etV Ing. Miroslav Dolezal

Smlouva ,Dodéavka testd COVID-19 VivaDiag Pro SARS-CoV — 2 Ag Rapit ﬁ "Sprava a udrzba silnic Pizefiského kraje,

y . piispévkova organizace”
o 4 N \.06.01.2022 13:28
\

Smlouva
»,Dodavka testli COVID-19 VivaDiag Pro SARS-CoV - 2 Ag Rapid Test*
uzaviena dle § 1724 a nasl. zakona ¢&. 89/2012 Sb., ob&anského zakoniku (dale jen ,0.z.%)
(dale jen ,smlouva“)

Cislo smlouvy objednatele: 8500006480
Cislo smlouvy dodavatele:

Smlouva je uzaviena na zakladé vysledku poptavkového fizeni vefejné zakazky malého rozsahu
realizovaného mimo rezim zak. €. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek (dale jen ,ZZVZ*) -
VZMR I. skupiny (pfimé zadani).

I SMLUVNi STRANY
1.1. Objednatel:

Sprava a udrzba silnic Plzeriského kraje, p.o.
zapsana v obchodnim rejstfiku pod sp. zn.: Pr 737 vedenou u Krajského soudu v Plzni

sidlo: Koterovska 462/162, Koterov, 326 00 Plzen

ICO: 720 53 119 DIC: CZ72053119

datova schranka: gbep485

zastoupena: Ing. Miroslav Dolezal, generalni Feditel

kontaktni osoba: [
|

(dale jen ,objednatel”)

1.2. Dodavatel:
Astur & Qanto s.r.o.
zapsana v obchodnim rejstfiku pod sp. zn.: C 231019 vedenou u Méstského soudu v Praze

sidlo/bydlisté: Bubenska 943/8a, HoleSovice, 170 00 Praha 7

ICO: 033 92 341 DIC: CZ03392341
zastoupena: Ing. Lenka Rozlivkova, jednatelka

kontaktni osoba: Ing. Lenka Rozlivkova, tel.: [ G
|

(dale jen ,dodavatel”)

Il. PREDMET A UCEL SMLOUVY

2.1. Zavazkem dodavatele je dodani 10 000 kusu (400 baleni) COVID- VivaDiag Pro SARS-CoV
— 2 Ag Rapid Test. Baleni obsahuje 25 kusu testu. BlizSi specifikace pfedmétu plnéni je
uvedena v pfiloze ¢&islo 1 této smlouvy. (déle jen ,pfedmét plnéni*).

2.2. Zavazek objednatele: pfevzit pfedmét plnéni a zaplatit dohodnutou cenu.
2.3. Termin poskytnuti pfedmétu plnéni: nejpozdéji do 7 dnl od podpisu smiouvy.

2.4. Misto pInéni: Sprava a udrzba silnic Plzefiského kraje, p.o., Doudlevecka 54, 301 00 Plzen,
kontaktni osoba: .

2.5. Zaruka 12/2023.
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3.1

3.2.
3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

4.1.

5.2.

5.3.

CENA PLNENi A PLATEBNi PODMINKY

Cena za fadné a v&as poskytnuty pfedmét pinéni dle odstavce 2. této smlouvy €ini celkem:
360 000,00 K¢ bez DPH. Cena jednoho testu ¢ini 36,00 KE bez DPH.

(déle jen ,cena plnéni*)

DPH bude uc¢tovana dle platné sazby ke dni uskute¢néni zdanitelného pInéni.

V cené plnéni jsou zahrnuty veSkeré naklady, které je nutno vynaloZit dodavatelem
v souvislosti s Fadnym poskytnutim pfedmétu pinéni dle této smlouvy, pfisludnych pravnich
predpisu a technickych norem.

Cena pInéni bude objednatelem hrazena na zakladé danového dokladu (dal jen ,faktura®)
vystaveného dodavatelem po poskytnuti plnéni.

Faktura musi krom nalezitosti danového a ucetniho dokladu dle zdkona &. 235/2004 Sb., o
dani z pfidané hodnoty (dale jen ,ZDPH®) a zdkona €. 563/1991 Sb., o U€etnictvi obsahovat
i tyto udaje:

a) Cislo smlouvy objednatele

Splatnost faktury se stanovuje v délce 30 dnli ode dne doruceni vystavené faktury majici
v8echny stanovené nalezitosti objednateli. Kopie dodacich listt nebo predavacich protokol(
budou spolu s fakturou zaslany ve formatu PDF na adresu: | = to
samostatné v jednom emailu.

Dodavatel je povinen se pro Ucely uplatiiovani DPH fidit klasifikaci CZ — CPA v souladu s §
92e ZDPH a Pokynem Generalniho finan¢niho feditelstvi ¢. D-6 k jednotnému postupu pfi
uplatfiovani nékterych ustanoveni zakona ¢. 586/1992 Sb., o danich z pfijma. V pfipadé
poskytnuti stavebnich nebo montaznich praci, které odpovidaji ¢iselnému kodu klasifikace
produkce CZ-CPA 41 az 43 pouzije dodavatel rezim pfeneseni dafiové povinnosti. Pokud
dojde zaroven ke zdanitelnému pInéni souvisejicimu s témito pracemi, bude i toto zdanitelné
plnéni v rezimu pfenesené danové povinnosti. Objednatel bude vystupovat jako osoba
povinna k dani a na zakladé toho dochazi k ujednani s dodavatelem o uplatnéni rezimu
prenesené danové povinnosti.

Nad ramec vySe uvedeného bude akceptovana E-faktura. E-faktura je dle Evropské
smérnice 2014/55/EU faktura, ktera byla vystavena, pfedana a pfijata ve strukturovaném
elektronickém formatu, jenz umozriuje jeji automatizované a elektronické zpracovani, a je
v souladu s evropskou normou pro elektronickou fakturaci EN 16931-1:2017.

ODSTOUPENi OD SMLOUVY

Objednatel je opravnén odstoupit od této smlouvy, kromé pfipadu stanovenych v 0.z. i
v pfipadé, ze:

a) dodavatel nedodrzi kone¢ny termin pro poskytnuti pfedmétu pIinéni uvedeny ¢&l. II.
odst. 2.3. této smlouvy,
b) bude proti dodavateli zahajeno insolvenéni fizeni.

OSOBNi UDAJE ZASTUPCU A KONTAKTNICH OSOB, ZAVAZEK MLCENLIVOSTI

Smluvni strany berou na védomi, Ze v souvislosti s uzavifenim a plnénim této smlouvy
dochazi za u€elem zajisténi komunikace pfi plnéni smlouvy k vzajemnému pfedani osobnich
Udaju zastupcl a kontaktnich osob smluvnich stran v rozsahu: jméno, pfijmeni, akademické
tituly apod., telefonni €islo a e-mailova adresa.

Smluvni strany se zavazuji informovat fyzické osoby, jejichZ osobni Udaje uvedly ve smlouvé,
pfipadné v souvislosti s plnénim této smlouvy poskytly druhé smluvni strané o takovém
zplsobu zpracovani jejich osobnich Udaji a soucasné o jejich pravech, jez jako subjekt udajl
v souvislosti se zpracovanim svych osobnich udaja maji, tj. zejm. podat kdykoli proti
takovému zpracovani namitku.

Smluvni strany se zavazuji dodrzovat mi€enlivost o osobnich udajich, o kterych se dozvi v
souvislosti s plnénim této smlouvy nebo s nimi v souvislosti s touto smlouvou pfijdou do
styku. Smluvni strany jsou rovnéz povinny zachovavat mi¢enlivost o vSech bezpec€nostnich
opatfenich, jejichz zvefejnéni by ohrozilo zabezpec€eni osobnich Gdaju. Smluvni strany se
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5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

VL.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.
6.5.

6.6.

souCasné zavazuji zajistit, Ze budou v ramci smluvniho vztahu zaloZzeného touto smlouvou
uplatiovat zasady stanovené v zakoné ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich Udaji a
nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016, o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udajd a volném pohybu téchto udaja
a o zruSeni smeérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich udaju), které nabylo
ucinnosti dne 25. 5. 2018 (dale jen ,GDPR®). Povinnost micenlivosti trva i po ukonceni
ucinnosti této smlouvy.

Smluvni strany se zavazuji zajistit, Ze jejich zaméstnanci a dal$i osoby, které pfijdou do styku
s osobnimi udaji v souvislosti s pInénim této smlouvy, budou zavazani k mi€enlivosti ve
stejném rozsahu, jakou jsou povinnosti mi€enlivosti zavazany smluvni strany dle této
smlouvy.

Za poruseni zavazku micenlivosti dle této smlouvy se nepovazuje poskytnuti osobnich udaj
treti stranég, které je nezbytné pro pInéni smlouvy nebo plnéni povinnosti stanovené pravnim
predpisem nebo které bylo u¢inéno se souhlasem subjektu udajd.

Postupy a opatfeni se objednatel zavazuje dodrzovat po celou dobu trvani skartaéni Ih(ity ve
smyslu § 2 pism. s) zakona €. 499/2004 Sb., o archivnictvi a spisové sluzbé a o zméné
nékterych zakon(, ve znéni pozdéjSich predpisa.

V pfipadé, Ze druhou smluvni stranou je fyzicka osoba, plati také nasleduijici:

a) Objednatel jako spravce osobnich udaju dle zakona €. 110/2019 Sb., o zpracovani
osobnich udaju, a GDPR, timto informuje druhou smluvni stranu jako subjekt osobnich
Udaju, Ze jeho udaje uvedené v této smlouvé zpracovava pro ucely realizace, vykonu
prav a povinnosti dle smlouvy.

b) Uvedeny subjekt osobnich udaja si je védom svého prava pfistupu ke svym osobnim
udajaim, prava na opravu osobnich Udajl, jakoz i dalSich prav vyplyvajicich z vySe
uvedené legislativy. DalSi informace je mozné nalézt na internetovych strankach
objednatele: http://www.suspk.eu/o-nas-a/informace-ohledne-gdpr/.

Smluvni strany se zavazuji, Zze pfi spravé a zpracovani osobnich udaji budou dale

postupovat v souladu s aktualni platnou a ucinnou legislativou.

ZAVERECNA USTANOVENI

Pro objednatele i dodavatele jsou zavazné Obchodni podminky Spravy a udrzby silnic
Plzeniského kraje, p.o., verze 1.1. platné od 17. 02. 2020, které jsou publikované a vefejné
pfistupné na webovych strankach objednatele v sekci ,dokumenty ke stazeni®
http://www.suspk.eu/o-nas-a/formulare-ke-stazeni/ (dale jen ,Obchodni podminky®).
Jednotliva ujednani smlouvy maji vzdy v pfipadé rozporu s Obchodnimi podminkami
pfednost a smluvni vztah se tedy bude vzdy fidit prioritné ustanovenimi smlouvy.

Smluvni strany se dohodly, Ze plnéni, jeZ je v souladu s obsahem této smlouvy a bylo
pfipadné poskytnuto dodavatelem v dob& mezi uzavienim této smlouvy a nabytim jeji
ucinnosti, je povazovano za plnéni dle této smlouvy. Narok na odpovidajici protiplnéni ze
strany objednatele v8ak nevznikne dodavateli dfive nez dnem nabyti uCinnosti této smlouvy.
Dodavatel neni opravnén fakturovat pfed nabytim ucinnosti této smlouvy.

Dodavatel je povinen sdélit objednateli osobni Udaje, idaje naplfiujici parametry obchodniho
tajemstvi a dalSi udaje resp. ¢asti navrhu smlouvy (pfiloh), jejichz uvefejnéni je zvlastnim
pravnim pfedpisem vylou¢eno, spolu s odkazem na konkrétni normu takového zvlastniho
pravniho ptedpisu a konkrétni ddvody zékazu uvefejnéni téchto &asti. Radné a divodné
oznatené c&asti smlouvy (pfiloh) nebudou uvefejnény, popf. budou pfed uvefejnénim
znecitelnény. Objednatel pfed zvefejnénim smlouvy znecitelni osobni Udaje v souladu
s metodickym navodem k aplikaci zakona o registru smluv vydanym Ministerstvem vnitra.

Splnéni povinnosti uverejnit smlouvu dle zak. €. 340/2015 Sb. zajisti objednatel.

Dodavatel je povinen uvefejnit tuto smlouvu v souladu s ust. § 5 odst. 1 zak. &. 340/2015 Sb.
nejpozdéji do 3 mésicu od jejiho uzavieni, nebude-li tato smlouva zvefejnéna objednatelem
nejpozdéji do 30 dnl po jejim uzavieni.

Tato smlouva se Fidi a bude vykladana v souladu s témi ust. 0.z., ktera jsou pfedmétu a ucelu
této smlouvy nejblizsi.
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6.7. Smlouva je vyhotovena v elektronické podobé a to se zaru€enymi elektronickymi podpisy
zastupcu smluvnich stran zalozenymi na kvalifikovaném certifikatu.

6.8. Smlouva je uzaviena dnem podpisu posledni smluvni strany a nabyva ucinnosti dnem
uzavfeni, pokud zvlastni pravni predpis (zejm. zak. ¢. 340/2015 Sb.) nestanovi jinak.

PRILOHY
Pfiloha €. 1.: Pfibalovy letak,
Pfiloha €. 2.: Declaration of Conformity,
Pfiloha €. 3.: CERTIFICATE, L . )
PFiloha €. 4.: POTVRZENI SPLNENI OHLASOVACI POVINNOSTI.
Pfiloha €. 5.: Declaration Letter - OMICRON.
objednatel: dodavatel:
V Plzni dne Vo dne ...
I n Len ka Digitalné podepsal
g * Ing. Lenka Rozlivkova
7 7 Datum: 2022.01.06
Rozlivkova 5610 40100
Sprava a udrzba silnic Plzeriského kraje, p.o. Astur & Qanto s.r.o.

Ing. Miroslav Dolezal
generalni feditel

podepsano elektronicky

Ing. Lenka Rozlivkova
jednatel
podepsano elektronicky
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SARS-CoV-2 Ag Rapid Test
Pribalovy letak

| [REFVCD16-10-011/VCD16-10-013/VCD16-10-014/VCD16-10-015 | Cesky

PODMNKY A UCEL POWZITi

Rychly test VivaDiag TMPro SARS-CoV-2 Ag slouzi k rychlé a kvalitativni detekci antigenu nukleokapsido-
vého proteinu ze SARS-CoV-2 u ¢lovéka. Test je uren pouze pro diagnostické pouZiti in vitro. Je uréen
pro sebetestovani. Poskytuje pouze vysledek pocatecniho screeningového testu. K potvrzeni infekce
SARS-CoV-2 by mély byt provedeny specifictéjsi alternativni diagnostické metody (molekularni
diagnostika a/nebo CT). Rozhodnuti o diagnostickém postupu by mélo byt na lékafi. Tento test je uréen pro
domaci pouziti ze samostatné odebraného nosniho vytéru u jedincl ve véku 16-69 let, odbér vzorku a
testovani osob mladSich 16 let a osob starSich 69 let by mély probihat pod vedenim dospélé osoby. U
osob, které nejsou schopny test provést samy, by méli test provést zakonni zastupci nemocnych/postize-
nych (vEetné osob s poruchou barevného vidéni) a méli by byt pfi testu napomocni.

Sveétova zdravotnicka organizace (WHO) pojmenovala onemocnéni zpisobené virem SARS-CoV-2 jako
koronavirus 2019 nebo COVID-19. Virus SARS-CoV-2 mize zpisobit mirmé az tézké respiradni
onemocnéni a rozsifil se po celém svété. Byly hlaSeny pfipady vaznych onemocnéni a umrti. Nejéastéjsi
pfiznaky COVID-19 jsou horec¢ka, Uinava a suchy kaSel. Néktefi pacienti mohou mit bolesti, ucpany nos,
bolest hlavy, zanét spojivek, bolest v krku, prijem, ztratu chuti nebo &ichu nebo vyrazku na kizi nebo
zména barvy prstl na rukou nebo nohou. Stfedni inkubaéni doba se odhaduje na 5,1 dnli s o&ekavanymi
pfiznaky do 12 dnli po infekci.

Kazdé testovaci zafizeni ma jednu linii protilatky anti-SARSCoV-2 na detekeni linii (linie T) a jednu linii
protilatky proti myS§imu IgG na linii kontroly kvality (linie C). Kdyz je do jamky na vzorek pfidan extrahovany
vzorek, bude reagovat se znac¢enou protilatkou za vzniku komplexu, smés poté migruje pfes membranu
kapilarim pusobenim a interaguje s potazenou protilatkou anti-SARSCoV-2 na detekéni linii. Pokud
vzorek obsahuje antigen SARS-CoV-2, detekéni Gara se zobrazi ¢ervené, coz znamend, Ze antigen
SARS-CoV-2 je pozitivni. Jinak bude vysledek testu negativni. ZkuSebni zafizeni také obsahuje fadek
kontroly kvality C, ktery by mél pro v8echny platné testy vypadat ¢ervené. Pokud se fadek kontroly kvality
C neobjevi, bude vysledek testu neplatny, i kdyz se objevi fadek detekce.

SLOZENI

REF No. VCD16-10- VCD16-10- VCD16-10- VCD16-10-
013 015 014 011
Components 1 test/box 3 tests/box 5 tests/box 25 tests/box
test device 1 3 5 25
extraction
solution (in the 1 3 5 25
sealed tube)
tube tip 1 3 5 25
tube stand 1 1 1 1
sterile swab 1 3 5 25
package insert 1 1 1 1

Kazda testovaci souprava obsahuje testovaci zafizeni, extrakéni roztok (v zatavené tube), Spicky
extrakénich zkumavek, stojan na zkumavky, sterilni tampony a pfibalovy letak.

Slozeni extrakéniho roztoku: Fosfatovy pufr Surfactant s BSA.

Potfebné materialy, které nejsou soucasti baleni je Casovac a plastovy sacéek na odpad.

SKLADOVANI A MANIPULACE

« Testovaci soupravu skladujte na suchém misté pfi teploté 2—-30° C. Chrarite pfed svétlem. Vystaveni
teploté a / nebo vihkosti mimo stanovené podminky muize zpusobit nepfesné vysledky.

« Chrarite pfed mrazem. Testovaci soupravu pouzivejte pfi teplotdch mezi 15-30° C.

« Testovaci soupravu pouzivejte pfi vihkosti 10-90%

 Nepouzivejte testovaci soupravu po uplynuti doby pouzitelnosti (vytiSténé na féliovém pouzdre a krabicce).

Poznamka: VSechna data vyprSeni platnosti jsou vytiSténa ve formatu rok-mésic-den. Napf. 2022-06-18
oznacuje 18. ¢ervna 2022.

VAROVANI, OPATRENI A ONEZENI

* Vysledky testovani antigenu SARS-CoV-2 by nemély byt pouzivany jako jediny zaklad k diagnostice
nebo vylouceni infekce SARS-CoV-2 nebo k informovani o stavu infekce.

* Bez predchozi konzultace s Iékafem by nemélo byt pfijato Zadné Iékafsky vyznamné rozhodnuti.

* Negativni vysledky nevylucuiji infekci SARS-CoV-2, zejména u téch, ktefi byli v kontaktu s virem. Pro
vylouceni infekce u téchto jedinci by mélo byt zvazeno nasledné testovani pomoci molekularni
diagnostiky a / nebo CT.

« Pozitivni vysledky mohou byt zplsobeny pfitomnou infekci kmeny SARS-koronaviry, podrobnosti viz
, zkfizena reaktivita“. Pro potvrzeni vysledku testovani je tfeba zvazit nasledné testovani s molekularni
diagnostikou a / nebo CT.

« Negativni vysledky mohou objevit, pokud je hladina antigenu ve vzorku nizsi nez detekéni limit zkousky.
+ Nepfesné vysledky mohou byt zplisobeny viditelné krvavym nebo nadmémé tlustym / lepkavym
vzorkem, nedostate€nym objem vzorku nebo bubliny pfi aplikaci.

» Nepouzivejte tampon, ktery je poSkozeny nebo nelze pouzit.

« Jedinci s poruchou barevného vidéni nemusi byt schopni adekvatné interpretovat vysledky testu.

* Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro, Je uréen k sebetestovani.

Uchovavejte mimo dosah déti.
Testovaci zafizeni pouzijte do 60 minut po otevieni foliového sacku.
Test neprovadéijte na pfimém slunci.

» Béhem procesu testovani drzte cizi latky v dostate¢né vzdalenosti od testovaciho zafizeni.

Pfi testovani provedte nezbytna bezpecnostni opatieni (napt. obli¢ejovou masku, rukavice) lidi.
Pouzité testovaci soupravy musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi predpisy a Ize je umistit do dobre
utésnéného sacku k likvidaci jako domaci odpad

K identifikaci skute¢né fyzické situace se doporucuje dal$i molekulami diagnostika a / nebo CT.
Neotevirejte foliové pouzdro testovaciho zafizeni vystavenim okolnimu prostfedi, dokud neni testovaci
zafizeni pfipraveno k okamzitému pouZziti.

Nepouzivejte poSkozené testovaci zafizeni nebo material.

Nepouzivejte testovaci soupravu opakovaneé.

S extrakénim roztokem zachazejte opatrné, nedotykeijte se oci ani pokozky. Pokud dojde k rozliti na o¢i
nebo kizi, dukladné je omyjte vodou.

» Nepouzivejte testovaci sadu po datu expirace.

« Jako vzorek pouzivejte pouze pfedni vytér z nosu. Chcete-li ziskat pfesné vysledky, postupujte podle
pribalového letaku.

Po manipulaci si dukladné umyjte ruce a pfed odbérem vzorki a testovanim si opét umyijte ruce.

Tento test neurcuije etiologii respiracni infekce zplisobené mikroorganismy jiné nez virus SARS-CoV-2.
Presnost testu zavisi na kvalité vzorku vytéru — mohou byt fale$né negativni vysledky po $patném
odbéru vzorkd.

Jakeékoli nerespektovani testovaciho postupu mize negativné ovlivnit vykon testu a/nebo. zneplatnit
vysledek testu.

+ Od vypuknuti pandemie prudce vzrostla varianta SARS-CoV-2 s mutacemi D614G protein nahradil
plvodni formu ve vétsiné regiont po celém svété. V prosinci 2020 novy kmen viru s nazvem

» VUI-202012/01* byl identifikovan v Anglii se souborem 17 mutace. Dal$i mutantni kmen 501Y.V2
SARS-CoV-2, ptvodné zjistény v Jizni Africe, sdili stejnou klic¢ovou mutaci N501Y. Mutace N501Y
lokalizuje doménu vazajici receptor (RBD) spike proteinu, ktery virus pouziva k navazani na lidsky ACE2
receptor, coz by mohlo byt spojovano se zvySenou propustnosti.

Nukleokapsidovy fosfoprotein (N protein), spojujici virovy obal s virovou RNA, hraje roli ustfedni roli v
rozpoznavani sbalovaciho signalu RNA a nasledné enkapsidaci RNA. Na zakladé jeho z&sadni role pfi
transkripci a replikaci viru se predpoklada, Ze protein N je citlivéjsi pro véasnou detekci infekci. Rychlé
testy SARS-CoV-2 Ag vyrabéné spolecnosti VivaChek vyuzivaji interakci s antigennimi misty v N
proteinu. Doposud neexistuji zadné jasné dlkazy coz ukazuje, Ze mutace nalezené v Spike proteinu
mohou ovlivnit vykonnost N proteinu antigennich test.

ODBER A MANIPULACE SE VZORKEM

1) odbér vzorki

Vzorek z pfedniho nosniho vytéru

Umyjte si ruce mydlem a vodou nebo pouZijte dezinfekci na ruce. Je duleZité ziskat co nejvice sekretu.
Otevrete baleni tamponu a koncem tyc¢inky a vyjméte tampon. Nedotykejte se tamponové hlavy. Vlozte
sterilni tampon do jedné nosni dirky. Ujistéte se, Ze cely hrot tampénu je v nosni dirce (asi 2,5 cm). Otiete
tampon 5krat podél sliznice uvnitf nosni dirky, abyste zajistili shromazdovani hlenu i bunék. Tento postup
opakujte pro druhou nosni dirku, abyste zajistili, Ze z obou nosnich dutin bude odebran odpovidajici
vzorek (pouzijte stejny tampon).

2) Manipulace se vzorky
Cerstvé odebrané vzorky by mély byt co nejdfive otestovany (doporucujeme testovat béhem 5 minut).

POSTUP Z

Pred testovanimnechte testovaci soupravu a extrakéni roztok ekvilibrovat na 15- 30°C.

1) Oteviete extrakéni roztok (v zatavené zkumavce).

2) Odeberte vzorek viz Odbér vzorku.
3) Vlozte tampon s odebranym vzorkem do extrakéni zkumavky naplnéné extrakénim roztokem.

Nepouzivejte testovaci zafizeni, pokud bylo vystaveno domacim gisticim prostfedkim (zejména bélidio).

Tampon (tyCinku) 5-krat zatocte a pritom pfitlacte hlavu proti spodni a bo¢ni strané extrakéni trubice.
Odstrarite tampon a soucasné stlacte boky zkumavky, aby se z tamponu vytahla kapalina. Pokuste se
uvolnit co nejvice tekutiny.

Sterilni tampon clet

4) Nasadte $picku zkumavky.
Kapatko

5) Vyjméte testovaci zafizeni z uzavieného féliového sacku a poloZte jej na isty a rovny povrch.
6) Do jamky pro vzorek naneste 3 kapky extrakéniho vzorku. Pfi nanaseni se vyvarujte bublinek.

3 kapky

Test

7) Odectéte vysledek testu za 15 minut. Nectéte vysledek po 20 minutach.

15 min

Pozitivni Negativni Neplatny

Poznamka:

« Nezamériujte ani nemichejte extrakéni roztoky z riiznych Sarzi.

« S extrakénim roztokem zachéazejte opatrné, zabrarite kontaktu s o¢ima nebo pokozkou. Pfi zasahu do oci
resp kizi, dukladné omyjte vodou.

1) Pozitivni vysledek:

Objevi se jak linie kontroly kvality C, tak linie detekce T. Jakykoli odstin barvy v oblasti testovaci linie (T)
by méla byt povazovana za pozitivni.

2) Negativni vysledek:

Objevi se pouze fadek kontroly kvality C, na fadku detekce se neobjevi zadny dalSi radek.

3) Neplatny vysledek:

Radek kontroly kvality C se nezobrazi, coZz znamena, Ze test je neplatny, bez ohledu na to, zda se detekéni
fadek objevi nebo ne. Odeberte novy vzorek a provedte dalSi test s novym testovacim zafizenim.

Pozitivni:
Objevi se dvé linky u kontroly
kvality C a detekéni ¢ara T

Neplatna:

Linka kontroly kvality C se
nezobrazi, test je neplatny, bez
ohledu na to, zda detekéni ¢ara

se zobrazi nebo nezobrazi.

Negativni:
Zobrazi se pouze kontrola
kvality na fadku C, bez dal$iho
fadku na detekeni lince.

Akce, které j e tieba provést v zavislosti na vysledku testu

1. Pozitivni vysledek:

« V sou€asné dobé existuje podezfeni na infekci COVID-19.

» Okamzité kontaktujte svého lékare/rodinného Iékafe nebo mistni zdravotni oddéleni.

* Dodrzujte mistni pravidla pro vlastni izolaci.

* Nechte si provést potvrzujici test PCR.

« V pfipadé podezieni okamzité kontaktujte svého Iékafe/rodinného lékafe nebo mistni zdravotni stfedisko
oddéleni.



2. Negativni vysledek:

» Nadéle dodrzujte vSechna platna pravidla tykajici se kontaktu s ostatnimi a ochranna opatfeni.
« Infekce mUZe byt pfitomna i v pfipadé, Ze je test negativni.

« v pfipadé podezieni, protoZe koronavirus nelze pfesné detekovat ve vSech fazich infekce;
okamzité kontaktujte svého Iékafe/rodinného Iékafe nebo mistni zdravotni oddéleni.

3. Neplatny vysledek:

* Mozna zpUsoben nespravnym testovanim.

* Opakujte test.

» Pokud jsou vysledky testu stale neplatné, okamzité kontaktujte svého Iékafe/rodinného Iékafe nebo
mistni zdravotni stfedisko.

KONTROLA KVALITY

Interni proceduralini kontroly jsou soucasti testu. Barevna ¢ara, ktera se objevuje v kontrolni oblasti (C), je
vnitini proceduralini kontrola. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku a spravnou proceduralni techniku.

VYKONNOST

1) Omezeni detekce

Mez detekce (LoD) na inaktivovany virus Kultura : 75,5 TCID50/ml LoD pro VivaDiagTM Pro SARS-CoV-2
Ag Rapid Test byl stanoven pomoci fedéni inaktivované virové kultury (tepelné inaktivovany izolat
SARS-Cov-2 USA-WA1/2020, NR-52281). Byly navrzeny studie k odhadu LOD testu s pouzitim vzorku
nosnich vytérd, vychozi material byl pfidan do objemu spojené lidské nosni matrice ziskané od zdravych
darcu a potvrzen negativni na SARS-CoV-2, aby se ziskala fada riznych koncentraci.

2) Klinicka senzitivita/klinicka specifi¢nost

MERS-Koronavirus

Florida/USA-2_Saudi

1x10° PFU/mL

Arabia.2014
Type1
Parainfluenza Type2
virus Type3
Type4 1x10%~1x10° TCIDso/mL
Rhinovirus A16 N/A
Human Metapneumovirus A1 (1A10-s003)
Enterovirus Type 68
Legionella Bloomington-2
pneumophila 82A3105
K
Mycob . Erdman
b
CDC1551
H37Rv
475298

Streptococcus
pneumonia

[Maryland(D1)6B-17]

178[Poland23F-16]

262[CIP 104340]

Slovakia14-10 [29055]

Streptococcus pyrogens

Typing stain T1

1x10° cells/mL

3. Ucinek vysoké davky Hook: kultivovanyvirus SARS-CoV-2 byl pridan do vzorku. PH 1.51 x106
TCID50/mL kultivovaného viru SARS-CoV-2 nebyl pozorovan zadny hook efekt.
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. . N . . Mutant22 ’
Pomoci rychlého testu VivaDiagTM Pro SARS-CoV-2 Ag bylo testovano celkem 575 vzorkd. Tyto vzorky Mycoplasma - " ]
prednich nosnich vytért byly ziskany od symptomatickych subjektd. Vykon prileur‘;oniae FH strain of Eaton Agent m zgﬂ;% in '\]/;S'a diagnostickg Cislo 3arze Katalogové ¢islo
Rychly test VivaDiagTM Pro SARS-CoV-2 Ag byl porovnan s komeréné dostupnym molekularmnim testem. M129-B7 e
ia- i - 3 Jf Limity skladovacich teplot vyrobce ® nepouzivejte znovu
Tabulka Souhrn citlivosti/specificnosti rychlého testu VivaDiagTM Pro SARS-CoV-2 Ag ve srovnani s PCR. Chiamydia Ponglontsteklng AR-39 1107 IFU/mL zc
Haemophilus influenza Type b; Eagan ] |l any zdst
- - zplnomocnény zastupce
VivaDiag™ Pro SARSCov-2 PCR Candida alblcan§ CMCC(F)98001
Ag Rapid Test Pozitivni Negativni Cok Bordetella pertussis AB39 1%108~1x10° CFU/ML
Pozitivni 114 0 14 Staphylococcus aureus NCTC 8325 Prislusenstvi Vyrobce EC-Zastupce CE-Znacka
Negativni 1 260 461 Staphylococcus epidermidis MRSE; RP62A CITOTEST Wellkang Ltd
Cekem 115 260 575 Pneumocystis jirovecii W303-Pji m‘m’;ﬁgmm‘ G Enterprise Hub, NW
Citlivost 99.13% (114/115, 95%Cl, 95.24%~99.85%) Pooled human nasal wash N/A 14% viv Tampon A CO.LTD Business Complex, 1
Specifitnost >99.99% (460/460, 95%Cl, 99.17%~100%) 2. Endogennil i interferencni latky: nedoslo k zadné potencidini interferenci rusivé latk 48 Xinxiu Road B SE
Presnost 99.83% (574/575, 95%Cl, 99.02%~99.97%) vedong e " ¥: P Y Haimen 226100, Be;{%v BTI‘“? 825’
China orthen Irelan
Citlivost 99% znamend, Ze ze 100 pouze 1 test je fale$né negativni. PotencidIni rusiva latka Koncentrace Jiangsu Changfeng
Specificnost 99% znamena, Ze pouze 1 ze 100 testu je falesné pozitivni. Zanamivir (Chfipka) 5 mg/mL Medical Llins Service &
” i fUail P ) P xn i P — - Industry Co.,Ltd .
Citlivost a specificnost dohromady davaji presnost, kolik testl je skutecné pozitivnich a spravné Oseltamivir (Chiipka) 10 mg/mL > Consulting GmbH
negativnich, takze 99% znamena, Ze jeden ze 100 testu je falesny. " Tampon B Tougiao Town. Obere Seegasse
Artemether-lumefantrine 50 uM Guagling 9
(Malarie) " District, Yangzhow, g“%ﬁ? 24 G
IZOVA REAKTIVITA A INTERFERENCE Dorxoycline hyclate 70 uM Jiangsu 225109 eidelberg.Garmay
1. ZKfizena reaktivita: s vyjimkou SARS-koronaviru nedoslo k zadné zkfizené reakci s potencilnimi Antivirové 16k _(Malérie) _ China
Zkfizens reaktivnimi latkami. Y Quinine (Malarie) 150 uM ged'f?d Technology
Lamivudine (Retrovirové 0.,
1) Zkfizena reakce se SARS-koronavirem |e'k(y) 1 mg/mL Afdgreff: R?Zfﬂ 20; Wellk L
of Buildin th an ellkan (
Virus Kmen Koncentrace Ribavirin (HCV) 1 mg/mL Building 1g7th’ (www.CIg-marking. eu)
SARS-koronavirus Urbani 1x10° PFU/mL Daclatasvir (HCV) 1 mg/mL Tampon C Hengyilane, Yuanhu Enterprise  Hub, NW
2) Zadna zkfizena reakce s potencialnimi zkFizend reagujicimi latkami Mucin: bovine submaxill Roed, Zhangbei Business complex, 1
ucmlgl;)r\:(ljn?y;s)lej |néaXI ary 100 pg/mL Industrial Park, beraghmoreRd.Derry,
. . . Respira¢ni vzork: ' - Longcheng Street, BT488SE,N.Ireland.UK
Virus/Bakterie/Parazit Kmen Rozsah koncentrace P Y krev (human), EDTA antikoagulovany 5% (viv) Longgang district,
H1N1 Biotin 100 ua/mL Shenzhen, )
H3N2 Neo-Synephrine 10% (vf Guangdong, China
Chiipka A N o (Phenylephrine) o (VIv) Zhejiang Gongdong
Nosni spreje nebo Afrin nosni sprej Medical Technology Shanghai International
H7N9 kapky ; 10% (viv) Co.Ltd Holding
(Oxymetazoline) Tampon D " " Corp.G
Chipka B NA Solny nosni sprej 10% (viv) g flo-10, Beiyuan Corb-GmbH(Europ)
— - — - ve., Huangyan, iffestrasse 80,
Type1 o Homeopaticky nosni gel na uvolnéni alergie 5% (viv) Taizhou City, 318020 Hamburg,Germany
Type2 1x10%*~1x10° TCIDsy/mL Homeopant(_:ke léky zicam Zhejiang, China
proti Ki lykat sodny 20 mg/mL
Adenovirus Type3 alergii romoglykat sodny mg/m
Type5 Olopatadin hydrochlorid 10 mg/mL
Type? Acetaminophen 199 uM
Type55 P“’“IZZE;""’E Acetylsalicylic acid 3.62 mM
Respiraéni Type A Ibuprofen 2.425 mM
syncytialni virus Type B Mupirocin 10 mg/mL
229E -
K ) 0C43 . Antibiotika ET O:amyc",] : 1“§/m’; Distributor:
oronavirus NLG3 1x10° PFU/mL rythromycin oH Astur & Qanto s.r.o. ) 3
HKU1 Ciprofloxacin 30.2 uM Bubenska 943/8a, 1C: 03392341, DIC: CZ03392341 Number: 1624006701
Praha 7, Hole3ovice, 170 00 Effective date: 2021-10-29

www.ganto.cz



Declaration of Conformity

VivaChek Biotech (Hangzhou) Co., Ltd.
Level 2, Block 2, 146 East Chaofeng Rd., Yuhang Economy
Development Zone, Hangzhou,Zhejiang,
311100, P.R.China

We declare under our sole responsibility that the in vitro diagnostic
device:

Product Name Model

VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag Rapid Test VCD16-10-013
VCD16-10-015
VCD16-10-014
VCD16-10-011

Verino®Pro SARS-CoV-2 Ag Rapid Test VCD16-10-043
VCD16-10-045
VCD16-10-044
VCD16-10-041

meets all the provisions of the directive 98/79/EC on in vitro diagnostic
medical devices which apply to it

This declaration is according to Conformity Assessment Route: Annex
lll , section 6, and the Classification/Qualification of medical device is for
self-testing

The declaration is base on the approval by the notified body

Polskie Centrum Badan i Certyfikacji S.A.ul. Pulawska 469 02-844 Warszawa
(PCBC) .notified under N0.1434 to the EC commission.
The EC certificate No.is 1434-1IVDD-478/2021

European Representative:

Lotus NL B.V.
Koningin Julianaplein 10,1e Verd, 2595AA theHague,Netherlands.
-1-31644168999
peter@lotusnl.com

Date: Nov W, 2U21

EC Declaration of Conformity
Page 1/1



EC Certificate No. 1434-1VDD-478/2021

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

Polish Centre for Testing and Certification certifies
that manufactured by:

VivaChek Biotech (Hangzhou) Co., Ltd.
Level 2, Block 2, 146 East Chaofeng Rd, Yuhang
Economy Development Zone,

Hangzhou, Zhejiang 311100, China

in vitro diagnostic medical devices
for self-testing

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

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 27.10.2021 to 27.05.2024

The date of issue of the Certificate: 27.10.2021
C € 1434

The date of the first issue of the Certificate: 27.05.2021

An na Elektronicznie

Issued under the Contract No. MD-91/2021 podpisany przez Anna
Application No: 146/2021 Matgorzata /Neloorata Wyraba
Certificate bears the qualified signature. Wyroba 15:13:37 +0200'
Warsaw, 27/10/2021 Vice-President
Module A1 Mgr. Anna Wyroba

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION o02-844 Warsaw, 469 Putawska Street, tel._



STATNI USTAV Srobarova 48 Telefon | | GG e-mail |

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 rax: | Web: www.sukl.cz
ADRESAT ADRESA
Astur & Qanto s.r.o. Bubenska 943/8
Ing. Lenka Rozlivkova Praha-HoleSovice

170 00
Cislo jednaci Spisova znacka Vyfizuje / e-mail Datum

1.4.2021

sukl98436/2021 sukls94952/2021 _

POTVRZENI SPLNENi OHLASOVACIi POVINNOSTI

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobdarova 48, jako spravni organ pfislu$ny na zakladé
§ 9 pism. b) zdkona ¢. 268/2014 Sbh., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisl, potvrzuje timto splnéni ohlasovaci povinnosti niZze uvedené osoby.

Registracni Cislo

066536

IC

03392341

Nazev

Astur & Qanto s.r.o.

Sidlo

Bubenska 943, 17000 Praha, Ceska republika

Kontaktni osoba

Ing. Lenka Rozlivkova [

Seznam cinnosti

e dovozce diagnostickych zdravotnickych prostredk( in vitro
e distributor diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro

Platnost registrace osoby pro vyse uvedené ¢innosti Cini pét let ode dne vyddani tohoto potvrzeni.

vedouci Oddéleni registraci a notifikaci
Odbor zdravotnickych prostredki
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ViVaChek

Date: Nov 29, 2021 Version: 1.0

DN: PR21009
Declaration Letter

To whom it may concern,

On 26th of November, the World Health Organization (WHO) announced the classification of Omicron
(B.1.1.529), a SARS-CoV-2 variant of Concern [1],

The B.1.1.529 variant was first reported to WHO from South Africa on 24 November 2021. This variant
has more than 30 changes in the spike protein, the protein SARS-CoV-2 virus uses to recognize host
cells and is the main target of the body’s immune responses. Based on current knowledge, WHO's
Technical Advisory Group on Virus Evolution concluded that it is no yet clear whether Omicron is more
transmissible and infection with Omicron causes severe disease compared to infections with other

variants [2].

Upon the announcement by WHO, VivaChek has completed initial bioinformatics analysis and
concluded that all our SARS-CoV-2 Ag Tests (VivaDiag™ SARS-CoV-2 Ag Rapid Test, VivaDiag™
Pro SARS-CoV-2 Ag Rapid Test, VivaDiag™ SARS-CoV-2 Ag Saliva Rapid Test, Verino® Pro SARS-
CoV-2 Ag Rapid Test, VivaDiag™ SARS-CoV-2 Ag FIA Test, Wellion SARS-CoV-2 PLUS Rapid
Antigen Test) can effectively detect the Omicron variant. Further clinical validations have been
arranged in several countries. Since thebeginning of COVID-19 pandemic, bioinformatics and clinical
validation studies have provided scientific insights and real-world data indicating our Rapid Antigen
tests are able to detect popular variants including the Delta variant, with no sacrifice on specificity and

sensitivity

Currently designated Variants of Concern (VOCs)+:

. Unitea
B.1.17 GRY 201 (V1) +S:484K Kingdom, 18-Dec-2020
+S:452R
Sep-2020
South
B13s1  CHBOLY- ooh (v2) +S:L13F Africa,May- 18-Dec-2020
V2
2020
GR/501Y. . Brazil Nov-
P.1 V3 20J (V3) +S:681H 2020 11-Jan-2021
3.1.617 G/478K.V 21A 211, +S:417N India, Oct- VOI: 4-Apr-2021
1 21J +S:484K 2020 VOC: 11-May-2021
Multiple
B.1.1.5 ; VUM: 24-Nov-2021
GR/484A 21K - countries, :
29 NOV-2021 VOC: 26-Nov-2021
VUM: Variants Under Monitoring
112

VivaChek Biotech (Hangzhou) Co., Ltd.
Level 2, Block 2, 146 East Chaofeng Road Yuhang Economy Development Zone, Hangzhou, Zhejiang, China 311100
Tel:+86 571 8918 2700 Fax:+86 571 8918 2733 Email: info@vivachek.com www.vivachek.com



VivaChek

Currently designated Variants of Interest (VOIS):

C.37 GR452Q.V1 21G Peru, Dec-2020 14-Jun-2021

B.1.621 GH 21H Colombia Jan-2021 30-Aug-2021

VOI: 5-Mar-2021

B.1.429/ United States of VUM: 6-Jul-2021
GH/452R.V1 21C
B.1.427 America, Mar-2020 Reclassified: 9-Nov-
2021

§ Former VOI [3]

VivaChek commits to the developméri' and supplying and POCT products with internationally
recognized standards. We, as one jf the leading Chii developers, invest significantly in the
technology and ensure the quality of ouq: oduct to ri! lobal pandemic. Any further information

on this issue shall be shared to our vabfefigartners and di mbutors.

Reference

[1] “Classification of Omicron (B.1.1.529): SARS-CoV-2 Variant of Concern.”
https://www.who.int/news/item/26-11 -2021 -classification-of-omicron-(b. 1.1,529)-sars-cov-2-variant-
of-concern (accessed Nov. 30, 2021).

[2] “Update on Omicron.” https://www.who.int/news/item/28-11-2021-update-on-omicron (accessed Nov.
30, 2021).

[3] “Tracking SARS-CoV-2 variants.” https://www.who.int/en/activities/tracking-SARS-CoV-2-variants/
(accessed Nov. 30, 2021).
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