KUPNIi SMLOUVA

1. Smluvni strany

Masarykav onkologicky ustav

se sidlem Zluty kopec 7, 656 53 Brno

zastoupeny prof. MUDr. Markem Svobodou, Ph.D., feditelem

ICO: 00209805, DIC: CZ00209805

bankovni spojeni: Ceska narodni banka, &. u.: 20001-87535621/0710
(dale jen ,kupuijici®)

a

KRD - obchodni spole¢nost s.r.o.

se sidlem Pekarska 603/12, Praha 5, 155 00

zastoupena Mgr. Viktorem Krivjanskym, jednatelem

ICO: 26424991, DIC: CZ26424991

bankovni spojeni: UniCredit Bank Czech Republic and Slovakia a.s., €. U.: 1387866822/ 2700

spole¢nost zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném vedeném Méstskym soudem v Praze, spisova znacka oddil C, vlozka
81246

(dale jen ,prodavajici“)

uzaviraji nize uvedeného dne, mésice a roku, v souladu s § 2079 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik,
ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,obtansky zakonik®), v navaznosti na zadavaci fizeni k vefejné zakazce s nazvem
»lzolator nukleovych kyselin pro OEGN [2023]“ (evidencni Cislo vefejné zakazky: 22023-038914) (dale jen ,vefejna
zakazka") tuto kupni smlouvu (dale jen ,smlouva®).

2. Predmét smlouvy

2.1. Prodavajici se zavazuje dodat kupujicimu spotfebni material dle specifikace a v mnozstvi uvedeném v pfiloze €. 1
smlouvy (dale jen ,zbozi®).

2.2. Kupujici se zavazuje fadné a v€as dodané zbozi pfevzit a zaplatit za néj cenu dle smlouvy.

2.3. Mnozstvi zboZi je uréeno pfiblizné. Ke stanoveni pfesného mnozZstvi je opravnén kupujici, pfiéemz je opravnén
odebrat zbozi v mnozstvi az o 50 % vy3sim a az o 70 % nizSim.

Kvalita zbozi

3.1. Prodavajici se zavazuje dodavat vyhradné zbozi, které splfiuje veSkeré technické, hygienické, veterinarni,
bezpecnostni a dalSi standardy dle pfedpisl platnych v EU a odpovida poZadavkim stanovenym pravnimi predpisy
v Ceské republice, harmonizovanymi Ceskymi technickymi normami a ostatnimi CSN a EN, které se vztahuji
k pfedmétu plnéni, zejména, ze splfiuji podminky dle zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky,
ve znéni pozdgjSich predpist a zakona ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdé&jsich
predpisu.

3.2. Jakost, uprava baleni a znaeni zbozi musi odpovidat pfisluSnym platnym pravnim pfedpisim a technickym normam.

3.3.  ZboZi musi byt oznaeno Sarzi na vné&jSim i vnitfnim obalu. ZboZi s dobou pouZitelnosti (exspiraéni dobou) musi byt
opatfeno také udajem o exspiraci.

3.4. V pfipadé, ze je vramci jedné dodavky dodano zbozi riznych Sarzi, je prodavajici povinen uvadét na dodacich
listech poCty kusl zbozi s kazdou Sarzi samostatné.

3.5. Exspiraéni doba dodavaného zboZi nesmi byt pfi dodani kratSi nez 3 mésice (nedohodnou-li se smluvni strany
v nékterych pfipadech jinak).

3.6. Zaruéni doba k dodavanému zboZi se sjednava v délce do konce exspiraéni doby.

3.7. Poskytnuta zaruka za jakost znamena, Ze zbozi bude po dobu zaruky za jakost v souladu s pravnimi pfedpisy a se
smlouvou.

Zplsob, doba a misto dodani

4.1. Zbozi bude dodano formou prabéznych dil€ich pInéni. Mnozstvi zbozi a dobu dodani dil¢iho pInéni stanovuje kupujici
vyzvou k diléimu pInéni (dale jen ,vyzva®), pfi€emz posledni vyzvu musi prodavajicimu dorudit tak, aby posledni dil&i
plnéni mohlo byt realizovano do 8 let od nabyti G€innosti smlouvy. K vyzvam zaslanym pozdéji se nepfihlizi.

4.2. Kupujici je opravnén zaslat vyzvu na nize uvedené kontaktni Udaje:
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Kupujici je opravnén zaslat vyzvu prodavajicimu kdykoliv. V pfipadé, Ze je vyzva prodavajicimu doru¢ena mimo
pracovni dny od 8.00 do 15.00 h, povaZuje se za okamzik doru€eni 8.00 h nejbliz8iho pracovniho dne (po doruéeni
vyzvy).

Minimalni (finan¢ni) objem jednotlivych dil€ich pIlnéni neni stanoven.

Prodavajici se zavazuje zbozi dodavané v ramci dil¢iho pInéni dodat do 15 pracovnich dni (pokud kupujici ve vyzvé

neuvede dobu deli) od okamziku, kdy byla vyzva prodavajicimu doruc¢ena.

Predani a prevzeti zbozi v misté dodani |ze provést v pracovnich dnech od 7.00 h do 15.00 h.

Mistem dodani zboZi je Ustavni Iékarna kupujiciho ve Svejdové pavilonu na adrese sidla kupujiciho.

PFi pfedani a pfevzeti zbozi obdrzi kupujici dodaci list, ktery potvrdi. Prodavajici je povinen pfedat fakturu kupujicimu

bud pfi pfedani a prevzeti zbozi spole€né s dodacim listem, nebo ji zaSle v elektronické podobé na adresu

nejpozdéji v den pfedani a pfevzeti zbozi.

K prevzeti zboZi a potvrzeni dodaciho listu v misté¢ dodani zboZi jsou opravnéni pracovnici Ustavni lékarny

kupujiciho.

Kupujici je opravnén odmitnout pfevzeti zbozi zejména v nasledujicich pfipadech:

a) prodavajici (resp. jim povéfeny prepravce) pfi dodavani zbozi v misté dodani nepfeda kupujicimu dodaci list
obsahujici minimalné ¢&islo vyzvy a datum jejiho odeslani, mnozstvi zbozi s uvedenim druhd zbozi a ceny
za mnozstevni jednotku, exspiracni dobu a $arzi dodavaného zbozi;

b) mnozstvi zbozi uvedené na dodacim listé neodpovida mnozstvi skute¢né dodavaného zbozi;

c) neodpovida-li kvalita dodavky (teplota uchovavanych reagencii, jakost obalového souboru atp.) poZadavkim
pro transport dle doporuc¢eni vyrobce.

Naklady na pfipadny odvoz zbozi (v€etné balného), které kupujici v souladu se smlouvou nepfevzal, nese
prodavajici.

Kupuijici je opravnén pfevzit i takové zbozi, ktera vykazuje vady, které nebrani jeho fadnému uzivani. Tyto vady se
vyznaci v protokolu pfi pfejimacim fizeni. Prodavajici je povinen tyto vady bezodkladné odstranit.

Piechod vlastnického prava a nebezpeci Skody

Kupujici nabyva vlastnické pravo ke zbozi okamzikem jeho prevzeti od prodavajiciho.
Nebezpeci Skody na zbozi pfechazi na kupujiciho okamzikem pFevzeti zbozi od prodavajiciho.

Dalsi prava a povinnosti smluvnich stran

Smluvni strany prohlasuji, ze splfiuji nalezitosti vyzadované pravnimi pfedpisy pro nakladani se zbozim, a dale
prohlasuji, Ze se tyto pravni pfedpisy zavazuji v souvislosti s plnénim smlouvy dodrZovat. Prodavajici se zavazuje
kupujicimu tyto skute&nosti na vyzvu kupujiciho prokazat.

Prodavajici se zavazuje dodavat pouze zboZi splfiujici pozadavky stanovené pro zboZi tohoto druhu v Ceské
republice v€etné pozadavkl na nakladani s takovym zbozim.

Prodavajici neni opravnén postoupit jakoukoli pohledavku ze smlouvy na tfeti osobu bez pfedchoziho pisemného
souhlasu kupuijiciho.

Kupni cena a platebni podminky

Kupni cenou se rozumi cena 1 jednotky zbozi uvedena v pfiloze €. 1 smlouvy v K¢ bez DPH (dale jen ,kupni cena®).
Kupni cena zahrnuje veSkeré naklady kupujiciho na pofizeni zbozi (pfirazky distributord, celni poplatky, dopravné,
balné, apod.). Smluvni strany se dohodly, Ze kupni cena je cenou nepfekro€itelnou, zaroven, ze je prodavajici
opravnén snizit kupni cenu i jednostrannég, a to na zakladé pisemného oznameni doru¢eného kupujicimu.

DPH bude dopocitana a spolu s kupni cenou uhrazena ve vysi dle pravnich pfedpisu ucinnych ke dni uskute¢néni
zdanitelného plnéni.

Kupni cena za zbozi dodané v ramci dil¢iho pInéni je splatna do 30 kalendafnich dnd ode dne doruceni faktury
(s nélezitostmi danového dokladu) kupujicimu.

V pfipadé, ze faktura nebude obsahovat nalezitosti dle platnych pravnich pfedpisu, popf. bude obsahovat jiné chyby
¢i nedostatky, je kupujici opravnén v dobé splatnosti takovou fakturu vratit, pfi¢emz nova doba splatnosti po€ina
béZet dnem doru&eni opravené faktury kupujicimu. Za den Uhrady se povaZuje den odeslani celé fakturované ¢astky
z uctu kupujiciho na ucéet prodavajiciho.

Veskeré platby mezi smluvnimi stranami se uskute¢huji prostfednictvim bankovniho spojeni uvedeného v zahlavi
smlouvy.

Bude-li k datu uskutecnéni zdanitelného plnéni nebo k datu poskytnuti uplaty za takové plnéni prodavajici
nespolehlivym platcem ve smyslu § 106a zakona €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich
predpisu (dale jen ,ZoDPH®), nebo bude-li na dafilovém dokladu uveden bankovni ucet nezverejnény v souladu
s § 109 odst. 2 pism. ¢) ZoDPH, je kupujici opravnén postupovat dle § 109a ZoDPH, tj. uhradit ¢ast kupni ceny
odpovidajici vysi vypoctené dané z pfidané hodnoty pfimo na bankovni U&et pfisluSného spravce dané (jako uhradu
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dané za poskytovatele zdanitelného plnéni z takového zdanitelného plnéni), pficemz se timto povazuje dana ¢ast
kupni ceny za uhrazenou.

Prodavajici je kazdoro¢né (pocinaje rokem 2025) opravnén zvysit kupni cenu s ucinnosti od 1. dubna dotéeného
kalendarniho roku, nikoliv vdak dfive, nez ode dne doru€eni pisemného oznameni o zvySeni kupni ceny kupujicimu,
o pFirtistek priimérného roéniho indexu spotfebitelskych cen (dale jen ,mira inflace®) vyhlageny Ceskym statistickym
Ufadem za predchazejici kalendarni rok, vzdy vSak nejvySe o 5 %. V pfipadé zaporné miry inflace se kupni cena
nesnizuje. Ozndmeni musi obsahovat miru inflace, aktualizovany cenik (ve struktufe dle pfilohy €. 1 smlouvy)
a podrobnosti vypoctu zvySeni kupni ceny.

Reklamace vadného zbozi

Vady zbozi projevujici se tim, Ze zbozi neodpovida smluvené kvalité a projevi se v dobé pouzitelnosti (exspirace), je

kupujici opravnén uplatnit u prodavajiciho nejpozdéji posledni den exspiracni doby.

Kupuijici je v pfipadé vady zboZi povinen tuto vadu nahlasit (reklamovat) prodavajicimu telefonicky na || l|GzNEG
nebo e-mailem na . Vadu nahlasenou telefonicky kupuijici potvrdi nahlagenim vady e-mailem.

Reklamace musi obsahovat struény popis toho, jak se vada projevuje.

V pfipadé uplatnéni zaruky za jakost muze kupujici:

a) pozadovat bezplatné dodani nového bezvadného zbozi,

b) pozZadovat poskytnuti slevy z kupni ceny, nebo

c) odstoupit od smlouvy v pfipadé, Ze se jedna o opakujici se vady stejného druhu nebo pokud kupuijici v souladu
se smlouvou pozadoval nové bezvadné zboZzi a toto mu nebylo dodano ani ve Ih(té do 60 dnli ode dne uplatnéni
tohoto pozadavku.

V pfipadé uplatnéni naroku na dodani nového bezplatného zboZi je prodavajici povinen zbozi dodat nejpozdéji

ve |hité do 5 pracovnich dnl pocitanych ode dne reklamace zbozi kupujicim.

Smluvni sankce

V pfipadé prodleni kupujiciho s platbou kupni ceny je prodavajici opravnén po kupujicim zadat uhrazeni Uroku
z prodleni ve vysi dle nafizeni vlady ¢. 351/2013 Sb., kterym se uréuje vySe Urokl z prodleni a nakladu spojenych
s uplatnénim pohledavky, uruje odmeéna likvidatora, likvidaéniho spravce a c&lena organu pravnické osoby
jmenovaného soudem a upravuji nékteré otazky Obchodniho véstniku a vefejnych rejstfikll pravnickych a fyzickych
osob.

V pfipadé prodleni prodavajiciho s dodanim zboZi se prodavajici zavazuje uhradit kupujicimu smluvni pokutu ve vySi
500 K¢ za kazdy zapocaty den prodleni.

V pfipadé prodleni prodavajiciho s vyfizenim reklamace se prodavajici zavazuje uhradit kupujicimu smluvni pokutu
ve vy8i 500 K& za kazdy zapoc&aty den prodleni.

Prodavajici se zavazuje uhradit smluvni pokutu kupujicimu ve lhaté do 10 dni ode dne doruceni vyzvy k jejimu
zaplaceni.

Zaplacenim smluvni pokuty neni dot€eno pravo kupujiciho na nahradu Skody v pIné vysi.

Platnost a u€innost smlouvy, zmény smlouvy, ukonéeni smlouvy

Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu obéma smluvnimi stranami a ucinnosti uvefejnénim v Registru smluv
(smlouvy.gov.cz).

PInéni pfedmétu smlouvy pfed u&innosti smlouvy se povazuje za pInéni podle smlouvy a prava a povinnosti z ngj
vzniklé se fidi smlouvou.

Smlouvu Ize zménit vyhradné& dohodou smluvnich stran v pisemné formé podepsanou ob&ma smluvnimi stranami,
prednostné prostfednictvim vzestupné Cislovanych dodatkl. Vyjimkou je zména adresy sidla a kontaktnich udajd,
v takovém pfipadé postaluje oznameni dotéené smluvni strany doru¢ené v pisemné formé druhé smluvni strang,
v pfipadé zmény adresy sidla spolu s doklady prokazujicimi oznamovanou zménu; ke zméné smlouvy dochazi dnem
doru€eni oznameni druhé smluvni strané.

Prodavajici je opravnén pievést svoje prava a povinnosti ze smlouvy vyplyvajici na jinou osobu pouze s pisemnym
souhlasem kupuijiciho.

Smluvni strany se nad ramec § 576 ob&anského zakoniku pro pfipad neplatnosti nékterého z ustanoveni smlouvy
¢i celé smlouvy zavazuji, ze si poskytnou potfebnou soucinnost k uzavieni dohody, kterou by dotéené ustanoveni,
pripadné celou smlouvu, nahradily tak, aby obsah a ucel smlouvy zlstal v nejvy§$i mozné mife zachovan.

Kazda ze smluvnich stran je opravnéna od smlouvy odstoupit v pfipadé podstatného porudeni smlouvy druhou
smluvni stranou. Na strané kupujiciho se za podstatné poruseni smlouvy povazuje jeho prodleni s Uhradou kupni
ceny presahujici 60 dnll. Odstoupenim od smlouvy se smlouva rozvazuje dnem dorucéeni pisemného odstoupeni
druhé smluvni strané.

Kazda ze smluvnich stran je opravnéna smlouvu vypovédét pisemnou vypovédi i bez udani davod(, a to i jen
ve vztahu k jednomu &i vice typl zbozi uvedenému v pfiloze €. 1 smlouvy.
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Smlouva je v takovém pfipadé ukon€ena poslednim dnem 6 mésice nasledujiciho po mésici, ve kterém je pisemna
vypovéd dorucena druhé smluvni strang, v pfipadé prodavajiciho v8ak nejdfive uplynutim 4 let od nabyti u€innosti
smlouvy.

Kupujici v takovém pfipadé neni povinen odebrat zboZi ve sjednaném mnozstvi a sou¢asné mu zanika narok
na dodani zbozi, ke kterému prodavajiciho do konce uginnosti smlouvy nevyzval. Prava smluvnich stran na uplatnéni
narokd na smluvni sankce a na nahradu Skody tim zustavaji nedotena.

11. Zavérecna ustanoveni

11.1. Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, pfi¢emz kazdd smluvni strana obdrzi jeden stejnopis v pfipadé,
Ze bude podepsana v listinné podobé. Pokud je smlouva podepisovana elektronicky, je vyhotovena v jednom
stejnopise podepsaném elektronicky obéma smluvnimi stranami.

11.2. V otazkach vyslovné neupravenych smlouvou se zavazky smluvnich stran fidi ustanovenimi pfislusnych pravnich
predpisl, zejména § 2079 a nasl. ob&anského zakoniku upravujicimi kupni smlouvu.

11.3. Smluvni strany souhlasi se zvefejnénim smlouvy v Uplném znéni, stejné jako s uvefejnénim uplného znéni
pripadnych dohod (dodatk), kterymi se smlouva doplfiuje, méni, nahrazuje nebo rusi, a to zejména prostfednictvim
Registru smluv (smlouvy.gov.cz) v souladu se zakonem ¢&. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdé&jSich
predpisu. Vyjimku tvofi osobni Udaje, vlastnoru¢ni podpisy a razitka smluvnich stran. Prokazal-li prodavajici pred
uzavienim smlouvy kupujicimu, Zze jednotkové ceny zboZzi, pfipadné mnozstvi zbozi, maji objektivhé povahu
obchodniho tajemstvi, zvefejni se smlouva bez téchto Gdaju. Kupujici se do 14 dnli od uzavfeni smlouvy zavazuje
smlouvu uverejnit, prodavajici se zavazuje v rozmezi 15.—30. dne ode dne uzavieni smlouvy uverejnéni smlouvy
v registru smluv ovéfit a v pfipadé, ze smlouva v registru smluv nebude uvefejnéna, ji sam uverejnit; obdobné se
postupuje v pfipadé dodatkd ke smlouvé.

11.4. Prodavajici si je védom toho, Zze v souladu s § 2 pism. e) zakona €. 320/2001 Sb., o finan¢ni kontrole ve vefejné
spraveé, ve znéni pozdéjsich predpist, je osobou povinnou spoluplsobit pfi vykonu finanéni kontroly. Prodavajici se
zavazuje poskytnout kontrolnim organim pfi provadéni kontroly maximalni soucinnost. Prodavajici je zaroven
povinen zavazat své poddodavatele, aby tito spoluplsobili pfi provadéni kontroly a poskytovali kontrolnim organtiim
pfi provadéni kontroly maximalni soucinnost.

11.5. Prodavajici se zavazuje zajistit dodrzovani pracovnépravnich predpisu, zejména zakona &. 262/2006 Sb., zakonik
prace, ve znéni pozdéjsich pfedpisu (se zvlastnim zfetelem na regulaci odménovani, pracovni doby, doby odpocinku
mezi sménami, atp.), zakona €. 435/2004 Sb., 0 zaméstnanosti, ve znéni pozdéjSich predpist (se zvlastnim zietelem
na regulaci zaméstnavani cizincl), a to vii¢i vSem osobam, které se na plnéni zakazky podileji a bez ohledu na to,
zda jsou prace na pfedmétu pinéni provadény bezprostfedné prodavajicim ¢i jeho poddodavateli. Nedodrzeni tohoto
zavazku je podstatnym poruSenim smiouvy.

11.6. Smluvni strany se v souladu s § 89a zakona €. 99/1963 Sb., ob&ansky soudni fad, ve znéni pozdéjSich predpis,
dohodly, Ze mistné pfislusnym soudem je Méstsky soud v Brn&. Smluvni strany déle sjednéavaji, Ze smlouva
a veskeré naroky nebo spory vzniklé na jejim zakladé nebo v souvislosti s ni (v€etné mimosmluvnich sporl a naroku)
se budou Fidit 8eskym pravem a budou vykladany v souladu s pravnimi predpisy Ceské republiky.

11.7. Pokud jakékoliv ustanoveni smlouvy netvofici jeji podstatnou naleZitost je nebo se stane neplathym nebo
nevymahatelnym jako celek nebo jeho &ast, je plné oddéliteinym od ostatnich ustanoveni smlouvy a takova
neplatnost nebo nevymahatelnost nebude mit Zadny vliv na platnost a vymahatelnost jakychkoliv ostatnich
ustanoveni ze smlouvy, strany se zavazuji v ramci smlouvy nahradit prostfednictvim dodatku ke smlouvé toto
neplatné nebo nevymahatelné oddélené ustanoveni takovym novym platnym a vymahatelnym ustanovenim, jehoz
predmét bude v nejvys§si mozné mife odpovidat pfedmétu pivodniho oddéleného ustanoveni. Pokud vSak jakékoliv
ustanoveni smlouvy tvofici jeji podstatnou nalezitost je nebo se stane neplatnym nebo nevymahatelnym jako celek
nebo jeho &ast, strany nahradi neplatné nebo nevymahatelné ustanoveni v ramci nové smlouvy takovym novym
platnym a vymahatelnym ustanovenim, jehoz pfedmét bude v nejvyssi mozné mife odpovidat predmétu ptvodniho
ustanoveni obsazenému ve smlouvé.

11.8. Soucasti smlouvy je jeji pfiloha €. 1 — Specifikace a cenik zbozi.

11.9. Smluvni strany prohlasuiji, Ze si smlouvu pfed jejim podpisem precetly a Ze s jejim obsahem souhlasi, na dikaz vyse
uvedeného pfipojuji své podpisy.

V Brné dne 23-11-2023 V Praze dne  (08-11-2023

za kupujiciho: za prodavajiciho:

prof. MUDr. Marek Svoboda, Ph.D. Mgr. Viktor Krivjansky

feditel Masarykova onkologického Ustavu jednatel KRD — obchodni spole€nost s.r.o.

Stranka | 4



Pfiloha ¢. 1 ] .
SPECIFIKACE A CENIK ZBOZi

SPOTREBNiI MATERIAL

Obecné pozadavky na spotiebni material (S:;l'g”/eN E)

Spotfebni material pro robotickou izolaci RNA / DNA pomoci magnetickych kuli¢ek, CE/IVDR certifikaty pro kity ANO

Izolované nukleové kyseliny musi byt bez pfimési latek inhibujicich nasledné aplikace (real-time PCR, sekvenovani, NGS, cDNA syntéza) ANO
Pocet Pocet

Konkrétni pozadavky na spotfebni material izolaci Cenaza jednu | Cena celkem izolaci Cena kit (Ké | Mnozst | Splnhuje
(vzorku) izolaci (vzorek) |(Ké bez DPH) (vzorkd) |bez DPH) vi kitd | (ANO / NE)
za 8 let na 1 kit

Kit pro robotickou izolaci genomové DNA z piIné krve o obému 200-

400 pl, vysoka Cistota pfi A260/280 1,8 +/- 0,1, CE/IVDR certifikat | 12 000,00 143,00 K& 1716 000,00 KE| 96,00 [13728,00KE | 125,00 ANO

Kit pro robotickou izolaci genomové DNA z vétSiho objemu plné

krve - 1,2 ml (large volume), vysoka Cistota pfi A260/280 1,8 +/-

0,1, CE/IVDR certifikat 400,00 257,00 K& 102 800,00 KE| 96,00 |24672,00 K& 4,17 ANO

Kit pro robotickou izolaci DNA z tkani, vysoka Cistota pfi A260/280

1,8+/-0,1 240,00 147,00 K& 35280,00 KE| 96,00 [14112,00Ke 2,50 ANO

Kit pro robotickou izolaci DNA z tkanovych kulttr, vysoka Cistota pfi

A260/280 1,8 +/- 0,1 240,00 143,00 K& 34 320,00 KE| 96,00 [13728,00Ke 2,50 ANO

Kit pro robotickou izolaci DNA z bukalniho stéru, vysoka Cistota pfi

A260/280 1,8 +/- 0,1 240,00 272,00 K& 65 280,00 KE| 72,00 |19584,00 Ké 3,33 ANO

Kit pro robotickou extrakci genomické DNA ze vzork( tkani

fizovanych formalinem a zalitych v parofinu (FFPE) 240,00 206,00 K& 49 440,00 KE| 72,00 |14 832,00 Ke 3,33 ANO

Kit pro robotickou izolaci totalni RNA z plné krve o obému 200-400

l, vysoka Cistota pfi A260/280 2 +/- 0,2, CE/IVDR certifikat 1 200,00 302,00 K& 362 400,00 KE| 72,00 |21744,00 K¢ 16,67 ANO

Kit pro robotickou izolaci totalni RNA z tkani, vysoka Cistota pfi

A260/280 2 +/- 0,2 240,00 302,00 K& 72480,00 KE| 72,00 [21744,00Ke 3,33 ANO

Kit pro robotickou extrakci totalni RNA ze vzorku tkani fixovanych

formalinem a zalitych v parofinu (FFPE) 240,00 376,00 K& 90 240,00 KE| 72,00 |27072,00 K¢ 3,33 ANO

Kit pro robotickou izolaci cirkulujici DNA z plazmy nebo séra o

objemu 3-4 ml 240,00 708,00 K& 169 920,00 KE| 96,00 |67 968,00 K& 25 ANO

| Kupni cena spotiebniho materialu celkem (K& bez DPH)
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Produktovy list ke spotfebnimu materialu v ramci zakazky - 1zolator nukleovych kyselin pro OEGN (2023)
101 MagCore Genomic DNA Whole Blood Kit, Speedy Installation,

MagCore® Genomic DNA Whole Blood Kit (Speedy Installation) je uréen k robotické extrakci lidské DNA
(genomové, mitochondridlni, virové) z pIné krve, krevni plazmy, séra nebo frakce buffy coat (trombocyty,
leukocyty) pomoci automatického izolatoru MagCore. Metoda izolace je zaloZena na lyzi bunék pomoci
proteindzy K, precisténi uvolnéné DNA pomoci magnetickych c¢astic potazenych celulézou a eluci pufrem s
nizkym obsahem soli. Purifikovana DNA m0ze byt pfimo pouzita v downstream aplikacich jako je kvantitativni
PCR, NGS, stépeni restrikénimi enzymy, Southern blotting atd.

Vlastnosti:

Velikost kitu: 96 izolaci

Kit obsahuje: predplnénou cartridge (véetné proteinazy K), sadu pipetovacich Spicek MagCore, testovaci a
elucni zkumavky typu Eppendorf

Vstupni objem: 200-400 pl

Trvanlivost: 12 mésicd

A260/2801,8 +/-0,1

CE/IVDR certifikat

104 MagCore Genomic DNA Large Volume Whole Blood Kit 1200 pl

MagCore® Genomic DNA Large Volume Whole Blood Kit je urcen k robotické extrakci genomové DNA z 1,2 ml
Cerstvé plné krve pomoci automatického izolatoru MagCore. Kit obsahuje vSechny potfebné reagencie a
vybaveni pro automatizovanou purifikaci vyuzivajici technologie magnetickych castic. Precisténa genomova
DNA mize byt pfimo pouzita pro downstream aplikace jako kvantitativni PCR, NGS, Stépeni restrikénimi
enzymy, southern blotting a dalsi.

Vlastnosti:

Velikost kitu: 96 izolaci

Kit obsahuje: predplnénou cartridge, sadu pipetovacich Spi¢ek MagCore, testovaci a elu¢ni zkumavky typu
Eppendorf, Proteinazu K a PK Storage Buffer

Vstupni objem vzorku: 1200 pl

Trvanlivost: 18 mésicd

A260/2801,8 +/- 0,1

CE/IVDR certifikat

401 MagCore Genomic DNA Tissue Kit



MagCore® Genomic DNA Tissue Kit je uren k automatické extrakci totalni DNA (genomové, mitochondrialni
a virové) z riznych typl Zivodisnych tkani, z tkani zalitych parafinem, z kvasinkovych kultur, z vytérovych
stéticek, krevnich skvrn a dalSich forenznich vzorkd pomoci automatickych izolatord MagCore. Kit obsahuje
predem naplnénou cartidge s potfebnymi reagenciemi pro plné automatizovanou extrakci DNA, proces
purifikace probiha vazbou a promytim na magnetickych ¢asticich potazenych celulézou. Vychozi eluovana
DNA o délce 20 - 30 kb je vhodna pro NGS, genotypovani, PCR, gPCR nebo jiné senzitivni enzymatické reakce.

Vlastnosti:

Velikost kitu: 96 izolaci

Kit obsahuje: pfedplnénou cartridge, sadu pipetovacich Spicek MagCore, testovaci a elu¢ni zkumavky typu
Eppendorf, GT pufr, Proteinazu K, PK Storage pufr, Filter Column Set

Trvanlivost: 18 mésicd

A260/2801,8 +/- 0,1

CE/IVDR certifikat

110 MagCore Cultured Cells DNA Kit

MagCore® Genomic DNA Cultured Cells Kit je uréen k automatické extrakci totalni DNA (genomove,
mitochondrialni a virové) z bunécnych kultur pomoci automatickych izolatord MagCore. Kit obsahuje pfedem
naplnénou cartidge s potfebnymi reagenciemi pro plné automatizovanou extrakci DNA, proces purifikace
probiha vazbou a promytim na magnetickych casticich potazenych celulézou. Vychozi eluovana DNA o délce
20 - 30 kb je vhodna pro NGS, genotypovani, PCR nebo jiné senzitivni enzymatickeé reakce.

Vlastnosti:

Velikost kitu: 96 izolaci

Kit obsahuje: pfedplnénou cartridge, sadu pipetovacich Spicek MagCore, testovaci a elu¢ni zkumavky typu
Eppendorf

Trvanlivost: 18 mésicl

A260/2801,8 +/- 0,2

CE/IVDR certifikat

406 MagCore Forensic DNA Direct Kit

MagCore® Forensic DNA Direct Kit je urcen k automatické extrakci totalni DNA z rGznych typ0 forenznich
vzorkd, vytérovych Stéticek, bukalnich stérd pomoci automatickych izoldtord MagCore. Kit obsahuje pfedem
naplnénou cartidge s potfebnymi reagenciemi pro plné automatizovanou extrakci DNA, proces purifikace
probiha vazbou a promytim na magnetickych casticich potazenych celulézou. Vychozi eluovand DNA je
vhodna pro NGS, genotypovani, PCR, qPCR nebo jiné senzitivni enzymatické reakce.



Vlastnosti:

Velikost kitu: 72 izolaci

Kit obsahuje: predplnénou cartridge vcetné Proteinazy K, sadu specialnich pipetovacich spicek MagCore,
testovaci a elu¢ni zkumavky typu Eppendorf, 200 pl Spicky

Trvanlivost: 18 mésicd

A260/2801,8 +/- 0,1

CE/IVDR certifikat

405 MagCore Genomic DNA FFPE One-Step Kit

MagCore® Genomic DNA DNA FFPE One-Step Kit Kit je uréen k automatické extrakci totalni DNA (genomové,
mitochondrialni a virové) ze vzorkd tkani fixovanych formalinem a zalitych v parafinu (FFPE) pomoci
automatickych izolatord MagCore. Kit obsahuje pfedem naplnénou cartidge s potfebnymi reagenciemi pro
plné automatizovanou extrakci DNA, proces purifikace probiha vazbou a promytim na magnetickych ¢asticich
potazenych celuldzou. Vychozi eluovana DNA je vhodnd pro NGS, genotypovani, PCR, gPCR nebo jiné
senzitivni enzymatické reakce.

Vlastnosti:

Velikost kitu: 72 izolaci

Kit obsahuje: predplnénou cartridge, sadu pipetovacich Spicek MagCore, testovaci a elu¢ni zkumavky typu
Eppendorf, SULA Qil, Proteinazu K, PK Storage pufr, Termostabilni vicko, Filter Column Set

Trvanlivost: 18 mésicl

CE/IVDR certifikat

631 MagCore TriXact RNA Kit

MagCore® triXact RNA Kit Kit je uréen k automatické extrakci totalni RNA z kultivovanych bunék, pIné krve a
tkani pomoci automatickych izolatord MagCore. Kit obsahuje predem naplnénou cartidge s potfebnymi
reagenciemi pro plné automatizovanou extrakci RNA, proces purifikace probiha vazbou a promytim na
magnetickych casticich potazenych celul6zou. RNA je vhodna pro cDNA syntézu, NGS, PCR, gPCR nebo jiné
senzitivni enzymatické reakce.

Vlastnosti:

Velikost kitu: 72 izolaci

Kit obsahuje: pfedplnénou cartridge, sadu pipetovacich Spicek MagCore, testovaci a elu¢ni zkumavky typu
Eppendorf, RB pufr, RBC lyzacni pufr, Filter Column Set

Trvanlivost: 12 mésicd

A260/280 2 +/- 0,2

CE/IVDR certifikat

605 MagCore Total RNA FFPE One-Step Kit



MagCore® Total RNA FFPE One-Step Kit je urcen k automatické extrakci totalni RNA ze vzorkd tkani
fixovanych formalinem a zalitych v parafinu (FFPE) pomoci automatickych izoldtord MagCore. Kit obsahuje
predem naplnénou cartidge s potfebnymi reagenciemi pro plné automatizovanou extrakci RNA, proces
purifikace probiha vazbou a promytim na magnetickych ¢asticich potazenych celul6zou. RNA je vhodna pro ¢
DNA syntézu, NGS, PCR, qPCR nebo jiné senzitivni enzymatické reakce.

Vlastnosti:

Velikost kitu: 72 izolaci

Kit obsahuje: predplnénou cartridge, sadu pipetovacich spicek MagCore, testovaci a elucni zkumavky typu
Eppendorf, SULA Qil, Termostabilni vicka, Filter Column Set

Trvanlivost: 12 mésicd

CE/IVDR certifikat

115 MagCore Circulating DNA Large Volume Extraction Kit

MagCore® Circulating DNA Large Volume Extraction Kit je urcen k robotické extrakci lidské cirkulujici DNA z
plazmy nebo séra o objemu 3-4 ml pomoci automatického izolatoru MagCore. Metoda izolace je zalozena na
lyzi bunék pomoci proteindzy K, precisténi uvolnéné DNA pomoci magnetickych astic potazenych celulézou
a eluci pufrem s nizkym obsahem soli. Purifikovana DNA m0ze byt pfimo pouzZita vdownstream aplikacich jako
je kvantitativni PCR, NGS, Stépeni restrikénimi enzymy, Southern blotting atd.

Vlastnosti:

Velikost kitu: 96 izolaci

Kit obsahuje: predplnénou cartridge, sadu pipetovacich Spicek MagCore, testovaci a elu¢ni zkumavky typu
Eppendorf, Proteinazu K a PK Storage Buffer

Vstupni objem vzorku: 3 -4 ml

Trvanlivost: 18 mésicl

CE/IVDR certifikat



Manufacturer: RBC Bioscience Corporation

Address: 15F., No.15, Qiaohe Rd.,Zhonghe Dist.,
New Taipei City 235029, Taiwan
SRN (Single Registration Number): TW-MF-000026757
Authorized Representative name and Obelis s.q.
address (if applicable): Bd. Général Wahis 53

B-1030 Brussels, Belgium
Phone: 32.2.732.59.54
Fax: 32.2.732.60.03
E-mail: mail@obelis.net
Authorized Representative SRN: BE-AR-000000106

We, RBC Bioscience Corp. hereby declare under our sole responsibility that the devices listed in the
attached Annex complies with the provisions of the REGULATION (EU) 2017/746 OF THE EUROPEAN
PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 5 April 2017 on in vitro diagnostic medical devices.

This Declaration is applicable to the devices listed in the Annex to the Declaration of Conformity. Risk
class and classification rules according to Annex VIII of REGULATION (EU) 2017/746 and other relevant
data, e.g., intended purpose, catalogue number are provided in the Annex to the Declaration of
Conformity.

The following conformity assessment procedure has been performed according to IVDR Art 48(10).
Manufacturers of class A devices, other than devices for performance study, shall declare the
conformity of their products by issuing the EU declaration of conformity referred to in Article 17, after
drawing up the technical documentation set out in Annexes Il and Il and the following CE certificates.
Our current Quality Management System (QMS) is formatted to international standards: ISO
13485:2016 have been issued by bsi MD 757696.

We declare under our sole responsibility that listed products area also in conformity with directive. The
following Standards have been used and in relation to which conformity is declared:

-Directive 2011/65/EU

-EN 61010-1:2010 NarTu'a: David Chg .
-EN 61326-1:2021; EN 61326-2-6:2021 Position: Mangglﬁg.DlrecFor
-EN 61000-3-2:2014; EN 61000-3-3:2013; Place: New Taipei City, Taiwan (R.0.C.).

Date: June 06, 2022




Annex - List of Devices Covered by the Declaration of Conformity

# | Commercial name/ | Model/ Reorder/ | Description | Intended Purpose Class | Classification | BASIC UDI - DI GMDN/EMDN
Trade name Catalogue no.# rule applied code
MagCore® HF16 ﬁ:tctljg;atfcid purification of nucleic acids from 60736

1 | Automated Nucleic | MCA1601 . biological samples for in vitro diagnostic | A 5(b) 471989067MO0000A9
Acid Extractor Purification purposes by using MagCore reagent kit W02050106

Instrument
MagCore® Compact ﬁ:tctljg;atfcid purification of nucleic acids from 60736

2 | Automated Nucleic | MCA0801 . biological samples for in vitro diagnostic | A 5(b) 471989067MO0000A9

Acid Extractor Purification urposes by using MagCore reagent kit W02050106
Instrument purp ¥ g Mag g
MagCore® Super ﬁ:tch:CatlAccid purification of nucleic acids from 60736

3 | Automated Nucleic | MCA1602 . biological samples for in vitro diagnostic | A 5(b) 471989067MO0000A9

Acid Extractor Purification urposes by using MagCore reagent kit W02050106
Instrument purp ¥ g Mag &
MagCore® HF16 Plus ﬁ:t(:(lj;]catﬁcid purification of nucleic acids from 60736

4 | Automated Nucleic | MCA1603 . biological samples for in vitro diagnostic | A 5(b) 471989067MO0000A9
Acid Extractor Purification urposes by using MagCore reagent kit W02050106

Instrument purp ¥ g Mag &
MagCore® HF48 ﬁ:t(:(lj;]catﬁcid purification of nucleic acids from 60736
5 | Automated Nucleic | MCA4801 purification biological samples for in vitro diagnostic | A 5(b) 471989067MO0000A9 W02050106

Acid Extractor

Instrument

purposes by using MagCore reagent kit




# | Commercial name/ Model/ Reorder/ Description Intended Purpose Class | Classification | BASIC UDI - DI GMDN/EMDN
Trade name Catalogue no.# rule applied code
. . purification of nucleic acids from
MagCore® Plus Il Automatic Nucleic biological samples for in vitro 60736
6 Automated Nucleic MCA1605 Acid Purification . & . P . A 5(b) 471989067MO0000A9 W02050106
Acid Extractor Instrument diagnostic purposes by using
MagCore reagent kit
. ) purification of nucleic acids from
Automatic Nucleic . . Lo
MagCore® EDA Acid Purification biological samples for in vitro 60736
7 Automated Nucleic MDA4802 diagnostic purposes by using A 5(b) 471989067MO0O000A9
. Instrument and . W02050106
Acid Extractor . MagCore reagent kit and sample
sample dispense .
dispense
MagCore® Genomic
DNA Whole Blood Kit MGB400-01/ Nucleic Acid extraction of genomic DNA from 52521
A
8 (Speedy installation) MGB400-02 Purification reagent | human whole blood sample >(@) 471989067MO0000A9 W0105900101
Cartridge code 101
MagCore® Genomic MGB400-03/ Nucleic Acid extraction of genomic DNA from 52521
9 DNA Whole Blood Kit MGB400-04 Purification reagent | human whole blood sample A >(@) 471989067MO000A9 W0105900101
Cartridge code 102
MagCore® Genomic
DNA Large Volume Nucleic Acid extraction of genomic DNA from 52521
10 Whole Blood Kit MGB1200 Purification reagent | human whole blood sample A >(@) 471989067MO000A9 W0105900101

Cartridge Code 104




# | Commercial name/ Trade Model/ Reorder/ Description Intended Purpose Class | Classification | BASIC UDI - DI GMDN/EMDN
name Catalogue no.# rule applied code
MagCore® Plasma DNA Nucleic Acid extraction of free 52521

11 | Extraction Kit Cartridge Code | MPD1200 Purification circulating DNA from A 5(a) 471989067MO0O000A9

W0105900101
105 reagent human plasma or serum
® -
\’)A\lig(l:or; (zielz'(t)r(?c DNA Nucleic Acid extraction of Purify 59521
ole Blood Kit (For

12 . . MGB400-07/MGB400-08 Purification genomic DNA from human A 5(a) 471989067MO000A9
Genotyping) Cartridge Code W0105900101
106 reagent whole blood for genotyping

Nucleic Acid extraction of genomic DNA
MagCore® Cultured Cells . 52521
13 DNA Kit Cartridge Code 110 MCC-01/MCC-02 Purification from. cglturgd cells and A 5(a) 471989067MO0000A9 W0105900101
reagent amniotic fluid
MagCore® Genomic DNA Nucleic Acid extraction of genomic DNA 52521
14 | large volume whole blood kit | MGB3000 Purification from human whole blood A 5(a) 471989067MO0000A9
. W0105900101
(3ml) Cartridge Code: 114 reagent sample
MagCore® Circulating DNA Nucleic Acid extraction of free 52521
15 | large volume kit (3-4 ml) MPD4000-01/MPD4000-02 | Purification circulating DNA from A 5(a) 471989067MO0O000A9
. W0105900101
Cartridge Code: 115 reagent human plasma or serum
MagCore® Viral Nucleic Acid Nucleic Acid extraction of viral DNA/RNA 52521
16 | Extraction Kit Cartridge Code | MVN400-01/MVN400-02 Purification from serum, plasma and A 5(a) 471989067MO0000A9
. W0105900101
201 reagent cell-free body fluids




# | Commercial name/ Trade Model/ Reorder/ Description | Intended Purpose Class | Classification | BASIC UDI - DI GMDN/EMDN
name Catalogue no.# rule applied code
MagCore® Viral Nucleic Acid Nucleic Acid | extraction of viral DNA/RNA 52521

17 | Extraction Kit (Low PCR MVN400-03/MVN400-04 | Purification from serum, plasma and A 5(a) 471989067MO0000A9 W0105900101
Inhibition) Cartridge Code 202 reagent cell-free body fluids
MagCore® Viral nucleic acid Nucleic Acid | extraction of viral DNA/RNA 52521

18 | extraction kit (high sensitivity) | MVN400-05/MVN400-06 | Purification from serum, plasma and A 5(a) 471989067MO0000A9
Cartridge Code: 203 . W0105900101

artriag : reagent cell-free body fluids
MagCore® Viral Nucleic Acid Nucleic Acid | extraction of viral DNA/RNA 52521

19 | Large Volume Extraction Kit MVN2400 Purification from serum, plasma and A 5(a) 471989067MO0000A9 W0105900101
(2.4 mL) Cartridge Code 210 reagent cell-free body fluids
MagCore® Viral Nucleic Acid Nucleic Acid | extraction of viral DNA/RNA 52521

20 | Large Volume Extraction Kit MVN1200 Purification from serum, plasma and A 5(a) 471989067MO0O000A9 W0105900101
(1.2 mL) Cartridge Code 211 reagent cell-free body fluids

P ——
g?gg%;ﬁuxgagxlr;ﬂﬁgnﬁf Nucleic Acid | extraction of viral DNA/RNA 52521
21 (2.4 mL) High Sensitivity MVN2401 rP::f;cnalnon Zr;::crseeem;:é p:chirgs and A 5(a) 471989067M0000A9 W0105900101
Cartridge Code 220 g ¥
Nucleic Acid
MagCore® Genomic DNA Plant . extraction of plant DNA 52521
22 | Kit Cartridge Code 301 MGP-01/MGP-02 Purification | ¢ - blant tissues A 5@ 471989067TMO0C0AS | 16165900101

reagent




# | Commercial name/ Model/ Reorder/ | Description Intended Purpose Class | Classification | BASIC UDI - DI GMDN/EMDN
Trade name Catalogue no.# rule applied code
extraction of genomic DNA from a
MagCore® Genomic Nucleic Acid variety to animal tissues, 52521
23 | DNA Tissue Kit MGT-01/MGT-02 Purification paraffin-embedded tissue, swab, A 5(a) 471989067MO0O000A9
. . ) ) W0105900101
Cartridge Code 401 reagent blood stain, forensic specimens and
cultured yeast.
MagCore® Genomic Nucleic Acid extraction of total DNA from 52591
24 | DNA FFPE One-Step Kit | MGF-01/MGF-03 Purification formalin-fixed paraffin-embedded A 5(a) 471989067M0000A9 W0105900101
Cartridge Code 405 reagent (FFPE), tissue and forensic samples
MagCore® Forensic Nucleic Acid . . .
25 | DNA Direct Kit MFC-03 Purification extracting genomic DNA from forensic | | ;) 471989067TM0000AY | 22221
. samples W0105900101
Cartridge Code 406 reagent
MagCore® Genomic Nucleic Acid - .
26 | DNA Bacterial Kit MBB-01/MBB-02 | Purification extraction of genomic DNA from A |5 471989067M0000A9 | 22°2%
. bacteria W0105900101
Cartridge Code 502 reagent
MagCore® Gut Nucleic Acid P . . '
27 | Microbiome DNAKit | MGM-01/MGM-02 | Purification | he Purification of Microbial genomic |y | ) 471989067M0000AY | 22221
X DNA from fecal samples. W0105900101
Cartridge Code: 504 reagent
MagCore® Total RNA Nucleic Acid .
28 | Whole Blood Kit MRN-01/MRN-02 | Purification total RNA extraction from human A | s 471989067TM0000AY | 22221
. whole blood W0105900101
Cartridge Code 601 reagent




# | Commercial name/ Model/ Reorder/ Description Intended Purpose Class | Classification BASIC UDI - DI GMDN/EMDN
Trade name Catalogue no.# rule applied code
MagCore® Total RNA Nucleic Acid :::::Itif_?i;;joml RNA from 52521

29 | FFPE .one-step kit MRF-01/MRF-03 Purification paraffin-embedded (FFPE) A 5(a) 471989067MO0O000A9 W0105900101
Cartridge Code: 605 reagent A

tissue.
MagCore® Total RNA Nucleic Acid .
. total RNA extraction f 52521

30 | cultured Cells Kit MRC-01/MRC-02 Purification oLl VA extraction from A | s 471989067MO000A9
Cartridge Code 610 reagent cultured cells W0105900101
Magcore Plasma Nucleic Acid extraction of free circulating 52521

31 | microRNA Extraction Kit MMR-01/MMR-03 Purification miRNA from human plsma or A 5(a) 471989067MO0O000A9

i W0105900101
Cartridge Code 620 reagent serum
Nucleic Acid extraction of total RNA from
MagCore®triXact RNA I 52521
32 KitCartridge Code: 631 MRX-01/MRX-03 Purification cultured ceIIs., hum_an whole A 5(a) 471989067MO0O000A9 W0105900101
reagent blood and animal tissues.
MagCore® NGS Auto Nucleic Acid purification of PCR products 52521
33 | Size-Select purificati MNC-01/MNC-02 Purificati for d t NGS A 5 471989067M0000A9
ize-Select purification / urification or downstream (a) W0105900101

kit Cartridge Code: 701

reagent

application.




EU — prohlaseni o shodé

Vyrobce: RBC Bioscience Corporation
Adresa: 15F., No. 15, Qiaohe Rd., Zhonghe Dist., New Taipei City 235029, Taiwan
SRN (Single Registration Number - jedinecné registracni Cislo): TW-MF-000026757
Jméno a adresa opravnéného zastupce (pokud existuje): Obelis s.a., Bd. Général
Wahis 53, B-1030 Brussels,
Belgie
tel.: 32.2.732.59.54
fax: 32.2.732.60.03
e-mail: mail@obelis.net
SRN opravnéného zastupce: BE-AR-000000106

My, RBC Bioscience Corp., timto na svou vyhradni odpovédnost deklarujeme, Ze zafizeni uvedena

v nize predkladané ptiloze vyhovuji ustanovenim NARIZEN( (EU) 2017/746 EVROPSKEHO
PARLAMENTU A RADY, ze dne 5. dubna 2017, o diagnostickych zdravotnickych in vitro prostredcich.
Toto prohldseni se vztahuje na zafizeni uvedena v pfiloze k prohlaseni o shodé. Trida rizika

a klasifikaéni pravidla dle Prilohy VIII NARIZENI (EU) 2017/746 a dal$i relevantni Gdaje, napt.
zamysleny ucel vyuZiti nebo katalogové &islo, jsou uvedeny v pfiloze k prohlaseni o shodé.
Nasledujici postup posouzeni byl proveden dle IVDR Art 48(10). Vyrobci zafizeni tfidy A, jinych, nez
zafizeni pro studii funkéni zplsobilosti, musi doloZit shodu svych vyrobk( vydanim deklarace EU

o shodé podle Clanku 17, po vypracovani systému technické dokumentace uvedené v Pfilohach Il a lll
a nasledujicich certifikdtech EU.

Nas soucasny systém managementu kvality (QMS) je formatovan dle mezinarodnich standard(: ISO
13485:2016 vydal bsi MD 757696.



Na svou vyhradni odpovédnost prohlasujeme, Ze uvedené vyrobky jsou rovnéz ve shodé se smérnici.
Pouzity byly nasledujici normy, ve vztahu k nimz je shoda deklarovana:

-Smérnice 2011/65/EU

-EN 61010-1:2010

-EN 61326-1:2021; EN 61326-2-6:2021

-EN 61000-3-2:2014; EN 61000-3-3:2013;

Podepsan (jméno): David Cho

Pozice: Vrchni feditel

Misto: New Taipei City, Taiwan (R.0.C.)
Datum: 6. ¢ervna 2022



Pfiloha — Seznam poloZek pokrytych prohlasenim o shodé

C. | Obchodni nazev Model/ Popis Zamyslené vyuziti Trida Pouzité Zakladni Kéd
Usporadani/ klasifikaéni UDI-DI GMDN/EMDN
Katalog. €. pravidlo
1 MagCore® HF16 MCA1601 Zafizeni k automatické purifikace nukleovych kyselin A 5(b) 471989067MO0000A9 | 60736
Automated Nucleic purifikaci nukleové z biologickych vzorkd pro ucely in vitro WO02050106
Acid Extractor kyseliny diagnostiky za pouZiti reagencni soupravy
MagCore
2 MagCore® Compact MCA0801 Zafizeni k automatické purifikace nukleovych kyselin A 5(b) 471989067MOO000A9 | 60736
Automated Nucleic purifikaci nukleové z biologickych vzorkd pro ucely in vitro WO02050106
Acid Extractor kyseliny diagnostiky za pouZiti reagencéni soupravy
MagCore
3 MagCore®  Super MCA1602 Zafizeni k automatické purifikace nukleovych kyselin A 5(b) 471989067MOO0O00A9 | 60736
Automated Nucleic purifikaci nukleové z biologickych vzorkl pro Gcely in vitro W02050106
Acid Extractor kyseliny diagnostiky za pouZiti reagencéni soupravy
MagCore
4 | MagCore® MCA1603 Zafizeni k automatické purifikace nukleovych kyselin A 5(b) 471989067MO0000A9 | 60736
HF16 Plus purifikaci nukleové z biologickych vzork( pro Gcely in vitro W02050106
Automated Nucleic kyseliny diagnostiky za pouZiti reagencni soupravy
Acid Extractor MagCore
5 MagCore® HF48 MCA4801 Zafizeni k automatické purifikace nukleovych kyselin A 5(b) 471989067MO0000A9 | 60736
Automated Nucleic purifikaci nukleové z biologickych vzorkd pro ucely in vitro WO02050106
Acid Extractor kyseliny diagnostiky za pouZiti reagenéni soupravy
MagCore
6 MagCore® Plus Il MCA1605 Zafizeni k automatické purifikace nukleovych kyselin A 5(b) 471989067MO0000A9 | 60736
Automated Nucleic purifikaci nukleové z biologickych vzorkd pro ucely in vitro WO02050106
Acid Extractor kyseliny diagnostiky za pouZiti reagencni soupravy
MagCore
7 MagCore® EDA MDA4802 Zarizeni k automatické purifikace nukleovych kyselin A 5(b) 471989067MO000A9 | 60736
Automated Nucleic purifikaci nukleové z biologickych vzork( pro ucely in vitro WO02050106
Acid Extractor kyseliny a déleni vzorkG | diagnostiky za pouziti reagenéni soupravy
MagCore a déleni vzork(
8 MagCore® Genomic | MGB400-01 Purifikacni ¢inidlo extrakce genomové DNA ze vzorku plné A 5(a) 471989067MO0000A9 | 52521
D.NA Whole Blood | /MGB400-02 nukleové kyseliny lidské krve WO0105900101
Kit (Speedy
installation)

Cartridge code 101




C. | Obchodni nazev Model/ Popis Zamyslené vyuziti Trida Pouzité Zakladni Kéd
Usporadani/ klasifikaéni UDI-DI GMDN/EMDN
Katalog. ¢. pravidlo

9 MagCore® Genomic | MGB400-03 Purifikacni Cinidlo extrakce genomové DNA ze vzorku pIné A 5(a) 471989067MO0000A9 | 52521
DNA Whole Blood | /MGB400-04 nukleové kyseliny lidské krve W0105900101
Kit
Cartridge code 102

10 | MagCore® Genomic | MGB1200 Purifika¢ni €inidlo extrakce genomové DNA ze vzorku pIné A 5(a) 471989067MO000A9 | 52521
DNA Large Volume nukleové kyseliny lidské krve W0105900101
Whole Blood Kit
Cartridge code 104

11 | MagCore® Plasma | MPD1200 Purifikaéni ¢inidlo extrakce volné cirkulujici DNA z lidské A 5(a) 471989067MO0O000A9 | 52521
DNA Extraction Kit nukleové kyseliny plazmy nebo séra W0105900101
Cartridge code 105

12 | MagCore® Genomic | MGB400-07 Purifikacni ¢inidlo extrakce genomové DNA z lidské plné krve A 5(a) 471989067MO0000A9 | 52521
DNA Whole Blood | /MGB400-08 nukleové kyseliny pro genotypizaci W0105900101
Kit (For Genotyping)
Cartridge code 106

13 | MagCore® Cultured | MCC-01 Purifikacni ¢inidlo extrakce genomové DNA z kultivovanych A 5(a) 471989067MO0000A9 | 52521
Cells DNA Kit /MCC-02 nukleové kyseliny bunék a plodové vody W0105900101
Cartridge code 110

14 | MagCore® Genomic | MGB3000 Purifika¢ni ¢inidlo extrakce genomové DNA ze vzorku lidské A 5(a) 471989067MO0000A9 | 52521
DNA large volume nukleové kyseliny pIné krve W0105900101
whole blood kit
(3ml)
Cartridge code: 114

15 | MagCore® MPD4000-01 | Purifika¢ni ¢inidlo extrakce volné cirkulujici DNA z lidské A 5(a) 471989067MO0O000A9 | 52521
Circulating DNA | /MPD4000-02 | nukleové kyseliny plazmy nebo séra W0105900101
large volume kit
(3-4 ml)
Cartridge code: 115

16 | MagCore® Viral | MVN400-01 Purifikacni ¢inidlo extrakce virové DNA/RNA ze séra, plazmy A 5(a) 471989067MO0000A9 | 52521
Nucleic Acid | /MVN400-02 nukleové kyseliny a bezbunécnych télnich tekutin W0105900101
Extraction Kit
Cartridge code 201

17 | MagCore® Viral | MVN400-03 Purifikacni ¢inidlo extrakce virové DNA/RNA ze séra, plazmy A 5(a) 471989067MO0000A9 | 52521
Nucleic Acid | /MVN400-04 nukleové kyseliny a bezbunécnych télnich tekutin W0105900101

Extraction Kit (Low
PCR Inhibition)
Cartridge code 202




C. | Obchodni nazev Model/ Popis Zamyslené vyuziti Trida Pouzité Zakladni Kéd
Usporadani/ klasifikaéni UDI-DI GMDN/EMDN
Katalog. ¢. pravidlo
18 | MagCore® Viral | MVN400-05 Purifika¢ni ¢inidlo extrakce virové DNA/RNA ze séra, plazmy A 5(a) 471989067MO0000A9 | 52521
Nucleic Acid | /MVN400-06 nukleové kyseliny a bezbunécénych télnich tekutin W0105900101
Extraction Kit (high
sensitivity)
Cartridge code: 203
19 | MagCore® Viral | MVN2400 Purifika¢ni ¢inidlo extrakce virové DNA/RNA ze séra, plazmy A 5(a) 471989067MO0000A9 | 52521
Nucleic Acid Large nukleové kyseliny a bezbunécénych télnich tekutin W0105900101
Volume Extraction
Kit (2.4 mL)
Cartridge code 210
20 | MagCore® Viral | MVN1200 Purifika¢ni ¢inidlo extrakce virové DNA/RNA ze séra, plazmy A 5(a) 471989067MO0000A9 | 52521
Nucleic Acid Large nukleové kyseliny a bezbunécénych télnich tekutin W0105900101
Volume Extraction
Kit (1.2 mL)
Cartridge code 211
21 | MagCore® Viral | MVN2401 Purifika¢ni ¢inidlo extrakce virové DNA/RNA ze séra, plazmy A 5(a) 471989067M0O000A9 | 52521
Nucleic Acid Large nukleové kyseliny a bezbunécénych télnich tekutin W0105900101
Volume Extraction
Kit (2.4 mL) High
Sensitivity
Cartridge code 220
22 | MagCore® Genomic | MGP-01 Purifikacni ¢inidlo extrakce rostlinné DNA z rostlinnych pletiv A 5(a) 471989067MO000A9 | 52521
DNA Plant Kit /MGP-02 nukleové kyseliny W0105900101
Cartridge code 301
23 | MagCore® Genomic | MGT-01 Purifika¢ni ¢inidlo extrakce genomové DNA z riznych A 5(a) 471989067MO0000A9 | 52521
DNA Tissue Kit /MGT-02 nukleové kyseliny zivocCisnych tkani, tkani zalitych v parafinu, W0105900101
Cartridge code 401 tampond, krevnich skvrn, forenznich
vzorkU a kultivovanych kvasinek
24 | MagCore® Genomic | MGF-01 Purifikacni ¢inidlo extrakce celkové DNA z formalinem A 5(a) 471989067MO0O000A9 | 52521
DNA FFPE One-Step | /MGF-03 nukleové kyseliny fixovanych, parafinem zalitych (FFPE) tkani W0105900101
Kit a forenznich vzorkd
Cartridge code 405
25 | MagCore® Forensic | MFC-03 Purifika¢ni ¢inidlo extrakce gemonové DNA z forenznich A 5(a) 471989067MO000A9 | 52521
DNA Direct Kit nukleové kyseliny vzork( W0105900101

Cartridge code 406




C. | Obchodni nazev Model/ Popis Zamyslené vyuziti Trida Pouzité Zakladni Kéd
Usporadani/ klasifikaéni UDI-DI GMDN/EMDN
Katalog. €. pravidlo

26 | MagCore® Genomic | MBB-01 Purifikaéni €inidlo extrakce gemonové DNA z bakterii A 5(a) 471989067MO0O000A9 | 52521
DNA Bacterial Kit /MBB-02 nukleové kyseliny W0105900101
Cartridge code 502

27 | MagCore® Gut | MGM-01 Purifikacni ¢inidlo purifikace mikrobidlni genomové DNA ze A 5(a) 471989067MO0000A9 | 52521
Microbiome  DNA | /MGM-02 nukleové kyseliny vzorkd fekalii W0105900101
Kit
Cartridge code: 504

28 | MagCore® Total | MRN-01 Purifikaéni €inidlo extrakce celkové RNA z lidské pIné krve A 5(a) 471989067MO0O000A9 | 52521
RNA Whole Blood | /MRN-02 nukleové kyseliny W0105900101
Kit
Cartridge code 601

29 | MagCore® Total | MRF-01 Purifikagni ¢inidlo extrakce celkové RNA z formalinem A 5(a) 471989067MO0O00A9 | 52521
RNA FFPE one-step | /MRF-03 nukleové kyseliny fixovanych, parafinem zalitych (FFPE) tkani WO0105900101
kit
Cartridge code: 605

30 | MagCore® Total | MRC-01 Purifika¢ni ¢inidlo extrakce celkové RNA z kultivovanych A 5(a) 471989067MO0000A9 | 52521
RNA Cultured Cells | /MRC-02 nukleové kyseliny bunék W0105900101
Kit
Cartridge code 610

31 | MagCore  Plasma | MMR-01 Purifikacni ¢inidlo extrakce volné cirkulujici miRNA z lidské A 5(a) 471989067MO0000A9 | 52521
microRNA /MMR-03 nukleové kyseliny plazmy nebo séra W0105900101
Extraction Kit
Cartridge code 620

32 | MagCore® triXact | MRX-01 Purifikacni ¢inidlo extrakce celkové RNA z kultivovanych A 5(a) 471989067MO0000A9 | 52521
RNA Kit /MRX-03 nukleové kyseliny bunék, lidské plné krve a Zivocisnych tkani W0105900101
Cartridge Code: 631

33 | MagCore® NGS | MNC-01 Purifika¢ni ¢inidlo purifikace PCR produktt pro distélni A 5(a) 471989067MO0000A9 | 52521
Auto Size-Select | /MNC-02 nukleové kyseliny (downstream) aplikaci NGS W0105900101

purification kit
Cartridge Code: 701
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