PCRO1ETR po139543033

C. j. KRPS-277531-16/CJ-2021-0100MT-VZ
Identifikator VZ: N006/21/V00029560

Pocet listu: 9
Prilohy: 5/9

KUPNIi SMLOUVA
Nize uvedeného dne, mésice a roku byla uzaviena mezi smluvnimi stranami smlouva tohoto

znéni:

Ceska republika — Krajské feditelstvi policie Stiedoéeského kraje

zastoupena: Miladou Benesovou, vedouci OSM

sidlo: Na Banich 1535, 156 00 Praha 5 - Zbraslav
IC: 75151481

DIC: CZ75151481

Bankovni spojeni: CNB Praha

Cislo Gétu: 507432881!0710

Telefon: :J%K e ﬁ %wh

e-mail: Q‘.%i ”:r’" -:gﬁ'ﬁ%ﬁ*

datova schranka: 2dta|5u
(dale jen ,Kupujici®)

na strane jedné
a

TARGO PROMOTION PRAHA spol. s.r.o.

zastoupena/y o S e

se sidlem: Na Florenci 1270/31, 110 OO Praha 1

ICO: 60489294
DIC: CZ60489294
bankovni spojeni: CSOB as.

&. Uétu: SR S “’_"'“‘i*q
kontaktni osoba éﬁﬁ% l‘%”r v ?:' iar
s f{f»‘- ?wﬁ:ﬁﬁ% i

e-mail:
Zapsana v obchodnim rejstriku vedenem Mestskym soudem v Praze oddil C viozka 9531

(dale jen .Prodavajici®)

na strané druhée

(Prodavajici a Kupujici jednotlivé jako ,Smluvni strana“ a spoleéné jako ,Smluvni strany*)



uzavrely tuto Kupni smiouvu dle zékona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, v
platném znénj (dale jen ,ZZVZ") a v souladu s ustanovenim § 2079 a nasl. zakona &. 89/2012
Sb., obCansky zakonik, ve znéni pozdéjsich pfedpisl (dale jen ob&ansky zakonik).

Smluvni strany védomy si svych zavazk( v této Kupni smlouvé obsazenych a v imysiu byt
touto Kupni smlouvou vazény, dohodly se na nasledujicim znéni Kupni smlouvy.

Uvodni ustanoveni

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

NCO06/21//V00017771.

2.V DNS jsou uzavirany Kupni smlouvy vsouladu s postupem upravenym v zakoné
€. 134/2016 Sb. o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjSich pfedpisd, tedy na
zaklade pisemné Vyzvy zadavatele k podani nabidky adresované viem Dodavatelim

zafazenym v DNS ucinéné prostrednictvim NEN.

3. Sohledem na skuteCnost, Ze nabidka Dodavatele na Vyzvu byla vyhodnocena jako

nejvyhodnéjsi, uzaviraji Smluvni strany tuto Kupni smlouvu.

Predmét Kupni smlouvy

1. Predmétem této smlouvy je dodavka 35000 kusl antigennich testl, slouzici jako
diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro (dale jen ,zboZi“). Podrobny popis nabizeného

zbozi je Prilohou €. 1 a Pfilohou &. 3 této Kupni smlouvy a je jeji nedilnou soudasti.

2. Touto Kupni smlouvou se Prodavajici zavazuje dodat Kupujicimu za podminek v ni
sjednanych zbozi, specifikované v odst. 1 tohoto ¢lanku a prevést na Kupujiciho vlastnické

pravo k nému.

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

Zbozi (a veskeré jeho Castl) bude noveé, nepouzZité a vyrobené maximalné 3 mésice pied
dodavkou zboZi z prvotfidnich materidll a odpovidajici soutasnym parametrim a
pozadavkum nejvyssi kvality dle Smérnice 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro nebo s Nafizenim (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych

prostiedeich in vitro (v poslednim platném znéni} a nafizenim vlady &. 56/2015 Sb

5. Soucasti dodavky zboZi je | pfedani dokladl (&l 1V. odst. 6 této smlouvy), které se ke zboZi

vztahuliji.

6. Prodavajici timto prohlasuje, ze zboZi nema pravni vady ve smyslu § 1920 a nasl., zakona

C. 89/2012 Sh., ob&ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpis(.



1.

Doba, misto a zplsob pfedani zbozi

Prodavajici je povinen dodat bezvadné zbozi v misté plnéni nejpozdeéji do 14 pracovnich
dnu od zvefejnéni této smlouvy v Registru smluv, nejpozdéji do 15.12.2021.

Prodavajici se zavazuje informovat Kupujictho o terminu dodani zboZi nejmené tfi (3)
pracovni dny predem. Pred touto dobou muze Prodavajici dodat zbozi jen po predchozim
souhlasu Kupujiciho.

Mistem pInéni je: Krajské Feditelstvi policie Stiedodeského kraje, skiad Rakovnik
Dukelskych Hrdin( 2319
269 01 Rakovnik

Splnénim dodavky se rozumi odevzdani a pfevzeti zboZi opravnénou osobou Kupujiciho a
dodani vSech dokladl ke zbozi stanovené v odst. 6 tohoto &lanku.

K prevzeti zbozi a k podpisu protokolu je opravnén:

Jméno a piijmeni: Be. Josef Klima DiS.

e-mail:
tel:

Kupujici pfi prevzeti zboZi provede kontrolu zejména:

a) dodané znacky, typu, druhu,

b) zjevnych jakostnich vlastnosti a roku vyroby,

¢} zda nedoslo k poskozeni zboZi pii prepravé,

d) produktovy list ke zboZi, ktery obsahuje minimainé obchodni nazev vyrobku, identifikaéni
udaje vyrobce, papis vyrobku, technicka data vyrobku,

e) zbozZi i jeho obalu, zda je na ném oznadeni CE s étyfmistnym &islem notifikované
osoby (oznameneho subjektu registrovaného v evropské databazi NANDO) dle EU
prohlaseni o shodé,

f) navod obsahujici zejména informace ke spravnému pouzivani a skladovani antigennich
testu, v Ceském jazyce

Prodavajici k dodavce vyhotovi protokol o pfedani a prevzeti 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 tieti vyhotoveni pfilozi
prodavajict k fakture. V pfipadé zjisténych zjevnych vad zbozi mize Kupujici odmitnout jeho
prevzeti, coz fadné i s dlivody potvrdi na pfislusném pfedavacim protokolu.

Prodavajici pfeda Kupujicimu v8echny nezbytné doklady a dokumenty pozadované
pravnimi predpisy vztahujici se ke zboZi definovaném v &lanku ill. odst. 1 této smiouvy
v Ceskem jazyce. Pfipustné jsou jen ty cizojazyéné doklady, dokumentace a texty, které
budou opatfeny prekladem do Ceského jazyka.



V.
Kupni cena a platebni podminky

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

Jeden (1) ks antigenniho testu SARS-CoV-2Antigen Rapid Test:

e BezDPH 20.11 K&
e DPH21 % 0,00 K¢&
¢ Celkem vé. DPH 20,11 K¢

Cena celkem za 35000 kus( antigennich testi SARS-CoV-2Antigen Rapid Test:

o Bez DPH 703 850 K&
e DPH21% 0,00 K¢
e Celkem vé¢. DPH 703 850 K¢

(Cena celkem slovy: sedm set tfi tisic osm set padesat korun &eskych)

2. Tato sjednana kupni cena je konefna, nejvySe pfipustna a zahrnuje veskeré naklady
spojené s dodavkou zbozi (seznameni s obsluhou, clo, skladovani, pfedani, prevzeti a
slozeni v misté pinéni atd.). V cené jsou zahrnuty i vedkeré naklady spojené s dopravou
zbozi do mista pinéni a pfipadna mozna rizika (inflacni, cenové & ménové vlivy apod.).

3. Cena bude zaplacena na zakladé faktur vystavenych Proddavajicim po prevzeti zboZi
Kupujicim. Faktura (dafovy doklad) v Ceském jazyce vystavena Prodavajicim musi
obsahovat nalezitosti stanovené pravnimi predpisy (vetné razitka a podpisu) dle zakona €.
235/2004 Sh., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdé&jsich predpisu, evidencni Cislo této
smlouvy a dale vy€isleni zvlast ceny za zbozi v KE bez DPH, zvlast DPH a celkovou cenu
za zboZi v K¢ véetné DPH. Prodavaijici je povinen dorudit fakturu nejpozdéji do étrnacti (14)
dna od prevzeti zbozi Kupujicim.

4. Cena za zbozZi vKC véetné DPH se stanovuje pfipoctenim sazby DPH piatné v den
fakturace dle platnych pravnich pfedpisu v zemi Kupujiciho.

5. Smluvni strany se dohodly, ze platba bude provedena v éeskych korunach (CZK) vyhradne
na ucet Prodavajiciho uvedeny v zahlavi této smlouvy. Uvedeny Ucet Prodavajiciho musi
byt veden v registru platci DPH.

6. Pokud Prodavajici nema ucet zrizeny v penéznim ustavu na uzemi Ceské republiky,
bankovni poplatky za zahraniéni platbu jdou na vrub Prodavajiciho.

7. Prodavajici je povinen prilozit k fakture (danovému dokladu) pfedavaci protokol (dodaci list).
Fakturace po spinéni pozadovanych podminek dodavky se uskutecni na adresu:

na fakture bude jako Kupujici uvedeno:

Krajské feditelstvi policie Stfedoceského kraje
Zastoupena Ing. Petrem Dostalem — kontaktni adresa:
Na Banich 1535, 156 00, Praha 5 - Zbraslav

8. Smluvni strany se dohodly na haté splatnosti faktury v délce do deseti (10) kalendarnich
dnu ode dne dorucéeni faktury na kontaktni adresu Kupujiciho. U dafovych dokladl
predioZzenych po 15. prosinci daného kalendarniho roku do 28. dnora nasledujiciho roku je
splatnost ceny pinéni stanovena na Sedesat (60) kalendarnich dn( ode dne jejich doruceni
Kupujicimu.



9.

10.

11.

Kupni cena se povazuje za uhrazenou okamzZikem odepsani fakturované kupni ceny
z bankovniho Gc¢tu Kupujiciho. Pokud Kupuijici uplatni narok na odstranéni vady zbozi ve
lhaté splatnosti faktury, neni Kupujici povinen az do odstranéni vady uhradit cenu zboZi.
Okamzikem odstranéni vady zbozi zane béZet nova lhata splatnosti faktury v délce do
tficeti (30) kalendarnich dna.

Kupujici nebude poskytovat Prodavajicimu jakékoliv zalohy na Ghradu ceny zboZi nebo jeho
Casti a Prodavajici prohlasuje, 2e Zadnou zalohovou platbu nepozaduje a pozadovat
nebude.

Kupujici je opravnén pred uplynutim lhity splatnosti dafiového dokladu vratit Prodavajicimu
bez zaplaceni danovy doklad, ktery neobsahuje nélezitosti stanovené touto Kupni smlouvou
nebo obecné zavaznymi pravnimi pfedpisy, neni dolozen kepii potvrzeného dodaciho listu,
obsahuje jiné cenové Udaje nebo jiny druh pinéni nez dehodnuty v této Kupni smlouvé nebo
budou-li tyto udaje uvedeny chybng, a to s uvedenim divodu vraceni. Prodavajici je
povinen v pripadé duvodného vraceni danového dokladu tento doklad opravit nebo
vyhotovit novy. DOvodnym vracenim danového dokladu pfestava bézet puvodni lhita
splatnosti. Nova thlta v plvodni délce splatnosti bézi znovu ode dne doruceni opraveného
nebo nové vystaveného darfiového dakladu Kupujicim.

V.
Vlastnické pravo ke zbozi a nebezpedi $kody na zbozi

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

Nebezpedi skody na zbozi pfechazi na Kupujiciho okamzikem protokolarniho prevzeti zbozi
od Prodavajiciho.

VL.
Zaruka a vady zbozi

Prodavajici odpovida za to, Ze dodané zbozi ma vlastnosti, které odpovidaji ucinnym
pravnim pfedpistm CR anormam a to zejména Smérmict 98/79/ES o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro nebo s Nafizenim (EU) 2017/746 o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro a nafizeni viady & 56/2015 Sb., o technickych
pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostredky in vitro.

Dodané antigenni testovaci sady budou s datem vyroby maximainé 3 mésice pred
dodavkou zbo?Zi.

Zivotnost (exspirace) antigennich test jsou minimainé 2 roky od data vyroby.

Na dodavky zbozi bude poskytnuta dodavatelem ve smyslu § 2113 a nasl. ob&anského
zakoniku, Kupujicimu zaruka za jakost zboZi spocivajici v tom, Zze zbozi bude po zaruéni
dobu zpUsobilé k dohodnutému a v zadavaci dokumentaci stanovenému ucelu a nebude mit
pravni vady ve smyslu § 1920 a nasl. Ob¢Z, ve znéni pozdéjsich predpisu. Prodavajicim
bude poskytnuta zaru¢ni doba v délce 24 mésicG od doby pfevzeti. Veskeré naklady
Kupujiciho spojené s uplatnenim prav z vadného plnéni Ci zaruky /véetné zaruky za jakost/
jdou piné k tizi Prodavajiciho. Kupujici je opravnén narok na nahradu nakladu uplatnit do
jednoho roku od jeho zjisténi a Prodavajici je povinen jej proplatit fjednomésicni Ihita
uvedena v § 1924 ObcZ se nepouzije/. Dikazni bfemeno po celou dobu béhu zarucni lhity
nese Prodavajici.



10.

Porusi-li Prodavajici povinnosti stanovené v ¢lanku Ili. této smiouvy, jedna se o vady pInéni.
Za vady pinéni se povazuje i dodani jiného druhu zbozi, nez uréuje smlouva. Kupujici je
povinen reklamovat vady bezodkladné po jejich zjisténi.

Zjisti-li Kupujici vady tykajici se jakosti dodaného zbozi jiz pfi dodani, je opravnén odmitnout
jejich prevzeti a od smlouvy odstoupit. To plati i pfi dodani jiného druhu zboZi, nez uréuje
smlouva. Qdstoupeni od smlouvy bezodkladné Kupujici pisemné oznami Prodavajicimu.

Veskeré vady zbozi je Kupujici povinen uplatnit u Prodavajiciho bez zbytetného 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 dnu ode
dre doruceni. Pokud tak neuéini, ma se za to, Ze souhlasi s terminem odstranéni vad
uvedenych v ohlaseni. V pfipadé, ze Kupujici nesdéli pfi vytknuti vady ¢i vad zbo2i v rdmci
zaruéni doby prodavajicimu jiny pozadavek, je Prodavajici povinen vytykané vady ve lhGté
do 30 dnu vlastnim nakladem odstranit, nedohodnou-li se smiuvni strany jinak.

Dalsi naroky Kupujiciho, plynouci mu z titulu vad zboZi z obecné zavaznych pravnich
pfedpisd, tim nejsou dotCeny.

Prodavajici prohladuje, ze je jedinym garantem plnéni této smlouvy a na jeho vrub budou
reSeny veskeré zaruky.

VIi.
Sankce

Kupujici je opravnén poZadovat po Prodavajicim urok z prodleni za nedodrZeni terminu
splatnosti danového dokiadu ve vysi 0,05 % z opravnéneé fakturované a nezaplacené &astky
vcetné DPH za kazdy i zapocaty den prodleni. VySe sankce neni omezena.

Kupujici je opravnén pozadovat na Prodavajicim smluvni pokutu za nedodrZeni terminu
poskytnuti pInéni, ktery bude stanoven ve smlouve, a to ve vysi 0,05 % z celkové ceny
nedodaného pinéni véetné DPH za kazdy i zapoCaty den prodleni. VySe sankce neni
omezena.

Kupuijici je opravnén pozadovat na Prodavajicim smluvni pokutu za nedodrzeni terminu
doruceni danového dokladu, a to ve vysi 0.05 % z ceny uvedené na danovém dokladu
véetné DPH za kazdy | zapocaty den prodieni. VySe sankce neni omezena.

Kupuijici je opravnén pozadovat na Prodavajicim smluvni pokutu za nedodrzeni doby 30
kalendarnich dnu pro odstranéni zjisténych vad na zakladé reklamace, a to ve vysi 0,05 %
z ceny reklamovaného zboZi véetné DPH, a to za kazdy i zapoCaty den prodieni. Minimalni
vy8e sankce je 100,- K¢ za den.

Urok z prodleni a smluvni pokuta jsou splatné do 30 kalendainich dnu od data, kdy byla
povinné strané doruCena pisemna vyzva k jejich zaplaceni opravnénou stranou, a to na
Uucet opravnéné strany uvedeny v pisemné vyzvé. Ustanovenim o smiuvni pokuté neni
dotéeno pravo opravnéné strany na nahradu skody ve vysi pfesahujici smiuvni pokutu.

Smiuvni pokuty sjednané touto smlouvou zaplati povinna strana nezavisle na zavinéni.

Véechny vySe uvedené smluvni pokuty povazuji smluvni strany za pfiméfené povaze
a vyznamu zavazku, ktery zajistuji.



VIIL
Odstoupeni od smlouvy

Smluvni strany jsou opravnény odstoupit od smiouvy z divodu uvedenych v této smlouvé a
dale z ddvodd uvedenych v oblanském zakoniku, a to zejména v pfipadé podstatného
poruseni smiouvy.

Smiuvni strany pokladaji za podstatné poruseni smlouvy zejména:

a) nedodani zbozi ani po uplynuti dodaci thaty (maximainé 10 kalendarfnich dnu po fadném
terminu dodani),

b) nedodani ndhradniho zboZi do uplynuti dodaci Ihiity po vraceni vadného zboZi,

¢) nedodrzeni smiuvnich podminek garantujicich vlastnosti a kvalitu zbozZi dle specifikace
ve smiouve,

d} vuci majetku Prodavajiciho probiha insolvenéni fizeni, v némz bylo vydano rozhodnuti o
Upadku, pokud to pravni predpisy umoZznuji,

e) insolvenéni navrh na Prodavajiciho byl zamitnut proto, Ze majetek Prodavajiciho
nepostacuje k Uhradé nakladl insolvencniho Fizeni,

f) Prodavajici vstoupi do likvidace,

g) uvedeny Ucet Prodavajiciho v €l. | smlouvy neni veden a zverejnén v registru platcl
DPH.

Zaplacenim smluvni pokuty a uroku z prodieni neni dotéen narok smiuvnich stran

na nahradu $kody nebo od$kodnéni v piné vysi ani povinnost Prodavajiciho fadné dodat

zbozi.

Prodavajici je opravnén od smlouvy odstoupit v pfipade, Ze:

a) Kupujici bude v prodleni s Uhradou svych penézitych zavazkl vyplyvajicich ze smlouvy
po dobu del§i nez Sedesat kalendarnich dnu,

b) pokud Kupujici nezajisti podminky pro fadné pfedani pinéni a tuto skuteCnost po
upozornéni nenapravi ani ve lhité 10 kalendarnich dnl od dorugeni pisemného
upozornéni.

Uginky kazdého odstoupeni od smlouvy nastavaji okamzikem doruéeni pisemného projevu
vlle odstoupit od této smlouvy druhé smluvni strané. Odstoupeni od smiouvy se nedotyka
zejména naroku na nahradu skody, smiuvni pokuty a povinnosti miéenlivosti.

IX.
Ostatni ujednani

Smiuvni strany se zavazuji poskytnout si navzajem soucinnost nezbytnou k fadnému
spinéni jejich povinnosti dle této Kupni smlouvy.

Kupujici podepise a zvefejni tuto Kupni smlouvu v registru smluv do 3 pracovnich dnu od
obdrzeni dodavatelem podepsané Kupni smiouvy, ktera mu bude doruc¢ena datovou
schrankou nebo jinym elekironickym prostfedkem (e-mailem na kontaktni osobu uvedenou
v zahlavi této Kupni smiouvy, NEN),

Jestlize se ukaze jakékoliv ustanoveni této Kupni smlouvy jako neplatneé, nevymahatelne
nebo neldinné, nedotyka se tato neplatnost, nevymahatelnost nebo neudinnost ostatnich
ustanoveni této Kupni smlouvy. Smiuvni strany se zavazuji nahradit do 30 pracovnich dnu
od doruéeni vyzvy jedné Smluvni strany druhé Smluvni strané neplatné, netcinné nebo
nevymahatelné ustanoveni ustanovenim platnym. Géinnym a vymahateinym se stejnym
nebo obdobnym obchodnim a pravnim smyslem, pfipadné uzavfit smlouvu novou.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

X.

Zavéreéna ustanoveni

Tato smlouva nabyva platnosti dnem podpisu smluvnich stran a podle § 6 odst. 1 zakona ¢&.
340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach ucinnosti nékterych smiuv. uvefgjhovani téchto
smluv a o registru smluv, ve znéni pozdéjsich predpisu {dale jen ,zakon o registru smiuv®),
ucinnosti dnem uverejnéni prostfednictvim registru smiuv.

Smiuvni strany uzaviraji tuto smiouvu v souladu se zakonem ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani
osobnich udaju, a podle Narizeni Evropskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne
27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udajld a o
volném pohybu téchto Udaji a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané
osobnich Udaju). Osobni udaje stran pfed odeslanim budou anonymizovany v souladu se
zakonem ¢. 110/2019 Sh., o zpracovani osobnich (dajl.

Smluvni strany vyluéuji aplikaci ustanoveni § 557 ob&anského zakoniku na tuto smlouvu.

Smluvni strany se dohodly, Ze Prodavajici pfebira podie § 1765 obCanského zakoniku
riziko zmény okolnosti v souvislosti s cenou za poskytnuté plnéni.

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

Pravo Kupujiciho vyplyvajici z této smlouvy &i jejiho porudeni se promliéuji ve Ihité deseti
(10) let ode dne, kdy pravo mohlo byt uplatnéno poprvé.

Vztahy touto smlouvou neupravené se Fidi platnym &eskym pravnim Fadem zejména
§ 2079 a nasl. zakona €. 89/2012 Sb., obCansky zdkonik, ve znéni pozdejsich pfedpisu.

V pfipadé uzavieni této smlouvy ve dvojjazyCném znéni je rozhodné znéni v éeském
jazyce. Veskerad komunikace smluvnich stran bude probihat v ¢eském jazyce.

Tuto smiouvu lze ménit, doplhovat Ci zru$it pouze dohodou smluvnich stran, a to
pisemnymi listinnymi dodatky Cislovanymi vzestupnou fadou; jina ujednani jsou neplatna.

Smluvni strany se zavazuji, Ze veskere spory vznikié v souvislosti s realizaci této smilouvy
budou feseny smirnou cestou — dohodou. Nedojde-li k dohodé, bude spor projednan pred
pfislusnym Ceskym soudem podle platneho ¢eského pravniho fadu.

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

Tato smlouva je vyhotovena v elektronické podobé&. Smluvni strana podepisujici tuto
smiouvu jako druhd v pofadi je povinna prokazateiné dorucit podepsanou smiouvu druhé
smiuvni strané.

Kazda ze smluvnich stran prohladuje, Ze tuto smlouvu uzavira svobodné a vaziné,
Ze povazuje obsah této smlouvy za urCity a srozumitelny a Ze jsou ji znamy veskeré
skutec¢nosti, jez jsou pro uzavieni této smiouvy rozhodujici, na dukaz ¢éehoz pripojuji
smluvni strany k této smlouvé své podpisy.

Smluvni strany prohlasuji, Ze pfedem souhlasi, vsouladu se znénim zakona
¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim. ve znéni pozdéjsich predpisu,
s moznym zpfistupnénim, ¢izvefejnénim vSech dkonl a okolnosti s touto smiouvou
souvisejicich. ke kterému maze kdykoliv v budoucnu dojit.

Nedilnou sou&asti této smlouvy jsou nasledujici pfilohy:

Pfiloha ¢. 1 - Podrobné vymezeni pinéni Dodavatele a vymezeni ceny za pinéni, ktera se
sestava z 1 strany textu



w

Priloha €. 2 — Kryci list nabidky, ktera se sestava z 2 stran textu

Pfiloha €. 3 — Produktovy list ¢i popis vyrobku v eském jazyce, fotografie vyrobku ¢&i obalu
vyrobku (s CE na vyrobku nebo obalu s étyfmistnym &islem notifikované
osoby), ktera se sestava z 2 stran textu

w

Priloha ¢. 4 ~ Technické dokumenty (EU Prohlaseni o shodg, certifikat EU prezkouseni
typu od oznameného subjekiu), ktera se sestava z 2 stran textu

Priloha &. 5 - Navod k pouziti v Eeském jazyce, ktera se sestava z 2 stran textu

Za Kupujiciho

V Praze dne viz elektronicky podpis

Milada Benesova
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Pfiloha ¢&. 1 k &.j. KRPS-277531-6/CJ-2021-0100MT
Pocet listl: 1
Podrobné vymezeni plnéni dodavatele a vymezeni ceny za plnéni

. “: - . - Technické parametry Jednotkova cena Jednotkova cena
Nazev zbozi Technicky popis zbozi nabizené dodavatelem v K& bez DPH Hodnota DPHv K& | v K& véetn& DPH
Kompletni souprava pro provedeni rychlého
antigenniho testu plivodce onemocnéni COVID-19, ANO

v&etné vesSkerych reagencii, pufrd a pfisluSenstvi pro
odbér vzorku.

Souprava musi byt vyrobcem uréena pro pouziti na
vzorku ziskaném odbérem z predni ¢asti nosu, dutiny Odbér z predni ¢asti nosu
ustni, krku nebo na vzorku ze slin.
Souprava musi byt funkéné zpusobila diagnostikovat
v8echny varianty viru dle aktualni epidemiologické
situace v CR. Toto musi vyplyvat bud z navodu SARS-CoV-2 antigen
k pouziti, nebo musi byt dolozeno na zvlastnim
potvrzeni podepsaném vyrobcem.
Dolozeni spInéni notifikani povinnosti de § 31 -36 a
ohlasovaci povinnosti dle § 26 zakona ¢. 268/2014 Sb.,
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.
Pro podani nabidky postaci pfedlozit potvrzeni o
Rychlé antigenni | podani zadosti, pravomocné rozhodnuti o registraci je 20.11
testy uréené pro | tfeba predloZit pred podpisem smlouvy.
sebetestovani na [ prediozeni Prohlageni o shod& v souladu se Smérnici
onemocneni 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
CoviD-19 in vitro nebo s Nafizenim (EU) 2017/746 o ANO
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.

ANO

(<]
N
o
-
-

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

Pozadavky na znaceni dle bodu 15 pfilohy €. 1 nafizeni
vlady €. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na
diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro, musi byt
pfitomny na nejmensi prodejni jednotce obalu vyrobku.

splnuje

Dodavatel, ktery uvede ve vySe uvedené tabulce odpovéd ,,NE“ nebo neuvede konkrétni udaj, -bude ze zadavaciho
fizeni vylou€en pro nesplnéni zadavacich podminek.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/AUTO/?uri=celex:31998L0079
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/AUTO/?uri=celex:31998L0079
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/AUTO/?uri=celex:31998L0079
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/AUTO/?uri=celex:32017R0746
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/AUTO/?uri=celex:32017R0746
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/AUTO/?uri=celex:31998L0079
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/AUTO/?uri=celex:31998L0079
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/AUTO/?uri=celex:32017R0746
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/AUTO/?uri=celex:32017R0746

Pfiloha ¢. 2 k ¢.]. KRPS—277531—6/(VIJ-2021—0100MT
Pocet listl: 2

Kryci list

Nazev zadavaciho fizeni: | Antigenni testy

realizovano zvlastnim postupem dle § 141 zakona &. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych
zakazek (dale pouze jako "zakon")

Zadavatel
Nazev: Krajskeé feditelstvi policie StfedoCeského kraje
Sidlo: Na Banich 1535, 156 00, Praha 5 - Zbraslav
ICO: 75154181

Dodavatel
Nazev dodavatele: TARGO PROMOTION PRAHA spol. s r. o.

Sidlo/misto podnikénl': Na Florenci 1270/31, 110 00 Praha 1

Korespondenéni adresa: Na Florenci 1270/31, 110 00 Praha 1

Pravni forma: Spole€nost s ruéenim omezenym

IGO: 604 89 294

DIC: CZ 604 89 294

Kontaktni osoba:

Tel.:

E-mail:

ID datové schranky: fa96b7a
CSOB, a. s.

Bankovni spojeni:

Maly nebo stfedni podnik
ve smyslu doporuceni Ano
Komise 2003/361/ES:

Jednotkova cena v K¢ . Jednotkova cena v K¢ véetné
bez DPH hodnota DPH v K¢ DPH

20,11 0 20,11

Cestné prohlaseni

Dodavatel si je védom své povinnosti pfedloZit zadavateli pfed uzavienim kupni smlouvy na
vefejnou zakazku originaly nebo ufedné ovéfené kopie dokladl o jeho kvalifikaci, kterou
prokazoval pfi zafazeni do DNS, bude-li dodavatel vybran k uzavfeni kupni smlouvy na




Pfiloha ¢. 2 k ¢.]. KRPS—277531—6/(VZJ—2021—0100MT
Pocet listl: 2

vefejnou zakazku nasledné zadavanou v dynamickém nakupnim systému, nema-li je jiz
zadavatel k dispozici.

Osoba opravnéna jednat za dodavatele

Podpis opravnéné osoby Dne 1.12.2021

. g v ’ R B \'"r:-\."r' ol s
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TARGO

Priloha €. 3 - Produktovy list

Nazev testu: SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette
Vyrobce: Hangzhou Sejoy Electronics & Instruments Co.,Ltd.

e Trida: IVD ST

e Model: COVG-602

e Exspirace: 24 mésicu

e QOdbér: vytérem z predni ¢asti nosu
e Pouiziti: jednorazové

o Vysledek: do 10 minut

e Baleni testl: multibaleni — 25 ks v krabici

SUKL registra¢ni &islo dovozce: 062084

SUKL evidenéni &islo zdravotnického prostfedku: 01026421

CE 1434-IvDDD-474/2021

Skladovaci podminky: vyrobek musi byt skladovan na suchém misté s teplotou 2-
30°C.

Popis odbéru antigennich testi provadéného z okraje nosu

e Odbér probiha neinvazivné, vytérem z predni ¢asti nosu
e Vytérova tyCinka se nasledné namoci do zkumavky, do které byla pridana reakéni
tekutina (pufr), a vznikld smés se nakape na testovaci kazetu, kterd vyhodnoti
vysledek do 10 minut
e Parametry testu:
o Relativni citlivost/sensitivita: 94,5%
o Relativni ucinnost/specificita: 99,9%

Obsah sady: 25x Testovaci kazeta, 25x Extrakcni Cinidlo, 25x Extrakéni zkumavka se
Spickou, 25x Sterilni vytérova tycinka, 1x Pribalovy letdk, 1x Pracovni stanice, 1x sacek
na biologicky odpad, 1x kvalifikacni certifikat




TARGO'

P R O M B T |

Fotografie multibaleni - 25 ks v krabici:

i
g R
‘F—-aﬁ‘z\ 'E-—-.t-lﬁc;“ ‘,uﬁ_-\.q?sﬁ”‘

e
fompes
s

P

V Praze, 29.11.2021

o %ﬁf
e

A -r.-_



EU DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer:

European Authorized

Representative:

Product Name:

Model:

Classification:

Notified Body:

Notified Body No.:
EC Certificate No.:

Conformity assessment route:

Applicable Standards:

Hangzhou Sejoy Electronics & Instruments Co.,Ltd.
Area C, Building 2, No.365, Wuzhou Road,
Yuhang Economic Development Zone,

311100 Hangzhou,Zhejiang,China

Shanghai International Holding Corp.GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette
COVG-602ST

Self-testing device not listed under Annex II of Directive
98/79/EC

Polish Centre for Testing and Certification

469 Pulawska Street, 02-844 Warsaw

1434

1434-1VDD-474/2021

Annex III section 6 of Directive 98/79/EC

EN ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2012,

EN 13532:2002, EN ISO 23640:2015, EN ISO 13612:2002,
ENISO 17511:2003, EN 13975:2003,

EN ISO 18113-1:2011, EN ISO 18113-4:2011,
EN ISO 15223-1:2016, EN 13641:2002,EN 62366:2008

We, the Manufacturer, herewith declare with sole responsibility that our product/s mentioned above

meet/s the provisions of the Directive 98/79/EC of the European Parliament and of the Council on

In-Vitro Diagnostic Medical Devices.

Hangzhou, October 23, 2021

Place, date




CERTIFICATE

EC Certificate No. 1434-IVDD-474/2021

EC Design-examination
Directive 98/79/EC concerning
in vitro diagnostic medical devices

Polish Centre for Testing and Certification certifies
that manufactured by:

Hangzhou Sejoy Electronics & Instruments Co., Ltd
Area C, Building 2, No. 365, Wuzhou Road, Yuhang Economic
Development Zone, 311100 Hangzhou City, Zhejiang, China

in vitro diagnostic medical devices
for self-testing

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette
COVG-602ST

in terms of design documentation, comply with requirements
of Annex Ill (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 22.10.2021 to 27.05.2024

The date of issue of the Certificate: 22.10.2021
The date of the first issue of the Certificate: 22.10.2021

1434

Issued under the Contract No. MD-100/2021
Application No: 192/2021

Certificate bears the qualified signature.
Warsaw, 22/10/2021
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SARS-CoV-2
Antigenni rychlotestovaci kazetka -
pribalovy letak

SEJOY.

Vzorky: Stér z nosu
Platné od: 2021.11

COVG-602ST

Verze: Z [13] Kod: 4.15.03.0140-0
Pro samotestovani
CASTO KLADENE OTAZKY

«  Kdy jsem pripraven na zahajeni testu, jak se mam pripravit?
Bez ohledu na to, jestli pocit'ujete pfiznaky nebo ne, jakmile jste pfipraveni
pouzit toto ¢inidlo, uciite tak v chranéném a izolovaném prostfedi. Pouzijte
rousku, nebo si pfi kasli zakryjte tsta a nos kapesnikem, udrzujte odstup od
ostatnich lidi.

e Kdy se miiZu testovat?

Mizete se otestovat kdykoli, at’ pocit'ujete piiznaky ¢i nikoliv. Nezapomerite,
ze vysledek testu zachycuje stav v danou chvili. Testy musi byt tudiz
opakovany dle platnych nafizeni pfislusnych mistnich organt.

. Cemu musim vénovat pozornost, abych dosahl(a) co

nejpiresnéjsiho vysledku?
Vzdy piesné dodrzujte pokyny. Proved'te test okamzité po odebrani vzorku.
Kapalinu z testovaci zkumavky nakapejte pouze do uréené prohlubné
testovaci kazetky. Nakapejte pfesné dvé kapky ze zkumavky se vzorkem.
P#ilis mnoho nebo piili§ malo kapek miize zpusobit nespravny nebo neplatny
vysledek testu.

¢  Testovaci prouzek ma velmi slabou barvu. Co délam $patné?
Duvodem velmi bledé barvy testovaciho prouzku je to, ze ze zkumavky se
vzorkem bylo do prohlubné na testovaci kazetce nakapano pfili§ mnoho
kapaliny. Indika¢ni prouzek udrzi pouze omezené mnozstvi tekutiny. Pokud
se kontrolni ¢arka neobjevi, nebo je testovaci prouzek velmi bledy, opakujte
test s novou testovaci sadou podle navodu k pouZiti.
¢  Comam udélat, pokud jsem provedl(a) test ale nevidél(a)

jsem kontrolni ¢arku?
V tomto piipadé se vysledek testu povazuje za neplatny. Opakujte test
s novou testovaci sadou podle navodu k pouZiti.

e Nejsem si jisty/a jak interpretovat vysledky. Co mam délat?

Pokud nedokazete jasné urcit vysledek testu, kontaktujte nejblizsi zdravotnic-
ké zatizeni, dle natizeni pfislu$Snych mistnich organt.

e Muj vysledek je pozitivni. Co mam délat?

Pokud je v kontrolni oblasti (C) i testovaci oblasti (T) vidét horizontalni
zbarvena ¢arka, vas vysledek je pozitivni. Méli byste neprodlené kontaktovat
zdravotnické zatizeni dle platnych nafizeni pfislusnych mistnich organd.
Mohou ovéfit vysledek vaseho testu

a vysvétlit vam dalsi kroky.

e Mij vysledek je negativni. Co mam délat?

Pokud je horizontalni zbarvena ¢arka vidét pouze v kontrolni oblasti (C),
muize to znamenat, ze jste negativni, nebo je virova naloz pfili§ mala na to,
aby ji test rozpoznal. Pokud pocit'ujete piiznaky jako bolest hlavy, migréna,
horecka, ztrata ¢ichu a chuti, kontaktujte nejblizsi zdravotnické zafizeni dle
nafizeni pfislusnych mistnich organti. Muzete test zopakovat s pouzitim nové
testovaci sady.

e Miize byt tato testovaci kazetka pouzita opakované, nebo

pouzita vice osobami?
Tato testovaci kazetka je pro jednorazové pouziti a neda se pouzivat
opakované nebo vice osobami.

¢ Pro¢ provadim stér z obou nosnich direk?

Provedeni stéru z obou nosnich direk poskytuje nejvétsi Sanci na ziskani
dostatecného vzorku pro zjisténi piesného vysledku. V nékterych ptipadech
bylo zjisténo, ze virus je zjistitelny pouze v jedné nosni dirce, proto je
dalezité provést stér z obou nosnich direk. Spravné provedeni stéru je
dilezité pro ziskani spravného vysledku.

BALEN{

1 test v baleni, 3 testy v baleni, 5 testt v baleni, 7 testl v baleni, 25 testt

v baleni

ZAMYSLENE POUZITI

Tato sada se pouziva k in vitro kvalitativnimu stanoveni antigeni SARS-CoV-2
ve vzorcich lidského predniho nosniho stéru. Lze ji pouzit k rychlému vysetieni
podezielych piipadi COVID-19 a lze ji pouzit jako konfirma¢ni metodu pro
detekci nukleovych kyselin u propusténych piipadu.

Pozitivni vysledek testu indikuje, Ze vzorek obsahuje antigen SARS-CoV-2.
Negativni vysledek testu nevylucuje moznou infekci.

Tato sada je uréena pro domaci laické pouziti mimo laboratof (napt. domov nebo
ur¢ita nezvykla prostiedi, napf. kancelafe, sportovni akce, letiste, skoly, atd.).
Vysledky testl této sady slouzi pouze jako klinicka reference. Doporucuje se
provést komplexni analyzu stavu na zékladé klinickych projevi pacienta

a dalsich laboratornich testtl.

Antigenni testovani se obvykle vyuziva v akutni fazi infekce, kdy jsou vzorky
testovany béhem sedmi dni od propuknuti ptiznakii u podezielych osob.

POKYNY

Prectéte si pred provedenim testu v§echny informace v tomto piibalovém letaku.

. Tato sada je ur¢ena pouze pro diagnostické vyuziti in vitro. NepouZivejte
po datu spotieby.

e Test by mél ziistat v uzavieném sacku, dokud nebude piipraven k pouziti.

e Vsechny vzorky by mély byt povazovany za potencialné nebezpecéné
a mélo by se s nimi zachazet stejné jako s pivodcem infekce.

e Pouzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s platnymi mistnimi
nafizenimi.

¢ Nepouzivejte vzorky s obsahem krve.

¢ Nedotykejte se membrany ¢inidla a prohlubné pro vzorek.

. Testovani déti a mladistvych by mélo byt provedeno dospélou osobou.

OBSAH SADY

Potfebny material, obsazeny v baleni

. SARS-CoV-2 Antigenni testovaci kazetka

. Extrakéni sada

. Sterilni stérky

e Piibalovy letak

e Drzak zkumavky

e Sacek na nebezpecny odpad

. Osvédceni o kvalifikaci
Poznamka: Nelze kombinovat komponenty rtiznych Sarzi.
Potiebny materiél, ktery neni soucasti baleni:

Stopky a dezinfekéni prostiedky, napf. dezinfekce rukou, alkohol, mydlo, atd.

NAVOD K POUZIT]

1. Piiprava pred pouZitim

o Zvolte takové misto pro provedent testu, kde bude moci NERUSENE lezet
po dobu 15-30 minut. Umistéte testovaci kazetku, ¢inidlo pro extrakci vzorku
a testovaci komponenty do prostoru o pokojové teploté po dobu 15-30 minut,
aby se teplota vyrovnala na pokojovou teplotu {15~30°C (59°F-86°F)}.

e Pred testovanim si myjte si ruce mydlem a vodou alespoti po dobu 20 vtefin.
Pokud nemate k dispozici mydlo a vodu, pouzijte dezinfekéni pfipravek na
ruce s alespoil 60% obsahem alkoholu.

e Aby nebyl obsah viru prili§ maly, nedoporucujeme pied testem Cistit dutinu
nosni. Pokud neni dutina nosni pfili§ vlhka nebo sucha, pockejte po
vy¢isténi dutiny nosni s provedenim testu alespon 30 minut.

e Po otevieni testovaci sady byste méli mit:

Drzak zkumavky
° feyoxe)
1 /< > O O
—

A

Testovaci kazetku

(drzak zkumavky pro 1 ks
balent j ~ baleni je natisté natistén na krabicce)

Osvédceni
o kvalifikaci

.)\
\ J
MEDICALWASTE

Pribalovy letak

Extrakéni cmldlo Extrakéni zkumavka — Sterilni

Sacek na nebezpecny

térk;
Extrakcm sada sterky odpad

umistéte zkumavku do

(D drzaku zkumavky ®

Do

2. Odbér vzorku

. Vyjméte extrakéni zkumavku, oteviete vicko a umistéte zkumavku
do pracovni stanice (viz nize).

. Vyjméte extrakéni ¢inidlo, odtrhnéte jej a otocte dnem vzhiru, stlacte télo
lahvicky. Vtlacte celé extrakéni ¢inidlo do extrakéni zkumavky, aniz byste
se dotkli okraje zkumavky.

. Vyjméte stérku z obalu, NEDOTYKEITE SE mékkého konce, jedna se
o savy hrot.

. Jemné vlozte stérku do jedné nosni dirky asi 2-4 cm hluboko
(u déti 1-2 cm), dokud neucitite slaby odpor.

. Strednim tlakem pomalu krouzivymi pohyby tiete stérkou kolem vnitini
stény nosni dirky Skrat béhem 7-10 sekund.

. Opakujte stejny postup se stejnou stérkou v druhé nosni dirce.

VAROVANI: Pokud se ty¢inka stérky béhem odbéru vzorku zlomi,
opakujte odbér vzorku s novou stérkou. P¥i pouZivani stérky dbejte na
bezpecnost odbéru. Nestrkejte stérku p¥ili§ hluboko do dutiny nosni, abyste
nezpisobili bolest a krvaceni.

3. Zpracovani vzorku

. Vlozte stérku do extrakéni zkumavky a ponofte cely hrot stérky
do extrakéniho ¢inidla.

. Ponoite odbérovou stérku pod hladinu extrakéniho ¢inidla. Otacejte
stérkou a mackejte ji po dobu asi 10 vtefin. (Vlozte stérku do extrakéni
zkumavky a 3-5krat zmacknéte hrot stérky proti dnu zkumavky
v extrakénim ¢inidle)

. Zmacknéte hrot stérky proti vnittku extrakéni zkumavky, poté vyjméte
stérku a uzaviete zkumavku se vzorkem. (Pfi vyjimani stérky z jejiho hrotu
vymacknéte extrakéni ¢inidlo).

Otacejte stérkou v extrakénim Einidle.

i (©)
| Tocte .

Pti vyjiméni stérky z jejiho hrotu
vymacknéte extrakéni Cinidlo.

@

Zmacknéte ——) («— Zmacknéte

Vlozte stérku do extrakeni zkumavky
a 3-5krat zméacknéte hrot stérky proti dnu
zkumavky v extrakénim ¢inidle.

4. Uchovani vzorku Vzorek mtize byt uchovavan po dobu 1 hodiny pii
pokojové teploté {15~30°C (59°F-86°F)}.



PRUBEH TESTU
. Oteviete hlinikovy obal testovaci kazetky, umistéte testovaci kazetku na
hladky povrch.
@ ®
() 7

Proved'te test

¢ Polozte kazetku naplocho a pfidejte
2 kapky vzorku do prohlubné pro vzorek ~® 2 kapky vzorku
v testovaci kazetce. Po 10 minutach od do prohlubné
nakapéni vzorku ovéite vysledek. pro vzorek

Vysledky ziskané po vice nez 30 minutach

jsou neplatné.

LIKVIDACE VZORKU A UKLID E

c
e Testovaci kazetka, extrakéni % > ‘
2

¢inidlo se vzorkem a jednorazova
odbérova stérka ulozte do sacku na
@ c c
Zapnéte Casovaé T T
(10 minut) s

nebezpecny odpad a zlikvidujte
v souladu s platnymi mistnimi
nafizenimi.
e Znovu aplikujte dezinfekéni —
c
Tg ﬁ
INTERPRETACE VYSLEDKU
NEGATIVNI VYSLEDEK: Jedna zbarvena &ara v kontrolni oblasti (C). Zadna
Cara v testovaci oblasti (T). Negativni vysledek
indikuje, Zze antigen SARS-CoV-2 neni ve vzorku

prostfedek na ruce.
T pfitomen, nebo je pfitomno mensi mnozstvi, nez
dokaze test zjistit.

c

POZITIVNI VYSLEDEK: Objevi se dvé dary. Jedna zbarvena Séra by méla
i ﬁ byt v kontrolni oblasti (C) a druha viditelna

barevna Cara by méla byt v testovaci oblasti (T).
Pozitivni vysledek indikuje, ze SARS-CoV-2 byl
ve vzorku zjiStén.

NEPLATNY VYSLEDEK: Kontrolni &4ra se neobjevila. Diivodem chyby je
pravdépodobné nedostatecny objem vzorku nebo

; ¢ U nespravny postup. Ovéite si spravny postup

.
POZNAMKA:

a zopakujte test s pouzitim nové testovaci sady. Pokud

problém pretrvava, prestante okamzit¢ danou testovaci
sadu pouzivat a kontaktujte svého distributora.

Intenzita barvy v testovaci oblasti (T) zavisi na koncentraci antigenu SARS-Co-

V-2 ve vzorku. Proto se jakykoli barevny odstin v testovaci oblasti (T) povazuje

za pozitivni vysledek.

PRINCIP TESTU

SARS-CoV-2 Antigenni rychlotestovaci kazetka je kvalitativni lateralni

pritokova imunoanalyza pro detekei proteinu N viru SARS-CoV-2 v lidskych

nosnich stérech. V tomto testu je protilatka pro N protein SARS-CoV-2 nanesena

oddélen¢ na oblasti testovaci linie testovaci kazety. Béhem testovani odebrany

vzorek reaguje s protilatkou N proteinu SARS-CoV-2, ktera je nanesena na

¢asticich. Smés putuje membranou vzhiru, kde reaguje s protilatkou N proteinu

SARS-CoV-2, ¢imz vytvaii barevnou ¢aru v testovaci oblasti. Pfitomnost této

barevné Cary v testovaci oblasti indikuje pozitivni vysledek. Jako procesni

kontrola se vzdy objevi zbarvena ¢ara v kontrolni oblasti, pokud je test proveden

spravne.

SKLADOVANI A STABILITA

Skladujte zataveny sacek pfi teploté 2-30°C.

Datum vyroby a doba trvanlivosti jsou vyznaceny na obalu. Testovaci kazeta

musi byt skladovana v zataveném sacku.

NEMRAZTE

(2]

-

(2]

-

OMEZEN]{ TESTU

1. Vysledek tohoto testu neni jedinym potvrzujicim indikatorem klinické
indikace. Infekce by méla byt potvrzena specialistou s pouzitim dalsich
laboratornich vysledki, epidemiologii klinickych ptiznaku a dalSich
klinickych dat.

. Vysledky testu jsou zavislé na kvalit¢ odb&ru vzorku, zpracovani, ptepraveé
a skladovani. Jakékoli chyby mohou vést k neptesnosti vysledki.. Pokud neni
pfi zpracovani vzorku ohlidana kiizova kontaminace, mtize dojit k falesné
pozitivnim vysledkiim.

. V pocate¢nich stadiich infekce miize nizka hladina exprese antigenu zapfi¢init
negativnich vysledku.

4. Negativni vysledek ziskany z této sady by mél byt potvrzen pomoci PCR.

Negativni vysledek muze byt ziskan, pokud koncentrace SARS-CoV-2 ve

stéru neni dostate¢na nebo je niz§i neZ detekovatelna hladina testu.

Negativni vysledek nevylucuje pfitomnost jiné infekce nez je SARS-CoV-2.

. Negativni vysledek testu nevylucuje infekci koronavirem a nezbavuje vas
povinnosti dodrzovat platna pravidla pro kontrolu §ifeni (napt. omezeni
kontaktu a ochranna opatieni).

7. Nadbytek krve nebo hlenu na vzorku stéru mize ovlivnit vykon a mize vést

k fale$né pozitivnimu vysledku.

VYKONNOSTNI CHARAKTERISTIKY

Mez detekce (LoD)

Je potvrzeno, ze SARS-CoV-2 Antigenni rychlotestovaci kazetka dokaze zjistit

SARS-CoV-2 od 400TCID50/ml.

Studie rusivych latek

NS}

w

o w

Vysledky testu nebudou naruseny nasledujicimi latkami pfi urcitych koncentracich:

Klinicka ucinnost

Klinicka u¢innost SARS-CoV-2 Antigenni rychlotestovaci kazetky byla
stanovena testovanim 109 pozitivnich a 300 negativnich vzorki na antigen
SARS-CoV-2.

Analytické vysledky s korelaci s hodnotami Ct pozitivnich vzorku:

Ct-hodnota Pocet 5 ;);\;L?lenych lefér:r\:;:h mira
<30 82 82 100 % (Citlivost)
<32 94 92 97.9 % (Citlivost)
<34 102 98 96.1% (Citlivost)
<36 109 103 94.5 % (Citlivost)
Negativni 300 300 99.9% (Specifi¢nost)
celkem 409 403 98.5% (Celkova pfesnost)

Rusiva latka Koncentrace Rusiva latka Koncentrace
Kompletni krev 4% Sloucenina benzoinového gelu | 1,5mg/ml
Ibuprofen Img/ml Glykat kromolinu 15%
tetracyklin 3ug chloramfenikol 3ug

Mucin 0,5% Mupirocin 10mg/ml
Erytromycin 3ug Oseltamivir Smg/ml
Tobramycin 5% Nafazolin hydrochlorid nosni kapky | 15%

mentol 15% Flutikason propionat ve spreji | 15%

Afrin 15% Deoxyepinefrin hydrochlorid | 15%

K¥iZova reaktivita

Korelace mezi hodnotami Ct analyzovanych vzorku a citlivosti ukazuje citlivost
100 % (95 %CI* 95,5 %-100,0 %) pro vzorky s hodnotou Ct do 30. Citlivost
97,9 % (95%CI* 92,6 %-99,4 %) pro vzorky s hodnotou Ct do 32. Citlivost
96,1 % (95%CI* 90,4 %-98,5 %) pro vzorky s hodnotou Ct do 34. Do hodnoty
Ct 36 je stale velmi dobra citlivost 94,5 % (95%CI* 88,5 %-97,5 %). To je

v souladu s o¢ekavanim tykajicim se detekce virth pomoci rychlého testovani
antigentl ve srovnani s analyzou PCR. 99,9% (95%CI* 98.7%-100%).

Z celkového poctu 300 PCR potvrzenych negativnich vzorki: 300 PCR
potvrzenych negativnich vzorkl bylo SARS-CoV-2 Antigenni rychlotestovaci
kazetkou spravné uréeno. Zadny piipad nebyl falesng pozitivni. 98,5% (95%CI*
96.8%-99.3%) Ptesnost: Z celkového poctu 409 PCR potvrzenych vzorkd: 403
PCR potvrzenych vzorki bylo SARS-CoV-2 Antigenni rychlotestovaci
kazetkou spravné uréeno.

Pozorovana piesnost se mize lisit v zavislosti na prevalenci viru v populaci.
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Pouzité symboly

Vysledky testu nebudou ovlivnény jinymi respiraénimi viry a béznou mikrobial- D:il PrOJ‘déf‘e, si navod W Pocet testii v sadé [Ec{ REP ‘ Qpré"“é“y
ni flérou a nizkopatogennimi koronaviry uvedenymi v tabulce nize pfi ur¢itych k pouZiti zastupce
koncentracich. in vi Sivei
VD o | | Srovebuieds | () | oo
HCOV-HKUI 10°TCIDs0 /ml ) . o
Staphylococcus aurcus 10°TCID= /ml % Omezeni teploty LOT || Cislo $arze REF || Katalogové cislo
Virus spalnicek 10°TCIDso /ml
Virus piiugnic 10°TCIDso /ml ceE™ Splije pozadavky “ Virobece &, Datum v{roby
Mykoplazmova pneumonie 10°TCIDso /ml Smérnice 98/79/EC
Péraimﬂuenzav%rus, typ2 10°TCIDso /ml m
Lidsky koronavirus OC43 10°TCIDso /ml
Lidsky koronavirus 229E 10°TCIDso /ml Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Chfipka B Victoria STRAIN 10°TCIDs0 /ml Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Némecko
Chiipka B YSTRAIN 10°TCIDso /ml
Chtipka A HIN1 2009 10°TCIDso /ml “
Chipka A H3N2 10°TCIDs /ml Hangzhou Sejoy Electronics & Instruments Co.,Ltd.
H7N9 10°TCIDs0 /ml Area C, Building 2, No.365, Wuzhou Road, Yuhang Economic Development
HS5NI1 10°TCIDs0 /ml Zone,311100 Hangzhou City,Zhejiang, Cina Web: www.sejoy.com
Virus Epstein-Barrové 10°TCIDso /ml
Enterovirus CA16 10°TCIDso /ml Dovozce: TARGO PROMOTION PRAHA spol. s r.o. Adresa: Na Florenci
Lidsky koronavirus NL63 10°TCIDso /ml 1270/31, 110 00 Praha 1, Ceska republika
MERS koronavirus 10°TCIDso /ml Tel.: +420 255 777‘777
MERS CoV Florida/ WWWw.targo-promotion.com
USA-2_Saudi Arabia 2014 1,17 10*TCIDso /ml
Respiraéni syncytialni virus 10°TCIDso /ml c € 144
1zolat RSV-A 2006 5,01 x 10*TCIDso /ml
RSV-B CH93-18(19) 1,55 x 10°TCIDso /ml




