizeni nemohl piedvidat, nebo viivem naiizeni organ( statni zdravotni spravy CR, nebo legislativni zmény.
Dodavky diagnostik dle této vyhrazené zmény zavazku musi splfiovat technické poZadavky uvedené
v pfiloze ¢. 1 smlouvy &ast B s vyjimkou bod( 3 a 4. Jednotkova cena nového zbozi pofizovaného v ramci
vyhrazené zmény zavazku nepfesahne primérnou cenu tohoto zboZi dostupného na trhu ke dni, kdy
kupujici oznami prodavajicimu zamér vyuzit vyhrazenou zménu zavazku. Odbér nového zbozi dle tohoto
odstavce je mozny pouze do vySe 10 % celkové kupni ceny uvedené v &l. IV odst. 1 smlouvy.

Prodavajici se rovnéz zavazuje, Ze zbozi bude po celou dobu G&innosti této smlouvy spliovat minimalné
poZadavky odpovidajici poZzadavkim uvedenym v zad4vaci dokumentaci této veiejné zakazky a pozadavky
garantované prodavajicim v jeho nabidce.

Clanek II.
Realizace dodavek

Jednotlivé dodavky budou realizovany na zakladé dilEich objednavek kupujiciho u&inénych nékterym
z nasledujicich zplGsobu:

a) elektronickou postou (e-mailem) na adrese_

b) telefonicky na &isle|| Il ice-'i o obiednavku v cené nepresanujici 50.000,- K& bez DPH,



10.

11.

12.

13.

14.

Objednavka kupujiciho musi presné specifikovat druh a mnozstvi zbozi.

V pracovni dny mezi 7:00 a 15:00 hodin plati, Zze prodavajici zaSle kupujicimu do 24 hodin po obdrzeni
objednavky, vzdy vSak pied spinénim dodavky, pisemnou akceptaci objednavky, ze které vyplyva, v jakém
rozsahu a v jaké celkové kupni cené objednavku pfijimé. V pfipadé odeslani objednavky kupujiciho mimo
uvedenou dobu se |hita 24 hodin poéitd od 7:00 hodin nejblize néasledujiciho pracovniho dne. Akceptaci
objednavky zaSle prodavaijici kupujicimu zpravidla stejnym prostfedkem komunikace na dalku, jakym byla
u&inéna objednavka. Akceptaci objednavky uginéné e-mailem zasle prodavajici kupujicimu e-mailem na
adresu, z niZ byla objednavka odeslana. Objednavku u&inénou telefonicky Ize akceptovat dodanim zbozi.

Mistem pInéni (dodani zbozi) je Oddéleni klinické mikrobiologie v misté sidla kupujiciho.

K objednavani diagnostik jsou opravnéni povéreni pracovnici Nemocnini Iékarny. Kontaktni osobou za

kuiu'|ic;|’ho odiovédnou za zalezitosti tikajici se objednavek, je_

K objednavani spotfebniho zdravotnického materidlu jsou opravnéni povéreni pracovnici Obchodniho

oddéleni — skupiny zdravotnického materialu. Kontaktni osobou za kupuiiciho. odpovédnou za zalezitosti
tykajici se objednavek, je

K pfevzeti zboZi jsou opravnéni povéieni pracovnici Oddéleni klinické mikrobiologie. Kontaktni osobou za
kupujiciho, odpovédnou za zalezitosti tykajici se dodavek zbozi, je_
Prodavajici se zavazuje dodat objednané a potwrzené zboZi nejpozdéji do 10 pracovnich dnii od akceptace

objednavky kupujiciho. V pfipadé urgentni objednavky zajisti prodavajici dodani zboZi po dohodé s
kupujicim do 48 hodin od doruGeni objednavky.

Kazda dodavka zbozi bude vybavena potfebnou dokumentaci v rozsahu stanoveném pfislusnymi obecné
zavaznymi pravnimi predpisy Ceské republiky a Evropské unie G&innymi v dobé dodani zbozi, a dale
dodacim listem nebo jinym obdobnym dokladem, na kterém smluvni strany potvrdi pfedani a prevzeti
dodavky zbo?i (dale jen ,dodaci list*). Dodaci list (nebo jeho pfilohy) musi obsahovat mnoZstvi zboZzi
s uvedenim jednotlivych druh(l zbozi véetné Gdajd o Sarzi a dobé pouzitelnosti, ceny za jeden kus zbozi a
celkové ceny, vidy bez DPH a véetn& DPH. Funkci dodaciho listu miZe plnit i faktura, pokud je kupujicimu
pfedana spole€né s dodavkou zhozi a splfiuje uvedené néalezitosti dodaciho listu.

Pokud prodavajici touto moznosti disponuje, zasle kupujicimu pred dodanim diagnostik také elektronicky
dodaci list v platném komunika&nim formatu .pdk na e-mailovou adresu—

Dodavka se povazuje za spIinénou predanim a pievzetim zbozi, v€etné dodaciho listu — potwrzuje se podet
piepravnich jednotek. Podpisem dodaciho listu osobou povéfenou kupujicim k pievzeti zbozi piechazi
vlastnické pravo k dodavanému zbozi na kupujiciho.

Zbozi bude dopraveno do mista plnéni na vlastni naklady a nebezpeli prodavajiciho, a to takovym
zplUsobem, aby nedo$lo k jeho poskozeni, popi. znehodnoceni, zaménam, &i kontaminaci, a aby zbozi
nebylo pfi prepravé vystaveno nepfiznivym vnéjdim vlivim. Prodavajici se zavazuje, Ze s dodavanym
zbozim bude nakladat a pfepravu zbozi zajisti vyluéné v souladu s platnymi a a&innymi pravnimi pfedpisy,
zejmena se zakonem o zdravotnickych prostiedcich.

Prodavajici je povinen zajistit, Ze zbozi bude dodavano technickymi prostiedky, které zarucuji stabilitu
piepravnich teplot v pozadovaném rozmezi pfedepsaném vyrobcem a umoznuji jejich zpétny prikaz.

Prodéavajici je povinen spolu se zboZim pfedat kupujicimu veskeré listiny, jichz je tfeba k nakladani se
zbozim a k jeho fadnému uzivani v souladu s platnymi predpisy, a to v ceském jazyce.

Pfi prvni dodavce diagnostik prodavajici doda v tisténé podobé relevantni dokumentaci, tj. ProhlaSeni o
shodé s pozadavky stanovenymi smérmici Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES, popf. s nafizenim



15.

16.
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19.

Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746, certifikaty kvality aktualnich vyrobnich Sarzi CE-IVD,
Pfibalové letaky, Pracovni navody k pouZiti a Bezpednostni listy ve smyslu nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) &. 1907/20086, vyplyva-li z pravnich predpisii Ceské republiky a Evropské unie povinnost ho
pro dodavana diagnostika vydat. Ve3keré uvedené dokumenty musi byt v eském jazyce. Zaroveri budou
veskeré dodané dokumenty zaslany elektronicky na e-mailovou adresu analytika@uvn.cz. Aktualizované
verze téchto dokumentl bude prodavajici povinen neprodlené dodat pii kazdé zméné, a to vtisténé i
elektronicke podobé.
Kazda $arze diagnostik vdiléi doddvce bude obsahovat z divod( vedeni fizené dokumentace tyto
dokumenty:
e pribalovy letak - vZdy 1x ke kazdému typu a Sarzi diagnostik, a to bud’ v tisténé, nebo
elektronické podobg,
* relevantni informace o nebezpe&nych latkach - napf. infek&ni, toxické atd. — a to bud’ v ti5téné,
nebo elektronické podobé
» akreditovany protokol o provedené zkouSce/kontrole kvality (QC) — vzdy 1x ke kazdé dodané
Sarzi prislusného diagnostika, a to bud v tisténé, nebo elektronické podobé.

VeSkeré vyie uvedené dokumenty prodavajici doda v eském jazyce.

Pozadované dokumenty v elektronické podobé musi byt dostupné v Seském jazyce na internetovych
strankach dodavatele po dobu 5 let od data dodani do mista pInéni.

Prodavajici se zavazuje dodavat kupujicimu diagnostika opatiena oznac¢enim CE, IVD spolu s potvrzeni o
nepierusitelnosti skladovaciho (tzv. chladového) rfetézce po celou dobu skladovani a prepravy — vzdy 1x ke
kazdé dodavce, a to v tisténé podobé. Ke kazdé dodavce diagnostik je prodavajici povinen pfilozit aktualni
verifikaéni protokoly materiali a metodik v souladu s CSN ISO 15189.

Prodavajici se zavazuje dodavat kupujicimu vyluéné takové zbozi, ktereé ma originalni baleni, nema zavady
v jakosti ani poruSeny obal, jeho doba pouZitelnosti (exspirace) ode dne dodani &ini miniméalné 12 mésict

a jeho distribuce nebyla zakazana Statnim Gfadem pro kontrolu lé€iv (SUKL) ani nebylo ze strany vyrobce
vydano bezpednostni napravné opatieni o stazeni zbozi z trhu &i obéhu,

Prodavajici prohlasuje, Ze na zboZi bylo vydano prohlaseni o shodg, CE certifikat v souladu s pfislusnymi
zavaznymi predpisy CR a EU a Ze toto zboZi jiZ bylo uvedeno na trh v nékterém z &lenskych zemi EU. Po
celou dobu trvani smlouvy musi byt v platnosti

a. Prohlasdeni o shodé diagnostik s poZzadavky stanovenymi smérnici Evropského parlamentu a Rady
98/79/ES (resp. nafizenim vlady ¢. 56/2015 Sb.), popf. s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/746 a

b. prohldeni o shodé spotiebniho zdravotnického materidlu s pozadavky stanovenymi nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745, popf. pfi dodrzeni ¢l. 120 uvedeného nafizeni
s pozadavky stanovenymi smérnici Rady 93/42/EHS (resp. nafizenim viady &. 54/2015 Sb.).

Kupujici je opravnén odmitnout pievzeti dodavky v nasledujicich pripadech:

a) druh a/nebo mnozstvi dodaného zbozZi neodpovidd pfijaté objednavce nebo podminkam
stanovenym touto smlouvou.

b) prodavajici nepieda kupujicimu v misté pinéni dodaci list k podpisu,
c) dodaci list nebo jeho pfilohy neobsahuji nalezitasti stanovené touto smlouvou,

d) mnozstvi zbozi nebo prepravnich jednotek uvedené vdodacim listé nebo jeho pfilohach
neodpovida skutené dodanému mnozstvi,

e) dodané zbozi je zjevné poSkozené nebo je dodano v poruseném obalu nebo s kratdi dobou
pouzitelnosti, nez stanovi tato smlouva, nebo

f) nebyly dodrzeny prepravni podminky stanovené smilouvou.
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Kupujici je opravnén naridit prodavajicimu prerudeni dodavky,
a) je-liohroZena bezpetnost a zdravi pacientll, pracovnik(l kupujiciho nebo jinych osob, nebo

b) wvznikla-li kupujicimu v souvislosti s dodavkou zbozi $koda nebo jeji vznik hrozi.

V piipadé, Ze prodavajici neni schopen dodat kupujicimu zboZi ve sjednané cené a Ih(té z dlivodu, Ze
zbozi nema k dispozici, je povinen na tuto skutetnost kupujiciho neprodlené upozornit. Jestlize v dobé
objednévky je obdobné zboZi se stejnymi & podobnymi viastnostmi a parametry, dostupné na trhu v Ceské
republice prostfednictvim jiného dodavatele, ma kupujici pravo zajistit si v pfipadé nezbytné potieby, a
v mnozstvi nezbytné nutném, dodavku prostiednictvim tohoto jiného dodavatele. Pripadny rozdil v
nakupnich cenach, jenz vznikne mezi cenami sjednanymi touto smlouvou a cenami jiného dodavatele, jde-
li o ceny vdaném &ase a misté obvyklé, je kupujici opravnén poZzadovat po prodavajicim, dosahuje-li tento
rozdil v souhrnu alespoil 500,- K& za kalendaini mésic. Prodavajici se zavazuje tento piipadny rozdil
v cenach uhradit kupujicimu v pIné vysi, a to do 30 dnd ode dne obdrZeni pisemné vyzvy kupujiciho, jejiz
piilohou je kopie danového dokladu (faktury) k dodavce jiného dodavatele. Kupujici se vtomto pfipadé
zavazuje odebrat zboZzi, piipadné zdravotnicky prostiedek se stejnymi ¢&i podobnymi vlastnostmi
a parametry, pokud mozno od takoveého jiného dodavatele, jehoz cena se bude co nejvice blizit cené
prodavajiciho. V pfipadé, Ze bude kupujici odebirat obdobné zbozi od prodavajiciho, je prodavajici povinen
nahradni zboZzi dodat za cenu sjednanou touto smlouvou pro zbozi, které neni ve sjednané |haté schopen
dodat.

V pfipadé, Ze prodévajici neni schopen dodat kupujicimu zboZi ve sjednané cené a Ih(té z divodu, Ze
zboZi nema k dispozici, je povinen na tuto skute€nost kupujiciho neprodlené& upozornit. Jestlize v dobé
objednavky disponuje prodavajici obdobnym zbozim se stejnymi &i podobnymi vlastnostmi a parametry, ma
kupujici pravo zajistit si dodavku obdobného zbozi od prodavajiciho v pfipadé nezbytné potieby, a
v mnozstvi nezbytn& nutném, a to za cenu sjednanou touto smlouvou pro zbozi, které prodavajici neni ve
sjednané |haté schopen dodat.

Clanek IV.
Kupni cena

Celkova kupni cena za piedpokladané mnozstvi zbozi odebrané po dobu trvani této smlouvy je stanovena
v souladu s nabidkou prodavajiciho podanou v ramci zadavaciho fizeni v celkové cCastce ve vysi
68 521 186,32 K& bez DPH. Celkovou kupni cenou za piredpokladané mnozstvi zbozi se rozumi cena v K&
bez DPH vypodétena z celkového pfedpokladaného po¢tu mérnych jednotek (MJ) a jednotkové kupni ceny
za mérnou jednotku (MJ) uvedené v priloze €. 2 této smlouvy.

Sjednané kupni ceny za reportovany vysledek a sjednané kupni ceny za baleni uvedené v pfiloze &. 2 této
smlouvy jsou ceny maximalni, nejvyse piipustné a jiz zahrnuji dopravu zbozi a ostatni naklady spojené s
dodavkami zbozi do mista plnéni.

Sjednanou kupni cenou zbozi vychazejici z jednotlivych objednavek se rozumi cena v K& bez DPH
vypodétena z jednotkovych kupnich cen za baleni uvedenych v piiloze &. 2 této smlouvy. DPH bude
pfipodtena v souladu s obecné zavaznymi pravnimi predpisy.

Kupujici si vyhrazuje pravo na sniZeni kupni ceny v pfipadé poklesu ceny zboZi na trhu. Prodavajici se v
takovém piipadé zavazuje piedlozit kupujicimu navrh na odpovidajici snizeni kupni ceny zbozi formou
dodatku ke smlouvé.

Cenou za reportovany vysledek se rozumi cena za 1 poZzadované vysetfeni vzorku zahrnujici veSkeré
naklady spojené s postupy vedoucimi k vydani vysledku, zejména potfebna diagnostika, spotiebni
zdravotnicky material, material nazaji§téni kalibraci a kontrol, opakovani vySetfeni apod.). Cena za
reportovany vysledek je stanovena jiz s piihlédnutim k mozZnosti vzniku situaci vyZzadujicich napr. opakovani



testl vyvolanych napf. poruchou analyzatoru a pod. tak, aby cena za reportovany vysledek odpovidala
realné spotiebé& zboZzi v podminkach bézné laboratorni praxe.

Kupujici je opravnén kazdoroéné provést kontrolu shody poétl reportovanych vysledkl proti
spotfebovanému zbozi uvedenému v piiloze €. 2 této smlouvy za pfedmétné obdobi a uhrazené kupni ceny.
V piipadé vy$si spotieby zboZi na potet reportovanych vysledk( zahéji smluvni strany jednani s cilem zjistit
piiciny takového zvySeni a kupujici je opravnén poZadovat po prodavajicim finanéni vyrovnani ve wysi

rozdilu ceny zboZi uhrazené kupujicim nad ramec ceny za pocet provedenych reportovanych vysledk(.

Clanek V.
Fakturacni a platebni podminky

Prodavajici ma povinnost vystavit a dorudit kupujicimu danovy doklad — fakturu nejpozdéji nasledujici
pracovni den po uskuteénéni dodavky, ktera je pfedmétem fakturace, nedohodnou-li se smluvni strany v
konkrétnim pripadé jinak, a to v piipadé

a. spotiebniho zdravotnického materialu na e-mailovou adresu-
b. diagnostik na e-mailovou adresu_

Faktury prodavajiciho musi formou a obsahem odpovidat zdkonu o Géetnictvi a zakonu o dani z piidané
hodnoty a musi obsahovat veSkeré nalezitosti dafiového dokladu dle § 29 zakona &. 235/2004 Sbh., o dani
z pfidané hodnoty, v platném znéni (dale jen zakon o DPH).

Splatnost faktur se sjednava v délce 60 kalendainich dnli ode dne dorueni fadné vystavené faktury
kupujicimu.

Fakturace bude provadéna dle skutecné dodaného zbozi.

Faktura musi kromé& povinnych nalezitosti stanovenych platnymi pravnimi pfedpisy vZzdy obsahovat:
a) oznadéeni objednavky a dodavky, pfipadné jeji Casti,
b) systémové &. NEN a evidencni &islo z V&stniku veiejnych zakazek uvedené v &l. | odst. 1 smlouvy,
¢) divod Ggtovani s odvolanim na smlouvu (€islo, pfip. téZ datum uzavieni smlouvy) a

d) ozna&eni dodaciho listu, ledaze faktura plni soudasné funkci dodaciho listu za podminek
stanovenych touto smlouvou.

V pripadé, ze faktura prodavajiciho nebude mit nalezitosti a pfilohy stanovené platnymi pravnimi pfedpisy
nebo touto smlouvou, je kupujici opravnén fakturu zaslat ve Ihité splatnosti zpét prodavajicimu s uvedenim
ddvodu jejiho vraceni a Ih{ita splatnosti se tim preruSuje. Lhta splatnosti faktury pocina béZet znovu ode
dne dorucBeni opravené nebo nové vystavené faktury kupujicimu.

Kupuijici je povinen zaplatit prodavajicimu kupni cenu za objednané a fadné dodané zbozi v dohodnuté
Ih(ité splatnosti. Dnem Ghrady je den pfipsani ¢astky na (iéet prodavajiciho.

Platby budou probihat vwhradné v korunach Geskych (K&) a rovnéz vedkeré cenové Gdaje budou uvadény
v této méné.

Prodavajici je povinen uvést na dainovém dokladu oznaéeni penézniho ustavu a Cislo bankovniho uétu,
ktery je zvefejnén spravcem dané a ve prospéch kterého ma byt provedena platba. Kupujici provede
kontrolu, zda prodavajici je & neni evidovan jako nespolehlivy platce DPH ve smyslu ustanoveni § 106a
zakona o DPH, a Ze ¢islo bankovniho Gctu prodavajiciho uvedené na dafiovém dokladu je jako povinné
registrovany udaj zvefejnéno spravcem dané podle § 96 zakona o DPH.



10. Kupuijici je opravnén provést uhradu danového dokladu ve vysi kupni ceny bez DPH a &astku rovnajici se
DPH poukézat pfimo na u¢et spravce dané podle § 109a zakona o DPH v pfipadé, Ze

a) ke dni uskuteénéni zdanitelného pInéni bude v prislusném systemu spravce dané prodavajici
uveden jako nespolehlivy platce, nebo

b) &islo bankovniho Gé&tu prodavajiciho uvedené na danovém dokladu neni zverejnéno spravcem dané
jako povinné registrovany adaj.
Prodavaijici je povinen strpét, bez uplatnéni jakychkoliv finan&nich sankci, odvedeni DPH a thradu zavazku
kupujicim jen ve v&i kupni ceny bez DPH, nastane-li néktera z uvedenych skuteénosti a dale je povinen
nahradit kupujicimu pfipadnou $kodu, kterd by mu v disledku takové skute¢nosti vznikla.

Clanek VL.
Odpovédnost za vady a zaruka za jakost

1. Prodavajici odpovida kupujicimu za to, Ze dodané zboZzi je prosté jakychkoliv faktickych &i pravnich vad,
je v souladu s touto smlouvou a s objednavkou, splriuje vdechny pozadavky stanovené obecné zavaznymi
pravnimi predpisy a pfislusnymi normami, ma viastnosti deklarované jeho vyrobcem a je zplsobilé k pouZiti
pro i&el, k némuz je vyrobcem uréeno. ZboZi nespliujici tyto podminky se povaZuje za vadné.

2. Prodavajici poskytuje kupujicimu na dodané zbozi zaruku za jakost v délce rovnajici se dobé pouzitelnosti
zbozi (dale jen ,zaruéni doba®).

3.  Reklamaci jakékoliv vady, vCetné vady spocivajici v chybé&jicim mnozstvi zbozi, je kupujici povinen uplatnit
u prodavajiciho bez zbyteéného odkladu poté, co mohl vadu pfi dostateéné pédi zjistit, nejpozdéji viak do
konce zaru¢ni doby.

4. Reklamaci mlze kupujici uplatnit pisemné, prostiednictvim elektronické posty (e-mailem) na adrese
I oo prostiednictvim sluzby pro vyfizovani reklamaci na internetovych
strankach prodavajiciho, jestlize prodavajici takovou sluzbu provozuje. Pro dodrZzeni zaru¢ni doby je
rozhodujici datum podaciho razitka u doporueného dopisu, datum odeslani elektronické posty, jiz byla
reklamace uplatnéna, nebo datum odeslani reklamace prostrednictvim sluzby pro vyfizovani reklamaci.

5. Reklamované zbozi je prodavajici povinen na své naklady v misté plnéni prevzit, pfipadné zajistit jeho
prevzeti jim povérenou osobou, a to bez zbyteéného odkladu po uplatnéni reklamace.

6. V piipadé reklamace vady zboZi je prodavajici povinen v souladu s dodacimi podminkami stanovenymi
touto smlouvou nahradit reklamované zboZi novym, piipadné doplnit chybgjici mnozstvi zbozi (dale jen
,vyfizeni reklamace*), a to nejpozdé&ji do 2 dnl ode dne uplatnéni reklamace; nedéle a svatky ve smyslu
obtanského zékoniku se do této |hiity nezapoéitavaji. V piipadé, Ze reklamace je opravnéna, je vyfizenim
reklamace uspokojeno pravo kupujiciho z vadného pInéni. Je-li reklamace neopravnéna, ma prodavajici
narok na zaplaceni kupni ceny za zbozi dodané podle véty prvni na zakladé dodate¢né vystavené faktury.
Opravnénost reklamace je prodévajici povinen posoudit nejpozdéji do 30 dnil od jejiho uplatnéni, jinak
plati, Zze reklamace je opravnéna.

7. V pfipadé, Zze organ statniho dohledu nebo vyrobce zbozi nafidi stazeni zbozi z trhu nebo z obéhu, je
prodavajici povinen takové zbozi odebrat na viastni naklady od kupujiciho zpét a vratit mu kupni cenu
tohoto zbozi. Stejnou povinnost ma prodavajici v pfipadé, Ze v dusledku rozhodnuti organu statniho
dohledu o dofasném pozastaveni nebo omezeni uvadéni zbozi do ob&hu nebo jeho pouzivani uplyne doba
pouzitelnosti zboZi nebo dojde k uplynuti vice nez 6 mésicli nebo jedné tietiny z této doby. Pravo na
nahradu $kody zpUsobené kupujicimu tim neni dotéeno. Naridi-li organ statniho dohledu odstranéni zbozi,
nahradi prodévajici kupujicimu $kodu tim zpisobenou.



Clanek VII.
Sankce

V pifipadé prodleni prodavajiciho s dodanim zboZi ve |hité stanovené touto smlouvou je kupujici opravnén
po prodavajicim pozadovat zaplaceni smluvni pokuty ve vysi

a) 500,- K& za kazdy zapodcaty den prodleni, nejdéle vSak za prvnich pét dnt prodleni, a

b) 0,05 % z kupni ceny zbozi bez DPH, s jehoz dodanim se prodavaijici ocitl v prodleni, za kazdy
zapocaty den prodleni, poéinaje Sestym dnem prodleni, az do fadného spinéni dodavky.

Kupuijici je opravnén pozadovat po prodavajicim zaplaceni smluvni pokuty ve vySi uvedené v odst. 1 pism.
a), b) tohoto &lanku, rovnéz v pripadé prodleni prodavajiciho s vyfizenim reklamace ve |h(ité stanovené
touto smlouvou.

V piipadé, ze prodavajici neni schopen dodat kupujicimu zbozi ve sjednané |hité z objektivnich a
prokazatelnych diivod(, neni kupujici opravnén poZadovat zaplaceni smluvni pokuty dle odst. 1 tohoto
élanku.

Ocitne-li se kupujici v prodleni se zaplacenim kupni ceny za fadné dodané zboZi ve sjednané lh(té
splatnosti, je prodavajici opravnén pozadovat zaplaceni roku z prodleni maximalné do vy3e stanovené
nafizenim viady 351/2013 Sb., v platném znéni.

Pravo na nahradu 3kody vzniklé z porudeni povinnosti, ke kterému se smluvni pokuta vztahuje, neni
ujednanim ani zaplacenim smiuvni pokuty dotéeno.

Clanek VIII.
Trvani smlouvy

Tato smlouva se uzavira na dobu uréitou v délce 24 mésicl ode dne podpisu smlouvy obéma smluvnimi
stranami.

Smlouva miZe byt dale ukon&ena:
a) pisemnou dohodou smluvnich stran,
b) vypovédi, nebo
c) odstoupenim od smlouvy.
Kterakaliv smluvni strana ma pravo ukondit smlouvu pisemnou vypovédi i bez udani diivodu. Vypovédni

doba &ini 2 mésice a zacina bézet prvnim dnem nasledujiciho mésice po doruceni vypovédi druhé smluvni
strané.

Kupujici ma pravo vypovédét smlouvu bez vypovédni doby v pfipadé, Ze prodavajici porusi povinnost dle
&l. 11l odst. 18 véty druhé. Uinky vypovédi nastavaji dnem dorugeni vypovédi prodavajicimu.

Kterakoliv smluvni strana ma pravo odstoupit od smlouvy v pfipadé, Ze:

a) nastanou okolnosti, které maji povahu vy33i moci ve smyslu &l. X odst. 2 této smlouvy a které zcela
a po dobu del$i nez 90 dnl znemozni nékteré ze smluvnich stran plnit své zavazky z této smlouvy,
nebo



b) druha smluvni strana porusila podstatnym zplsobem své povinnosti z této smlouvy.

6. Kupujici je opravnén odstoupit od smlouvy v piipadé, ze:

a) vudi prodavajicimu bylo zahajeno insolvenéni fizeni a insolvenéni soud rozhodl o upadku
prodavaijiciho,

b) prodavajici vstoupil do likvidace,

¢) prodavajici je opakované b&hem poslednich 2 mésicl v prodleni s dodanim zboZi nebo s vyfizenim
reklamace,

d) Kkupujici opakované béhem poslednich 2 mésicli opravnéné reklamoval tutéZ vadu dodaného zboZi,

e) prodavajici pozaduje za dodané zbozi zaplaceni vy33i kupni ceny nez sjednané touto smlouvou,
nebo

f) Cinnosti nebo necinnosti prodavajiciho vznikla kupujicimu Skoda nebo jeji vznik hrozi nebo bylo
poSkozenao dobré jméno kupujiciho.

7. Prodavajici je opravnén odstoupit od smlouvy, ocitne-li se kupujici v prodleni se zaplacenim kupni ceny za
dodané zbozi delsim nez 60 dni po dni splatnosti pfislusné faktury.

8. Odstoupeni od smlouvy musi byt udinéno pisemné a doruéeno druhé smiluvni strané, pficemz acinky
odstoupeni nastavaji dnem doruceni pisemného oznameni o odstoupeni. Nasledky odstoupeni od smlouvy
se fidi pfisluSnymi ustanovenimi ob&anského zakoniku.

Clanek IX.
Uverejnéni smlouvy v registru smluv

1. Smluvni strany se dohodly na tom, Ze povinnost zaslat smlouvu spravci registru smluv k uvefejnéni podle
zakona &. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach d¢innosti nékterych smluv, uvefejiiovani téchto smiluv a
o registru smluv (zakon o registru smluv), v platném znéni, spini kupuijici, a to nejpozdéji do 10 pracovnich
dnd od uzavieni smlouvy. Prodavajici se zavazuje poskytnout kupujicimu za ugelem spinéni této povinnosti
nezbytnou soudinnost.

2. Obé smluvni strany berou na védomi a souhlasi s tim, ze kupujici, v souladu s § 3 odst. 1 zakona o registru
smiuv, zneditelni ve smlouvé zaslané spravci registru smluv k uvefejnéni ty informace, kieré nelze
poskytnout pifi postupu podle predpistl upravujicich svobodny pfistup k informacim (napi. osobni (daje,
obchodni tajemstvi nebo informace chranéné pravem k nehmotnym statkiim), pfipadné téz za podminek §
5 odst. 6 zakona o registru smluv vyloudi z uverejnéni metadata smlouvy, ktera jsou obchodnim tajemstvim
smluvni strany spliujici stanovena kritéria. Kupujici vdak neni povinen znegitelnit, resp. vyloucit z uverejnéni
udaje, ktere jiz byly opravnéné zverejnény, napi. ve veiejnych rejstficich apod.

3. Svédomim, Ze obchodni tajemstvi mohou tvofit pouze skuteénosti spliujici znaky definované v § 504
obanského zakoniku, a s ohledem na limity pouZiti obchodniho tajemstvi jako dlvodu neposkytnuti
informace podle § 9 odst. 2 zakona ¢. 106/1999 Sh., 0 svobodném pristupu k informacim, v platném znéni,
oznacuji smluvni strany za své obchodni tajemstvi:

a) prodavajici: Zadna ¢ast smlouvy neobsahuje obchodni tajemstvi prodavajiciho.

b) kupujici: Zadna €ast smlouvy neobsahuje obchodni tajemstvi kupujiciho.

Smluvni strany prohlasuji, Ze uvedeny vycet ¢asti smlouvy obsahujicich obchodni tajemstvi je Gplny.

4. Bude-li tteba smlouvu nebo metadata smlouvy po jejich uvefejnéni v registru smluv opravit uvefejnénim
tasti smlouvy nebo metadat, které byly pivodné z uvefejnéni vylouCeny z divodu ochrany obchodniho
tajemstvi, odpovida za provedeni takové opravy smluvni strana, kterd danou ast smlouvy nebo metadata



oznacila za své obchodni tajemstvi. Ke spinéni této povinnosti, jakoz i k provedeni jakychkoliv jinych
nutnych oprav uvefejnéné smlouvy nebo metadat postupem dle zakona o registru smluy se smluvni strany
zavazuji poskytnout si navzajem nezbytnou soucinnost.

Clanek X.
Zavérecéna ustanoveni

Prodavajici prohlauje, 2e ma sjednano platné pojisténi odpovédnosti nejméné do vySe 2.000.000,- KE za
jednu pojistnou udalost, které se vztahuje na pfipadnou $kodu zplUsobenou kupujicimu pfi pInéni zavazki
z této smlouvy. Ovéfena kopie pojistné smlouvy nebo pojistného certifikatu tvori pfilohu &. 3 této smiouvy.
Prodavajici je povinen mit v platnosti a udrzovat toto pojiSténi odpovédnosti po celou dobu platnosti této
smiouvy.

Smiuvni strany neodpovidaji za nepinéni smluvnich zavazkd, jestlize k nému do3lo v dlsledku vy$$i moci.
Za vy55i moc ve smyslu této smlouvy se povazuji mimoradné okolnosti branici do€asné nebo trvale spinéni
smluvnich povinnosti, pokud nastaly po uzavieni smlouvy nezavisle na vili povinné strany a jestlize
nemohly byt tyto okolnosti nebo jejich nasledky povinnou stranou odvraceny ani pfi vynalozeni vedkerého
usili, které Ize rozumné v dané situaci poZzadovat. Za vy$§i moc ve smyslu této smlouvy se nepovaZzuji
prekazky, které nastaly v dobé, kdy povinna strana jiz byla v prodleni s plnénim svych povinnosti, Ci
prekazky vzniklé z hospodarskych poméri dané strany (vietn& zvy3eni ceny, za kterou pofizuje zboZi
prodavajici).

Je-li doru¢ovana pisemnost na zakladé této smlouvy doporuéenym dopisem na posledni znamou adresu
smiluvni strany prostfednictvim provozovatele postovnich sluzeb a smluvni strana pisemnost nepfevezme,
ma se za to, Ze pisemnost byla doru€ena tietim pracovnim dnem po predani zasilky provozovateli
postovnich sluzeb, i kdyby se o ni smluvni strana nedozvédéla. Za posledni znamou adresu smluvni strany
se povazuje adresa uvedend v zahlavi této smlouvy, pfipadné nova adresa, kterou smluvni strana druhé
smluvni strané pisemné oznamila.

Neni-li v této smlouvé dohodnuto jinak, fidi se vzajemne vztahy smluvnich stran prislusnymi ustanovenimi
platnych pravnich predpisi Ceské republiky, zejména ustanovenimi ob&anského zakoniku. Ve vztazich
mezi smluvnimi stranami vyplyvajicich z této smlouvy nema obchodni zvyklost pfednost pfed ustanovenimi
zakona, jez nemaji donucujici uginky.

Prodavajici neni opravnén postoupit prava, povinnosti, zavazky a pohledavky z této smlouvy treti osobé
bez predchoziho pisemného souhlasu kupujiciho.

Pfi plnéni této smlouvy smluvni strany na sebe piebiraji nebezpe&i zmény okolnosti ve smyslu § 1765 odst.
2 ob&anského zakoniku; ustanoveni § 1766 obfanského zakoniku se nepouZije. Tim neni dotéeno vyslovné
ujednani smluvnich stran 0 moznosti odstoupit od této smlouvy z divodu vy$$i moci.

Ukéaze-li se kterékoliv ustanoveni této smlouvy jako neplatné nebo neuginné, nebude tim dotéena platnost
a ucinnost ostatnich ustanoveni, ktera Ize od neplatného &i nedéinného ustanoveni oddélit, ani platnost a
ucinnost smlouvy jako celku. Smluvni strany se vtakovém pfipadé zavazuji nahradit neplatné nebo
neu&inné ustanoveni smlouvy ustanovenim novym, platnym a uéinnym, které svym obsahem a smyslem
bude nejlépe odpovidat obsahu a smyslu ustanaoveni pdvodniho. Pokud by se v dlsledku zmény pravni
upravy nékteré ustanoveni smlouvy dostalo do rozporu s ¢eskym pravnim fadem a predmétny rozpor by
pusobil neplatnost smlouvy jako takové, bude smlouva posuzovéna, jako by takové ustanoveni nikdy
neobsahovala a vztah smluvnich stran se bude v této zalezitosti fidit obecné zavaznymi pravnimi piedpisy,
dokud smluvni strany dotcené ustanoveni nenahradi postupem podle véty druhé.

V pfipadé sporu se smluvni strany zavazuji pokusit se 0 jeho urovnani smirem. Jestlize smirmého feSeni
nebude dosazeno, budou spory rozhodovény vécné a mistné piisludnymi soudy Ceské republiky.



9. Tuto smlouvu Ize ménit a dopliovat pouze pisemnymi dodatky podepsanymi obhéma smluvnimi stranami a
¢islovanymi vzestupnou, nepferuSovanou ¢iselnou radou.

10. Tato smlouva nabyva platnosti a ucinnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami.
11. Smlouva je vyhotovena ve étyrech stejnopisech, z nichz kazda ze smluvnich stran obdrzi po dvou.

12. Smluvni strany si smlouvu precetly, s jejim obsahem souhlasi a prohla3uji, Ze smlouvu uzaviely svobodné,
vazné a uréité, nikoli v tisni za napadné nevyhodnych podminek, na dikaz &ehoZ pfipojuji vlastnoruéni
podpisy.

13. Nedilnou soucasti smlouvy jsou tyto prilohy:

v

« Priloha &. 1: Technické specifikace zbozi - datasheety, produktové listy, katalogy, prohlaseni o
shodé&, navod k pouziti, certifikat kvality vyrobnich Sarzi atp.

e Priloha ¢. 2. Cenové tabulky

e Priloha & 3. Ovérena kopie pojistné smlouvy nebo pojistného certifikatu (Bude priloZeno pouze ke
smiouvé s vybranym uéastnikem, v jednom vyhotoveni musi byt priloZzeno v originale
nebo tfednég oveérené kopii)

e Pfiloha & 4: Seznam poddodavatell - éestné prohlaseni prodévajiciho o poddodavatelich
s vymezenim rozsahu, v jakém se poddodavatelé podileji na plnéni predmétu
smlouvy, pfipadné Cestné prohlaseni prodavajiciho, Ze splni predmét smlouvy bez
poddodavatel(
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Pfiloha €. 1 Kupni smlouvy— Technicka specifikace

B. Pozadavky na diagnostika

1.

10.

11.

Zadavatel pozaduje diagnostika se znackou CE, IVD - shoda s pozadavky Smérnice
98/79/ES, pfip. Nafizeni 2017/746/EU, a to dle jejich stanovené platnosti a ucinnosti.
Diagnostika jsou validovana, dodavatel pribézné s kazdou dodavkou poskytne certifikaty
kvality aktualnich vyrobnich $arzi, v souladu s normou CSN ISO 15189
Zadavatel pozaduje kompletni nabidku pozadovanych diagnostik. Diagnostika musi byt
urena pro pouZziti s nabizenym typem vypajéeného analyzatoru
Diagnostické soupravy umoziuji kvalitativni detekci DNA i RNA bakterii a vird:
¢ SARS-CoV-2 (dvé cilové sekvence, naso/oropharyngealni vytéry, LOD 100
cop/ml, také v multiplexu s Influenzou A/B a RSV.
e« Ch. trachomatis, N. gonorrhoeae, M.genitalium, T. vaginalis v multiplexu, mo¢&,
vytéry: rektalni, orofaryngealni vytér, endocervikalni, vaginaini.
Diagnostické soupravy umoziuji kvantitativni detekci DNA a RNA virl:
s Hepatitida B, linearita 7 IU/ml az 2 x 10E9 |U/ml, genotyp A-I
e Hepatitida C, linearita 12 IU/ml az 2 x 10E8 IU/ml, CE IVD validace pro
stanoveni virové naloze pro monitorovani terapie a pro potvrzeni HCV infekce,
genotyp 1-6
Diagnosticka souprava na detekci RNA SARS-Cov-2 ma uveden validovany (CE/IVD) postup
pro poolovani vzork( z vytérd z nosu, oropharyngu a nasopharyngu
Reagencie, kontroly a kalibratory jsou ready-to-use
Expirace CE-IVD kit pro real-time PCR je minimalné 12 mésicl od data dodani do
laboratoie
Tterminy dodani do laboratofe: 10 pracovnich dnd od akceptace objednavky
Musi byt zaru€ena a dokumentovana dostate¢na analyticka i diagnosticka citlivost a
specificita v celém rozsahu detekce
VSechna CE-IVD diagnostika jsou musi obsahovat;
¢ interni kontrolu amplifikcace/inhibice PCR
e pozitivni a negativni kontrolu
e jasné deklarovana kritéria pro hodnoceni pozitivity (pfitomnosti) a negativity
(nepfitomnosti) analyzovanych infekénich agens ve vySetfovanych vzorcich
biologického materialu dle specifikaci zadavaci dokumentace
Dodavatel zajisti bezplatné poskytnuti demonstraénich kitl poptavanych CE-1VD reagencii
pro minimalné 25 reakci pro kazdy typ infekéniho agens, uvedeného v zadavaci
dokumentaci

B. CE-IVD diagnostika Spinéno

(ANO/NE)

VySe uvedené parametry jsou spinény. ANO

Splnéni veskerych poZadavkl pro bod B prokaze Gcastnik dokumenty v nabidce, které
nasledné prilozi jako pfilohu €. 1 Kupni smlouvy:

+ certifikaty kvality aktualnich vyrobnich sarzi poptavanych CE-IVD reagencii




doklad o shodé (certifikat, prohlaseni) s relevantnimi pozadavky pro diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro (CE-IVD) dle platnosti a G€innosti Smérnice
98/79/ES, pfip. Nafizeni 2017/746/EU - uvedené doklady musi byt platné po celou
dobu trvani kupni smlouvy

bezpeénostni listy

aktualni navod k pouziti poptavanych CE-IVD kith - v ceském jazyce, popf. i
originalni navod vyrobce (anglicky jazyk): princip metody, pracovni postup
véetné vyhodnoceni real-time PCR analyzy, znamych interferenci, informaci o
nakladani a skladovani, manipulaci se vzorky pied analyzou (validovana
odbérova souprava/transportni médium, validovany typ bioclogického materialu
pro vysetfeni) véetné skladovani, popf. i seznam validovaného spotrebniho
materialu, informace o nebezpe&nych latkach



Certifikat o analyze

Cast 1: Informace o $arzi

Polozka Popis Sarze Datum spotieby
(dd.mm.rrrr)
08N47-090 Alinity m HBV AMP Kit 513393 02.10.2021

Datum vyroby
(dd.mm.rrrr)

23.11.2020

w

Cast 2: Informace o testovani Sarze

Tento vyrobek spliiuje véechny pfisluiné pFedpisy ISO 13485 a predpisy amerického Ufadu pro
kontrolu potravin a 1&Civ (FDA) pro systém jakosti. Vyrobek byl vyroben a prislu$né zkousky byly
provedeny v souladu se viemi platnymi procesy a postupy spole&nosti Abbott Molecular pro systém
jakosti. Vyrobek splnil vSechny pfislusné specifikace vyrobku.

Jméno tiskacim Podpis Datum

Za oddéleni kvality 22.12.2020

Abbott Molecular Inc. AM10-01-008-F456 / R004
‘ Des Plaines, IL 60018 USA  www.abbottmolecular.com a Abbott



http://www.abbottmolecular.com

Certifikat o analyze

Cast 1: Informace o sarzi

Polozka Popis Sarze Datum spotieby
(dd.mm.rrrr)
08N47-070 Alinity m HBV CAL Kit 510787 14.08.2021

Datum vyroby
(dd.mm.rrrr)

23.10.2020

Cast 2: Informace o testovani $arze

Tento vyrobek spliiuje v8echny pfislugné predpisy ISO 13485 a piedpisy amerického Uradu pro kontrolu
potravin a léCiv (FDA) pro systém jakosti. Vyrobek byl vyroben a pfisludné zkousky byly provedeny v
souladu se vSemi platnymi procesy a postupy spole¢nosti Abbott Molecular pro systém jakosti. Vyrobek
splnil v§echny pfisludné specifikace vyrobku.

Jméno tiskacim Podpis Datum

Za oddéleni kvality 19.11.2020
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Certifikat o analyze

Cast 1: Informace o $arzi

Polozka Popis Sarze | Datum spotieby
(dd.mm.rrrr)
08N50-090 Alinity m HCV AMP Kit 511809 21.08.2021

Datum vyroby
(dd.mm.rrrr)

13.10.2020

Cast 2: Informace o testovani $arze

Tento vyrobek splfiuje vdechny prislusné piedpisy 1SO 13485 a piedpisy amerického Ufadu
pro kontrolu potravin a 1&&iv (FDA) pro systém jakosti. Vyrobek byl vyroben a pfislusné
zkousky byly provedeny v souladu se vSemi platnymi procesy a postupy spole¢nosti Abbott
Molecular pro systém jakosti. Vyrobek spinil véechny pfislusné specifikace vyrobku.

Jméno tiskacim Podpis Datum

Za oddéleni kvality 27.10.2020

Plaines, IL 60018 USA www.abbottmolecular.co

IAbbott Molecular Inc. Des AM10-01-008-F456 / R004 a Abbott e



http://www.abbottmolecular.co

Certifikat o analyze

Cast 1: Informace o $arzi

Polozka Popis Sarze Datum spotieby
(dd.mm.rrrr)
08N50-070 Alinity m HCV CAL Kit 512110 01.09.2021
Datum vyroby
(dd.mm.rrrr)
28.10.2020

Cast 2: Informace o testovani $arze

Tento vyrobek splriuje vSechny prislusné predpisy 1SO 13485 a predpisy amerického
Uradu pro kontrolu potravin a 1&€iv (FDA) pro systém jakosti. Vyrobek byl vyroben a
prislusné zkousky byly provedeny v souladu se v§emi platnymi procesy a postupy
spolecnosti Abbott Molecular pro systém jakosti. Vyrobek splnil véechny pfislusné

specifikace vyrobku.

Jméno tiskacim Podpis Datum

Za oddéleni kvality 11.11.2020

IAbbott Molecular Inc. Des AM10-01-008-F456 / R004 a Abbott

Plaines, IL 60018 USA
www.abbottmolecular.com
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Certifikat o analyze

Cast 1: Informace o $arzi

Polozka Popis Sarze Datum spotieby
(dd.mm.rrrr)
08N50-080 Alinity m HCV CTRL Kit 511483 17.08.2021

Datum vyroby
(dd.mm.rrrr)

18.10.2020

Cast 2: Informace o testovani Sarze

Tento vyrobek spliiuje véechny piislu§né predpisy 1ISO 13485 a predpisy amerického Ufadu pro
kontrolu potravin a I&giv (FDA) pro systém jakosti. Vyrobek byl vyroben a pfislusné zkou3ky byly

provedeny v souladu se vSemi platnymi procesy a postupy spolecnosti Abbott Molecular pro systém

jakosti. Vyrobek splnil v8echny pfisludné specifikace vyrobku.

Jmeéno tiskacim Podpis

Za oddéleni kvality

Datum

17.11.2020

Abbott Molecular Inc. Des AM10-01-008-F456 / R004

rainee, T BRI RLES www.abbottmolecular.co

a Abbott
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Certifikat o analyze

Cast 1: Informace o 3arzi

Polozka Popis Sarze |Datum spotieby
(dd.mm.rrrr)
09N79-090 Alinity m Resp-4-Plex AMP Kit 519582 10.05.2022

Datum vyroby
(dd.mm.rrrr)

31.05.2021

Tento vyrobek splfiuje v8echny pfislusné predpisy 1SO 13485 a predpisy amerického Uradu
pro kontrolu potravin a IéCiv (FDA) pro systém jakosti. Vyrobek byl vyroben a pfislusné
zkousky byly provedeny v souladu se v&emi platnymi procesy a postupy spoleénosti Abbott
Molecular pro systém jakosti. Vyrobek spinil véechny pfislusné specifikace vyrobku.

Datum

07.06.2021

Jméno tiskacim Podpis
Za oddéleni kvality

www.abbottmolecular.com

Abbott Molecular Inc. Des
‘Plaines, IL 60018 USA AM10-01-008-F456 / R004 a Abbott
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Certifikat o analyze

Cast 1: Informace o $arzi

Polozka Popis Sarze |Datum spotieby
(dd.mm.rrrr)
09N79-080 Alinity m Resp-4-Plex CTRL Kit 517872 05.01.2022

Datum vyroby
(dd.mm.rrrr)

02.04.2021

Tento vyrobek spliuje vSechny prislusne predpisy ISO 13485 a predpisy amerického
Ufadu pro kontrolu potravin a 1€Civ (FDA) pro systém jakosti. Vyrobek byl vyroben a
prislusné zkousky byly provedeny v souladu se v&emi platnymi procesy a postupy
spole¢nosti Abbott Molecular pro systém jakosti. Vyrobek spinil vSechny prislusné

specifikace vyrobku.

Jméno tiskacim Podpis Datum
Za oddéleni kvality 16.04.2021

Abbott Molecular Inc. Des -01- .
‘ B AM10-01-008-F456 / R004 a Abbott

www.abbottmolecular.com
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Certifikat o analyze

Cast 1: Informace o $arzi

Polozka Popis Sarze | Datum spotieby
(dd.mm.rrrr)
09N78-090 Alinity m SARS-CoV-2 Amp Kit 520388 15.06.2022

Datum vyroby
{dd.mm.rrrr)

27.06.2021

Tento vyrobek spliuje vSechny pfislusné predpisy ISO 13485 a piedpisy americkeho Uradu
pro kontrolu potravin a l&Civ (FDA) pro systém jakosti. Vyrobek byl vyroben a pfislusné
zkousky byly provedeny v souladu se véemi platnymi procesy a postupy spolecnosti Abbott
Molecular pro systém jakosti. Vyrobek spinil vdechny pfislusné specifikace vyrobku.

Datum

08.07.2021

Jméno tiskacim Podpis
Za oddéleni kvality

Abbott Molecular Inc. Des -01- 2
“Plaines, IL 60018 USA AMTBCT-OUERSa0 r ROCY a Abbott

www.abbottmolecular.com
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Certifikat o analyze

Cast 1: Informace o $arzi

Polozka Popis Sarze Datum spotieby
(dd.mm.rrrr)
09N78-080 Alinity m SARS-CoV-2 CTRL Kit 519629 02.02.2022

Datum vyroby
{(dd.mm.rrrr)
15.06.2021

Tento vyrobek splfiuje vSechny pfisluiné predpisy 1ISO 13485 a predpisy amerického Ufadu pro
kontrolu potravin a [é€iv (FDA) pro systém jakosti. Vyrobek byl vyroben a pfisludné zkousky byly

provedeny v souladu se viemi platnymi procesy a postupy spoleé¢nosti Abbott Molecular pro
systém jakosti. Vyrobek splnil vSechny pfislusné specifikace vyrobku.

Jméno tiskacim Podpis Datum
Za oddéleni kvality 22.06.2021
Abbott Molecular Inc. Des -01-008-
‘ Plaines, IL 60018 USA AM10-01-008-F456 / R004 Abbott
www.abbottmolecular.co
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Certifikat o analyze

Cast 1: Informace o $arzi

Polozka

Popis Sarze | Datum spotieby
(dd.mm.rrrr)
09N17-091 Alinity m STI AMP Kit 520401 22.03.2022
Datum vyroby
(dd.mm.rrrr)
25.06.2021

Tento vyrobek spliiuje vdechny pfislusné predpisy ISO 13485 a piedpisy amerického Ufadu pro
kontrolu potravin a l&€iv (FDA) pro systém jakosti. Vyrobek byl vyroben a pfislusné zkousky byly
provedeny v souladu se véemi platnymi procesy a postupy spoleénosti Abbott Molecular pro systém
jakosti. Vyrobek spinil vS8echny pfislusné specifikace vyrobku.

Za oddéleni kvality

Abbott Molecular Inc. Des
Plaines, IL 60018 USA

Jméno tiskacim Podpis

AM10-01-008-F456 / R004

www.abbottmolecular.co

Datum

08.07.2021

a Abbott
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Certifikat o analyze

Cast 1: Informace o $arzi

Polozka Popis Sarze | Datum spotieby

(dd.mm.rrrr)

09N17-080 Alinity m STI CTRL Kit 519135 24.02.2022

Datum vyroby
(dd.mm.rrrr)

16.05.2021

Tento vyrobek spliuje vSechny pfislusne predpisy ISO 13485 a predpisy americkeho
Uradu pro kontrolu potravin a I&Civ (FDA) pro systém jakosti. Vyrobek byl vyroben a
prisludné zkousky byly provedeny v souladu se vSemi platnymi procesy a postupy
spoleénosti Abbott Molecular pro systém jakosti. Vyrobek splnil véechny pfislusné
specifikace vyrobku.

Jméno tiskacim Podpis Datum

Za oddéleni kvality 28.05.2021

Abbott Molecular Inc. D
“Plair?es, |t gggfgunscA ° AM10-01-008-F456 / R004 a Abbott

www.abbottmolecular.com
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Certifikat o analyze

Cast 1: Informace o $arzi

Polozka Popis Sarze Datum spotreby

(dd.mm.rrrr)

08N47-080 Alinity m HBV CTRL Kit 513616 15.09.2021

Datum vyroby
(dd.mm.rrrr)

02.12.2020

Cast 2: Informace o testovani $arze

Tento vyrobek splfiuje vdechny pfislusné predpisy ISO 13485 a pfedpisy amerického
Uradu pro kontrolu potravin a IéCiv (FDA) pro systém jakosti. Vyrobek byl vyroben a
pfislusné zkousky byly provedeny v souladu se vsemi platnymi procesy a postupy
spolecnosti Abbott Molecular pro systém jakosti. Vyrobek spinil véechny pfislusne
specifikace vyrobku.

Jméno tiskacim Podpis Datum

Za oddéleni kvality 22.12.2020

Abbott Molecular Inc. Des -01- A
“Plaines, LeieaITine AM10-01-008-F456 / R004 a Abbott

www.abbottmolecular.com

25


http://www.abbottmolecular.com

Abettl‘ Abbott Molecular Inc

1300 E. Touhy Avenue
Molecular Des Plaines, IL 60018 USA

Declaration of Conformity

VDD Category: Self-Declared
l.egal Manufacturer's Name: Abbott Molecular Inc.
Legal Manufacturer's Address: 1300 E. Touhy Ave.
Des Plaines, IL USA 60018
Name of Authorized Representative in Europe: Abbott GmbH
Address of Authorized Representative in Europe: Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden-Germany
List Number{s) of | GMDN Code | Classification Name(s) of Device
Device
09N79-090 47922 Self-Declared Alinity m Resp-4-Plex AMP Kit
09N79-080 47920 Self-Declared Alinity m Resp-4-Plex CTRL Kit
Name of technical documentation owner Abbott Molecular Inc.
Address of technical documentation owner 1300 E. Touhy Ave.

Des Plaines, IL USA 60018

ISO 13485:2016 Certificate No. 1022.201216 issued by Underwriter’s Laboratories (UL) to Abbott Molecular, with
an Effective Date of December 16, 2020, and an Expiry Date of December 15, 2021. Updates to the certificate will
be maintained in the technical file.

1, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described above and bearing the
CE-Marking, conform with the applicable provisions of Medizinproduktegesetz (Medical Devices Act, Germany)
transposing EC Directive 98/79/EC concerning in vitro diagnostic medical devices.

This declaration is made in accordance with Annex [l of the IVD Directive 98/79/EC and harmonized standards
listed in the List of Standards chapter.

Signature:

Full Name (printed):
Position:

Date:
Place:

End of Document
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