Kupni smlouva na nakup antigennich testovacich sad

(dale jen ,,Kupni smlouva¥*)

&.j. objednatele: KRPT-244832/CJ-2021-0700MT
& j. dodavatele: OP-21-126/NAB-21-084/VZ30112021

I.

Smluvni strany:

NiZe uvedeného dne, mésice a roku smluvni strany

Nazev: Ceska republika-Krajské feditelstvi policie Moravskoslezského kraje
se sidlem: 30. dubna 1682/24 702 00 Ostrava — Moravska Ostrava
zastoupena/y: e |” -‘ch i 1._'-:r|_,'_'£:; zastupcem vedouciho odboru spravy majetku
1CO: 75151502

DIC: CZ75151502

kontaktni osoba: Emj"‘]'z S

e-mail: ST

(déle jen , Kupujici)

na strané jedné
a

nazev:

se sidlem:
zastoupena/y
ICO:

DIC:

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném u Méstského soudu v Praze oddil C, vlozka 4970
bankovni spojeni:

¢. uctu:
kontaktni osoba
e-mail:

(déle jen ,,Prodavajlm )

na strané druhé

(Prodavajici a Kupujici jednotlivé jako ,,Smluvni strana“ a spolecné jako ,,.Smluvni strany*)
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uzaviely tuto Kupni smlouvu dle zdkona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vetejnych zakazek, v
platném znéni (dale jen ,,ZZVZ) a v souladu s ustanovenim § 2079 a nasl. zékona ¢. 89/2012
Sb., obcansky zakonik, ve znéni pozdé&jsich predpisi.

Smluvni strany védomy si svych zavazka v této Kupni smlouvé obsazenych a v umyslu byt
touto Kupni smlouvou vazany, dohodly se na nasledujicim znéni Kupni smlouvy.

11.
Uvodni ustanoveni

1. Tato Kupni smlouva je smluvnimi stranami uzaviena na plnéni vefejné zakazky, zadavané
v dynamickém nakupnim systému zavedeném pod nazvem ,,DNS na nakup antigennich
testovacich sad“ (dale jen ,,DNS®). Systémové &islo tohoto DNS na profilu MV CR
(https://men.nipez.cz/profil/MVCR) v Néarodnim elektronickém nastroji (dale jen ,,NEN®) je
N006/21/V0O0017771.

2. V DNS jsou uzavirdny Kupni smlouvy v souladu s postupem upravenym v zdkoné
¢. 134/2016 Sb. o zadavani vetejnych zakdzek, ve znéni pozdgjsich piedpist, tedy na
zékladé pisemné Vyzvy zadavatele k podani nabidky adresované vsem Dodavatelim
zafazenym v DNS ucinéné prostiednictvim NEN.

3. S ohledem na skuteCnost, ze nabidka Dodavatele na Vyzvu byla vyhodnocena jako
nejvyhodnéjsi, uzaviraji Smluvni strany tuto Kupni smlouvu.

I11.

Pifedmét Kupni smlouvy

1. Pfedmétem této smlouvy je dodavka 74 889 kusti kompletnich antigennich testovacich sad,
slouzici jako diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro (dale jen ,,zbozi*). Podrobny
popis nabizeného zbozi je Ptilohou €. 1 a Ptilohou €. 3 této Kupni smlouvy a je jeji nedilnou
soucasti.

2. Touto Kupni smlouvou se Prodévajici zavazuje dodat Kupujicimu za podminek v ni

sjednanych zboZi, specifikované v odst. 1 tohoto ¢lanku a ptfevést na Kupujiciho vlastnické
pravo k nému.

3. Kupujici se zavazuje zbozi pievzit a zaplatit za néj sjednanou kupni cenu.

4. Zbozi (a veskeré jeho Casti) bude nové, nepouzité a vyrobené maximalne 3 mesice pred
dodavkou zbozi z prvotfidnich materiald a odpovidajici souCasnym parametrim a
pozadavkiim nejvyssi kvality dle Smémice 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro nebo s Natizenim (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro (v poslednim platném znéni) a nafizenim vlady €. 56/2015 Sb.

5. Soucasti dodavky zbozi je i pfedani dokladt (€l. IV. odst. 6 této smlouvy), které se ke zbozi
vztahuji.

6. Prodavajici timto prohlasuje, Ze zbozi nemad pravni vady ve smyslu § 1920 a nasl., zdkona
¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpist.

Iv.

Doba, misto a zpiisob predani zboZzi
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Prodavajici je povinen dodat bezvadné zboZzi v misté plnéni nejpozdeji do 17. prosince
2021.

Prodavajici se zavazuje informovat Kupujiciho o terminu dodani zbozi nejméné tii (3)
pracovni dny pfedem. Pfed touto dobou mize Prodavajici dodat zbozi jen po ptedchozim
souhlasu Kupujiciho.

Mistem plnéni je: Krajske feditelstvi policie Moravskoslezského kraje — sklady OMTZ
Frydek-Mistek, ul. Frydlantska 2402, PSC 738 01.

Splnénim dodavky se rozumi odevzdani a prevzeti zboZi opravnénou osobou Kupujiciho a
dodani vSech dokladi ke zboZi stanovené v odst. 6 tohoto ¢lanku.

K pfevzeti zboZi a k podpisu protokolu Je opravnén:
-_1'_J'¢. P TS e __\.‘i:_ Q‘:-'.:-F W

Jméno a g:n]_r_r_lem F T:%{ B §!~t A

e-mail:i & ""&- S

tel: ST : i
4 R e
O e D A S B

Kupujici pfi pfevzeti zbozi provede kontrolu zejména:

a) dodané znacky, typu, druhu,

b) zjevnych jakostnich vlastnosti a roku vyroby,

¢) zdanedoslo k poskozeni zbozi pii pieprave,

d) produktovy list ke zbozi, ktery obsahuje minimalné obchodni néazev vyrobku,
identifikacni idaje vyrobce, popis vyrobku, technicka data vyrobku,

e) zbozi €i jeho obalu, zda je na ném oznaceni CE s ¢tyfmistnym ¢islem notifikované
osoby (ozndmeného subjektu registrovaného v evropské databazi NANDO) dle EU
prohlaseni o shodg,

f) navod obsahujici zejména informace ke spravnému pouzivani a skladovani antigennich
testd v ¢eském jazyce.

Prodavajici k dodavce vyhotovi protokol o pfedani a ptevzeti zbozi (dale jen ,,protokol) ve

3 (tfech) vyhotovenich, ktery bude po pfedani zbozi podepsan obéma smluvnimi stranami.

Kazda ze smluvnich stran obdrzi po jednom vyhotoveni protokolu a tfeti vyhotoveni ptilozi

prodavajici k faktute. V pitipadé zjisténych zjevnych vad zbozi mize Kupujici odmitnout

jeho prevzeti, coz fadné i s ditvody potvrdi na piislusném predavacim protokolu.

Prodavajici piedd Kupujicimu vSechny nezbytné doklady a dokumenty pozadované

pravnimi predpisy vztahujici se ke zbozi definovaném v ¢lanku III. odst. 1 této smlouvy

v Ceském jazyce. Pfipustné jsou jen ty cizojazy¢né doklady, dokumentace a texty, které
budou opatieny prekladem do ceského jazyka.

V.
Kupni cena a platebni podminky

Kupni cena za zbozi uvedeného v ¢l. III odst. 1, této smlouvy je stanovena dohodou
smluvnich stran a ¢ini za:

Jeden (1) ks antigenni testovaci sady INCP-502H SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test
(Nasal Swab):
e Bez DPH 20,43 K¢
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e DPH21 % 0 K¢
e Celkem v¢. DPH 20,43 K¢

Cena celkem za 74 889 kust antigennich testovacich sad INCP-502H SARS-CoV-2
Antigen Rapid Test (Nasal Swab):
e Bez DPH 1529 982,27K¢
e DPH2I1 % 0 K¢
e Celkem v¢. DPH 1529 982,27K¢

(Cena celkem slovy:
jedenmilionpétsetdvacetdevéttisicdevetsetosmdesatdvakorunceskych2 7haléit)

2. Tato sjednana kupni cena je konecna a zahrnuje veskeré naklady spojené s dodavkou zbozi
(seznameni s obsluhou, clo atd.). V cené¢ jsou zahrnuty i veSkeré nédklady spojené
s dopravou zbozi na mista plnéni a pfipadnd mozna rizika (inflacni, cenové ¢i ménové vlivy
apod.).

3. Cena bude zaplacena na zaklad¢ faktur vystavenych Prodavajicim po pirevzeti zbozi
Kupujicim. Faktura (danovy doklad) v ¢eském jazyce vystavena Prodavajicim musi
obsahovat nalezitosti stanovené pravnimi predpisy (vCetné razitka a podpisu) dle zakona ¢.
235/2004 Sb., o dani z piidané hodnoty, ve znéni pozd¢jsich predpisii, evidencni Cislo této
smlouvy a dale vycisleni zvlast’ ceny za zbozi v K¢ bez DPH, zvlast DPH a celkovou cenu
za zbozi v K¢ véetné DPH. Prodavajici je povinen dorucit fakturu vcetné zbozi nejpozdéji
do 17. prosince 2021.

4. Cenazazbozi v K¢ véetné DPH se stanovuje pfipoc¢tenim sazby DPH platné v den fakturace
dle platnych pravnich ptedpisii v zemi Kupujiciho.

5. Smluvni strany se dohodly, ze platba bude provedena v ¢eskych korunach (CZK) vyhradné
na ucet Prodavajiciho uvedeny v zahlavi té¢to smlouvy. Uvedeny Gcet Prodavajiciho musi
byt veden v registru platcti DPH.

6. Pokud Prodavajici nema udet zfizeny v penéznim ustavu na uzemi Ceské republiky,
bankovni poplatky za zahrani¢ni platbu jdou na vrub Prodavajiciho.

7. Prodavajici je povinen piilozit k faktuie (danovému dokladu) pfedavaci protokol. Fakturace
po splnéni pozadovanych podminek dodavky se uskute¢ni na adresu:

na faktuie bude jako Kupujici uvedeno:
Krajské feditelstvi policie Moravskoslezského kraje

zastoupena — kontaktni adresa:

5 zastupcem vedouciho odboru spravy majetku
30. dubna 1682/24, 702 00 Ostrava — Moravska Ostrava.

8. Smluvni strany se dohodly na lhtté splatnosti faktury v délce do tiiceti (30) kalendainich
dnii ode dne doruceni faktury na kontaktni adresu Kupujiciho. U danovych doklada
ptedlozenych po 17. prosinci dané¢ho kalendainiho roku do 28. unora nésledujiciho roku je
splatnost ceny plnéni stanovena na Sedesat (60) kalendafnich dni ode dne jejich doruceni
Kupujicimu.
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0.

10.

1.

Kupni cena se povazuje za uhrazenou okamzikem odepsani fakturované kupni ceny
z bankovniho uc¢tu Kupujiciho. Pokud Kupujici uplatni narok na odstranéni vady zbozi ve
lhité splatnosti faktury, neni Kupujici povinen az do odstranéni vady uhradit cenu zbozi.
Okamzikem odstranéni vady zboZzi zacne bézet nova lhlta splatnosti faktury v délce do
tficeti (30) kalendatfnich dnd.

Kupujici nebude poskytovat Prodavajicimu jakékoliv zalohy na thradu ceny zbozi nebo
jeho ¢asti a Prodavajici prohlaSuje, Ze zadnou zalohovou platbu nepozaduje a pozadovat
nebude.

Kupujici je opravnén pred uplynutim lhiity splatnosti dailového dokladu vratit
Prodévajicimu bez zaplaceni danovy doklad, ktery neobsahuje naleZitosti stanovené touto
Kupni smlouvou nebo obecné zavaznymi pravnimi piedpisy, neni doloZen kopii
potvrzeného dodaciho listu, obsahuje jiné cenové udaje nebo jiny druh plnéni nez
dohodnuty v této Kupni smlouvé nebo budou-li tyto tdaje uvedeny chybné, a to s uvedenim
divodu vraceni. Prodavajici je povinen v pfipadé divodného vraceni danového dokladu
tento doklad opravit nebo vyhotovit novy. Divodnym vracenim daiového dokladu ptestava
bézet pivodni lhiita splatnosti. Nova lhiita v ptivodni délce splatnosti bézi znovu ode dne
doruceni opraveného nebo nové vystaveného danového dokladu Kupujicim.

VL.
Vlastnické pravo ke zbozi a nebezpeci Skody na zbozi

Kupujici nabyva vlastnické pravo ke zbozi okamzikem jeho protokolarniho ptevzeti od
Prodavajiciho.

Nebezpeci Skody na zbozi prechazi na Kupujictho okamzikem protokolarniho pievzeti
zbozi od Prodavajiciho.

VIL
Zaruka a vady zbozi

Prodavajici odpovida za to, Ze dodané zbozi ma vlastnosti, které odpovidaji u¢innym
pravnim piedpisim CR anormam a to zejména Smérnici 98/79/ES o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro nebo s Natfizenim (EU) 2017/746 o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro a nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych
pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro.

Dodané antigenni testovaci sady budou s datem vyroby maximaln¢ 3 mésice pired dodavkou
zboZzi.
Zivotnost (exspirace) antigennich testil je minimaln& 24 mésicti od data vyroby.

Na dodavky zbozi bude poskytnuta dodavatelem ve smyslu § 2113 a nasl. Ob¢Z Kupujicimu
zaruka za jakost zbozi spo€ivajici v tom, ze zboZzi bude po zaru¢ni dobu zplsobilé k
sesmluvnénému a v zadavaci dokumentaci stanovenému ucelu a nebude mit pravni vady ve
smyslu § 1920 a nasl. Ob¢Z, ve znéni pozd¢jSich predpist. Prodavajicim bude poskytnuta
zaru¢ni doba v délce exspirace antigennich testi. Veskeré naklady Kupujiciho spojené s
uplatnénim prav z vadného plnéni ¢i zaruky /véetné zaruky za jakost/ jdou plné k tizi
Prodévajiciho. Kupujici je opravnén narok na ndhradu naklada uplatnit do jednoho roku od
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10.

jeho zjisténi a Prodavajici je povinen jej proplatit /jednomésicni lhiita uvedend v § 1924
Ob¢Z se nepouzije/. Dukazni biemeno po celou dobu béhu zaru¢ni lhiity nese Prodavajici.

Porusi-li Prodéavajici povinnosti stanovené v ¢lanku III. této smlouvy, jedna se o vady
plnéni. Za vady plnéni se povazuje i dodani jiného druhu zbozi, nez urcuje smlouva.
Kupujici je povinen reklamovat vady bezodkladné po jejich zjisténi.

Zjisti-li Kupujici vady tykajici se jakosti dodan¢ho zbozi jiz pii dodéani, je opravnén
odmitnout jejich ptevzeti a od smlouvy odstoupit. To plati 1 pti dodani jiného druhu zbozi,
neZ urcuje smlouva. Odstoupeni od smlouvy bezodkladné Kupujici pisemné ozndmi
Prodévajicimu.

Veskeré vady zbozi je Kupujici povinen uplatnit u Prodavajiciho bez zbyte¢ného odkladu
poté, kdy vadu zjistil. Uplatnéni vady provede Kupujici pisemnym ohlaSenim vad, a to
formou pisemného oznameni o vadé nebo emailem na adresu: galambos@targo-
promotion.com.

Na pisemné ohlaSeni vad je Prodavajici povinen odpovédét do dvou pracovnich dnli ode
dne doruceni. Pokud tak neucini, ma se za to, Ze souhlasi s terminem odstranéni vad
uvedenych v ohlaSeni. V ptipade, ze Kupujici nesdéli pti vytknuti vady ¢i vad zbozi v rdmci
zaruéni doby prodavajicimu jiny pozadavek, je Prodavajici povinen vytykané vady ve lhuté
do 30 dnti vlastnim ndkladem odstranit, nedohodnou-li se smluvni strany jinak.

Dalsi naroky Kupujiciho, plynouci mu z titulu vad zbozi z obecné zavaznych pravnich
ptedpisi, tim nejsou dotceny.

Prodavajici prohlasuje, Ze je jedinym garantem plnéni této smlouvy a na jeho vrub budou
feSeny veskeré zaruky.

VIIIL.

Sankce

Kupujici je opravnén pozadovat po Prodavajicim urok z prodleni za nedodrzeni terminu
splatnosti daiiového dokladu ve vysi 0,05 % z opravnéné fakturované a nezaplacené castky
véetné DPH za kazdy i zapocaty den prodleni. VySe sankce neni omezena.

Kupujici je opravnén pozadovat na Prodavajicim smluvni pokutu za nedodrZeni terminu
poskytnuti plnéni, ktery bude stanoven ve smlouvé, a to ve vysi 0,05 % z celkové ceny
nedodan¢ho plnéni véetné DPH za kazdy i zapocaty den prodleni. VysSe sankce neni
omezena.

Kupujici je opravnén pozadovat na Prodavajicim smluvni pokutu za nedodrzZeni terminu
doruceni danového dokladu, a to ve vysi 0,05 % z ceny uvedené na danovém dokladu
vcetné DPH za kazdy 1 zapocaty den prodleni. VySe sankce neni omezena.

Kupujici je opravnén pozadovat na Prodavajicim smluvni pokutu za nedodrzeni doby 30
kalendainich dnti pro odstranéni zjisténych vad na zaklade¢ reklamace, a to ve vysi 0,05 %
z ceny reklamovaného zboZi véetné DPH, a to za kaZdy 1 zapoc€aty den prodleni. Minimalni
vyse sankce je 100,- K¢ za den.

Urok z prodleni a smluvni pokuta jsou splatné do 30 kalendainich dni od data, kdy byla
povinné stran¢ dorucena pisemnad vyzva k jejich zaplaceni opravnénou stranou, a to na ucet
opravnéné strany uvedeny v pisemné vyzvé. Ustanovenim o smluvni pokuté neni dot¢eno
pravo opravnéné strany na ndhradu Skody ve vysi pfesahujici smluvni pokutu.

6/24



= o

N

Smluvni pokuty sjednané touto smlouvou zaplati povinnd strana nezavisle na zavinéni.

Vsechny vyse uvedené smluvni pokuty povazuji smluvni strany za piiméfené povaze
a vyznamu zavazku, ktery zajist'uji.

IX.
Odstoupeni od smlouvy

Smluvni strany jsou opravnény odstoupit od smlouvy z diivodii uvedenych v této smlouvé
a dale z divodl uvedenych v obCanském zakoniku, a to zejména v piipad¢ podstatn¢ho
poruSeni smlouvy.

Smluvni strany pokladaji za podstatné poruseni smlouvy zejména:

a) nedodani zbozi ani po uplynuti dodaci lhiity (maximalné 10 kalendainich dnti po fadném
terminu dodani),

b) nedodani ndhradniho zbozi do uplynuti dodaci lhity po vraceni vadného zbozi,

¢) nedodrzeni smluvnich podminek garantujicich vlastnosti a kvalitu zboZi dle specifikace
ve smlouvé,

d) vii¢i majetku Prodavajiciho probiha insolvencni fizeni, v némz bylo vydano rozhodnuti
o upadku, pokud to pravni pfedpisy umoziuji,

e) insolvencni navrh na Prodavajiciho byl zamitnut proto, Ze majetek Prodavajiciho
nepostacuje k thrade nékladii insolvenc¢niho fizeni,

f) Prodavajici vstoupi do likvidace,

g) uvedeny ucet Prodavajiciho v ¢l. I smlouvy neni veden a zvefejnén v registru platct
DPH.

Zaplacenim smluvni pokuty a troku zprodleni neni dotéen ndrok smluvnich stran

na nahradu $kody nebo odSkodnéni v plné vysi ani povinnost Prodavajiciho fadné¢ dodat

ZboZi.

Prodavajici je opravnén od smlouvy odstoupit v pfipad¢, ze:

a) Kupujici bude v prodleni sthradou svych penéZitych zavazkd vyplyvajicich ze
smlouvy po dobu delsi nez Sedesat kalendarnich dnt,

b) pokud Kupujici nezajisti podminky pro fadné piedani plnéni a tuto skutecnost po
upozornéni nenapravi ani ve lhite 10 kalendéinich dni od doruceni pisemného
upozornéni.

Utinky kazdého odstoupeni od smlouvy nastavaji okamzikem doru¢eni pisemného projevu
vule odstoupit od této smlouvy druhé smluvni strané. Odstoupeni od smlouvy se nedotyka
zejména naroku na nahradu skody, smluvni pokuty a povinnosti ml¢enlivosti.

X.
Ostatni ujednani

Smluvni strany se zavazuji poskytnout si navzdjem soucinnost nezbytnou k fadnému
splnéni jejich povinnosti dle této Kupni smlouvy.

Kupujici podepise a zvetfejni tuto Kupni smlouvu v registru smluv po obdrzeni
dodavatelem podepsané Kupni smlouvy, kterd mu bude dorucena datovou schrankou nebo
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10.

11.

jinym elektronickym prostfedkem (e-mailem na kontaktni osobu uvedenou v zahlavi této
Kupni smlouvy, NEN).

Jestlize se ukaze jakékoliv ustanoveni této Kupni smlouvy jako neplatné, nevymahatelné
nebo neltcinné, nedotyka se tato neplatnost, nevymahatelnost nebo neti¢innost ostatnich
ustanoveni této Kupni smlouvy. Smluvni strany se zavazuji nahradit do 30 pracovnich dnti
od doruceni vyzvy jedné Smluvni strany druhé Smluvni strané neplatné, netcinné nebo
nevymahatelné ustanoveni ustanovenim platnym, G€¢innym a vymahatelnym se stejnym
nebo obdobnym obchodnim a pravnim smyslem, pfipadné uzaviit smlouvu novou.

XI.

Zavéreéna ustanoveni

Tato smlouva nabyvéa platnosti dnem podpisu smluvnich stran a podle § 6 odst. 1 zdkona
¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach G¢innosti nékterych smluv, uvetejiiovani téchto
smluv a o registru smluv, ve znéni pozd¢jsich predpist (dale jen ,,zakon o registru smluv*),
ucinnosti dnem uvetejnéni prosttednictvim registru smluv.

Smluvni strany uzaviraji tuto smlouvu v souladu se zakonem ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani
osobnich udajt, a podle Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne
27. dubna 2016 o ochrané¢ fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tdajii a o
volném pohybu téchto tdaji a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané
osobnich udajti). Osobni tdaje stran pied odeslanim budou anonymizovany v souladu se
zakonem ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaji.

Smluvni strany vylucuji aplikaci ustanoveni § 557 ob¢anského zakoniku na tuto smlouvu.

Smluvni strany se dohodly, Ze Prodéavajici piebird podle § 1765 obc¢anského zakoniku
riziko zmény okolnosti v souvislosti s cenou za poskytnuté plnéni.

Smluvni strany se dohodly na uplatnéni ustanoveni § 576 obcanského zakoniku, pii
posuzovani vlivu nicotnosti (vady) této smlouvy na ostatni ustanoveni.

Pravo Kupujiciho vyplyvajici z této smlouvy ¢i jejiho poruseni se promlcuji ve lhiité deseti
(10) let ode dne, kdy pravo mohlo byt uplatnéno poprvé.

Vztahy touto smlouvou neupravené se fidi platnym ceskym pravnim fadem zejména
§ 2079 a nésl. zdkona ¢. 89/2012 Sb., obéansky zakonik, ve znéni pozd¢jsich predpist.

V pfipad¢ uzavieni této smlouvy ve dvojjazyéném znéni je rozhodné znéni v Ceském
jazyce. Veskera komunikace smluvnich stran bude probihat v ¢eském jazyce.

Tuto smlouvu lze ménit, dopliiovat ¢i zrusit pouze dohodou smluvnich stran, a to
pisemnymi listinnymi dodatky ¢islovanymi vzestupnou fadou; jina ujednani jsou neplatna.

Smluvni strany se zavazuji, Ze veSkeré spory vzniklé v souvislosti s realizaci této smlouvy
budou fesSeny smirnou cestou — dohodou. Nedojde-li k dohodé¢, bude spor projednan pied
piislusnym ¢eskym soudem podle platného ¢eského pravniho fadu.

Veskera korespondence mezi smluvnimi stranami, vcetné jejich prohlasent, je bez vlivu na
sjednany obsah prav a povinnosti smluvnich stran dle této smlouvy, neni-li ve smlouvé
stanoveno jinak.
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12.

13.

14.

15.

Kupujici
LY Osﬁt_rave dne:

Tato smlouva je vyhotovena v elektronické podob&. Smluvni strana podepisujici tuto
smlouvu jako druhd v poradi je povinna prokazateln¢ dorucit podepsanou smlouvu druhé
smluvni strané.

Kazdd ze smluvnich stran prohlasuje, ze tuto smlouvu uzavird svobodné a vazné,
Ze povazuje obsah této smlouvy za urcity a srozumitelny a ze jsou ji zndmy veskeré
skute€nosti, jeZ jsou pro uzavieni této smlouvy rozhodujici, na dikaz ¢ehoz pfipojuji
smluvni strany k této smlouve své podpisy.

Smluvni strany prohlaSuji, Ze pfedem souhlasi, vsouladu se znénim zakona
¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdé&jSich predpisd,
s moznym zpfistupnénim, ¢i zvefejnénim vSech tkonli a okolnosti s touto smlouvou
souvisejicich, ke kterému mize kdykoliv v budoucnu dojit.

Nedilnou soucasti této smlouvy jsou nasledujici ptilohy:

Piiloha ¢. 1 — Podrobné vymezeni plnéni Dodavatele a vymezeni ceny za plnéni
Piiloha €. 2 — Technické dokumenty (EU ProhlaSeni o shodé, certifikat EU piezkouSeni
typu od oznameného subjektu)

Priloha €. 3 — Produktovy list ¢i popis vyrobku v ¢eském jazyce, fotografie vyrobku ¢i
obalu vyrobku (s CE na vyrobku nebo obalu s ¢tyifmistnym ¢islem notifikované osoby)
Priloha €. 4 — Navod k pouZiti v ¢eském jazyce.

9.12.2021
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zastupce Vedouc1ho odboru spravy majetku jednatel
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EC Certificate No. 1434-1IVDD-438/2021
EC Design-examination
Directive 98/79/EC concerning
in vitro diagnostic medical devices

Polish Centre for Testing and Certification certifies
that manufactured by:

Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd,

#550,Yinhai Street Hangzhou Economic & Technological
Development Area,Hangzhou,310018,P.R.China

in vitro diagnostic medical devices
for self-testing

SARS-COV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)

The list of medical devices covered by this certificate is provided in the annex 1

in terms of design documentation, comply with reguirements
of Annex Il (Section 6) to Directive 98/79/EC (as amended)
implemented into Polish law,
as evidenced by the audit conducted by the PCBC

Validity of the Certificate: from 05.07.2021 to 27.05.2024

The date of issue of the Certificate: 05.07.2021
The date of the first issue of the Certificate: 05.07.2021

€

Issued under the Contract No, MD-34/2021
Application No: 048/2021

Certificate bears the qualified signature.
Warsaw, 05.07.2021

Module A1

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 02-844 Warsaw, 469 Putawska Street, tel. +48 22 46 45 200, e-mail:pcbe@pebe.gov.pl
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ANNEX 1 TO THE CERTIFICATE
VALID ONLY WITH CERTIFICATE

No 1434-IVDD-438/2021

List of medical devices covered by the certificate:

Serial No. Brand/Trademark REF. No. Product Name
1 ALLTEST INCP-502H | SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)
2 Beright INCP-502H | SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)
3 lusChek INCP-502H | SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)
4 Lambra INCP-502H | SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)
5 SCREEN CHECK TEST INCP-502H | SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)
6 Rapid Response INCP-502H | SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)
7 gruppo Si.Gi. INCP-502H | SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)

C € 1434

Issued under the Contract No. MD-34/2021
Application No: 048/2021

Certificate bears the qualified signature.
Warsaw, 05/07/2021

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 02-844 Warsaw, 469 Pulawsks Street, tel. +48 22 46 45 200, e-mail:pcbe@pebe.gov.pl
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Pteklad z anglického jazyka

OSVEDCENI

ES Osvédceni ¢. 1434-IVDD-438/2021
ES Pfezkoumani navrhu
smérnice 98/79/ES o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro

Palish Centre for Testing and Certification (Polské centrum pro zkou$eni a certifikaci)
osvédcuje, Ze diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro uréeny k samotestovani, ktery
vyrabi spol.

Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd,

#550,Yinhai Street Hangzhou Economic & Technological
Development Area,Hangzhou,310018,Cinska lidova rep.,

rychly antigenni test SARS-COV-2 (nosni vytér)

(Seznam zdravotnickych prostredkd, na které se vztahuje toto osvédceni, je uveden v Friloze 1)

z hlediska dokumentace navrhu spliiuje pozadavky
Ptilohy Il (¢4st 6) smeérnice 98/79/ES (ve znéni ptedpist pozdéjsich)
zavedené do polskeé legislativy,
jak je doloZenc auditem provedenym organizaci PCBC.

Platnost osvédéen!: od 05.07.2021 do 27.05.2024

Datum vydani osvédéeni: 05.07.2021
Datum prvniho vydani osvédéeni: 05.07.2021

1434

Vydano na zakladé smlouvy ¢. MD-34/2021
Zadost &.: 048/2021

Osvédéeni je opatieno kvalifikovanym podpisem..
VarSava 05.07.2021

Modul A1

OLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 02-844 Varsava, 469 Putawska Street, tol, +48 22 46 45 200, 6-mail:pcbc@pebc.gov.pl
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PRILOHA 1 K OSVEDCENI
PLATI POUZE S OSVEDCENIM

C. 1434-IVDD-438/2021

Seznam zdravotnickych prostiedku, pro které plati toto osvédceni:

C.fadové |Znatka/Ochranna znamka REF. & Nazev vyrobku
1 ALLTEST INCP-502H SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)
2 Beright INCP-502H SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)
a JusChek INCP-502H SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)
4 Lambra INCP-502H SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)
5 SCREEN CHECK TEST | INCP-502H SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)
6 Rapid Response INCP-502H SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)
7 gruppo Si.Gi. INCP-502H SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab) = Rychly antigenni test SARS-CoV-2 (nosni vytér)

1434

Vydéno na zaklad& smiouvy & MD-34/2021
Zadost &.: 048/2021

Osvédceni je opatieno kvalifikovanym podpisem..
Var$ava 05.07.2021

Modul A1

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 02-844 Varsava, 469 Putawska Street, tel. ~48 22 46 45 200, e-mail-pcbc@pcbe gov pl
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PREKLADATELSKA DOLOZKA

Ja, %gbﬁﬁ?&%ﬁ'gﬁsem provedla prekladatelsky ukon jako tlumognice a prekladatelka jmenovana podle
zdkona ¢. 36/1967 Sb. rozhodnutim predsedy Krajského soudu v Praze ze dne 15. listopadu 1991, ¢.j. Spr.
698/91, pro jazyk ¢esky a anglicky, zapsana v seznamu soudnich tlumo¢niki a soudnich pfekladateli vedeném
Ministerstvem spravedinosti CR, v souladu s § 44 zakona ¢. 354/2019 Sb., o soudnich tlumognicich a soudnich
prekladatelich,

Stvrzuji, Ze pieklad souhlasi s textem pFipojené listiny.

Ukon je zapsan v evidenci ikoni pod ¢islem AT /2021 dne 1 3 2021.

Translator’s Clause

- s
I, ﬁfhﬁ:ﬁ*ﬁ;tﬁw"ﬁ’ftranslamd the document as an interpreter and translator to English appointed by the
deCiSion 61 the Kegiondl Court in Prague on November 15, 1991, file. No. Spr. 698/91, under Act No. 36/1967
Sb., and entered in the Register of Court Interpreters and Court Translators maintained by the Ministry of Justice
of the Czech Republic in compliance with Act No. 354/2019 Sb., on Court Interpreters and Court Translators,
Section 44.

I hereby certify that my translation corresponds with the text of the attached document.

The translation is entered in the translation register under No. M6 /2021 on 43} . 2021.
e “. R T i EaT
: “M ;ﬁiﬁ.ﬁ*iﬁf%ié.;’ ﬁ“: ,ﬁ ;;;._1%'5;
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ES Prohldseni o shodé

Vyrobce:

Jméno: HANGZHOU ALLTEST BIOTECH CO., LTD.

Adresa: #550, Yinhai Street, Hangzhou Economic & Technological Development Area,
Hangzhou -310018, Cinsk lidova republika

Zplnomocnény zastupce usazeny ve Spolecenstvi:

Jméno: }iﬂ.ﬁy st

Adresa: Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Némecko

Nazev vyrobku: Rychly antigenni test SARS-CoV-2 (nosni vytér)/ SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test
(Nasal Swab)

Katalogoveé Cislo: INCP-502H

Model: Kazetovy

Znatka /Ochranna zndmka: Viz PFiloha

Klasifikace: Samotestovani, Pfiloha Ill, Oddil 6, IVDD 98/79/ES
Zpulsob posouzeni shody: Priloha Ill, Oddil 6, IVDD 98/79/EHS
GMDN: 64787

My, spoleénost HANGZHOU ALLTEST BIOTECH CO., LTD., timto prohlasujeme, Ze jsme vyhradné
odpovédni za toto prohlaieni o shodé. Timto prohladujeme, Ze vyie zminéné vyrobky splriuji
pfisludné nérodni zakony, ustanoveni dale uvedenych Smérnic Rady ES, normy a spolecné
technické specifikace. Veskera podkladova dokumentace je uloiena v prostorach vyrobce.

Obecné platné smérnice:

SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY ze dne 27. fijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro

Poutité normy: EN ISO 13485:2016, EN 1SO 14971:2012, EN 13975:2003, EN ISO

18113-1:2011, EN ISO 18113-4:2011, EN 13612:2002/AC:2002, EN 1SO 17511:2003,

EN ISO 23640:2015, EN 13641:2002, EN I1SO 15223-1:2016,EN 13532:2002

Ozndmeny subjekt: Polské stfedisko pro testovéni a certifikaci ID: 1434

(ES) Certifikat(y): 1434-IVDD-438/2021 Doba platnosti certifikatu: 27/05/2024
Podatetni datum oznadeni CE: 05/07/2021

Misto a datum vydéni: Hangzhou, dne 05/07/2021

Podpis: poplpis necitelny

Jméno: fj%’ig-;',i (Funkce: Generalni feditel) Otisk razitka
Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd. ! if;ﬁw’wﬁﬁ_-f}ﬂ oo
#550, Yinhai Street, H m‘i’ Tt :'":1‘.".:,.1"
Hangzhou Economic & g ;'.'f,‘,;fh St
Technological Development Area, %:ﬁ'_rr ﬂq‘-ﬁr-'l-;% "t&f G
Hangzhou -310018, 'm'w = r\;\-’i@ "Q'.H_ i
Cinskd lidové republika o e e e
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Ptiloha

Pofadové &. [Znatka/Ochrannd zndmka [REF. C. Nézev vyrobku

1 IALLTEST INCP-502H Rychly antigenni test SARS-CoV-2 (Nosni vytér)
2 Beright INCP-502H Rychly antigenni test SARS-CoV-2 (Nosni vytér)
3 JusChek INCP-502H Rychly antigenni test SARS-CoV-2 (Nosni vytér)
4 Lambra INCP-502H Rychly antigenni test SARS-CoV-2 (Nosni vytér)
5 SCREEN CHECK TEST INCP-502H Rychly antigenni test SARS-CoV-2 (Nosni vytér)
6 Rapid Response INCP-502H Rychly antigenni test SARS-CoV-2 (Nosni vytér)
7 gruppo Si.Gi. INCP-502H Rychly antigenni test SARS-CoV-2 (Nosni vytér)

Dne: 5. ¢ervence 2021

Hangzhou AliTest Biotech Co., Ltd.
#550, Yinhai Street,

Hangzhou Economic & Technological
Development Area,

Hangzhou -310018,

Cinskd lidovd republika
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EC Declaration of Conformity

Manufacturer:

Name: HANGZHOU ALLTEST BIOTECH CO., LTD.

Address: #550, Yinhai Street, Hangzhou Economic & Technological Development Area,
Hangzhou -310018, P.R. China

European Representative:
Name: MedNet GmbH
Address: Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Germany

Product Name: SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)
Catalogue No.: INCP-502H

Madel: Cassette

Brand/Trademark: See Attachment

Classification: Self-testing, Annex I, Section 6, IVDD 98/79/EC
Conformity Assessment Route: Annex Ili, section 6, IVDD 98/79/EEC
GMDN: 64787

We, HANGZHOU ALLTEST BIOTECH CO., LTD., herewith declare that we are exclusively
responsible for this declaration of conformity. We herewith declare that the above
mentioned products meet the corresponding national laws, the provisions of the
following EC Council Directives, Standards and Common Technical Specifications. All
supporting documentations are retained at the premises of the manufacturer.

General applicable directives:

OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 27 October 1998 on in
vitro diagnostic medical devices

Standard Applied: EN ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2012, EN 13975:2003, EN ISO
18113-1:2011, EN ISO 18113-4:2011, EN 13612:2002/AC:2002, EN I1SO 17511:2003,
EN ISO 23640:2015, EN 13641:2002, EN ISO 15223-1:2016,EN 13532:2002

Notified body: Polish Center for Testing and certification
ID: 1434
(EC) Certificate(s): 1434-IVDD-438/2021
Expire date of the Certificate: 27/05/2024
Start of CE Marking: 05/07/2021
Place, Date of Issue: in Hangzhou on 05/07/2021
pFos "'\.'Er- E LN ‘fl:: -\.-ﬁ.\

Signature &%;ﬁ Aﬁ fu- \3._,11,3
Name: '{'”-i- «-":'Posntlon Genera Manager)

oh -_::l.':xr AL ..: .& "H-

.-'hl
;f:f’*c- ?’& Qﬁ G
S
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Attachment
Serial No. Brand/Trademark REF. No. Product Name
1 ALLTEST INCP-502H | SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)
2 Beright INCP-502H | SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test {Nasal Swab)
3 JusChek INCP-502H | SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)
4 Lambra INCP-502H | SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)
5 SCREEN CHECK TEST INCP-502H | SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)
6 Rapid Response INCP-502H | SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)
7 gruppo Si.Gi. INCP-502H | SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)
Date: July. 05. 2021

Hf% "E

._f'{d{-.. i s

-J-:*'.'-ﬂ'-'.'r ""‘?tu fat '”a'hf"“”‘"‘{?él:%-' R AL '-___'-'“.:,:, FE i,
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PREKLADATELSKA DOLOZKA

LA S S
13, % “#%q.fml_w IC: 46645888, jsem osobné provedla prekladatelsky ukon jako
tlumoénik jmenovany podle zakona ¢ 36/1967 Sb. rozhodnutim Krajského soudu v Ceskych
Budéjovicich dne 25. listopadu 1992 pod €. jedn. Spr. 2061/92, T-186, pro jazyk ¢esky a anglicky,
zapsany v seznamu soudnich tlumoéniki a soudnich prekladateli vedeném Ministerstvem
spravedlnosti CR v souladu s § 44 zdkona €. 354/2019 Sb., o soudnich tlumoénicich a soudnich
prekladatelich.

K provadéni prekladu nebyl pfibran konzultant.
Timto stvrzuji, Ze preklad souhlasi s textem pfipojené listiny.
Ukon je zapsan v evidenci tkonl pod Eislem M9/ 30 A

Dne: 40.3F. 204

TRANSLATOR 'S CLAUSE

f Rt 2

3 AR ﬁ‘;&?' ID No. (I€): 46645888, have personally made this translation as a
translator appointed pursuant to Act No. 36/1967 Coll., by virtue of the decision of the Chairman
of the Regional Court in Ceské Budéjovice of 25 November 1992 under Ref. No. Spr. 2061/92, T-
186, for the Czech and English languages, registered in the Register of Sworn Interpreters and
Sworn Translators maintained by the Ministry of Justice of the Czech Republic, in compliance
with Section 44 of Act No. 354/2019 Coll., on Sworn Interpreters and Sworn Translators.
No consultant was engaged for performance of the translation.

| hereby certify that the translation corresponds to the wording of the attached document.

The translation is registered in the Register of Translations under Reg.

il e G

No. 2139 [20a 4

Date: 0 - Y- 4034
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WAL ™

Rapid test &resr

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)

Produktovy list INCP-502H

Senzitivita / Specificita
95,4% 199,4% -
Detekéni limit

1,16x102 TCID 50/ml |

TNy
SARS-CaV-2
Anti

Een
Rapid Test
(Hasal fweain)

LA 4R L o
e v Ak
B (T S | S

L€ vans

Neinvazivni, rychly imunochromatograficky test pro :sebetestovﬁni pro kvalitativni detekci
antigenu SARS-CoV-2 urceny pro plosné i suspekini vy: etfeni osob. Umoznuje vEasnou
péci nebo izolatni opatfeni k minimalizaci komunitniho pfenosu viru.
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Popis testu

Katalogové oznaéeni

INCP-502H

Obchodni oznadeni testu

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)

Popis testu

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab) je neinvazivni, imunochromatograficky test pro sebetestovani
pro kvalitativni detekei antigent SARS- CoV-2 piitomného ve vzorcich vytérl z nosni dutiny (z hloubky cca

2 cm). Je uréen k plosnému testovani obyvatelstva a testovani jedincl s podezienim na onemocnéni COVID-
19 ve spojeni s klinickym projevem. B&hem testu reaguje testovany vzorek nejprve s éasticemi potazenymi
protilatkou anti- SARS-CaV-2 (konjugované protilatka) a pak smés migruje po membréané kapilamim
pdsobenim a reaguje s protilatkou anti-SARS-CoV- 2 v oblasti testovaci linie. Pokud vzorek obsahuje antigeny
viru SARS-CoV-2, objevi se v oblasti testovaci linie ,T* barevna linka.

Baleni

Souprava s obsahem 1/5/ 10/ 20 samostatné balenych testt v hlinikovém obalu s vysousedlem.

Hodnoceni

Kvalitativni

Testovany antigen

Nukleokapsidovy protein (NP)

Doba stanoveni vysledku

15 minut (€asové rozpéti pro interpretaci vysledku je stanoven na 20 minut)

Zarazeni IVD

Zdravotnicky prostiedek pro poZiti in vitro pro pouziti laickou osebou (sebetestovani) C € 1434

Charakteristika testu

Hodnoceni klinické vykonnosti testu INCP-502H SARS-CoV/-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab) bylo
provadéno pomoci prospektivni studie na zakladé 847 vzorkd nosniho vytéru. V charakterizované skuping
pacientd byli podle klinickych symptomu a podezieni zafazeni dospéli pacienti s vysokym rizikem a

s prokéazanou infekci SARS-CoV-2. Jako referenéni metody byly pouzity citlivé RT-PCR testy. Vzorky byly
povazovany za pozitivni, kdyz pomoci metody RT-PCR vysly pozitivné a vzorky, které byly RT - PCR
negativni, byly povazovany za negativni.

Vysledné hodnoty studie funkéni zptisobilosti (korelace vzorku)

RT-PCR Rapid test INCP-502H Vysledek
Pozitivni 347 331 Citlivost 95,4 % (95% 1S*: 89,8 % ~ 99,2 %)
Negativni 500 497 Specificita 99,4 % (95% 1S*: 95,5 % ~> 99,9 %)
Celkem 847 828 Presnost 97,8 % (95% 1S*: 95,1 % ~ 98,5 %)

Stabilita

Zrychlena stabilita testu INCP-502H SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab) byla stanovena pomoci
rizné koncentrovanych vzorkd na tfech riiznych 3arzich. Testovaci kazety soupravy byly umistény do
inkubétoru s teplotou kalibrovanou na 45 °Ca 55 °C. Relativni vihkost (RH) kalibrovana na pfiblizné 60 %.
Série testl stability byla provadéna po O, 7, 14, 21, 28, 35,42, 56, 77, 84 dnech pro 45 °C. Pro 55 °C byly
testovany jen nékteré dny (po O, 7, 14, 21, 28, 35, 42 dnech) dle Arrheniovy rovnice.

Detekéni limity testu

Minimalni detekéni limity testu INCP-502H Rapid-VIDITEST COVID-19 Antigen je 100 pg/ml rekombinantniho
proteinu viru SARS-CoV-2. Vyjadienim v jednotkach TCID50/ml, €ini 1,16 x 102 TCID50/ml.

Skladovani a stabilita

Skladovani v originalnim obalu pfi teplotach (2 — 30 °C), nesmi se zamrazovat. Test je stabilni do
data exspirace uvedeného na obalu a musi zUstat v uzavieném obalu az do pouziti.
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Obsah soupravy
= Testovaci kazety jednotlivé balené v hlinikovych obalech s vysousedlem = Vigka zkumavky s kapatkem
* Jednotlivé balené sterilni vytérové tampony = Pribalovy letak

v Extrakéni pufry pro extrakei vzorkd

= Extrakéni zkumavky pro pfipravu vzorkd
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