
Kupní smlouva na nákup antigenních testovacích sad

(dále jen ,,Kupní smlouva")

č.j. objednatele:

č.j. dodavatele:

I.

Smluvní strany:

Níže uvedeného dne, měsíce a roku smluvní strany

Název:
se sídlem:
zastoupená/ý:
IČO:
DIČ,

kontaktní osoba:
e-mail:
bankovní spojení:
účet:
(dále jen ,,Kupující"
na straně jedné

a

Česká republika - Krajské ředitelství policie Jihočeského kraje
Lannova tř. 193/26, 370 74 České Budějovice

název: VIDIA spol. s r.o.
se sídlem: Nad Safinou Il, 252 50 Vestec
zastoupená/ý
IČO:
DIČ:
zapsaná v obchodnín
bankovní spojení:
č. účtu:
kontaktní osoba
e-niail:
(dále jen ,,Prodávájí

na straně druhé
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(Prodávající a Kllpující jednotlivě jako ,,Smluvní strana" a společně jako ,,Smluvní strany")

uzavřely tuto Kupní smlouvu dle zákona č. 134/2016 Sb., o zadávání veřejnýcli zakázek, v
platném znění (dále jen ,,ZZVZ") a v sollladu s ustanoveníin § 2079 a násl. zákona č. 89/2012
Sb., občanský zákoník, ve znění pozdějších předpisů.
Srnluvní strany vědomy si svých závazků v této Kupní smlouvě obsažených a v úinyslu být

touto Kupní smlouvou vázány, dohodly se na následujícíin znění Kupní smlouvy.

II.
Úvodní ustanovení

l. Tato Kupllí smlouva je slnluvnílni stranarni uzavřena na plnění veřejné zakázky, zadávané
v dynaniickém nákupníin systéniu zavedenéin pod názvem ,,DNS na nákup antigenních
testovacích sad" (dále jen ,,DNS"). Systéinové číslo tohoto DNS na profilu MV ČR
(lľttl?s://l]el1.l]ipez.cz/profil/MVCR) v Národníni elektronickéin nástroji (dále jen ,,NEN") je

2. V DNS jsou uzavírány Kupní srnlouvy v souladu s postupem upraveným v zákoně
č. 134/2016 Sb. o zadávání veřejných zakázek, ve znění pozdějších předpisů, tedy na
základě píseinné výzvy zadavatele k podání nabídky adresované všem Dodavatelům
zařazenýin v DNS učiněné prostřednictvíin NEN.

3. S ohledem na skutečnost, že nabídka Dodavatele na Výzvu byla vyhodnocena jako
llejvýhodnější, uzavírají Sn]luvní strany tuto Kupní sinlouvu.

III.

Předmět Kupní smlouvy

l, Přednlěten] této smlouvy je dodávka 88.105 kusů kompletních antigenních testovacích sad
určených pro sarnotestovállí laickou osobou, kterým se rozunií samoodběr i
sainovyhodnocení k detekci sloužící jako diagnostický zdravotnický prostředek in vitro
(dále jen ,,zboží"). Podrobný popis nabízeného zboží je Přílohou č. l a Přílohou č. 3 této
Kupní smlouvy a je její nedílnou součástí.

2. Touto Kupní snilouvou se Prodávající zavazuje dodat Kjjl?lljícílnll za podinínek v ní
sjednaných zboží, specifikované v odst. l tohoto článku a převést na Kllpujícíl1o vlastnické
právo k něrnu.

3. Kupující se zavazuje zboží převzít a zaplatit za něj sjednanou kupní cenu.

4. Zboží (a veškeré jeho části) bude nové, nepoužité a vyrobené maximálně 3 měsíce před
dodávkou zboží z prvotřídních n]ateriálů a odpovídající současným paranletrůln a
l?ožadavkůln nejvyšší kvality dle Siněrnice 98/79/ES o diagnostickýcli zdravotnických
prostředcích in vitro nebo s Nařízením (EU) 2017/746 o diagl1ostických zdi'avotniclg"ch
prostředcích in vitro (v posledním platném znění) a nařízeníni vlády č. 56/2015 Sb

5. Součástí dodávky zboží je i předání dokladů (ČI. IV. odst. 6 této snilouvy), které se ke zboží
vztahují.

6. prodávající tímto prohlašuje, že zboží nemá právní vady ve sn]yslll 1920 a násl., zákona
č. 89/2012 Sb., občanský zákoník, ve znění pozdějších předpisů.
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IV.

Doba, místo a způsob předání zboží

1. Prodávající je povinen dodat bezvadné zboží v místě plnění nejpozději do 15. prosince
2021.

2. Prodávající se zavazuje inforinovat ICupujícího o terniínu dodání zboží nejrnéně tři (3)
pracovní dny předeni. Před touto dobou niůže Prodávající dodat zboží jen po předchozíni
souhlasu Kupujícího.

3. Místeni plnění je: Krajské ředitelství policie Jihočeského kraje, Plavská 2, České
Budějovice.

4. Splněním dodávky se rozumí odevzdání a převzetí zboží oprávllěnou osobou Kupujícího a
dodání všech dokladů ke zboží stanovené v odst. 6 tohoto článku.

5. K převzetí zboží a k podpisu protokolu je oprávněn:
viz odst. 3 tohoto článku.

6. Kupující při převzetí zboží provede kontrolu zejména:

a) dodané značky, typu, druhu,
b) zjevných jakostních vlastností a roku výroby,
c) zda nedošlo k poškození zboží při přepravě,
d) produktový list ke zboží, který obsahuje minimálně obchodní název výrobku,

identifikační údaje výrobce, popis výrobku, technická data výrobku,
e) zboží či jeho obalu, zda je na něm označení CE s čtyřmístným číslem notifikované

osoby (oznámeného subjektu registrovaného v evropské databázi NANDO) dle EU
prohlášení o shodě,

f) návod obsahující zejména illfornlace ke správnéinu používání a skladování antigemiích
testů, v českém jazyce

7. Prodávající k dodávce vyhotoví protokol o předání a převzetí zboží (dále jen ,,protokol") ve
3 (třech) vyhotoveních, který bude po předání zboží podepsán oběma slnluvnínli stranami.
Každá ze smluvních stran obdrží po jednom vyhotovení protokolu a třetí vyhotovení přiloží
prodávající k faktllře. V případě zjištěných zjevných vad zboží může Kupující odmítnout
jeho převzetí, což řádně i s důvody potvrdí na příslušném předávacíin protokolu.

8. Prodávající předá Kupujícíniu všechny nezbytné doklady a doklllnenty požadované
právníini předpisy vztahující se ke zboží deňnovanéin v článku III. odst. l této smlouvy
v českém jazyce. Přípustné jsou jen ty cizojazyčné doklady, dokumentace a texty, které
budou opatřeny překladern do českého jazyka.
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V.
Kupní cena a platební podmínky

l. Kupní cena za zboží uvedeného v ČI. III odst. l, této sinlouvy je stanovena dohodou
srnluvních stran a činí za:
Jeden (l) ks antigenní testovací sady INCP-502H SARS-COV-2 Antigen Rapid Test
(Nasal Swab):

Bez DPH 20,43 Kč

Cena celkem za 88 105 kusů antigenní testovací sady INCP-502H SARS-COV-2 Antigen
Rapid Test (Nasal Swab):

Bez DPH l 799 985,15 Kč

(Cena celkem slovy:
jedel]lniliol1sedl]1setdevadesátde\'ěttisícdevětsetosl11desátpětl(otlll1česlcýchpatnáctl]aléřů)

2. Tato sjednaná kupní cena je konečná a zahrnuje veškeré náklady spojené s dodávkou zboží
(seznániení s obsluhou, clo atd.). V ceně jsou zahrnllty i veškeré náklady spojené
s dopravou zboží na místa plnění a případná rnožná rizika (inflační, cenové či měnové vlivy
apod.).

3. Cena bude zaplacena na základě faktur vystavených Prodá\'ajícín] po převzetí zboží
Kupujícím. Faktura (daňový doklad) v českém jazyce vystavena Prodávajícíin musí
obsahovat náležitosti stanovené právníini předpisy (včetně razítka a podpisu) dle zákona č.
235/2004 Sb., o dani z přidané hodnoty, ve znění pozdějších předpisů, evidenční číslo této
sinlouvy a dále vyčíslení jednotkové ceny za zboží v KČ bez DPH a celkovou Cěl1U za zboží
v KČ bez DPH.

4. Prodávající je povinen doručit fakturu kuplľjícín]u současně s dodávkou zboží.

5. Sniluvní strany se dohodly, že platba bude provedena v českých korunách (CZK) výhradně
na účet Prodávajícího uvedený v záhlaví této sn]louvy. Uvedený účet prodávajícího niusí
být veden v registru plátců DPH.

6. Pokud Prodávající neiná účet zřízený v peněžníin ústavu na úzerní České republiky,
bankovní poplatky za zahraniční platbu jdou na vrub Prodávajícího.

7. prodávající je povinen přiložit k faktllře (daňovéinu dokladu) předávací protokol. Fakturace
po splnění požadovaných podinínek dodávky se uskuteční na adresu:

na faktuře bude jako Kupující uvedeno:
Krajské ředitelství policie Jihočeského kraje, Odbor správy majetku - OMTZ,
Lannova tř. 193/26, 370 74 České Budějovice.

8. Snlllľ\'ní strany se dohodly na lhůtě splatnosti faktury v délce do třiceti (30) kalendářních
dnů ode dne doručení faktury společně s dodávkou zboží na kontaktní adresu Kupujícího
uvedenoll v článku IV. odst. 3 této sinlouvy.

9. Kllpní cena se považuje za uhrazenou okarnžikeni odepsání faktllrované kupní ceny
z barikovního ílČtll Kjjpujícího. Pokud Kupující uplatní nárok na odstranění vady zboží ve
lhůtě splatnosti faktury, není Kllpující povinen až do odstranění vady uhradit cenu zboží.

4/9



Okamžikein odstranění vady zboží začne běžet nová lhůta splatnosti faktury v délce do
třiceti (30) kalendářních dnů.

10. Kupující nebude poskytovat Prodávajícíniu jakékoliv zálohy na úhradu ceny zboží nebo
jeho části a Prodávající prohlašuje, že žádnou zálohovou platbu nepožaduje a požadovat
nebude.

l l. Kupující je oprávněn před uplynutíin lhůty splatnosti daňového dokladu vrátit
Prodávajícíinu bez zaplacení daňový doklad, který 11eobsahuje náležitosti stanovené touto
Kupní smlouvou nebo obecně závaznými právními předpisy, není doložen kopií
potvrzeného dodacího listu, obsahuje jiné cenové údaje nebo jiný druh plnění než
dohodnutý v této Kupní sinlouvě nebo budou-li tyto údaje uvedeny cl1ybl1ě, a to s uvedeníin
důvodu vrácení. Prodávající je povinen v případě důvodného vrácení daňového dokladu
tento doklad opravit nebo vyhotovit nový. Důvodným vrácením daňového dokladu přestává
běžet původní lhůta splatnosti. Nová lhůta v původní délce splatnosti běží znovu ode dne
doručení opraveného nebo nově vystaveného daňového dokladu Kupujícíni.

VI.
Vlastnické právo ke zboží a nebezpečí Škody na zboží

l. Kupující nabývá vlastnické právo ke zboží okamžikem jeho protokolárního převzetí od
Prodávajícího.

2. Nebezpečí škody na zboží přechází na Kupujícího okainžikern protokolárního převzetí
zboží od Prodávajícího.

VII.
Záruka a vady zboží

l. Prodávající odpovídá za to, že dodané zboží má vlastl1osti, které odpovídají účinnýn'i
právním předpisům ČR a normám a to zejména Směrnici 98/79/ES o diagnostických
zdravotnických prostředcích in vitro nebo s Nařízením (EU) 2017/746 o diagnostických
zdravotnických prostředcích in vitro a nařízení vlády č. 56/2015 Sb., o technických
požadavcích na diagnostické zdravotnické prostředky in vitro.

2. Dodané antigenní testovací sady budou s datem výroby maximálně 3 měsíce před dodávkou
zboží.

3. Životnost (exspirace) antigenních testů jsou minimálně 24 měsíců od data výroby.

4. Na dodávky zboží bude poskytnuta dodavatelem ve sniyslu § 2113 a násl. ObčZ,
Kupujícíniu záruka za jakost zboží spočívající v tom, že zboží bude po záruční dobu
způsobilé k seslnluvněnélnu a v zadávací dokumentaci stanovenému účelu a nebude mít
právní vady ve sniyslu § 1920 a násl. ObčZ, ve znění pozdějších předpisů. Prodávajícíin
bude poskytnuta záruční doba po dobu expirace zboží. Veškeré náklady Kupujícího
spojené s uplatněním práv z vadného plnění či záruky lvčetně záruky za jakostl jdou plně k
tíži Prodávajícího. Kupující je oprávněn nárok na náhradu nákladů uplatnit do jednoho roku
od jeho zjištění a Prodávající je povinel1 jej proplatit /jednoniěsíční lhůta uvedená v § 1924
ObčZ se nepoužijel. Důkazní břemeno po celou dobu běhu záruční lhůty nese Prodávající.
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5, Poruší-li Prodávající povinnosti stanovené v článku III. této sinlouvy, jedná se o vady
plnění. Za vady plnění se považuje i dodání jiného druhu zboží, než určuje smlouva.
Kupující je povinen reklamovat vady bezodkladně po jejich zjištění.

6. zjistí-ti Kupující vady týkající se jakosti dodaného zboží již při dodání, je oprávněn
odinítnout jejich převzetí a od smlouvy odstoupit. To platí i při dodání jiného druhu zboží,
než určuje smlouva. Odstoupení od sinlouvy bezodkladně Kuplljící písenině oznáiní
Prodávajícímu.

7. Veškeré vady zboží je Kupující povinen uplatnit u Prodávajícího bez zbytečného odkladll
poté, kdy vadu zjistil. Uplatnění vady provede Kupující písen]l]ýln ohlášeníni vad, a to
forniou píseinného oznániení o vadě nebo einailern na adresu:

8. Na písemné ohlášení vad je prodávající povinen odpovědět do dvou pracovních dnů ode
dne doručení. Pokud tak neučiní, iná se za to, že souhlasí s terniínem odstranění vad
uvedených v ohlášení. V případě, že Kupující nesdělí při vytknutí vady či vad zboží v rámci
záruční doby prodávajícínlll jiný požadavek, je prodávající povinen vytýkané vady ve lhůtě
do 30 dnů vlastníin nákladeni odstranit, nedohodnou-li se sinluvní strany jinak.

9. Další nároky Kupujícího, plynoucí inu z titulu vad zboží z obecně závazných právních
předpisů, tím nejsou dotčeny.

10. Prodávající prohlašuje, že je jedinýin garantem plnění této slnlollvy a na jeho vrub budou
řešeny veškeré záruky.

VIII.
Sankce

l. Kuplljíci je oprávněn požadovat po Prodávajícíni úrok z prodlení za nedodržení tern]ínll
splatnosti daňového dokladu ve výši 0,05 % z oprávněně fakturované a nezaplacené částky
včetně DPH za každý i započatý den prodlení. výše sankce není oinezena.

2. Kupující je oprávněn požadovat na Prodávajícíin sinluvní pokutu za nedodržení tel'nlínu
poskytnutí plnění, který bude stanoven ve smlouvě, a to ve výši 0,05 % z celkové ceny
nedodaného plnění včetně DPH za každý i započatý den prodlení. výše sankce není
omezena.

3. Kupující je oprávněn požadovat na Prodávajícíin sinluvní pokutu za nedodržení terlnínll
doručení daňového dokladu, a to ve výši 0,05 % z ceny uvedené na daňovén] dokladu
včetně DPH za každý i započatý den prodlení. výše sankce není oinezena.

4. Kupující je oprávněn požadovat na Prodávajícíni slnlllvní poklltu za nedodržení doby 30
kalendářních dnů pro odstranění zjištěných vad na základě reklarnace, a to ve výši 0,05 %
z cel1y reklainovaného zboží včetně DPH, a to za každý i započatý den prodlení. Miniinální
výše sankce je 100,- kč za den.

5. Úrok z prodlení a sinluvní pokuta jsou splatné do 30 kalendářních dnů od data, kdy byla
povinné straně doručena písemná výzva k jejich zaplacení oprávněnou stranoll, a to na účet
oprávněllé strany uvedený v písernné výzvě. Ustalloveníl]1 o sinluvní poklltě není dotčeno
právo oprávněné strany na náhradu škody ve výši přesahující smlllvní pokutu.

6. Sinluvní pokuty sjednané touto sinlouvou zaplatí povinná strana nezávisle na zavinění.
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7. Všechny výše uvedené sn]lllvní pokuty považují smluvní strany za přiiněřené povaze
a význainu závazku, který zajišt'ují.

IX.

Odstoupení od smlouvy
l. Sn]lllvní strany jsou oprávněny odstoupit od sinlouvy z důvodů uvedených v této smlouvě

a dále z důvodů uvedených v občanském zákoníku, a to zejrnéna v případě podstatného
porušení smlouvy.

2. Slnlllvní strany pokládají za podstatné porušení sinlouvy zejména:

a) nedodání zboží ani po llplyl1utí dodací lhůty (rnaxiniálně 10 kalendářních dnů po řádném
terinínu dodání),

b) nedodání náhradního zboží do uplynutí dodací lhůty po vrácení vadného zboží,
C) nedodržení smluvních podn]ínek garantlljících vlastnosti a kvalitu zboží dle specifikace

ve sinlouvě,
d) vůči rnajetku Prodávajícího probíhá insolvenční řízení, v němž bylo vydáno rozhodnutí

o úpadku, pokud to právní předpisy uinožňují,
e) insolvenční návrh na Prodávajícího byl zamítnut proto, že majetek Prodávajícího

nepostačuje k úhradě nákladů insolvenčního řízení,
f) Prodávající vstoupí do likvidace,
g) iwedený účet Prodávajícího v čI. I sn]lollvy není veden a zveřejněn v registru plátců

DPH.
3. Zaplacením sinluvní pokuty a úroku z prodlení není dotčen nárok sinluvních stran

na náhradu škody nebo odškodnění v plné výši ani povinnost Prodávajícího řádně dodat
zboží.

4. Prodávající je oprávněn od smlouvy odstoupit v případě, že:

a) Kupující bude v prodlení s úhradou svých peněžitých závazků vyplývajících ze
sinlouvy po dobu delší než šedesát kalendářnícli dnů,

b) pokud Kuplljící nezajistí podniínky pro řádné předání plnění a tuto skutečnost po
upozornění nenapraví ani ve lhůtě 10 kalendářních dnů od doručení píseinného
llpozornění.

5. Účinky každého odstoupení od srnlouvy nastávají okanlžiken1 doručení píseniného projevu
vůle odstoupit od této smlouvy druhé sn]luvní straně. Odstoupení od sln[ouvy se nedotýká
zejinéna nároku na náhradu škody, sniluvní pokuty a povinnosti lnlčenlivosti.

^.

Ostatní ujednání
ĺ. Sinluvní strany se zavazují poskytnout si navzájein součinnost nezbytnou k řádnému

splnění jejich povinností dle této Kupní sinlouvy.

2. Kupující podepíše a zveřejní tlltO Kupní smloiwu v registru srnluv do 3 pracovních dnů od
obdržení dodavatelein podepsané Kllpní snilouvy, která mii bude doručena datovou
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schránkou nebo jiným eIektronickýin prostředkern (e-rnailem na kontaktní osobu uvedenou
v záhlaví této Kupní sinlouvy, NEN),

3. Jestliže se ukáže jakékoliv ustanovení této Kupní sinlouvy jako neplatné, nevyniahatelné
nebo neúčinné, nedotýká se tato neplatnost, ne\'ylnahatelnost nebo neúčinnost ostatních
ustanovení této Kllpní sinlouvy. Sniluvní strany se zavazují nahradit do 30 pracovních dnů
od doručení výzvy jedné Srnluvní strany druhé Smlllvní straně neplatné, neúčinné nebo
l]evylnahatelné ustanovení llstanoveníln platnýin, účinným a vyniahatelnýrn se stejným
nebo obdobným obchodl1ín] a právníni snlysleln, případně uzavřít sn]lollvu novou.

XI.

Závěrečná ustanovení

l. Tato sn]lollva nabývá platnosti dnein podpisu slnllľ\'ních stran a podle t: 6 odst. l zákona
č. 340/2015 Sb., o zvláštních podinínkách účinnosti některých srnluv, uveřejňování těchto
sniluv a o registru sniluv, ve znění pozdějšícli předpisů (dále jen ,,zákon o registrll sinluv"),
účinnosti dnern uveřejnění prostředl]ictvíln registru srnluv.

2. Smluvní strany uzavírají tuto slnlolľ\'ll v souladu se zákonem č. 110/2019 Sb., o zpracování
osobních údajů, a podle Nařízení Evropského parlanientu a Rady (EU) 2016/679 ze dne
27. dubna 2016 o ochraně fyzických osob v souvislosti se zpracováníin osobních údajů a o
volnérn pohybll těchto údajů a o zrušení směrnice 95/46/ES (obecné nařízení o ochraně
osobních údajů). Osobní údaje stran před odesláníin budou anonymizovány v souladll se
zákoneni č. 110/2019 Sb., o zpracování osobních údajů.

3. Sniluvní strany vylučují aplikaci ustanovení § 557 občanského zákoníku na tlltO smlouvu.

4. Sln]ll\'ní strany se dohodly, že Prodávající přebírá podle 1765 občanského zákoníku
riziko změny okolností v souvislosti s cenolľ za poskytnuté plnění.

5. Srnluvní strany se dohodly na uplatnění ustanovení § 576 občanského zákoníku, při
posllzování vlivu nicotnosti (vady) této snilouvy na ostatní ustanovení.

6. Právo I<iipujícího vyplývající z této sinlouvy či jejího porušení se proinlčují ve lhůtě deseti
(ID) let ode dne, kdy právo mohlo být uplatněno poprvé.

7. Vztahy touto sinlouvou lleupl'a\'ené se řídí platnýni českým právnírn řádern zejinéna
§ 2079 a násl. zákona č. 89/2012 Sb., občanský zákoník, ve znění pozdějších předpisů.

8. V případě uzavření této sinlouvy ve dvojjazyčném znění je rozhodné znění v českéni
jazyce. Veškerá komunikace smluvních stran bude probíhat v českém jazyce.

9. Tuto snilouvu lze rněnit, doplňovat či zrušit pollze dohodou slnlllvních stran, a to
píselnnýlni Ĺistinnýlni dodatky číslovanýini vzestupnou řadou; jiná Lij ednání jsou neplatná.

10. Sinluvní strany se zavazují, že veškeré spory vzniklé v souvislosti s realizací této sinlouvy
budou řešeny sinírnou cestou - dohodou. Nedojde-li k dohodě, bude spor projednán před
příslušnýin českýni soudem podle platného českého právního řádu.

l l. Veškerá korespondence mezi sn]lllvnínli stranami, včetně jejich prohlášení, je bez vlivu na
sjednaný obsah práv a povinností slnluvnícl] stran dle této sinlouvy, není-li ve srnlouvě
stanoveno jinak.
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12. Tato sinlouva je vyhotovena v elektronické podobě. Sinluvní strana podepisující tuto
sinlouvu jako druhá v pořadí je povinna prokazatehiě doručit podepsanou snilouvu druhé
smluvní straně.

13. Každá ze sniluvních stran prohlašuje, že tuto smlouvu uzavírá svobodně a váž]1ě,
že považuje obsah této snilouvy za in'čitý a srozuinitelný a že jsou jí známy veškeré
skutečnosti, jež jsou pro llzavření této smlouvy rozhodující, na důkaz čehož připojují
srnluvní strany k této smlouvě své podpisy.

14. Slnlu\'ní strany prohlašují, že předeni sollhlasí, v solliadu se zněníni zákona
č. 106/1999 Sb., o svobodném přístupu k inforn)acíln, ve znění pozdějších předpisů,
s inožnýrn zl?řístllpněnín], či zveřejněníin všech úkonů a okolností s touto sn]louvou
souvisejícícl1, ke kterérntí může kdykoliv v budoucnlľ dojít.

15. Nedílnou součástí této snilouvy jsou následující přílohy:
Příloha Č. 1 - Podrobné vymezení plnění Dodavatele a vymezení ceny za plnění
Příloha č. 2 - Technické dokumenty (EU Prohlášení o shodě, certifikát EU přezkoušení
typu od oznánieného sllbjektu)
Příloha Č. 3 - Produktový list či popis výrobku v Českém jazyce, fotografie výrobku či
obalu výrobku (s CE na výrobku nebo obalu s čtyřn]ístnýln číslem notiňkované osoby)
Příloha č. 4 - Návod k použití v Českém jazyce.

Kupující Prodávající
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Příloha č. 1 RD - Technická specifikace předmětu plnění

. .. . . . .. Technické parametry Jednotková cena v KČ bez DPHNazev zbozi Technicky popis zbozi nabízeně dodavatelem

Kompletní souprava pro provedení rychlého
antigenního testu původce onemocnění COVID-19, ANO
včetně veškerých reagencii, puhů a příslušenství pro
odběr vzorku.
Souprava musí být výrobcem určená pro použiti na D Sebetestován/na vzorcích

. . . . . .. . neinvazivních výlěnů z okrajevzorku ziskanem odberem z prední časti nosu. nosní dutiny
Tesl je funkčně způsobilý
diagnostikovat všechny

akluálně rozšířené varianW viru
SARS COV-2 vČěTňě rodu beta

Souprava musí být funkčně způsobilá diagnostikovat na bázi jádrového proleinu N
všechny varianty viru dle aktuální epidemiologické protein (Nucleocapsid) -
situace v ČR. Toto musí vyplývat buď z návodu významný pro diagnostiku
k použití. nebo musí být doloženo na zvláštním mechanismu virové infekce.
potvrzení podepsaném výrobcem. TesT nevykazuje křížovou reakci

s endemickými lidskými
Rychlé antigenní koronaviiy OC43, NL63, 229E a
testy určené pro statnimi viiy, viz Návod
sebetestování k použiú. . .

laickou osobou, Doloženi splněni notifikační povinnosti de § 31 -36 a 20.43 KČ l 1 ks kompletni test bez DPH 21%
kterým se rozumí ohlašovací povinnosti dle § 26 zákona č. 268/2014 Sb.,

samoodběr j o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro. ANO
samovyhodnoce Pro podáni nabídky postačí předložit potvrzeni o

ni k detekci podání žádosti, pravomocné rozhodnutí o registraci je
antigenů SARS- třeba předložit před podpisem smlouvy.

COV-2 Předložení Prohlášení o shodě v souladu se Směrnicí
98/79/ES o diagnostických zdravotnických prostředcích
in vitro nebo s Nařízením (EU) 2017/746 o ANO
diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro.

Předložení certiňkátu vydaného oznámeným subjektem
autorizovaným pro posuzováni shody v oblasti
diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro dle
Směrnice 98/79/ES o diagnostických zdravotnických ANO
prostředcích in vitro nebo dle Nařízení (EU) 2017/746 o
diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro

Požadavkv na značení dle bodu 15 přílohy č. 1 nařízení splňuje
viáď)' č. 56/2015 Sb., o technický'h f'ožadavcich na
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jí.

CERTIFICATE
EC Certificate No. 1434-IVDD-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 ofmedical devices covered by this certjficate is provided in the annex 1

in terms of design documentation, comply with requirements
of Annex III (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

(E 1434

Issued under the Contract No. MD-34/2021
Application No: 048/2021
Certificate bears the qualiňed signature.
Warsaw, 05.07.2021
Module Al

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 02-844 Warsaw, 469 Pulawska SKccL tel. t48 22 46 45 200, emla|nKbc@pcbc.gov.pl

VIDIA spol. s r, o,, se sídlem Nad Safinou ll 365, 252 50 Vestec, lČ: 16556267 DIČ: CZ16556267, vedená u Městského soudu vPraze
pod spisovou značkou C 4970
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(,,:,2_,
ANNEX 1 TO THE CERTIFICATE

VALID ONLY WITH CERTIFICATE
No 1434-IVDD-438/2021

List ofmedical 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 (NasalSwab)

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)

(E 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 Pulawska Street, tel. t48 22 46 45 200, e-n}ai|:Xbc@k)cbc.gov.p|

VIDIA spoL s r, o., se sídlem Nad Safinou ll 365, 252 50 Vestec, lČ: 16556267 DIČ: CZ16556267, vedená u Městského soudu v Praze
pod spisovou značkou C 4970
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"i, N"
Překlad z anglického jazyka ' '".~Ůw/

4,V ¶,ív

OSVEDCENI
ES Osvědčení č. 1434-IVDD-438/2021

ES Přezkoumání návrhu
směrnice 98/79/ES o

diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro

Polish Centre for Testing and Certification (Polské centrum pro zkoušeni a certifikaci)
osvědčuje, že diagnostický zdravotnický prostředek in vitro určený k samotestování, který

vyrábí spol.

Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd,
#550,Yinhai Street Hangzhou Economic & Technological
Development Area,Hangzhou,310018,Činská lidová rep.,

rychlý antigenní test SARS-COV-2 (nosní výtěr)
(Seznam zdravotnických prostředků, na které se vztahuje toto osvědčeni, je uveden v Příloze l)

z hlediska dokumentace návrhu splňuje požadavky
Přílohy Ill (část 6) směrnice 98/79/ES (ve znění předpisů pozdějších)

zavedené do polské legislativy,
jak je doloženo auditem provedeným organizací PCBC.

Platnost osvědčení: od 05,07.2021 do 27.05,2024

Datum vydání osvědčení: 05.07.2021

Datum prvního vydání osvědčení: 05.07.2021
(E

1434
Vydáno na základě smlouvy č. MD-34/2021
Zádost č.: 048/2021
Osvědčeni je opatřeno kvalifikovaným podpisem..
Varšava 05.07.2021
Modul Al

OLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICAT1ON 02-844 Varšava, 469 Putawska Street, tel. t48 22 46 45 200, e.maíl'pcbc@pcbc gov pI

VIDIA spol, s r. o., se sídlem Nad Safinou ll 365, 252 50 Vestec, jČ: 16556267 DIČ: CZ16556267, vedená u Městského soudu v Praze
pod spisovou značkou C 4970
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k

PŘÍLOHA 1 K OSVĚDČENÍ
PLATÍ POUZE S OSVĚDČENÍM

Č. 1434-IVDD-438/2021
Seznam zdravotnických prostředků, pro které platl toto osvědčení.'

" C řadové Značka/Ochranná známka REF. č, Název výrobku

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)
SAqs-cov-2 Antiaen Raoid Test (Nasal Swab) = Rychlý antigenní test SARS-COV-2 (nosní výtěr)

(E

1434
Vydáno na základě smlouvy č. MD-34/2021
Zádost č.: 048/2021
Osvědčeni je opatřeno kvalifikovaným podpisem..
Varšava 05.07,2021
Modul Al

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 02-844 Varšava, 469 Puiawska Street, lei -48 22 46 45 200, e-mail:pcbc@pcbc.gov.pl

VIDIA spoL s r, o., se sídlem Nad Safinou íl 365, 252 50 Vestec, lČ: 16556267 DIČ: CZ16556267, vedená u Městského soudu v Praze
pod spisovou zľ)ačkou C 4970
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PŘEKLADATELSKÁDOLOŽKA

Já, Mgr. Alice Tejkalová, jsem provedla překladatelský úkon jako tlumočnice a ptekladatelka jtnenovaná podle
zákona č, 36/1967 Sb. rozhodnutím předsedy Krajského soudu v Praze ze dne 15. listopadu 1991, č.j. Spr.
698/91, pro jazyk český a anglický, zapsaná v seznatnu soudních tlumočníků a soudních překladatelů vedeném
Ministerstvem spravedlnosti ČR, v souladu s § 44 zákona č. 354/2019 Sb., o soudních tlumočnících a soudních
překladatellch.
Stvrzuji, že překlad souhlasí s textem připojené listiny.

Úkon je zapsán v evidenci úkonů pod číslem ?4¶G /2021 dne :í l, l . 2021.

Translator's Clause
I, Mgr. Alice Tejkalová. lranslaled the document as an interpraer and translator to English appointed by the
decision ofthe Regional 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 orjuslice
ofthe Czech Republic in conipHance with Act No. 354Q019 Sb., on Court lnterpracrs and Court Translators,
Section 44.
l hereby certify that my translation corresponds with the text of the attached document.

The translation is entered in the translation register under No. ?44 (p /'2021 on JÁ t\ . 2021.

VIDIA spol. s r. o., se sídlem Nad Safinou ll 365, 252 50 Vestec, lČ: 16556267 DIČ: CZ16556267, vedená u Městského soudu vPraze
pod spisovou značkou C 4970
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ES Prohlášení o shodě

výrobce:
Jméno: HANGZHOU ALLTEST BIOTECH CO., LTD.
Adresa: #550, Yinhai Street, Hangzhou Economic & Technological Development Area,
Hangzhou -310018, Čínská lidová republika

Zplnomocněný zástupce usazený ve Společenstvi:
jméno: MedNet GmbH
Adresa: Borkstrasse 10, 48163 Můnster, Německo

Název výrobku: Rychlý antigennitest SARS-CoV-2 (nosní výtě')/ sars-cov-2 Antigen Rapid Test
(Nasal Swab)

Katalogové číslo: INCP-502H
Model: Kazetový
Značka /0chranná známka: Viz Příloha

Klasifikace: Samotestování, Příloha Ill, Oddíl 6, IVDD 98/79/ES
způsob posouzení shody: Příloha Ill, Oddíl 6, ivdd 98/79/EHS
GMDN: 64787

My, společnost HANGZHOU ALLTEST BIOTECH CO., LTD., tímto prohlašujeme, že jsme výhradně
odpovědní za toto prohlášeni o shodě. Tímto prohlašujeme, že výše zmíněné výrobky spIňuji
příslušné národní zákony, ustanoveni dále uvedených Směrnic Rady ES, normy a společné
technické specifikace. Veškerá podkladová dokumentace je uložena v prostorách výrobce.

Obecně platné směrnice:
SMĚRNICE EVROPSKÉHO PARLAMENTU A RADY ze dne 27. října 1998 o diagnostických zdravotnických
prostředcích in vitro
Použité normy: 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 ISO 17511:2003,
EN ISO 23640:2015, EN 13641:2002, EN ISO 15223-1:2016,EN 13532:2002

Oznámený subjekt: Polské středisko pro testování a certifikaci ID: 1434
(ES) Certifikát(y): 1434-IVDD-438/2021 Doba platnosti certifikátu: 27/05/2024
Počáteční datum označení CE: 05/07/2021
Místo a datum vydání: Hangzhou, dne 05/07/2021

Podpis: podpis nečitelný
Jméno: Gao Fei (Funkce: Generálni ředitel)

Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd,
#550, Yinhai Street,
Hangzhou Economic &
Technological Development Area,
Hangzhou -310018,
Čínská lidová republika

Otisk razítka

TEL : +86 571 56267891
EMAIL : info@alltests.com.cn
http:// www.alltests.com .en

VIDIA spol. s r. o., se sídlem Nad Safinou íl 365, 252 50 Vestec, lČ: 16556267 DIČ: CZ16556267, vedená u Městského soudu v Praze
pod spisovou značkou C 4970
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'A=t"
Příloha

Pořadové č. Značka/Ochranná známka REF. Č. Název výrobku

1 alltest incp-502h Rychlý antigenní test SARS-CoV-2 (Nosní výtěr)

2 Beright INCP-502H Rychlý antigenní test SARS-COV-2 (Nosní výtěr)

3 jusChek INCP-502H Rychlý antigenní test SARS-COV-2 (Nosnívýtěr)

4 Lambra INCP-502H Rychlý antigenní test SARS-COV-2 (Nosní výtěr)

s screen check test incp-502h Rychlý antigennítest SARS-CoV-2 (Nosní výtěr)

6 Rapid Response INCP-502H Rychlý antigenní test SARS-COV-2 (Nosní výtěr)

7 gruppo Si.Gi. incp-502h Rychlý antigenní test SARS-COV-2 (Nosní výtěr)

Dne: 5. července 2021

Hangzhou AIITest Biotech Co., Ltd.
#550, Yinhai Street,
Hangzhou Economic & Technological
Development Area,
Hangzhou -310018,
Čínská lidová republika

TEL : +86 571 56267891
EMAIL : info@alltests.com.cn
http:// www.alltests.com .en

VIDIA spol. s ľ o., se sídlem Nad Safinou /1 365, 252 50 Vestec, lČ: 16556267 DIČ: CZ16556267, vedená u Městského soudu v Praze
pod spisovou značkou C 4970
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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 -3 10018, 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
Model: Cassette
Brand/Trademark: See Attachment
Classification: Self-testing, Annex lil, Section 6, IVDD 98/79/EC
Conformity Assessment Route: Annex Ill, 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 ISO 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
10:1434
(EC) Certificate(s): 1434-1VDD-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

"gn·'u'·'
Name: Gao Fei (Position: General Manager)

.
,j,:.. .:,, , , . )Ĺ
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Hangzhou AlWesl Blolech Co.,Ltd.
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TEL . t86 571 56?67891
EMAIL : lnfó¢0ú¢ests cmcn
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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: Juĺy. 05. 2021

Hangúwu AlITest Blolech Co.,Ltd.
·550. vmi SUeet

& Techndcg:c al
Devrlopmmt Arr,Z

·3lCiQI8. PR C him

N id
wwsm
310018

TU : t86 571 56267891
EMAIL :
httpW wwwMtnts comm

g t86 57lS6267ä9)
infom9wsts com en

kt
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PŘEKLADATELSKÁ DOLOŽKA

já, Ing. Barbora Tošnerová, lČ: 46645888, jsem osobně provedla překladatelský úkon jako
tlumočník jmenovaný podle zákona č. 36/1967 Sb. rozhodnutím Krajského soudu v českých
Budějovicích dne 25. listopadu 1992 pod č. jedn. Spr. 2061/92, T-186, pro jazyk český a anglický,
zapsaný v seznamu soudních t|umočníků a soudních překladatelů vedeném Ministerstvem
spravedlnosti ČR v souladu s § 44 zákona Č. 354/2019 sb., o soudních t|umočnÍcÍch a soudních
překladatehch.
K prováděni překladu nebyl přibrán konzultant.

Tímto stvrzuji, že překlad souhlasí s textem připojené |istinyp

:::: j:l:":',')',:":'"""°"' '"'""m

TRANSLATOR 'S CLAUSE

l, Ing. Barbora Tošnerová, ID No. (lČ): 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 České Budějovice 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.

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

The translation is registered in the Register of Translations under Reg. No. 3l.s'j ,-2cä 1

Date: Ao Jcjj\

VIDIA spol. s r. o., se sídlem Nad Safinou ll 365, 252 50 Vestec, lČ: 16556267 DIČ: CZ16556267, vedená u Městského soudu v Praze
pod spisovou značkou C 4970
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Rapid test Z¶#b."

SARS-COV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)
produktový list INCP-502H

C
f

Pro sebetestování ve vzorcích neinvazivních výtěrů z nosní dutiny
Neinvazivní, rychlý irnunochromatograňcký test pro sebetestování pro kvalitativní detekci
antigenu SARS-COV-2 určený pro plošné i suspektní vyšetření osob. Umožňuje včasnou
péči nebo izolační opatřeni k minimalizaci komunitního přenosu viru.

á,,e',b, Ž) , : É
VIDIA spol. s r. o., se sídlem Nad Safinou ll 365, 252 50 Vestec, lČ: 16556267 DIČ: CZ16556267, vedená u Městského soudu vPraze 44/53
pod spisovou značkou C 4970
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Popis testu
Katalogové označení

Obchodní označení testu

Popis testu

Baleni

Hodnoceni

Testovaný antigen

Doba stanovení výsledku

Zařazení IVO

Charakteristika testu

Stabilita

Detekční limity testu

Skladování a stabilita

INCP-502H

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

SARS-COV-2 Antigen Rapid Test(Nasa1 Swab) je neinvazivní, imunochromatograňcký test pro sebetestování
pro kvalitativnI detekci antigenů SARS- COV-2 přítomného ve vzorcích výtěrů z nosní dutiny (z hloubky cca
2 cm). Je určen k plošnému testováni obyvatelstva a testováni jedinců s podezřením na onemocněni COVID-
19 ve spojení s klinickým projevem. Během testu reaguje testovaný vzorek nejprve s částicemi potaženými
protilátkou anti- SARS-CoV-2 (konjugovaná protilátka) a pak směs migruje po membráně kapilárním
působením a reaguje s protilátkou anú-SARS-CoV- 2 v oblas6 testovací linie. Pokud vzorek obsahuje antigeny
viru SARS-CoV-2, objeví se v oblasti testovací linie ,T" barevná linka.

Souprava s obsahem 1 /5/ 10/ 20 samostatně balených testů v hliníkovém obalu s vysoušedlem.

Kvalitativní

Nukleokapsidový protein (NP)

15 minut (časové rozpětí pro interpretaci výsledku je stanoven na 20 minut)

Zdravotnický prostředek pro požití in vitro pro použiti laickou osobou (sebetestování) C E1434 ivo

Hodnocení klinické výkonnosú testu INCP-502H SARS-CoV-2 Anúgen Rapid Test (Nasal Swab) bylo
prováděno pomoci prospektivní studie na základě 847 vzorků nosního výtěru. V charakterizované skupině
pacientů byli podle klinických symptomů a podezření zařazeni dospěli pacienti s vysokým rizikem a
s prokázanou infekci SARS-CoV-2. Jako referenční metody byly použity citlivé RT-PCR testy. Vzorky byly
považovány za pozitivní, když pomoci metody RT-PCR vyšly pozitivně a vzorky, které byly RT - PCR
negativní, byly považovány za negativní.
Výsledné hodnoty studie funkční způsobilosti (korelace vzorků)

RT-PCR Rapid test INCP-502H Výsledek
Pozitivní 347 331 Citlivost 95,4 % (95% IS': 89,8 % - 99,2 %)
Negativní 500 497 Specificita 99,4 % (95% IS': 95,5 % -> 99,9 %)
Celkem 847 828 Přesnost 97,8 % (95% IS': 95,1 % - 98,5 %)

Zrychlená stabilita testu INCP-502H SARS-COV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab) byla stanovena pomoci
různě koncentrovaných vzorků na třech různých šaržích. Testovací kazety soupravy byly umístěny do
inkubátoru s teplotou kalibrovanou na 45 °Ca 55 "C. Relativní vlhkost (RH) kalibrovaná na pňbližně 60 %.
Série testů stability byla prováděna po O, 7, 14, 21, 28, 35, 42, 56, 77, 84 dnech pro 45 °C. Pro 55 °C byly
testovány jen některé dny (po O, 7, 14, 21 ,28, 35, 42 dnech) dle Arrheniovy rovnice.

Minimálni detekční limity testu INCP-502H Rapid-VlDITEST COVID-19 Antigen je 100 pg/ml rekombinantního
proteinu viru SARS-CoV-2. Vyjádřením v jednotkách TClD50/ml, činí 1,16 x jQ2 TClD50/ml.

Skladováni v originálnim obalu při teplotách (2 - 30 "C), nesmí se zamrazovať. Test je stabilní do
data exspirace uvedeného na obalu a musí zůstat v uzavřeném obalu až do použiti.
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Obsah soupravy
· Testovací kazety jednotlivě balené v hliníkových obalech s vysoušedlem " Vička zkumavky s kapátkem

· Jednoúivě balené sterilní výtěrové tampony · příbalový leták

· Extrakční pufry pro extrakci vzorků " Certifikát kvality
Hemmdg~ FSernbrane uoůšn m

' Extrakční zkumavky pro přípravu vzorků """'

F

Vydalo:
VIDIA spol s r.o. Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd. Z¶all " w,,,,,,,
Nad Safinou || 365, E-mail: ®chod@vidia.cz #550, Yinhai Street, test m«nb,n,
252 50 Vestec Tel.: +420 261 090 565 Hangzhou Economic & Technological Development Area, m~.pkesS
Česká republika www.vidia cz Hangzhou, 310018 P.R. China =:":énE m,,m«m,,,

VIDIA spol. s r. o., se sídlem Nad Safinou ll 365, 252 50 Vestec, IČ: 16556267 DIČ: CZ16556267, vedená u Městského soudu v Praze
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Ičtení VÝSLEDKŮ]

-V—— óečlwč dodržujte místní ohleäů onemoméni COVID.poz1iĺvni:" Objeň se drC barevné Čáry. tammá čára by měla být v kontrohú obhstí (Q dalši barevná Čára
,,.. ._> bv měla .být r tesmmci obhsti (D." ·""' "Poznamka: 1Mmzm bány v obhsti r)uau (D se bude lišit v závi3losti Dá =obwí antigenu

C C É SARS-CoV:2 'r 'mrku. Tudíž jakýkoli omin v testormci obhsti CD měl býľ pov·žwán za pozitnmi.
T T ?oůtirni í".'w]edů =amerá že je velmi pTzx"depodolmé. be máte COVID-19. ale pro Mexi W ujäý být pozitivnípot==y. OJ:amZjtě jděte v souhdu s miminú pokyuy do s=aizohce a okamhtě se v soubái s pajw
=-·' '="' mismieh Uhdů obraťte ra c:eho µmktického ]éjmře'!ékůe nebo ň3 mictni :drxvomi odděkní \'ýskd& =šeho ľestubude

Zkau!To]ován pot=oncim teAem PCR a budou vám wměúeny další hokv
NEGAmrNI: V kontrolní obhsti (Q se objM jedna baremá čám. V oblasti testomcich čar CD se neobjen Zádů
qemá bmuná čán.

/C> Pr"'děpodotmě nemáte COVID-19. však možné. že tmo test Yjt"áže u oätaých lidi C'OVID-19 vÝs]edek.L'aý je oe"p'ámý(hlešú Toú, želkdyZ je fest oegmň'nĹ šták oŮt COT'íD-19 "C: U Pcikud ==aumát' ~7' jako tou bolesti hhyy. horečkm .trám cíchu nebo chuti komáktujte podle

T: ' př'dpi:ů mistuiho úřadu mjjiižši " amtmckě zůizeni. Krome toto můžete test qmkowt za pomoci oové ttMovjci
'. ', . Ú soupmry. V připadé podeznmi test opakujte po 1-2 prolože nelze přemě detekotm ve r"edi fázích

iufekce.
Ipťi aeptRMm vÝskau testu je dela dodižomt p=idh dodržováni odsrupu a obledně WEi'uy. =úňováni'cesto¥áu
Uuti 0;1 akcichaĹd bv měh"bi1 dcážováw proCOVID.
NEPLATNÝ: Kontrolní čára se nezobmzí

" '· ' ř4mvdepodotmějšim důvodem selhání hmrobú čáry je =dosatečiaý ol= vzoůu nebo ~vU provedení tEshL
l Zkomohijt" pcmup a opakujte test s novým testem oebo se olmťte SVŮlO léjuůe nebo testovací cmtrum ra

COVTD-19

I»"A7

l- ífýkm boä»eenp=e ~Uzorku nosuibo rytém 3 to pomocipo'n'pů ~euýdj v toUI!D příbalovém letáku.
2. SARS-CoV-2 (Nesni Yýtě') pcy' indikuj' přitost amiyam SARSCoV-2 re vmďu.
3. Po "uď je yy"jedék tem =gnřmi oebo a klinické při=ky přermmjĹ je to proto. že vErus trluu rané idúce nemusí bůt deréknW Pro

cxdoučeni iufekce u těchto jedmeů doponmeme test prorésľ pomoci nové mbo te"do%mt pomoci zúizeni pro moläulámi aibosuu
4 Ňegatrmi Méka SARS-CoV-Z u těch. kteří bylj v komaktu s uirm Pto íýoučmi #kce u těchto jeänců je třéba zvážit

údeáté testoráui pamoci molekulámi diaµ'oay- . . . . . . .
5. Po=třjui \ýsledky ij3 COVID-I9 mohou byt způsobeny infékci k=umr«ým oež SARS-CoV-2 nebo jiným Ime&rencnjmj £iLtaŕy
6 Nedodržmi těchto po'tupůmůže =ěmt rýkon testa
7. .ži ne=mán odběrumbo umúpuhci sc rzoůem mohou =úk=thkšně ntgmhmi yý:kdLv
S. FdešU yýsledLy mcibou =iknmiL pokudje ve vzodu mdomtečuá hhdhĹruů

Mučín 50uz.hil Mupuocin 12 =.'m1 Rele= 2=iml
Nomi cpTľj Budesomde 2'JO uEuíl Ô»==í= 0š=!m] hmíůa 1.1
. , DexametMsont 0.Suwuú ?hem'jephnne iZ mztml

. . ..
"E ,' . · t , , .EaFíunguje jntigeam rycKlorest Š:

Test je urČen pto LmLmrmi detekc: SARS COV-2 worcích o&lmmých fámou =Dodběru. ?ozitňmi rvsledek mači ve pňmmé
antigeny SAP.S-Co\'-2
Z Kdy by má být použirán test?
Amigm SARS-CoV-2 lze d«ckora: ;jii äumi uůékci dýchjádj cest, doparjäge se µové»t test. pok7jd se obievi pii=ky rčemě ~ dk"pa
jednoho z Iláj]edu3icidl př:=áLů' kašel. únjm. =ižeU chuť k jidhi. mydgi'
3. Může být výjedek Dcsprámý:
Pokud jsou p&mv pečtvě dc=málly. rydů=ii pťe=ě-
Výsledek vták äjůZe Nt poL"u"d o6jem vzoáu mbo poLud =p=i rych!oéest SARS-CoV-2 půd µmrdeúm těmi rdhne.
pojud.je počet kapek extrúčMho pUra UjZší 3 mbo vyšší 2EŽ
KÍjuic toho rzhkdeni k p'xižitým ľyje ve případech šxrjce m Ĺákě meay- u těcMo maň je m z&hdě
i=mologieky"rh OpguWá= kuu.dtaee s lébňm
4. Jakinterpretomt test. pokud jsou barva a imenzita Čar růuié?
Banm a intenzita čar oehmji žádnou důjeätou pito uitaµetaa yýdeďk"- Čáry měly být h=<mni a jasuě viditehé. Test by mě] pcmUoĎ=
pmřmi bez ohledu m imaďmbxw testovacího ~"u-
S. Co musím uděht, pokud je v$sleáek
Neptňmi mmmá, že =bo Ze =oZsN1 vuu je ni'kt "ýy ho tľ'! je však =ž:jĺ Že tmto test v\±áže u na:teľýeh
lidi 3 COVIÍJ-19 Q=edeL Me'y j' m"p'ámý (EůešU To === želkdyžj· stále mohli miľ CÓVID-19.
Budeteji =živat jako jsou bolesti hhvy. =g'é-y. ztráta a dmi komakmjte podle pruvidd =Mniho Uhdu mjb!ižši zd=vo8é
zařbení Kromě toho urůme ťest qpakovat za pomoci ooré ==i mupmy V~ podeäeai test opákujt" po !-2 prolo8 kcrcmvims =1=
přesně dereL-orat ve všech 4h iniékcc. Stále bude =poúebi řídit ap=d|y pro dodrŽcrt-hd vzdůtnodi a hme=' . . .. ,h
l při =gm=im tjUďLu testu je úéba doážomt pmiďla dodr-ováM odstupu a ohkčMě hmeuy. = ůrieh md Py u'ějy pýt

µro COVID
6. Co musím uáeht poknd je rjdedtk p«ůtřm"?
Pmtimi Yý"jédek ===1 mttµuů MRS-CoY-Z Poäumi z=u=i že velmi pravděpodbľmě mte COVID-19. Qkuxůúě jděte v
souhdu s mismimi poLyuy do xbuzohce okuužilě obraťte = läaře/]äůe nebo %' soubdu ' NEm" mistuidi Uhdů m uámti
"drawmi oddělení wšého těmi bude d:ontrobrán potmoracim test= PC?. abudou rám dilši koky-

"ey j1"4:r '0q"

l Djagm)sls and Tmtmem Phmcol for Novej Pneummúa Cřriál Verion n Nmjo® Heálth Cn & N:ůioUl Aá==mion of
TradMouíl Chmese Medic=.2020.
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{cHARAKTERĽmKA VÝKONU]

obsůmd $47 nomí1» rÝtÉTL Vý"jedkvpře&edh' 99,4% speeificim a C5A% při eelkové přemosn 97,8 %.
Počet PCR pornzmýůi vzorků Sptráuiě \'Ýs!edék

W

Pozitimi 4zořejc 347 331 95.4% (Ciůivost)
Negatnmi vzorek 500 497 99,4% (smci'a)

Celkem 917 828 97,8% (CdkCrVá přemost)

KEuickývýk'on
Khnické hodmoceM ýy1o pro'red·no pororUuim vý7lea"ů ziMnýťh pgmoá '%= nrhbľes!_SARS-CoV-2 s vý"-kdks? testu RT-PCR Klhiický pelku'

IMB Určeno pcuze pru diagrcsůcképoužiti in vilno

,, ,Í """ Skladováni mezi 2-30 "C

® Nepoužívejte, pokud je
poškozený obal

výrobce

Z Počet sad

g Datum exspirace

[@] Číslo šarže

lj9 Viz návod k použiti

N" |""1 Zjj!ncmocněný zástupce

® NepMŕaej!e
cpakované

REF Kalajogové č

koro=vuv ured=Vuú v tabulce niže.
' Popis Hbdina testu Popis testu
Ldá-v 229É ix lů' ŤC'1Ď»·= LiS x ŤC-ĎJCrÍXjĹ
Ld:kv kor=wuus NL63 lx 10' TCID:omú Kiubäce l.SS x jQ4 TClD:c'ml
ĽdsÍcv OC'43 l x tC»=j Ammobactermm orz"mj
ms Ěbndz Ccndida albican." o,zmd
Lms8í· kor=w= UK J! lx Cmnebact.ňum

ČbMLi A 3.16x Eschmc/na Coli orz.'mj
Ctimtj A FĹ3Ň2 lx A!oraxdh cG:arr/lails 19xlO' crzmd
C.:imb r.pu B 3,16 x !0' Tc[D%j']nl Ňai.jtma lacmmicn LOxlCř crzhil

V:n:; 1.58 x !0 " TCiD'arj s!Mam orWnjd
Vlw Pamďotnonas ..Ux_0' orE!úů

?moinčM nmcvcjáĹM xirus 8.89 x ]O'TCID»"m] ZíaN s:a/i'lobk 1,0xlO' ore.mů
Adenonru: rýpu 3 3.16 x !0" TCID·o'ui1 Smphrlococms cpidcnnidis orw'uú
Adenoruus typu 7 1.58 x 10' TCID»'ui1 Strq'tococcus pnmmmiäu l.Ox10' cm'ml

LidskY 2 Zbi x 10' TCID·dmj Smcptococau 1,0xlW orz"m]
LAsKY 14 1,58 x TCID·otm1 Slrcmococcus sainunus om'Ml
LidsL-ŕ PhMorhm !6 8.89 x JO' TCID·.>'m] Smqmcoccw sp skúpim' F ore'uil

93.4% cnhmoscCäkem 34"/ pozmmich vzoíků pomzenych PCi?: 331 pozmmich vzctrLú pohrmyeh PCR testem bylo spmvne detekovmo amgennun
rydůotest= SARS-CóV-Z VysLytlo se 16 hlešU µpwU'h připadá
99.4% Celk= SOD uzoťLu testem PCR" 497 oegatimicb vzorků pokých tenem PCR bylo sprámě detékováno

rjU]otmem SARS-COV-2. Vjškyt]y se j Ĺůehě pozitimi případy- ,
97.8% přesnod: Celkem 9:7 vzorlů pot=mých ledem PCE': 82S testů poh=uých testem PCRbylo detékov= ]ryalotestem
SAR&CoV-2.
Pozomaná přesnost se může lišit r zárislosti m pm'denci rim ·,· PŤŮ:cj

""'"ová reaktivita
Výdedk-y testu_ oebudou pii, urätých koncent=cich jiuj"=ů mpinčnihu vuy a běžU se ujskytujici mikrobiálnu íkircu a ulzkop1toµ=imj

Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.
#550,Yinhai Stmt,
Hangzhou Economic & Technological Development Area.
Hangzhou, 310018 P.R. China
Web: wmv.alltests.com.cn Email: info@alltests.com.cn

C €1434
48163 Muenster Germany
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Číslo: 1465265'00
Dammúä=stŕ 20?1-07-12

Láůa Kimcmtnce Láda KAmcentrmce Látka Koncentmce
C:Ť.ta her 20 ul'uil F:=isohd 6.9 nzj'uú Rébetol 4.5 uwrnl

RUK látky
Vídedkv tesm =budou mrjžcm· Iátkcuxi v ruČiŇch koncentmich:
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