Kupni smlouva na nakup antigennich testovacich sad

(dale jen ,,Kupni smlouva®)
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Smluvni strany:

Nize uvedeného dne, mésice a roku smluvni strany

Nazev: Ceskd republika - Krajské teditelstvi policie Jihoceského kraje
se sidlem: [Lannova (t. 193/26, 370 74 Ceské Budéjovice
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DIC:
kontaktni osoba:

ix
]

e-mail:

bankovni spojeni:
ucet:

(déle jen ..Kupujici“;'

na strané jedné
a

nazev:

se sidlem:
zastoupena/y
1CO:

DIC:

bankovni spojeni:
¢. uctu:
kontakini osoba

e-mail:

na strané druh¢
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(Prodavajici a Kupujici jednotlive jako .Smluvni strana™ a spolecné jako ..Smluvni strany")

uzavicly tto Kupni smlouvu dle zdkona &. 134/2016 Sb., o zadavani vetejnych /dl\d/L]\ \
platném znéni (dale jen ZZLVZL)a v souladu $ ustanovunm § 2079 a nasl. zdkona ¢. 89/201
Sb., obtansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Smluvni strany védomy si svych zavazki v této Kupni smlouve obsazenych a v amyslu byt
touto Kupni smlouvou vazany, dohodly se na nasledujicim znéni Kupni smlouvy.

I1.
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

(hllps //men. mpu cz/profil/MVCR) v Ndrodnim elektronickém nastroji (dale jen [NEN™) je

""1- i .-E.,l.-\.'r e

e '., T 5,:-:
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V DNS jsou uzavirany Kupni smlouvy v souladu s postupem upravenym v zdkon¢
¢ 134/2016 Sb. o zadavani veicjnych vakazek. ve znéni pozdgjsich piedpisu, tedy na
zaklade pisemné Vyzvy zadavatele k podani nabidky adresovancé vsem Dodavatelim
zatazenym v DNS u¢inéné prostiednictvim NEN.

8]

S ohledem na skutecnost. 7e nabidka Dodavatele na Vyzvu byla vyhodnocena jako
nejvyhodnéjst, uzaviraji Smiuvni strany tuto Kupnf smlouvu.

111,

Predmét Kupni smlouvy

1. Predmétem této smlouvy je dodavka 88.105 kusi kompletnich antigennich testovacich sad
wr¢enych pro  samotestovani  laickou osobou. kterym  se  rozumi samoodbér i
samovyhodnoceni k detekei slouzici jako diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro
(dale jen ..zbozi™). Podrobny popis nabizencho zboZi je Pi{lohou ¢. 1 a Prilohou ¢. 3 této
Kupni _smlouvy a je jeji nedilnou soucasti.

2. Touto Kupni smlouvou sc Prodavajici zavazuje dodat Kupujicimu za podminek v ni
sjednanych zboZi. specifikované v odst. 1 tohoto ¢lanku a prevést na Kupujiciho vlastnické
pravo k nému.

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

4. 7Zbovi (a veskeré jeho ¢asti) bude nové, nepouzité a vyrobené maximalné 3 mésice pied
dodavkou zbozi z prvotiidnich materidld a odpovidajici soutasnym parametrim  a
poradavk@im nejvyssi kvality dle Smérmice 98/79/LS o diagnostickych zdravotickych
prostiedeich in vitro nebo s Nafizenim (1U) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych
prostiedeich in vitro (v poslednim platném znénf) a nafizenim vlady ¢. 56/2015 Sb

5. Soucasy dodavky zbozi je i predani dokladd (€1, TV. odst. 6 této smlouvy). které se ke zbo7i
vztahuji.

6. Prodavajici timto prohladuje, 7e zbozi nema pravni vady ve smyslu § 1920 a nasl., zakona
&, 89/2012 Sb.. ob&ansky zakonik. ve znéni pozdgjsich predpisu.
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Iv.

Doba, misto a zpusob predani zbozi

Prodavajici je povinen dodat bezvadné zbozi v misté plnéni nejpozdéji do 15. prosinee
2021.
Prodavajici se zavazuje informovat Kupujiciho o terminu dodani zbozi nejméne i (3)
pracovni dny piedem. Pred touto dobou muze Prodavajici dodat zbozi jen po predchozim
souhlasu Kupujiciho.
Mistem plnéni je: Krajské reditelstvi policie Jihoceského kraje, Plavska 2, Ceské
Budéjovice.
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Splnénim dodavky se rozumi i odevzdani a pievzeti zbozi 0p1 avnénou osobou Kupuumho a
dodani vsech dokladt ke zbozi stanovené v odst. 6 tohoto ¢lanku.
K ptevzeti zbozi a k podpisu protokolu je opravnén:
viz odst. 3 tohoto ¢lanku.
Kupujici pti prevzeti zbozi provede kontrolu zejména:
a) dodané znacky. typu. druhu,
b) zjevnych jakostnich vlastnosti a roku vyroby.
c¢) zdanedoslo k poskozeni zbozi pii prepravé.
d) produktovy list ke zbozi. ktery obsahuje minimaln¢ obchodni nazev vyrobku.
identifika¢ni tdaje vyrobee, popis vyrobku, technicka data vyrobku,
¢) zbozi ¢i jeho obalu, zda je na ném oznaceni CE s ¢tyfmistnym ¢islem notifikované
osoby (oznamencho subjektu registrovan¢ho v evropské databazi NANDOQO) dle KU
prohladeni o shodé,
) navod obsahujici zejména informace ke spravinému pouzivani a skiadovani antigennich
testi, v ¢eském jazyce
Prodavajici k dodavee vyhotovi protokol o predani a prevzeti zboZi (dale jen ..protokol™) ve
3 (tiech) vyhotovenich, ktery bude po piedant zbozi podepsan obéma smluvnimi stranami.
Kazda ze smluvnich stran obdrzi po jednom vyhotoveni protokolu a ticti vyhotoveni piilozi
prodavajici k fakture. V piipadé zjistenych zjevnych vad zbozi miize Kupujici odmitnout
jeho pievzeti, coz fadné 1 s divody potvrdi na prislusném piedavacim protokolu.
Prodavajici predda Kupujicimu vSechny nezbymné doklady a dokumenty pozadované

pravnimi predpisy vztahujici se ke zbozi definovaném v ¢lanku 111 odst. 1 této smlouvy
v eském jazyce. Pripustné jsou jen ty cizojazyéné doklady, dokumentace a texty, kieré
budou opatieny ptekladem do Ceského jazyka.
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V.
Kupni cena a platebni podminky

Kupni cena za zboz uvedeného v el MIT odst. 1, této smlouvy je stanovena dohodou

smluvnich stran a ¢ini za:

Jeden (1) ks antigenni testovaci sady INCP-302I1 SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test
(Nasal Swab):
o Bez DPH 20,43 K¢
[¢]
Cena celkem za 88 105 kust antigenni testovaci sady INCP-3021{ SARS-CoV-2 Antigen
Rapid Test (Nasal Swab):
o Bez DPII 1799 985.15 K¢

(Cena celkem slovy:

jcdenmi1ionscdmsclclevudcsétdcvéltisicdcvétsotosnulcsz’alpéll\'otunécsk.y'/chpz-llnécthaléf‘t"l)

Tato sjednana kupni cena je kone¢nd a zahrnuje veskeré ndklady spojené s dodavkou 7bo7i
(seznameni s obsluhou. clo atd.). Vcend jsou zahrnuty i vesker¢ ndklady spojen¢
s dopravou zboZi na mista plnéni a pripadnd mozna rizika (infla¢ni, cenove ¢ ménové vlivy
apod.).

Cena bude zaplacena na zdklade faktur vystavenych Prodavajicim po prevzeti zboZi
Kupujicim, Faktura (danovy doklad) v ceském jazyce vystavena Proda ajicim musi
obsahovat nalezitosti stanovené pravnimi predpisy (véetné razitka a podpisu) dle zakona ¢.
235/2004 Sb., o dani z ptidané hodnoty. ve znéni pozd&jsich piedpisi. cvidenéni Cislo této
smlouvy a dale vyéisleni jednotkové ceny za zbozi v K& bez DPI a celkovou cenu za 7bo7i
v K& bez DPHL

Prodavajici je povinen dorugit fakturu kupujicimu soucasné s dodavkou zbozi.

Smluvni strany se dohodly, Ze platba bude provedena v Eeskych korunach (C7K) vyhradne
na ucet Prodavajiciho uvedeny v zéhlavi této smlouvy. Uvedeny ucet Prodavajiciho musi
byt veden v registru platet DPTLL

’

Pokud Prodavajici nema uéet zifzeny v penéznim ustavu na Uzemi Ceské republiky.
bankovni poplatky za zahrani¢ni platbu jdou na vrub Prodévajictho.

Prodavajici je povinen pfilozit k faktue (danovému dokladu) predavaci protokol. Fakturace
po splnéni pozadovanych podminek dodavky se uskuteCni na adresu:

na faktuic bude jako Kupujici uvedeno:

Krajské Feditelstvi policie Jiho¢eského kraje, Odbor spravy majetku — OMTZ,
Lannova ¢ 193/26, 370 74 Ceské Bud&jovice.

Smluvni strany se dohodly na 1hiit splatnosti faktury v délee do tiiceti (30) kalenddinich
dnt ode dne doruceni faktury spoleéné s dodavkou zbozi na kontakini adresu Kupujiciho
uvedenou v ¢lanku TV, odst. 3 této smlouvy.

Kupni cena se povazuje za uhrazenou okamzikem odepsani fakturované kupni ceny
7 bankovniho u¢tu Kupujiciho. Pokud Kupujicei uplatni ndrok na odstraneni vady zbozi ve
[hite splatosti faktury. nenf Kupujici povinen az do odstranéni vady uhradit cenu zbozi.
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Okamzikem odstran¢ni vady zbozi zaéne bézet nova lhita splatnosti faktury v délce do
tiiceti (30) kalendainich dna.

Kupujici nebude poskytovat Prodavajicimu jakékoliv zalohy na thradu ceny zbozi nebo

jeho &asti a Prodavajici prohlasuje, 7e 7adnou zalohovou platbu nepozaduje a pozadovat

nebude.

-Kupujici je opravanén pred uplynutim  lhity splatnosti  danového  dokladu  vratit

Prodavajicimu bez zaplaceni danovy doklad, kiery ncobsahuje néalezitosti stanovené touto
Kupni smlouvou nebo obecné zavaznymi pravnimi predpisy, neni dolozen kopii
potvrzeného dodaciho listu. obsahuje jiné cenové ddaje nebo jiny druh plnéni nez
dohodnuty v této Kupni smlouve nebo budou-i tyto Gdaje uvedeny chybné, a to s uvedenim
davodu vraceni. Prodavajici je povinen v piipadé divodného vraceni datiového dokladu
tento doklad opravit nebo vyhotovit novy. Divodnym vracenim danového dokladu prestava
bézet ptvodni Thita splatnosti. Nova lhita v ptivodni délce splatnosti bézi znovu ode dne
doruceni opraveného nebo noveé vystaveného dariového dokladu Kupujicim.

VL
Vlastnické pravo ke zbozi a nebezpeci Skody na zbozi

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

Nebezpeci Skody na zbozi prechazi na Kupujiciho okamzikem protokolarniho pievzeti
zbozi od Prodévajiciho.

VIL
Zaruka a vady zbozi

Prodavajici odpovida za to. Ze dodané zbozi ma vlastnosti, které odpovidaji acinnym
pravnim predpisim CR a normam a to zejména Smérnici 98/79/ES o diagnostickych
zdravotnickych prostiedceich in vitro nebo s Natizenim (1:U) 2017/746 o diagnostickych
zdravotnickych prostfedeich in vitro a nafizeni viady ¢. 56/2015 Sb.. o technickych
pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro.

Dodané antigenni testovaci sady budou s datem vyroby maximalné 3 mésice pred doddvkou
7bo7i.
Zivotnost (exspirace) antigennich testd jsou minimalné 24 mésicu od data vyroby.

Na dodavky zbozi bude poskytnuta dodavatelem ve smyslu § 2113 a nasl. Ob¢Z,
Kupujicimu zdaruka za jakost zbozi spocivajici v tom, 7e zbozi bude po zéruéni dobu
zplsobilé k sesmluvnénému a v zadavaci dokumentaci stanovenému ucelu a nebude mit
pravni vady ve smyslu § 1920 a nasl. ObcZ., ve znéni pozdéjsich predpist. Prodavajicim
bude poskytnuta zaruéni doba po dobu expirace zbozi. Vedkeré naklady Kupujiciho
spojené s uplatnénim prav z vadného plnéni ¢i zaruky /véetné zaruky za jakost/ jdou plné k
tizi Prodavajiciho. Kupujici je oprdvnén narok na nahradu ndkladi uplatnit do jednoho roku
od jeho zjisténi a Prodavajici je povinen jej proplatit /jednomeésiéni Thita uvedena v § 1924
ObcZ se nepouzije/. Dikazni biemeno po celou dobu béhu zaruéni Thity nese Prodavajici.
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Porugi-li Prodavajici povinnosti stanovené v ¢lanku HI. této smlouvy, jedna sc o vady
pinéni. Za vady plnénf se povazuje i dodani jiného druhu zboZi, nez urcuje smlouva.
Kupuijici je povinen reklamovat vady bezodkladng po jejich zjistent.

wn

6. Zjisti-i Kupujici vady tykajici se jakosti dodan¢ho zbozi jiz pii doddni, je opravnén
odmitnout jejich pievzeti a od smlouvy odstoupit. To plati i pii dodani jincho druhu zboZi.
nez uréuje smlouva. Odstoupeni od smlouvy bezodkladn¢ Kupujici pisemné oznami
Prodavajicimu,

7. Veskeré vady zbozi je Kupujici povinen uplatnit u Prodavajiciho bez zbytecného odkladu
polé kdy \faclu /11s111 U p]alnun vady provede Kupujici pisemnym ohlaenim vad, a to

v . R ot PR T P R T T B e
o vade nebo emailem na adresu; Frr el s it "{:- e
AL TR -'I_J'r"i-;-.r'.:. i

8. Na pisemn¢ ohlageni v 1d je Prodavajici povinen odpoveédet do dvou pracovnich dni ode
dne doru¢eni. Pokud tak ncu¢ini, ma se za to, 7¢ souhlasi s terminem odstranéni vad
uvedenych v ohlaseni. V pifpadé, ze Kupujici nesd¢li pii vytknuti vady ¢i vad zbozi v ramei
zaruéni doby prodavajicimu jiny poZadavek. je Prodavajicl povinen vytykané vady ve lhtite
do 30 dn® viastnim ndkladem odstranit, nedohodnou-li se smluvni strany jinak.

9. Dalgi naroky Kupujiciho. plynouci mu z titulu vad zbozi z obeené zavaznych pravnich
piedpist, tim nejsou dotéeny.
10. Prodavajici prohlasuje. Ze je jedinym garantem plnén{ této smlouvy a na jeho vrub budou
redeny veskeré zaruky.
VIIIL.
Sankee
1. Kupujici je opravnén poradovat po Prodavajicim trok z prodleni za nedodrZeni terminu
splatnosti danového dokladu ve vysi 0.05 % z opravnéné fakturované a nczaplacené ¢astky
véetné DPI za kazdy 1 zapocaty den prodleni. Vyse sankce neni omezena.

2. Kupujicf je opravnén pozadovat na Prodavajicim smluvni pokutu za nedodrzeni terminu
poskytnuti pinéni, ktery bude stanoven ve smlouvé, a to ve vysi 0.05 % z celkové ceny
nedodaného plnéni véetnd DPH za kazdy i zapocaty den prodleni. VySe sankce neni
omezena.

5

3. Kupujici je opravnén pozadovat na Prodavajicim smluvni pokutu za nedodrzeni terminu
doruceni danového dokladu, a to ve vv§i 0.05 % 2 ceny uvedené na danovém dokladu
véetne DPH za kazdy i zapocaty den prodleni. Vy$e sankee neni omezena.

4. Kupujici je oprdvnén pozadovat na Prodavajicim smluvni pokutu za nedodizeni doby 30
kalendainich dnt pro odstranéni zjisténych vad na zaklade reklamace. a to ve vysi 0,05 %
7 ceny reklamovaného zbozi véeté DPIL a to za kazdy i zapocaty den prodleni. Minimalni
vyse sankee je 100,- K¢ za den.

Urok z prodleni a smluvni pokuta jsou splatné do 30 kalendainich dnd od data, kdy byla
povinné strané dorucena pisemna vyzva k jejich zaplaceni opravnénou stranou. a to na tcet
opravnéné strany uvedeny v pisemné vyzve. Ustanovenim o smluvni pokut€ neni dotceno
pravo opravnéné strany na nahradu skody ve vysi presahujici smluvni pokutu.

N

6. Smluvni pokuty sjednané touto smlouvou zaplati povinna strana nezdvisle na zavinni.
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7. Vsechny vyse uvedené smluvni pokuty povazuji smluvni strany za piimciené povaze
a vyznamu zavazku. ktery zajistuji.

iX.
Odstoupeni od smlouvy

1. Smluvni strany jsou opravnény odstoupit od smlouvy z divodi uvedenych v této smlouve
a ddle z diivodd uvedenych v obcanském zdkoniku, a to zejména v pifpadé podstatného
poruseni smlouvy.

2. Smluvni strany pokladaji za podstatné poruseni smlouvy zejména:

a) nedodani zbozi ani po uplynuti dodaci Thity (maximaln¢ 10 kalendatnich dnt po fadném
terminu dodani).

b) nedodani nahradniho zboZzi do uplynuti dodaci Thity po vraceni vadného zbozi.

¢) nedodrzeni smluvnich podminek garantujicich vlastnosti a kvalitu zbozi dle specifikace
ve smiouve.

d) va¢i majetku Prodavajiciho probihd insolvenéni fizeni. v némz bylo vydano rozhodnuti
o Gpadku. pokud to pravni piedpisy umoziuji,

¢) insolventni ndavrh na Prodavajiciho byl zamitnut proto, z¢ majetek Prodivajiciho
nepostacuje k uhradé naklad insolvenéniho fizeni.

N Prodavajici vstoupi do likvidace,

uvedeny ucet Prodavajiciho v ¢l T smlouvy neni veden a zvefejnén v registru platet

DPILL

3. Zaplacenim smluvni pokuty a uroku zprodleni neni dot¢en ndrok smluvnich stran
na nahradu $kody nebo odskodnéni v pIné vysi ani povinnost Prodavajiciho fadn¢ dodat
zbo7i.

[§5=]
s

>}

4. Prodavajici je opravnén od smlouvy odstoupit v piipade, ze:

a) Kupujici bude v prodleni s ahradou svych penézitych zévazkl vyplyvajicich ze
smlouvy po dobu del$i nez sedesét kalendainich dnt,

b) pokud Kupujici nezajisti podminky pro fadné piedani pinéni a tuto skutecnost po
upozornéni nenapravi ani ve Ihat¢ 10 kalendainich dntt od doruceni pisemncho
upozornéni.

5. Ucinky kazdého odstoupeni od smlouvy nastavaji okamzikem doruceni pisemného projevu
vitle odstoupit od této smlouvy druhé smluvni stran¢. Odstoupeni od smlouvy se nedotykd
zejména naroku na nahradu skody, smluvni pokuty a povinnosti ml¢enlivosti.

X.
Ostatni ujednani

1. Smluvni strany se zavazuji poskytnout si navzdgjem soucinnost nezbytnou k fadnému
spInéni jejich povinnosti dle této Kupni smlouvy.

2. Kupujici podepie a zveiejni tuto Kupni smlouvu v registru smluv do 3 pracovnich dnti od
obdrzeni dodavatelem podepsané Kupni smlouvy, kterd mu bude doru¢ena datovou
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10.

schrankou nebo jinym clektronickym prostiedkem (e-mailem na kontakini osobu uvedenou
v zdahlavi této Kupni smlouvy. NEN),

Jestlize sc ukaze jakékoliv ustanoveni této Kupni smlouvy jako neplatné, nevymahatelné
nebo neuc¢inné, nedotyka sc tato neplatnost, nevymahatelnost nebo netcinnost ostatnich
ustanoveni této Kupni smlouvy. Smluvni strany se zavazuji nahradit do 30 pracovnich dnt
od doruceni vyzvy jedné Smluvni strany druhé Smluvni strané neplatné, neucinné nebo
nevymahatelné ustanoveni ustanovenim platnym. u¢innym a vymahatelnym se stejnym
nebo obdobnym obchodnim a pravnim smyslem, piipadné uzaviit smlouvu novou.

XL

ZAavéredna ustanoventi

Tato smlouva nabyva platnosti dnem podpisu smluvnich stran a podle § 6 odst. 1 zdkona
¢. 340/2015 Sb., o zvIastnich podminkach tc¢innosti n¢kterych smluv, uvetejnovani techto
smluv a o registru smluv. ve znéni pozdéjsich predpish (ddle jen .zdkon o registru smluv®),
acinnosti dnem uverejnéni prostrednictvim registru smluv,

Smluvni strany uzaviraji tuto smlouvu v souladu sc zakonem ¢. 110/2019 Sb.. o zpracovani
osobnich udajl, a podle Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (1=U) 2016/679 ze dne
27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tdaji a o
volném pohybu téchto udaji a o zruseni smérnice 95/46/1S (obeené natizeni o ochrang
osobnich udaj). Osobni Gdaje stran pied odeslanim budou anonymizovany v souladu se
zakonem €. 110/2019 Sb.. o zpracovani osobnich udaju.

Smluvni strany vylucuji aplikact ustanoveni § 557 obcanského zdkoniku na tuto smlouvu.

Smluvni strany sc dohodly. 7¢ Prodavajici piebird podle § 1765 ob¢anského zdkoniku
riziko zmeény okolnosti v souvislosti s cenou za poskytnuté pInéni.

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

Pravo Kupujiciho vyplyvajici 2 této smlouvy ¢i jejiho poruseni se promléuji ve [hite deseti
(10) let ode dne, kdy pravo mohlo byt uplatnéno poprve.

Vztahy touto smlouvou ncupravené se fidi plainym ¢eskym pravnim fadem zejména
§ 2079 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sh.. ob&ansky zdkonik, ve znéni pozdéjsich predpist.

V piipadeé uzavieni té¢to smlouvy ve dvojjazyéném znéni je rozhodné znéni v eském

jazyce. Veskerd komunikace smluvnich stran bude probihat v ¢eském jazyce.

Tuto smlouvu lze ménit. doplnovat €1 zrusit pouze dohodou smluvnich stran, a (o
piscmnymi listinnymi dodatky ¢islovanymi vzestupnou fadou; jind ujedndni jsou neplatna.

Smluvni strany se zavazuji, 7e veskeré spory vzniklé v souvislosti s realizact této smlouvy
budou feSeny smirnou cestou - dohodou. Nedojde-li k dohodé, bude spor projednan pied
piislugnym ¢eskym soudem podle platného ¢eského pravniho fadu.

. Veskera korespondence mezi smluvnimi stranami, véetné jejich prohlasent, je bez vlivu na

sjednany obsah prav a povinnosti smluvnich stran dle této smlouvy, neni-li ve smlouvé
stanoveno jinak.

8/9



12. Tato smlouva je vyhotovena v elektronické podob&. Smluvni strana podepisujici tuto
smlouvu jako druhd v pofadi je povinna prokazatelné dorucit podepsanou smlouvu druhé
smluvni strané.

13. Kazd4 ze smluvnich stran prohlasuje, Ze tuto smlouvu uzavira svobodné a vazné,
7e povazuje obsah této smlouvy za urdity a srozumitelny a Ze jsou ji znamy veskeré
skute¢nosti, jeZ jsou pro uzavieni této smlouvy rozhodujici, na diikaz ¢ehoZ pfipojuji
smluvni strany k této smlouvé své podpisy.

14. Smluvni strany prohla$uji, Ze predem souhlasi, v souladu se znénim zakona
¢. 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich piedpist,
s moZnym zpiistupnénim, ¢ zverejnénim viech tkonti a okolnosti s touto smlouvou
souvisejicich, ke kterému miiZe kdykoliv v budoucnu dojit.

15

Nedilnou sou¢asti této smlouvy jsou nasledujici pfilohy:

Piiloha & 1 — Podrobné vymezeni plnéni Dodavatele a vymezeni ceny za plnéni
Piiloha &. 2 — Technické dokumenty (EU Prohléseni o shodg, certifikat EU piezkouSeni
typu od oznameného subjektu)

Ptiloha & 3 — Produktovy list & popis vyrobku v ¢eském jazyce, fotografie vyrobku ¢i
obalu vyrobku (s CE na vyrobku nebo obalu s ¢tyfmistnym ¢islem notifikované osoby)
Piiloha ¢. 4 — Navod k pouziti v Ceslkém jazyce.

Prodavajici
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AL ?«g S R fﬁtww;
Pfiloha €. 1 RD — Technicka specifikace predmétu pinéni i 1’;?!1 s %g“i‘“’ R .{,j; i .M;;;,’ﬁ £ 50

I

Tabulka €. 1

0.6 O noygeuz noaosids pod

aze1] A NPROS OYSYSISYN N BUBPEA ‘1929559420 D10 19295694 DI '981S8A 06 252 '69€ Il NOULES PeN Wajpis 8 "0 1 s JdS YIdIA

£6/¢¢

Nazev zbozi

Technicky popis zbozi

Technické parametry
nabizené dodavatelem

Jednotkova cena v K¢ bez DPH

Kompletni souprava pro provedeni rychlého
antigenniho testu plvodce onemocnéni COVID-19,
vZetné veskerych reagencii, pufri a pislusenstvi pro
odbér vzorku.

ANO

Rychlé antigenni
testy urcené pro
sebetestovani
laickou osobou,

kterym se rozumi

samoodbeér i
samovyhodnoce
ni k detekei
antigenu SARS-
Cov-2

Souprava musi byt vyrobcem uréena pro pouziti na
vzorku ziskaném odbérem z predni casti nosu.

D Sebetestovani na vzorcich
neinvazivnich vyiéru z okraje
noshi dutiny

Souprava musi byt funkéné zpusobila diagnostikovat
véechny varianty viru die aktuélni epidemiologické
situace v CR. Toto musi vyplyvat bud z navodu

k pouziti, nebo musi byt doloZzeno na zviastnim
potvrzeni podepsaném vyrobcem.

Test je funkéné zpusobily
diagnostikovat vSechny
aktualné rozsirené varianty viru
SARS CoV-2 véeiné rodu beta
na bazi jadrového proteinu N
protein (Nucleocapsid) —
vyznamny pro diagnostiku
mechanismu viroveé infekce.
Test nevykazuje kiizovou reakci
s endemickymi lidskymi
koronaviry OC43, NL63, 229E a
statnimi viry, viz Navod
k pouZiti. .

DolozZeni spinéni notifikaéni povinnosti de § 31 -36 a
ohlasovaci povinnosti dle § 26 zékona &. 268/2014 Sb.,
o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro.
Pro podani nabidky postaci predlozit potvrzeni o
podani Zadosti, pravomocné rozhednuti o registraci je
tfeba predlozit pfed podpisem smiouvy.

ANO

Predlozeni Prohlaseni o shodé v souladu se Smeérmnici
98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro nebo s Nafizenim (EU) 2017/746 o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro.

ANO

Predlozeni certifikatu vydaného oznamenym subjektem
autorizovanym pro posuzovani shody v oblasti
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro dle
Smeérnice 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitre nebo dle Nafizeni (EU) 2017/746 o
diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro

Pozadavky na znaceni dle bodu 15 pfilohy €. 1 nafizeni
vlady €. 56/2015 Sb., o technickych poZadavcich na

spliuje

20.43 K& / 1 ks kompletni test bez DPH 21%
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VZ na zakladé DNS na nékup antigennich testovacich sad na COVID 19 pro samofestovéani laickou osobou®

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

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

g

C € 1434 e
Ty S
i & -4%‘5 T

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 Pulawska Street, tel. +48 22 46 45 200, e-mail pebc@pcbe gov pl

VIDIA spol. s 1. 0., se sidlem Nad Safinou [l 365, 252 50 Vestec, 1C: 16556267 DIC: CZ16556267, vedené u Méstského soudu v Praze 34/53

pod spisovou znackou C 4970




,VZ na zékladé DNS na nakup antigennich testovacich sad na COVID 19 pro samotestovani laickou osobou’

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 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 5i.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 Pulawska Street, tel. 148 22 46 45 200, e-mail:pcheidpcbe gov.pl

VIDIA spol. s 1. 0., se sidlem Nad Safinou Il 365, 252 50 Vestec, 1C: 16556267 DIC: CZ16556267, vedena u Méstského soudu v Praze 36/53
pod spisovou znackou C 4970



.VZ na zékladé DNS na nakup antigennich testovacich sad na COVID 19 pro samotestovén laickou osobou*

Pieklad z anglického jazyka

OSVEDCENI

ES Osvédéeni ¢. 1434-IVDD-438/2021

ES Pfezkoumani navrhu
smérnice 98/79/ES o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro

Polish Centre for Testing and Certification (Polské centrum pro zkouSeni a certifikaci)
osvédéuje, 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 vyteér)

(Seznam zdravolnickych prostiedku, na které se vztahuje toto osvédceni, je uveden v FPriloze 1)

z hlediska dokumentace navrhu spliiuje pozadavky
Ptilohy 11l (¢ast 8) smérnice 98/79/ES (ve znéni predpisl pozdejsich)
zavedené do polské legislativy,
jak je dolozeno auditem provedenym organizaci PCBC.

C€ .

Vydano na zakladé smlouvy & MD-34/2021
Zédos! & 048/2021

Platnost osvédéeni: od 05.07.2021 do 27.05.2024
Datum vydani osvédéenl: 05.07.2021
Datum prvniho vydani osvédéeni: 05.07.2021

Osvédéeni je opatfeno kvalifikovanym podpisem.. . ] ﬁ

Varsava 05.07.2021 )

Modul A1 o F ke,
Ei = ey ".\,""i'.':}
k] 3 '\-\.:rl. h v
5 E T AT

OLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 02-844 Vargava, 469 Pulawska Stroet, tel. +48 22 46 45 200, s-mail pebe@pebe gov pl

VIDIA spol. s 1. 0., se sidlem Nad Safinou Il 365, 252 50 Vestec, 1C: 16556267 DIC: CZ16656267, vedend u Méstského soudu v Praze 36/53
pod spisovou znackou C 4970



VZ na zékladé DNS na nékup antigennich testovacich sad na COVID 19 pro samotestovant laickou osobou’

PRILOHA 1 K OSVEDCENI
PLATI POUZE S OSVEDCENIM

C. 1434-IVDD-438/2021

Seznam zdravotnickych prostiedku, pro které plati toto osvédceni:

[ €. tadové |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)
3 JusChek INCP-502H SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)
q Lambra INCP-502H SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)
5 SCREEN CHECK TEST | INCP-502H SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal S\;vab]
6 Rapid Response INCP-502H SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)
7 gruppo Si.Gl, INCP-502H SARS-CoV-2 Antigen Hapid_T;st (Nasal Swab)

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

C€ .

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

Osvédceni je opalfeno kvalifikovanym podpisem..
Var§ava 056.07.2021

Modul A1

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 02-844 Varsava, 469 Pulawska Street, lel -48 22 46 45 200, e-mail pebet@ pebe.gov pl

§. et b by i

VIDIA spol. s 1. ., se sidlem Nad Safinou Il 365, 252 50 Vestec, IC: 16556267 DIC: CZ16556267, vedena u Méstského soudu v Praze

pod spisovou znackou C 4970
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,VZ na zakladé DNS na nakup antigennich testovacich sad na COVID 19 pro samolestovani laickou osobou®

PREKLADATELSKA DOLOZKA

Ji, Mar, Alice Tejkalovi, jsem provedla prekladatelsky akon jako tlumoenice a piekladatelka jmenovand podle
Zikona &, 36/1967 Sb. rozhodnutim predsedy Krajského soudu v Praze ze dne 15, listopadu 1991, &.j. Spr.
698/91, pro jazyk cesky a anglicky, zapsand v seznamu soudnich tumotniki a soudn ich prekladateli vedeném
Ministerstvem spravedInosti CR, v souladu s § 44 zikona ¢. 354/2019 8b., o soudnich tlumoenicich a soudnich
piekladatelich.

Stvrzuji, Ze pieklad souhlasi s textem pFipojené listiny.

,u
(=]
="
o

Ukon je zapsin v evidenci tikonii pod ¢islem UM 2021 dne )

Translator’s Clause

I, Mer, Alice Tejkalovi. translated the document as an interpreter and translator to English appointed by the
decision of the Regional Court in Prague on November 15, 1991, file, No. Spr. 698/91. under Act No. 36/1967
Sh.. 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 translution corresponds with the text of the attached document.

The translation is entered in the translation register under No. 446 /2021 on 4% 7 2021.
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VIDIA spol. s 1. 0., se sidlem Nad Safinou [l 365, 252 50 Vestec, 1C: 16556267 DIC: C216556267, vedend u Méstského soudu v Praze
pod spisovou znackou C 4970
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ES Prohldseni o shodé

Vyrobce:

Iméno: HANGZHOU ALLTEST BIOTECH CO., LTD.

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

Zplnomocnény zastupce usazeny ve Spolecenstvi:
Jméno: MedNet GmbH
Adresa: Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Némecko

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

Katalogové cislo: INCP-502H

Model: Kazetovy

Znatka /Ochranna znamka: Viz Priloha

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

My, spoleénost HANGZHOU ALLTEST BIOTECH CO., LTD., timto prohladujeme, Ze jsme vyhradné
odpovédni za toto prohladeni o shod&. Timto prohladujeme, Ze vySe zminéné vyrobky spliuji
piisluiné narodni zdkony, ustanoveni déle uvedenych Smérnic Rady ES, normy a spolecné
technické specifikace. Vedkerd podkladové dokumentace je ulozena v prostorach vyrobce,

Obecné platné smérnice:

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

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

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 1SO 15223-1:2016,EN 13532:2002

Oznameny subjekt: Polské stiedisko pro testovani a certifikaci ID: 1434

(ES) Certifikat(y): 1434-IVDD-438/2021 Doba platnosti certifikdtu: 27/05/2024
Poéatetni datum oznadenf CE; 05/07/2021

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

Podpis: podpis neéitelny

Jméno: Gao Fei (Funkce: Generalnf feditel) Otisk razitka
Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd. TEL : +86 571 56267891

#550, Yinhai Street, EMAIL : info@alltests.com.cn
Hangzhou Economic & http:// www.alltests.com .cn

Technological Development Area,
Hangzhou -310018,
Cinska lidové republika

VIDIA spol. s 1. 0., se sidlem Nad Safinou Il 365, 252 50 Vestec, 1C: 16556267 DIC: ©Z16556267, vedend u Mésiského soudu v Praze
pod spisovou znackou C 4970
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P¥iloha
ofadové &. [Znatka/Ochrannd zndmka |REF. £ Ndzev vyrobku
1 ALLTEST IINCP-SOZH Rychly antigenni test SARS-CoV-2 (Nosni vytér)
2 Beright [INCP-502 H Rychly antigenni test SARS-CoV-2 (Nosni vytér)
3 HusChek ‘INCFLSOZH Rychly antigenni test SARS-CoV-2 (Nosni vytér)
i Lambra I!NCP-SOZH 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 leCP-SOZH Rychly antigenni test SARS-CoV-2 (Nosni vytér)
7 Igruppo Si.Gi. ‘lNCP-SOZH Rychly antigenni test SARS-CoV-2 (Nosni vytér)

Dne: 5. éervence 2021

gnﬂnw}—\-ﬁd_-

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

Hangzhou Economic & Technological
Development Area,

Hangzhou -310018,

Cinskd lidovd republika

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

VIDIA spol. s 1. 0., se sidlem Nad Safinou Il 365, 252 50 Vestec, IC: 16556267 DIC: CZ16556267, vedené u Méstského soudu v Praze

pod spisovou znackou 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 -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

Model: Cassette

Brand/Trademark: See Attachment

Classification: Self-testing, Annex lll, 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 I1SO 13485:2016, EN |SO 14971:2012, EN 13975:2003, EN I1SO
18113-1:2011, EN 1SO 18113-4:2011, EN 13612:2002/AC:2002, EN I1SO 17511:2003,
EN ISO 23640:2015, EN 13641:2002, EN SO 15223-1:2016,EN 13532:2002

Notified body: Polish Center for Testing and certification

ID: 1434

(EC) Certificate(s): 1434-IVDD-438/2021 4
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

Signature: //)—:az"'l'

Name: Gao Fei (Position: ('Seneral Manager)
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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
Hangzhou AliTest Blotech Co, Lid. [t R b R ]
#3550 Yinhsi Street, a4 HmR R RRE TEL : +B6 571 56267291 W3 +86 57156267491
Hangzhou Econamic & Techaslogies! EMALL ; infovalitests comen & infoisallests comen

Development Area, BHo la’wowm hitg/f wwowallests com.on Wi s alltesta comn
Hangzhes -310014 PR China T, :
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PREKLADATELSKA DOLOZKA

Ja, Ing. Barbora Tosnerova, IC: 46645888, jsem osobné provedla pekladatelsky ukon jako
tlumoénik jmenovany podle zakona & 36/1967 Sb. rozhodnutim Krajského soudu v Ceskych
Budé&jovicich dne 25. listopadu 1992 pod €. jedn. Spr. 2061/92, T-186, pro jazyk cesky a anglicky,
zapsany v seznamu soudnich tlumoéniki a soudnich prekladatelli vedeném Ministerstvem
spravedinosti €R v souladu s § 44 zdkona & 354/2019 Sb., o soudnich tlumoénicich a soudnich
prekladatelich.

K provadéni prekladu nebyl pfibran konzultant.

Timto stvrzuji, Ze pfeklad souhlasi s textemn pripojené listiny.

Ukon je zapsan v evidenci ikond pod ¢islem 513/ 204 4 v
SR e et L
e

Dne: 40 3F.2034

:\I-\,“'._ 1

I, Ing. Barbora Todnerovd, ID No. (IC): 46645888, have personally made this transiation 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 Budé&jovice 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. No.  2{4¢ K""U") A
Bl B2 TR LT R A TN L T, T e ] -
et i By B e it
. AR
Date; 0 Y 2034 EIJ,_{@.%I -%, e ey Tk
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Rapid test ENTest
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)

Produktovy list INCP-502H

155 Senzitivita / Specificita
_ 95,4% [ 99,4%
Detekéni limit

*1,16x102 TCID 50/ml

Neinvazivni, rychl§ imunochromatograficky test pro sebetestovni pro kvalitativni detekci
vysetfeni osob. Umoziiuje véasnou
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Popis testu

Katalogové oznaceni INCP-502H
Obchodni oznageni testu SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)
Popis testu SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab) je neinvazivni, imunachromatograficky test pro sebetestovani

pro kvalitativni detekei antigenti SARS- CoV/-2 piitomného ve vzarcich vytéri z nosni dutiny (z hloubky cca

2 cm). Je uréen k plosnému testovani obyvatelstva a testovani jedincti s podezfenim na onemocnéni COVID-
19 ve spajeni s Klinickym projevem. Bghem testu reaguje testovany vzorek nejprve s ésticemi potazenymi
profilatkou anti- SARS-CoV-2 (kenjugovana protilatka) a pak smés migruje po membrané kapilamim
piisobenim 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 samostatn# balenjch testd v hiinikovém obalu s vysousedlem.

Hodnoceni Kvalitativni

Testovany antigen Nukleckapsidovy protein (NP)

Doba stanoveni vysledku 15 minut (Gasové rozpéti pro interpretaci vysledku je stanoven na 20 minut)

Zafazeni IVD Zdravotnicky prostedek pro poZiti in vitro pro pouili laickou osobou (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 vzorkii nosniho vjtéru. V charakterizované skuping
pacient byli podle klinickych symptomii a podezfeni zafazeni dospéli pacienti s vysokym rizikem a

s prokazanou infekei SARS-CoV-2. Jako referenéni metody byly pouZity citlivé RT-PCR testy. Vzorky byly
povaZovény za pozitivni, kdyz pomoci metody RT-PCR vy3ly pozilivng a vzorky, které byly RT - PCR
negativni, byly povazovéany za negativni.

Vysledné hodnoty studie funkéni zptisobilosti (korelace vzorkd)

RT-PCR Rapid test INCP-502H Vysledek
Pozitivni 347 33 Citlivost 95,4 % (95% 15*: 89,8 % ~ 99,2 %)
Negafivni 500 497 Specificita 99,4 % (95% 15™: 95,5 % ~> 99,9 %)
Celkem 847 828 Pfesnost 97,8 % (95% 15%:95,1 % ~ 98,5 %)
Stabilita Zrychlena stabilita testu INCP-502H SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab) byla stanovena pomoci

riizné koncentrovanych vzorkii na tfech riznych 3arzich. Testovaci kazety soupravy byly umistény do
inkubatoru s teplotou kalibrovanou na 45 °Ca 55 °C. Relativni vihkost (RH) kalibrované na priblizné 60 %.
Série testd 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. Vyjadrenim v jednotkach TCIDS0/ml, éinf 1,18 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 zistat v uzavieném obalu az do pouiti.

—
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Obsah soupravy
= Testovacl kazety jednotlivé balené v hlinikovych obalech s vysousedlem = Vicka zkumavky s kapatkem

Piibalovy letak
Certifikét kvality

= Jednollivé balené sterilni vytérové tampony

= Extrakéni pufry pro extrakei vzorkd
Harnmaglutinn Mymbxare proteln M

witeraee He

= Extrakéni zkumavky pro pfipravu vzorkd

Vydalo: 4
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