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Kupni smlouva na nakup antigennich testovacich sad
(dale jen ,,Kupni smlouva“)

&.j. objednatele: PPR-44107-10/CJ-2021-990656
¢.j. dodavatele: 2021-0109

L.
Smluvni strany:

Nize uvedeného dne, mésice a roku smluvni strany

Ceska republika — Ministerstvo vnitra

Sidlo: Nad Stolou 936/3, 170 34 Praha 7

Zastoupena: plk. Ing. Milanem Grohmannem, feditelem RLZ PP CR

Piijemce faktury: Policejni prezidium CR, Reditelstvi logistického zabezpeéeni,
postovni schranka 62/RLZ, 170 89 Praha 7
e e

IC: 00007064

DIC: CZ00007064

Bankovni spojeni: ~ CNB Praha

Cislo uétu: 5504881/0710
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(déle jen ,,Kupujici®)
na strané jedné

Astur & Qanto s.r.o.

Sidlo: Bubenska 943/8a, Praha 7, Hole§0vice 170 00

zastoupena/y e R T T R AT

IC: 03392341

DIC: CZ03392341

zapsana v obchodnim rejsttiku vedeném Méstského soudu v Praze oddil C, vlozka C
bankovni spojeni: Ceska spofitelna, a.s.

¢. uctu: 747744%/_0800

B A i B i P S R

S Ve f,.i‘“ 5 *”’ SN

(dale jen ,,Prodavajici®)
na strané druhé
(Prodavajici a Kupujici jednotlive jako ,,Smluvni strana‘“ a spole¢né jako ,,Smluvni strany*)
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uzaviely tuto Kupni smlouvu dle zdkona ¢. 134/2016 Sb., o zadavéani vetejnych zakazek,
v platném znéni (déle jen ,,ZZVZ*) a v souladu s ustanovenim § 2079 a nésl. zdkona ¢. 89/2012
Sb., ob¢ansky zakonik, ve znéni pozd¢jSich predpisii (déale jen ,,obansky zakonik®).

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

1I.
Uvodni ustanoveni

1. Tato Kupni smlouva je smluvnimi stranami uzaviena na plnéni vetejné zakazky, zadavané
v dynamickém ndkupnim systému zavedeném pod nazvem ,,DNS na nakup antigennich
testovacich sad" (dale jen ,,DNS%). Systémové &islo tohoto DNS na profilu MV CR
(https://nen.nipez.cz/profil/MVCR) v Narodnim elektronickém nastroji (dale jen ,,NEN)
je N006/21/V00017771.

2. 'V DNS jsou uzavirany Kupni smlouvy v souladu s postupem upravenym v zdkoné
¢. 134/2016 Sb. o zadavani vetejnych zakazek, ve znéni pozdéjsSich predpist, tedy na
zaklad¢ pisemné Vyzvy zadavatele k podani nabidky adresované vSem Dodavatelim
zafazenym v DNS ucinéné prostifednictvim NEN.

3. Sohledem na skute¢nost, ze nabidka Dodavatele na Vyzvu byla vyhodnocena jako
nejvyhodnéj$i, uzaviraji Smluvni strany tuto Kupni smlouvu.

I11.
Pifedmét Kupni smlouvy

1. Predmétem Kupni smlouvy je dodavka 150 000 kustt kompletnich antigennich testovacich
sad, slouzici jako diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro (dale jen ,,zbozi“).
Podrobny popis nabizené¢ho zbozi je Piilohou €. 1 a Pfilohou €. 3 této Kupni smlouvy a je
jeji nedilnou soucasti.

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

3. Kupujici se zavazuje zbozi ptevzit a zaplatit za n&j sjednanou kupni cenu.

4. Zbozi (a veskeré jeho Casti) bude nové, nepouzité a vyrobené maximalné 3 mésice pied
dodavkou zbozi z prvotfidnich materidli a odpovidajici soufasnym parametrim
a pozadavkiim nejvyssi kvality dle Smérnice 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro nebo s Nafizenim (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro (v poslednim platném znéni) a nafizenim vlady ¢. 56/2015 Sb.

5. Soucasti dodavky zbozi je i1 pfedani dokladd (¢l. IV. odst. 6 této Kupni smlouvy), které
se ke zbozi vztahuji.

6. Prodavajici timto prohlasuje, ze zboZi nema pravni vady ve smyslu § 1920 a nésl., zdkona
¢. 89/2012 Sb., obcansky zékonik, ve znéni pozdé&jsich predpist.
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IV.
Doba, misto a zpusob predani zboZi

1. Prodavajici je povinen dodat bezvadné zbozi v misté plnéni nejpozdéji do 28. 2. 2022.

2. Prodavajici se zavazuje informovat Kupujiciho o terminu dodani zbozi nejméné tii (3)
pracovni dny pfedem. Pied touto dobou mtze Prodavajici dodat zbozi jen po predchozim
souhlasu Kupujiciho.

Mistem plnéni je: Areal PP CR, Na Banich 1304, 156 00 Praha 5 - Zbraslav.

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

5. K pfevzeti zbozi ak podpisu protokolu je opravnén:
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6. Kupujici pti prevzeti zbozi provede kontrolu zejména:

a) dodané znacky, typu, druhu,

b) zjevnych jakostnich vlastnosti a roku vyroby,

c¢) zda nedoslo k poskozeni zbozi pti preprave,

d) produktovy list ke zbozi, ktery obsahuje minimalné¢ obchodni ndzev vyrobku,
identifika¢ni idaje vyrobce, popis vyrobku, technicka data vyrobku,

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

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

7. Prodavajici k dodavce vyhotovi protokol o pfedani a pievzeti zbozi (dale jen ,,protokol*)
ve 3 (tfech) vyhotovenich, ktery bude po pfedani zbozi podepsdn obéma smluvnimi
stranami. Kazd4a ze smluvnich stran obdrzi po jednom vyhotoveni protokolu a treti
vyhotoveni pfilozi Prodavajici k faktufe. V pfipadé zjiSténych zjevnych vad zbozi muize
Kupujici odmitnout jeho pievzeti, coz fadné i1 s diivody potvrdi na piislusném preddvacim
protokolu.

8. Prodavajici pfedd Kupujicimu vSechny nezbytné doklady a dokumenty pozadované
pravnimi predpisy vztahujici se ke zboZi definovaném v c¢lanku III. odst. 1 této Kupni

smlouvy v ¢eském jazyce. Piipustné jsou jen ty cizojazycné doklady, dokumentace a texty,
které budou opatieny prekladem do ceského jazyka.

V.
Kupni cena a platebni podminky

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

Jeden (1) ks antigenni testovaci sady: VivaDiag TM Pro SARS-CoV-2 Ag Rapid Test
e Bez DPH 18,84 K¢
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e DPH21% 0 K¢
e Celkem v¢. DPH 18,84 K¢

Cena celkem za 150 000 kusi antigenni testovaci sady VivaDiag TM Pro SARS-CoV-
2 Ag Rapid Test:

e Bez DPH 2 826 000 K¢

e DPH21% 0 K¢

e Celkem vé. DPH 2 826 000 K¢

(Cena celkem slovy: dva miliony osm set dvacet Sest tisic korun ¢eskych)

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

Cena bude zaplacena na zaklad¢ faktur vystavenych Prodavajicim po ptevzeti zbozi
Kupuyjicim. Faktura (danovy doklad) v ¢eském jazyce vystavena Prodavajicim musi
obsahovat nalezitosti stanovené pravnimi predpisy (vCetné razitka a podpisu) dle zdkona
¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozd¢&jsSich predpist, evidencni ¢islo
této Kupni smlouvy a dale vyc€isleni zvlast’ ceny za zbozi v K¢ bez DPH, zvlast DPH
a celkovou cenu za zbozi v K¢ véetné DPH. Prodavajici je povinen dorucit fakturu
nejpozdéji do Etrnacti (14) dnd od prevzeti zbozi Kupujicim.

Cena za zbozi v K¢ vCetné DPH se stanovuje pfipoctenim sazby DPH platné v den fakturace
dle platnych pravnich ptedpisti v zemi Kupujiciho.

Smluvni strany se dohodly, Ze platba bude provedena v ¢eskych korunach (CZK) vyhradné
na ucet Prodavajiciho uvedeny v zahlavi této Kupni smlouvy. Uvedeny ucet Prodavajiciho
musi byt veden v registru platct DPH.

. Pokud Prodavajici neméa Gcet ziizeny v penéznim ustavu na Gzemi Ceské republiky,
bankovni poplatky za zahrani¢ni platbu jdou na vrub Prodavajiciho.

. Prodavajici je povinen ptilozit k faktute (daiovému dokladu) ptedavaci protokol. Fakturace
po splnéni pozadovanych podminek dodavky se uskutecni na adresu:

na faktuie bude jako Kupujici uvedeno:

Ceska republika — Ministerstvo vnitra

Sidlo: Nad Stolou 936/3, 170 34 Praha 7

Piijemce faktury: Policejni prezidium CR, Reditelstvi logistického zabezpedeni,
postovni schranka 62/RLZ 170 89 Praha 7, s/ sE0a e sl sl ipban s

Smluvni strany se dohodly na lhiité splatnosti faktury v délce do tficeti (30) kalendainich
dnli ode dne doruceni faktury na kontaktni adresu Kupujiciho. U danovych dokladi
ptedlozenych po 15. prosinci daného kalendainiho roku do 28. inora nasledujiciho roku je
splatnost ceny plnéni stanovena na Sedesat (60) kalendainich dnti ode dne jejich doruceni
Kupujicimu.

Kupni cena se povazuje za uhrazenou okamzikem odepséni fakturované kupni ceny
z bankovniho uc¢tu Kupujiciho. Pokud Kupujici uplatni narok na odstranéni vady zbozi ve
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lhaté splatnosti faktury, neni Kupujici povinen az do odstranéni vady uhradit cenu zbozi.
Okamzikem odstranéni vady zboZi za¢ne b&zet nova lhita splatnosti faktury v délce do
triceti (30) kalendarnich dni.

Kupujici nebude poskytovat Prodavajicimu jakékoliv zalohy na uhradu ceny zbozi nebo
jeho Casti a Prodavajici prohlasuje, Zze zadnou zalohovou platbu nepozaduje a pozadovat
nebude.

Kupujici je opravnén pied uplynutim lhity splatnosti danového dokladu vratit
Prodavajicimu bez zaplaceni daiiovy doklad, ktery neobsahuje nalezitosti stanovené touto
Kupni smlouvou nebo obecné zavaznymi pravnimi piedpisy, neni dolozen kopii
potvrzeného dodaciho listu, obsahuje jiné cenové udaje nebo jiny druh plnéni nez
dohodnuty v této Kupni smlouve nebo budou-li tyto idaje uvedeny chybng, a to s uvedenim
davodu vraceni. Prodavajici je povinen v piipadé divodného vraceni danového dokladu
tento doklad opravit nebo vyhotovit novy. Divodnym vracenim daitového dokladu piestava
bézet ptivodni lhita splatnosti. Nova lhiita v piivodni délce splatnosti bézi znovu ode dne
doruceni opraveného nebo nové vystavené¢ho danového dokladu Kupujicim.

VL
Vlastnické pravo ke zboZi a nebezpeci Skody na zboZi

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

Nebezpeci Skody na zbozi ptrechdzi na Kupujiciho okamzikem protokolarniho prevzeti
zbozi od Prodavajiciho.

VIIL.
Zaruka a vady zboZzi

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

Dodané antigenni testovaci sady budou s datem vyroby maximalné¢ 3 mésice pred
dodavkou zbozi.

Zivotnost (exspirace) antigennich testli jsou minimalné 2 roky od data vyroby.

Na dodéavky zbozi bude poskytnuta dodavatelem ve smyslu § 2113 a nasl. ob¢anského
zakoniku, Kupujicimu zaruka za jakost zboZi spoc¢ivajici v tom, Ze zboZi bude po zaru¢ni
dobu zpiisobilé¢ ke smluvenému a v zaddvaci dokumentaci stanovenému ucelu a nebude
mit pravni vady ve smyslu § 1920 a nasl. obCanského zdkoniku. Proddvajicim bude
poskytnuta zaru¢ni doba v délce Zivotnosti vyrobku (expirace). Veskeré naklady
Kupujiciho spojené s uplatnénim prév z vadného plnéni ¢i zaruky /véetné zaruky za jakost/
jdou plné k tizi Prodéavajiciho. Kupujici je opravnén narok na nédhradu nakladt uplatnit do
jednoho roku od jeho zjisténi a Prodavajici je povinen jej proplatit /jednomésicni lhita
uvedend v § 1924 obcanského zakoniku se nepouzije. Dikazni bfemeno po celou dobu
béhu zarucni lhiuty nese Prodavajici.
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Porusi-li Prodéavajici povinnosti stanovené v ¢lanku III. této Kupni smlouvy, jedné se
o vady plnéni. Za vady plnéni se povazuje i dodani jiného druhu zboZi, nez urcuje Kupni
smlouva. Kupujici je povinen reklamovat vady bezodkladné po jejich zjiSténi.

vy e

odmitnout jejich pievzeti a od Kupni smlouvy odstoupit. To plati i pii dodani jiného druhu
zbozi, nez urcuje Kupni smlouva. Odstoupeni od Kupni smlouvy bezodkladné Kupujici
pisemné oznami Prodavajicimu.

Veskeré vady zbozi je Kupujici povinen uplatnit u Prodavajiciho bez zbyte¢ného odkladu
poté, kdy vadu zjistil. Uplatnéni vady provede Kupujici pisemnym ohldSenim vad, a to
formou pisemného ozndmeni o vadé nebo emailem na adresu: 5w itk vl Ahosks

[Eprt

Na pisemné ohldseni vad je Prodavajici povinen odpovédét do dvou pracovnich dnt ode
dne doruceni. Pokud tak neucini, ma se za to, Ze souhlasi s terminem odstranéni vad
uvedenych v ohlaSeni. V piipade, ze Kupujici nesd€li pti vytknuti vady ¢i vad zbozi
v ramci zaruéni doby Prodavajicimu jiny pozadavek, je Prodavajici povinen vytykané vady
ve lhité do 30 dnt vlastnim nakladem odstranit, nedohodnou-li se smluvni strany jinak.

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

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

VIII.
Sankce

Kupujici je opravnén pozadovat po Prodavajicim tirok z prodleni za nedodrzeni terminu
splatnosti daiiového dokladu ve vysi 0,05 % z opravnéné 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 plnéni, ktery bude stanoven v Kupni smlouvé, a to ve vysi 0,05 % z celkové
ceny nedodaného plnéni véetné DPH za kazdy i zapocaty den prodleni. Vyse sankce neni
omezena.

Kupuyjici 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
vcetné DPH za kazdy i1 zapocaty den prodleni. VySe sankce neni omezena.

Kupujici je opravnén pozadovat na Prodavajicim smluvni pokutu za nedodrzeni doby 30
kalendainich dnti pro odstranéni zjisténych vad na zdklad¢ reklamace, a to ve vysi 0,05 %
z ceny reklamovaného zbozi véetné DPH, a to za kazdy i zapocaty den prodleni. Miniméalni
vyse sankce je 100,- K¢ za den.

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

Smluvni pokuty sjednané touto Kupni smlouvou zaplati povinna strana nezavisle na
zavinéni.
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Vsechny vySe uvedené smluvni pokuty povazuji smluvni strany za pfiméfené povaze
a vyznamu zavazku, ktery zajistuji.

IX.
Odstoupeni od Kupni smlouvy

Smluvni strany jsou opravnény odstoupit od Kupni smlouvy z diivodii uvedenych v této
Kupni smlouvé a déle z divodti uvedenych v ob¢anském zakoniku, a to zejména v piipadé
podstatného poruseni Kupni smlouvy.

Smluvni strany pokladaji za podstatné poruseni Kupni smlouvy zejména:

a) nedodéani zbozi ani po uplynuti dodaci lhlity (maximalné 10 kalendéinich dni po fadném
terminu dodani),

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

¢) nedodrZeni smluvnich podminek garantujicich vlastnosti a kvalitu zbozi dle specifikace
v Kupni smlouvé,

d) vici majetku Prodavajiciho probiha insolven¢ni fizeni, v némz bylo vydano rozhodnuti
o upadku, pokud to pravni pfedpisy umoziuji,

e) insolvencni navrh na Prodavajiciho byl zamitnut proto, Ze majetek Prodavajiciho
nepostacuje k thrad¢ ndkladii insolvenéniho tizeni,

f) Prodavajici vstoupi do likvidace,

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

Zaplacenim smluvni pokuty a uroku z prodleni neni dotéen narok smluvnich stran
na nahradu skody nebo odskodnéni v plné vysi ani povinnost Prodavajiciho fadné dodat
zboZi.

Prodavajici je opravnén od Kupni smlouvy odstoupit v ptipad¢, ze:

a) Kupujici bude v prodleni s thradou svych penézitych zavazka vyplyvajicich z Kupni
smlouvy po dobu delsi nez Sedesat kalendarnich dnt,

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

Utinky kazdého odstoupeni od Kupni smlouvy nastavaji okamzikem doruéeni pisemného
projevu vile odstoupit od Kupni smlouvy druhé smluvni strané. Odstoupeni od Kupni
smlouvy se nedotyka zejména naroku na nahradu Skody, smluvni pokuty a povinnosti
mlcenlivosti.

X.
Ostatni ujednani

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

Kupujici podepise a zvetejni tuto Kupni smlouvu v registru smluv do 3 pracovnich dnti od
obdrzeni dodavatelem podepsané Kupni smlouvy, kterda mu bude dorucena datovou
schrankou nebo jinym elektronickym prostfedkem (e-mailem na kontaktni osobu uvedenou
v zahlavi této Kupni smlouvy, NEN),
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Jestlize se ukaze jakékoliv ustanoveni této Kupni smlouvy jako neplatné, nevymahatelné
nebo neucinné, nedotykd se tato neplatnost, nevymahatelnost nebo netcinnost ostatnich
ustanoveni této Kupni smlouvy. Smluvni strany se zavazuji nahradit do 30 pracovnich dnti
od doruceni vyzvy jedné Smluvni strany druhé Smluvni strané neplatné, neuc¢inné nebo
nevymahatelné ustanoveni ustanovenim platnym, G¢innym a vymahatelnym se stejnym
nebo obdobnym obchodnim a pravnim smyslem, pfipadné uzaviit smlouvu novou.

XI.
Zavéreéna ustanoveni

Tato Kupni smlouva nabyva platnosti dnem podpisu smluvnich stran a podle § 6 odst. 1
zékona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach G¢innosti nékterych smluv, uvetejnovani
téchto smluv a o registru smluv, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o registru
smluv®), i¢innosti dnem uvetejnéni prostiednictvim registru smluv.

Smluvni strany uzaviraji tuto Kupni smlouvu v souladu se zdkonem ¢. 110/2019 Sb.,
o zpracovani osobnich tdaji,, a podle Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich udajii a o volném pohybu téchto tidajii a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné
nafizeni o ochran¢ osobnich udajii). Osobni udaje stran pied odeslanim budou
anonymizovany v souladu se zdkonem €. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaji.

Smluvni strany vylucuji aplikaci ustanoveni § 557 obCanského zakoniku na tuto Kupni
smlouvu.

Smluvni strany se dohodly, ze Prodévajici ptebirda podle § 1765 obCanského zakoniku
riziko zmény okolnosti v souvislosti s cenou za poskytnuté plnéni.

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

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

Vztahy touto Kupni smlouvou neupravené se fidi platnym ¢eskym pravnim fddem zejména
§ 2079 a nasl. zdkona ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpist.

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

Tuto Kupni smlouvu Ize meénit, dopliiovat ¢i zrusit pouze dohodou smluvnich stran, a to
pisemnymi listinnymi dodatky ¢islovanymi vzestupnou fadou; jind ujednani jsou neplatna.

Smluvni strany se zavazuji, ze veskeré spory vzniklé v souvislosti s realizaci této Kupni
smlouvy budou feSeny smirnou cestou — dohodou. Nedojde-li k dohodé, bude spor
projednan pied prislusSnym ceskym soudem podle platného ¢eského pravniho fadu.

Veskera korespondence mezi smluvnimi stranami, v€etné jejich prohlaSeni, je bez vlivu na
sjednany obsah prav a povinnosti smluvnich stran dle této Kupni smlouvy, neni-li v Kupni
smlouvé stanoveno jinak.

Tato Kupni smlouva je vyhotovena v elektronické podobé. Smluvni strana podepisujici
tuto Kupni smlouvu jako druha v potadi je povinna prokazatelné dorucit podepsanou Kupni
smlouvu druhé smluvni strané.
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13. Kazda ze smluvnich stran prohlasuje, ze tuto Kupni smlouvu uzavird svobodné a vazné,
Ze povazuje obsah této Kupni smlouvy za urcity a srozumitelny a Ze jsou ji znamy veskeré
skutecnosti, jez jsou pro uzavieni této Kupni smlouvy rozhodujici, na diikaz ¢ehoz ptipojuji
smluvni strany k této Kupni smlouvé své podpisy.

14. Smluvni strany prohlasuji,

ze predem

souhlasi,

vsouladu se znénim zakona

¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfiistupu k informacim, ve znéni pozdéjSich predpist,
s moznym zpfistupnénim, ¢i zvetejnénim vSech ukonii a okolnosti s touto Kupni smlouvou
souvisejicich, ke kterému muize kdykoliv v budoucnu dojit.

15. Nedilnou soucasti této Kupni smlouvy jsou nésledujici ptilohy:

Priloha €. 1 — Technicka specifikace antigenni testy a vymezeni ceny za plnéni
Priloha €. 2 — Technické dokumenty (EU Prohlaseni o shodé¢, certifikat EU piezkouSeni

typu od oznameného subjektu)

Piiloha ¢. 3 — Produktovy list ¢i popis vyrobku v ¢eském jazyce, fotografie vyrobku ¢i
obalu vyrobku (s CE na vyrobku nebo obalu s ctyfmistnym cislem notifikované osoby)
Piiloha €. 4 — Navod k pouziti v ¢eském jazyce.
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Priloha €. 1 Kupni smlouvy — Technicka specifikace predmétu plnéni a vymezeni ceny

Tabulka ¢. 1

Nazev zbozi

Technicky popis zbozi

Technické parametry
nabizené dodavatelem

Jednotkova cena
v K¢ bez DPH

Hodnota DPH v K¢

Jednotkova cena
v K¢ véetné DPH

Pozadavky na kvalitu testu: senzitivita min. 90%,
specificita min. 97%

Senzitivita 99,13%, specificita
99,99%

Kompletni souprava pro provedeni rychlého
antigenniho testu plivodce onemocnéni COVID-19,
véetné vesSkerych reagencii, pufri a pfisluSenstvi pro
odbér vzorku.

Ano

Rychlé antigenni
testy urc¢ené pro
sebetestovani na
onemocnéni
COVID-19

Souprava musi byt vyrobcem uréena pro pouziti na
vzorku ziskaném odbérem z pfedni ¢asti nosu.

Testy jsou urc¢eny pro pouziti na
vzorku ziskaném odbérem z
predni ¢dsti nosu

Souprava musi byt funkéné zpusobila diagnostikovat
vSechny varianty viru dle aktualni epidemiologické
situace v CR. Toto musi vyplyvat bud z navodu

k pouziti, nebo musi byt dolozeno na zvlastnim
potvrzeni podepsaném vyrobcem.

Delta, Epsilon/Beta, Alpha,
Gamma, Omicron

Dolozeni splnéni notifikaéni povinnosti de § 31 - 36 a
ohlasovaci povinnosti dle § 26 zakona ¢. 268/2014 Sb.,
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.
Pro podani nabidky postaci predlozit potvrzeni o
podani zadosti, pravomocné rozhodnuti o registraci je
tfeba predlozit pfed podpisem smlouvy.

Ano

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

Ano

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

Ano

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

Splnuje

(=]

Dodavatel, ktery uvede ve vySe uvedené tabulce odpovéd’,,NE“ nebo neuvede konkrétni idaj, bude ze zadavaciho fizeni
vylouéen pro nesplnéni zadavacich podminek.




CERTIFICATE

EC Certificate No. 1434-IVDD-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
The date of the first issue of the Certificate: 27.10.2021

Anna Elektronicznie
Issued under the Contract No. MD-91/2021 podpisany przez Anna
Application No: 146/2021 Matgorzata /s Vyete
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-g44 Warsaw, 469 Putawska Street, tel. +48 22 46 45 200, e-mail:pcbc@pcbe.gov.pl



ANNEX TO THE CERTIFICATE
VALID ONLY WITH CERTIFICATE

No 1434-IVDD-478/2021

List of medical devices covered by the certificate:

Specification REF
VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag Rapid 1 test/box VCD16-10-013
Test 3 tests/box VCD16-10-015
5 tests/box VCD16-10-014
25 tests/box VCD16-10-011
Verino®Pro SARS-CoV-2 Ag Rapid Test 1 test/box VCD16-10-043
3 tests/box VCD16-10-045
5 tests/box VCD16-10-044
25 tests/box VCD16-10-041

1434
Issued under the Contract No. MD-91/2021
Application No: 146/2021 Vice-President

Certificate bears the qualified signature.

Warsaw, 27/10/2021 mgr. Anna Wyroba

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 02-844 Warsaw, 469 Putawska Street, tel. +48 22 46 45 200, e-mail:pcbc@pcbc.gov.pl



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
Il , 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. Putawska 469 02-844 Warszawa

(PCBC) ,notified under No.1434 to the EC commission.
The EC certificate No.is 1434-IlVDD-478/2021

European Representative:

Lotus NL B.V.
Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA,theHague, Netherlands
+31644168999 ) \C jﬂ : -.;
peter@lotusnl.com —}\\ ilZ 1
/ \\\}* 7 = /§,
' fa .' I—‘"'

I\R ﬁ”tﬁ éotor @
DQP@« oV 10, @02’1

EC Declaration of Conformity
Page 1/1



Technicka specifikace véci

Technicka specifikace véci nabizena dodavatelem

Nézev antigenniho testu a nazev vyrobce

VivaDiag TM Pro SARS-CoV-2 Ag Rapid Test; VivaChek Biotech (Hangzhou) Co., Ltd.

rychly anitgenni test uréeny pro pouziti laickou osobou bez Ano
omezujici podminky lacnéni pred odbérem vzorku
testy pro vytér z predni ¢asti nosu Ano
pro samotestovani Ano
Spliujici pozadavky dle zakona ¢. 268/2014 Sh., o Ano
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.
Prohlaeni o shodé Ano
certifikdt vydany oznamenym subjektem pro diagnostické Ano
zdravotnické prostredky in vitro ur¢ené pro sebetestovani,
Potvrzeni o splnéni ohlasovaci povinnosti dovozce/distributora Ano
diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro v registru
zdravotnickych prostiedk
Rozhodnuti o registraci predmétu nabidky v registru Ano
zdravotnickych prostredki
ucastnik je osobou uvedenou v rozhodnuti o registravci Ano
diagnostického zdravotnického prostredku in vitro
Jednotka baleni testu obsahuje veskery spotfebni material k Ano
provedeni samoodbéru a provedeni testu, objem fediciho
roztoku je samostatny pro kazdy test a odpovida potiebé
provedeni jednoho samostatného testu

15 min.

¢as vyhodnoceni vzorku - max. 20




Klinicka citlivost min. 90 %

99,13%

Klinicka specificita min. 97 % 99,99%
podminky pro prepravu a skladovani splfiuji moZnosti pro

prepravu pfi bézné venkovni teploté ( vyjma extrému jako Ano
napf. mraz)

podminky pro skladovani umoznuji skladovani pfi bézné Ano
pokojové teploté

navod v ceském jazyce soucdsti baleni Ano
Doba pouzitelnosti minimalné 15 mésicl od data dodani Ano




VivaDiag"“ Pro SARS-CoV-2 Ag Rapid Test
Pribalovy letak

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

PODMINKY A UCEL POUZITI

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 uréen pouze pro diagnostické pouZziti in vitro. Je uréen
pro sebetestovani. Poskytuje pouze vysledek pocate¢niho screeningového testu. K potvrzeni infekce
SARS-CoV-2 by mély byt provedeny specifictéjsi alternativni diagnostické metody (molekulami
diagnostika a/nebo CT). Rozhodnuti o diagnostickém postupu by mélo byt na Iékafi. Tento test je uréen pro
domaci pouziti ze samostatné odebraného nosniho vytéru u jedinct ve véku 16-69 let, odbér vzorki 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 (véetné osob s poruchou barevného vidéni) a méli by byt pfi testu napomocni.

Svétova zdravotnicka organizace (WHO) pojmenovala onemocnéni zplisobené virem SARS-CoV-2 jako
koronavirus 2019 nebo COVID-19. Virus SARS-CoV-2 muze zpUsobit mirmé az tézké respiracni
onemocnéni a rozsifil se po celém svété. Byly hlaseny pripady vaznych onemocnéni a umrti. Nejcastéjsi
pfiznaky COVID-19 jsou horecka, 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 kazi nebo
zména barvy prstt na rukou nebo nohou. Stfedni inkubacni doba se odhaduje na 5,1 dnt s oéekavanymi
pfiznaky do 12 dnu po infekci.

Kazdé testovaci zafizeni ma jednu linii protilatky anti-SARSCoV-2 na detekéni linii (linie T) a jednu linii
protilatky proti mySimu 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
kapilamim pusobenim a interaguje s potazenou protildtkou anti-SARSCoV-2 na detekéni linii. Pokud
vzorek obsahuje antigen SARS-CoV-2, detekéni Cara se zobrazi Gervené, coz znamena, Ze antigen
SARS-CoV-2 je pozitivni. Jinak bude vysledek testu negativni. ZkuSebni zafizeni také obsahuje fadek
kontroly kvality C, ktery by mél pro vSechny platné testy vypadat cervené. Pokud se fadek kontroly kvality
C neobjevi, bude vysledek testu neplatny, i kdyZ se objevi fadek detekce.

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.

Potrebné materidly, které nejsou soucasti baleni je Casovac a plastovy sacek na odpad.

SKLADOVANiI A MANIPULACE

« Testovaci soupravu skladujte na suchém misté pfi teploté 2-30°C. Chrarite pred svétlem. Vystaveni
teploté a / nebo vihkosti mimo stanovené podminky mtze zptisobit nepfesné vysledky.

+ Chraiite pfed mrazem. Testovaci soupravu pouzivejte pfi teplotach mezi 15-30°C.

« Testovaci soupravu pouzivejte pii vihkosti 10-90%.

+ Nepouzivejte testovaci soupravu po uplynuti doby pouZitelnosti (vytisténé na foliovém pouzdre a krabicce).

Poznamka: VSechna data vyprSeni platnosti jsou vytisténa ve formatu rok-mésic-den. Napi. 2022-06-18
oznacuje 18. Gervna 2022.

VAROVANI, OPATRENiI A OMEZENi

« 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 prijato Zadné lékarsky vyznamné rozhodnuti.

+ Negativni vysledky nevylucuji 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 molekulami
diagnostiky a / nebo CT.

+ Pozitivni vysledky mohou byt zplisobeny 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 niz$i nez detekéni limit zkousky.
+ Nepiesné vysledky mohou byt zpusobeny viditelné krvavym nebo nadmérné tlustym / lepkavym
vzorkem, nedostate¢nym objem vzorku nebo bubliny pi 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 urcen k sebetestovani.

* Uchovavejte mimo dosah déti.

Testovaci zafizeni pouzijte do 60 minut po otevieni foliového sacku.

« Test neprovadéjte na pfimém slunci.

Nepouzivejte testovaci zafizeni, pokud bylo vystaveno domacim Cisticim prostfedkim (zejména bélidlo).

« Béhem procesu testovani drzte cizi latky v dostatecné vzdalenosti od testovaciho zafizeni.

« Pi testovani provedte nezbytna bezpecnostni opatieni (napf. obli¢ejovou masku, rukavice) lidi.

Pouzité testovaci soupravy musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pfedpisy a Ize je umistit do dobfe

utésnéného sacku k likvidaci jako domaci odpad

« Kidentifikaci skute¢né fyzické situace se doporucuje dal$i molekularni diagnostika a / nebo CT.

Neotevirejte féliové pouzdro testovaciho zafizeni vystavenim okolnimu prostiedi, dokud neni testovaci

zafizeni pripraveno k okamzitému pouZiti.

Nepouzivejte poskozené testovaci zafizeni nebo material.

Nepouzivejte testovaci soupravu opakované.

« S extrakénim roztokem zachazejte opatné, nedotykejte se oci ani pokozky. Pokud dojde k rozliti na oci
nebo kdzi, dukladné je omyjte vodou.

» Nepouzivejte testovaci sadu po datu expirace.

« Jako vzorek pouzivejte pouze predni vytér z nosu. Cheete-li ziskat pfesné vysledky, postupuijte podle
pribalového letaku.

» Po manipulaci si diikladné umyjte ruce a pfed odbérem vzorkl a testovanim si opét umyjte ruce.

« Tento test neuréuje etiologii respira¢ni infekce zplisobené mikroorganismy jiné nez virus SARS-CoV-2.

« Presnost testu zavisi na kvalité vzorku vytéru — mohou byt falesné negativni vysledky po $patném
odbéru vzorkl.

« Jakékoli nerespektovani testovaciho postupu miize negativné ovlivnit vykon testu a/nebo. zneplatnit
vysledek testu.

« Od vypuknuti pandemie prudce vzrostla varianta SARS-CoV-2 s mutacemi D614G protein nahradil

puvodni formu ve vétsiné regiont po celém svété. V prosinci 2020 novy kmen viru s ndzvem

,VUI-202012/01* byl identifikovan v Anglii se souborem 17 mutace. Dal$i mutantni kmen 501Y.V2

SARS-CoV-2, plvodné zjistény v Jizni Africe, sdili stejnou klicovou 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 zvy$enou 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 citlivéj$i pro véasnou detekci infekci. Rychlé

testy SARS-CoV-2 Ag vyrabéné spole¢nosti 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 testt.

ODBER A MANIPULACE SE VZORKEM

1) odbér vzorka

Vzorek z predniho nosniho vytéru

Umyijte si ruce mydlem a vodou nebo pouzijte dezinfekci na ruce. Je dllezité ziskat co nejvice sekretu.
Otevrete baleni tamponu a koncem ty¢inky a vyjméte tampon. Nedotykejte se tamponové hlavy. Viozte
sterilni tampon do jedné nosni dirky. Ujistéte se, Ze cely hrot tampoénu je v nosni dirce (asi 2,5 cm). Otiete
tampon 5krat podél sliznice uvnit 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).

&) |- &S |- Z

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

Pred testovanim nechte 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.

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

4) Nasadte $picku zkumavky.
Kapatko

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

3 kapky

CL_D J—— Test

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

15 min

! 0

Pozitivni
Poznamka:
« Nezamériujte ani nemichejte extrakéni roztoky z riznych Sarzi.
« S extrakénim roztokem zachazejte opatrné, zabrarite kontaktu s o¢ima nebo pokozkou. Pfi zasahu do oci
resp kizi, dikladné omyjte vodou.

INTERPRET

Negativni Neplatny

ZKOUSKY

ED

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 dal$i fadek.

3) Neplatny vysledek:

Radek kontroly kvality C se nezobrazi, coz 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.

c c c c
T T T
0 0

Pozitivni: Negativni: Neplatna:
Objevi se dvé linky u kontroly Zobrazi se pouze kontrola Linka kontroly kvality C se
kvality C a detekéni ¢ara T kvality na fadku C, bez dal§iho ~ nezobrazi, test je neplatny, bez
fadku na detekéni lince. ohledu na to, zda detekéni ¢ara
se zobrazi nebo nezobrazi.

Akce, které je tieba provést v zavislosti na vysledku testu

1. Pozitivni vysledek:

« V soucasné dobé existuje podezieni 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 |ékafe/rodinného Iékaie nebo mistni zdravotni stfedisko
oddéleni.



2. Negativni vysledek:

 Nadéle dodrzujte vS§echna platna pravidla tykajici se kontaktu s ostatnimi a ochranna opatfeni.
« Infekce muZe byt pfitomna i v pfipadé, Ze je test negativni.

« v pfipadé podezieni, protoZze koronavirus nelze presné detekovat ve viech fazich infekce;
okamzité kontaktujte svého lékare/rodinného Iékafe nebo mistni zdravotni oddéleni.

3. Neplatny vysledek:

* Mozna zpUsoben nespravnym testovanim.

« Opakuijte test.

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

KONTROLA KVALITY

Interni proceduralni kontroly jsou sou¢asti testu. Barevna ¢ara, ktera se objevuje v kontrolni oblasti (C), je
vnitfni proceduraini kontrola. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku a spravnou proceduraini 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 vzork(
nosnich vytérd, vychozi material byl pfidan do objemu spojené lidské nosni matrice ziskané od zdravych
darct a potvrzen negativni na SARS-CoV-2, aby se ziskala fada rliznych koncentraci.

2) Klinicka senzitivita/klinicka specifi¢nost

Pomoci rychlého testu VivaDiagTM Pro SARS-CoV-2 Ag bylo testovano celkem 575 vzorku. Tyto vzorky
prednich nosnich vytéri byly ziskany od symptomatickych subjektd. Vykon

Rychly test VivaDiagTM Pro SARS-CoV-2 Ag byl porovnan s komeréné dostupnym molekulérnim testem.

Tabulka Souhrn citlivosti/specifi¢nosti rychlého testu VivaDiagTM Pro SARS-CoV-2 Ag ve srovnani s PCR.

MERS-Koronavirus

Florida/USA-2_Saudi

1x10° PFU/mL

Streptococcus
pneumonia

[Maryland(D1)6B-17]

178[Poland23F-16]

262[CIP 104340]

Slovakia14-10 [29055]

Streptococcus pyrogens

Typing stain T1

Arabia.2014
Type1
Parainfluenza Type2
virus Type3
Typed 1x10%~1x10° TCIDgo/mL
Rhinovirus A16 N/A
Human Metapneumovirus A1 (IA10-s003)
Enterovirus Type 68
Legionella Bloomington-2
pneumophila 82A3105
K
. Erdman
Mycbacirm
CDC1551
H37Rv
475298

1x10° cells/mL

M | Mutant22
lycoplasma -
pneumoniae FH strain of Eaton Agent
M129-B7
Chlamydia-longontsteking AR-39 1x10° IFU/mL

Haemophilus influenza

Type b; Eagan

3. Uginek vysoké davky Hook: kultivovanyvirus SARS-CoV-2 byl pfidan do vzorku. Pfi 1.51 x106
TCID50/mL kultivovaného viru SARS-CoV-2 nebyl pozorovan zadny hook efekt.
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VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 PCR Bcad”d'd”a albicans CMCCAEQE?BOM
Ag Rapid Test Pozitivni Negativni Celkem ordetella pertussis 1x106~1x10° CFU/mL
Pozitivni 114 0 114 Staphylococcus éureuls . NCTC 8325
Negativni 1 260 461 Staphylococcus epidermidis MRSE; RP62A
Celkem 115 460 575 Pneumocystis jirovecii W303-Pji
Citlivost 99.13% (114/115, 95%Cl, 95.24%~99.85%) Pooled human nasal wash N/A 14% viv
Specifiénost >99.99% (460/460, 95%Cl, 99.17%~100%) o » A o A < A e P
Presnost 99.83% (574/575, 95%Cl, 99.02%~99.97%) 2. oger i interferencni latky: nedo$lo k zadné potencialni interferenci rusivé latky
uvedene nize.
Citlivost 99% znamena, e ze 100 pouze 1 test je fale$né negativni. Potenciélni rusiva latka Koncentrace
Specificnost 99% znamena, Ze pouze 1 ze 100 testu je fale$né pozitivni. Zanamivir (Chfipka) 5 mg/mL
Citlivost a specificnost dohromady davaji presnost, kolik testu je skutecné pozitivnich a spravné Oseltamivir (Chipka) 10 mg/mL
negativnich, takze 99% znamena, Ze jeden ze 100 test( je falesny. Artemether-lumefantrine
o 50 uM
(Malarie)
KRIZOVA REAKTIVITA A INTERFERENCE Dorxoycline hyclate 70 1M
1. Zkfizena reaktivita: s vyjimkou SARS-koronaviru nedoslo k zadné zkfizené reakci s potencidinimi Antivirové Iéky _(Maldrie) _
zkfizené reaktivnimi latkami. Quinine (Malarie) 150 uM
Lamivudine (Retrovirové 1 ma/mL
1) Zkfizena reakce se SARS-koronavirem léky) mg/mi
Virus Kmen Koncentrace Ribavirin (HCV) 1 mg/mL
SARS-koronavirus Urbani 1x10° PFU/mL Daclatasvir (HCV) 1 mg/mL
2) Zadna zkfizena reakce s potencialnimi zkFizené reagujicimi latkami Mucin: bovine submaxillary
gland,type I-S 100 pg/ml.
i ; i Respiraéni vzorki .
Virus/Bakterie/Parazit Kmen Rozsah koncentrace P Y krev (human), EDTA antikoagulovany 5% (viv)
H1N1 Biotin 100 pa/mL
H3N2 Neo-Synephrine o,
Chiipka A o (Phenylephrine) 10% (vv)
HoN1 Nosni spreje nebo Afrin nosni sprej
H7N9 kapky (Oxvmetazoline) 10% vv)
Chfipka B N/A Solny nosni sprej 10% (V/v)
Typet Homeopaticky nosni gel na uvolnéni alergie 5% (vIv)
Type2 1x10%~1x10° TCIDgo/mL Homeopati(_:ké leky zicam N
Ty proti. Kromoglykat sodny 20 mg/mL
Adenovirus yped alergii 9 y! y . g
Type5 Olopatadin hydrochlorid 10 mg/mL
Type7 Acetaminophen 199 uM
Type55 pf°"f§£yet"ve Acetylsalicylic acid 3.62 mM
Respiracni Type A Ibuprofen 2.425 mM
syncytialni virus Type B Mupirocin 10 mg/mL
2298 Tobramycin 5 pg/mL
. 0OC43 Antibiotika "
Koronavirus NLG3 1x108 PFU/mL Erythromycin 81.6 uM
HKU1 Ciprofloxacin 30.2 uM

[Ec] ReP | |zplnomocnény zastupce
Prislusenstvi Vyrobce EC-Zastupce CE-Znacka
CITOTEST Wellkang Ltd
LABWARE Enterprise Hub, NW
MANUFACTURING >rp! :
Tampon A CO.LTD Business Complex, 1 c €
48 Xinxiu Road, Beraghmore Rd., 0197
Haimen 226100, Derry, BT48 8SE,
. Northen Ireland
China
Jiangsu Changfeng
Medical . .
Llins Service &
Indus_try Co.Ltd Consulting GmbH
Tampon B Tougiao Town. Obere Seegasse
Guagling 3412.60124. 0197
District, Yangzhow, Heidélberg Garmay
Jiangsu 225109 :
China
Medico Technology
Co., Ltd
Address: Roorn 201
of Building 14th and Wellkang Ltd
Building 17th, (www.CE-marking. eu)
Tampon C Hengyilane, Yuanhu Enterprise  Hub, NW
Roed, Zhangbei Business complex, 1
Industrial Park, beraghmoreRd.Derry, 0413
Longcheng Street, BT488SE,N.Ireland.UK
Longgang district,
Shenzhen,
Guangdong, China
Zhejiang Gongdong
Medical Technology Shanghai International
Tampon D Co.Ltd Holding
Add: No.10, Beiyuan Corp.GmbH(Europ) c €
Ave., Huangyan, Eiffestrasse 80, 20537 0123
Taizhou City, 318020 Hamburg,Germany
Zhejiang, China
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