CHIRONAX srDIZ

Uéastnik:
CHIRONAX - DIZ s.r.0.
IC: 481 14 421
Sidlo: V Korytech 3155/23, Zabéhlice, 106 00 Praha 10

Predklada nabidku na verejnou zakazku zadavanou v dynamickém
nakupnim systému s nazvem:

,Dodavky antigennich testii na SARS-CoV-2 - 002-2021*

Zadavatel:

Zapadoceska univerzita v Plzni
Sidlo: Univgrzitni 8, 301 00 Plzen
IC: 49777513
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DNS: Dodavky antigennich testii na SARS-CoV-2, VZ: 002-2021¢

Smlouva kupni podle ust. § 2079 a nasl. zakona & 89/2012 Sb., Obéansky zakonik (dale jen ,,0.2.)

Tato smlouva je uzaviena v ramci nadepsaného zavedeného dynamického nakupniho systému (DNS)
Cislo smlouvy objednatele: P21V00000395
Cislo smlouvy dodavatele: [DOPLNI DODAVATEL ']
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Smluvni strany

Objednatel: Zapadoceska univerzita v Plzni

sidlo: Univerzitnf 2732/8, 301 00 Plzen

zastoupena: doc. Dr. RNDr. Miroslavem Hole¢kem, rektorem
ICO: 49777513 DIC:  CZ49777513

(dale také jen jako ,,ZCU%)

Dodavatel: CHIRONAX-DIZ s.r.0.

sidlo: V Korytech 3155/23, Zabéhlice, 106 00 Praha 10]

zastoupena: SKY & Limited SE, IC: 04685181, je? pti vykonu funkce jednatele zastupuje pan
JindFich Stercl

ICO: 48114421 DIC: (CZ48114421

zapsany v obchodnim rejstffku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 16599

Osoba opravnéna jednat za Dodavatele ve vécech technickych:

Mgr. Barbora Horackova, e-mail: info@chironax-diz.cz, tel.: +420 723 592 924 (dale jen ,,Kontaktni
osoba Dodavatele®)

Predmét smlouvy

Predmet plnéni, misto a doba plnéni, osoby opravnené pfevzit predmét plnénf (popf. jeho samostatnou dil¢i
c¢ast) a podepsat dodaci list (pfedavaci protokol) za Objednatele (déle jen ,,Kontaktni osoby Objednatele®) jsou
uvedeny v pifloze ¢. 2 této smlouvy (popt. i v dalsich piflohach smlouvy, které zejména detailnéji specifikuji

pfedmét plnéni a na neéz pifloha ¢. 2 této smlouvy odkazuje), ktera je jeji nedilnou soucasti.
Celkova cena za pfedmét plnéni: [23.850,00] K¢ bez DPH.

Ostatni obchodni a platebni podminky (dale jen ,,Obchodni podminky®) jsou uvedeny v pifloze ¢. 1 této
smlouvy, ktera je jeji nedilnou soucasti. Dodavatel prohlasuje, Ze se s obsahem Obchodnich podminek

seznamil.

V piipadé nejasnosti, neurcitosti ¢i vzajemného nesouladu smluvnich ujednani, ma pii vykladu pfednost, a to
v tomto pofadi: smlouva, pifloha ¢. 2 (popf. i dalsi piilohy, které zejména detailnéji specifikuji pfedmét plnéni
a na n¢z pfiloha €. 2 této smlouvy odkazuje), pfiloha ¢. 1.

Tato smlouva se podepisuje obéma smluvnimi stranami elektronicky pomoci uznavaného elektronického

podpisu.
Prilohy:

Priloha ¢. 1 — Obchodni a platebni podminky

Priloha ¢. 2 — Technicka specifikace pfedmétu plnéni, misto a doba plnéni, Kontaktni osoby Objednatele

Dne (viz elektronicky podpis) Dne (viz elektronicky podpis)
Za Objednatele: Za Dodavatele:

Digitalné podepsal Jindfich Stercl

Ji n d ‘r"ich gtercl Datum: 2021.09.20 18:15:06
+02'00"

Zapadoceska univerzita v Plzni CHIRONAX-DIZ s.r.o.
doc. Dr. RNDr. Miroslav Holecek Jindfich Stercl
rektor

podepsano elektronicky

pfi vykonu funkce jednatele
podepsdno elektronicky

! Dodavatel mirze doplnit svoje evidencni ¢islo smlouvy.
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Pfiloha €. 1 - Obchodni a platebni podminky
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Pifedmét plnéni

Dodavatel se zavazuje dodat Objednateli pfedmét plnéni a Objednatel se zavazuje fadne dodany pfedmeét plnén{

pfevzit a uhradit za néj dohodnutou cenu.

Technicky popis predmétu plnéni, doba a misto plnéni jsou uvedeny v pfiloze ¢. 2 Smlouvy, popt. v dalsich
ptilohach, které zejména detailnéji specifikuji pfedmét plnéni a na néz pifloha ¢. 2 Smlouvy odkazuje (je-li nize
v této piiloze odkazovano na ,,pfilohu ¢. 2 Smlouvy®, plati takové ustanoveni obdobné i pro dalsf piflohy, na
néz pifloha ¢. 2 Smlouvy odkazuje).

Predmeét plnéni musi byt novy, plné funkéni a kompletni, tj. pfedmét plnéni bude pfipraven k okamzitému
plnohodnotnému pouzit{ k dcelu stanovenému ve Smlouvé nebo v pifloze ¢. 2 Smlouvy (nebo k ucelu
obvyklému), bez nutnosti pofizovat dals{ komponenty, soucasti ¢i piislusenstvi, a to iv pfipade, ze tyto
komponenty, soucasti ¢i piislusenstvi nejsou vyslovné popsany ve Smlouvé a jejich piflohach.

Objednatel neni povinen prevzit predmét plnént, ktery vykazuje jakékoli vady ¢i nedodélky (za vadu se povazuje

i absence ¢i vada dokladu potfebnych k uzivani pfedmétu plnéni).

Lhuta, misto a zptsob plnéni

Dodavatel je povinen dodat pfedmét plnéni (popf. jeho samostatnou diléi ¢ast) Objednateli, a to ve lhite
uvedené v pifloze ¢. 2 Smlouvy. Lhuta k plnéni pocina bézet od dojiti vjzvy Objednatele k plnéni Smlouvy.

Spolu s pfedmétem plnénf doda Dodavatel Objednateli pifslusné doklady a navody k pouziti v ¢eském jazyce.
Predan{ a pfevzeti pfedmétu plnéni (popf. jeho samostatné dil¢i ¢asti) bude potvrzeno podpisem pifslusné
Kontaktni osoby Objednatele na dodacim listu (popt. pfediavacim protokolu) spolu s uvedenim data, kdy se

uskutecnilo.

Za samostatnou dil¢f ¢ast plnéni se povazuje (neni-li v pifloze €. 2 Smlouvy uvedeno jinak) plnéni vSech polozek
zahrnutych pod spole¢nou fakturaci dle pfilohy €. 2 Smlouvy.

Objednatel neni povinen pfevzit castecné plnéni (tj. nekompletni samostatnou dil¢i ¢ast) samostatné diléf ¢asti
pfedmétu plnéni. Pravo Dodavateli fakturovat vznikne vzdy az po dodani kompletni samostatné dilci ¢asti.
Mistem plnéni jsou objekty uzivané Objednatelem, kdy pfesna specifikace mista plnéni konkrétni polozky je
uvedena v piiloze ¢. 2 Smlouvy.

Kontaktni osoby smluvnich stran nejsou opravnény ke zméné Smlouvy, neni-li v této pfiloze stanoveno pro

konkrétni ptipad vyslovné jinak. Pfipadna zména Kontaktnich osob musi byt druhé smluvn{ stran¢ oznamena

pisemné, pficemz zména je Gc¢innd nejdifve okamzikem takového oznameni.

Platebni podminky

Cena za pfedmet plnéni je sjednana jako nejvyse pfipustna, véetné vSech poplatkd a veskerych dalsich naklada
spojenych s dodanim pfedmétu plnéni.

DPH bude Dodavatelem uc¢tovana v souladu s pravnimi pfedpisy platnymi ke dni uskutecnéni zdanitelného
plnéni, kterym je den pfevzeti pfedmétu plnéni (popt. samostatné dilei ¢asti).

Cena za pfedmét plnéni (popf. samostatnou dil¢i ¢ast) bude Objednatelem uhrazena v ¢eské méné na zakladé
danového dokladu (dale jen ,,faktura®) vystaveného Dodavatelem a doruceného Objednateli.

Dodavatel je opravnén vystavit fakturu po dodani pfedmeétu plnéni (popi. samostatné dil¢i ¢asti).

Faktura musi obsahovat vSechny naleZitosti stanovené Smlouvou a jejimi pfilohami a vSechny naleZitosti
fadného ucetniho a dafiového dokladu ve smyslu pfislusnych pravnich pfedpisd, zejm. zikona ¢. 563/1991 Sb.,
0 dicetnictvi, a zékona ¢. 235/2004 Sb., o dani 3 pridané hodnoty (déle jen ,,ZDPH®).

Prilohou faktury musi byt kopie dodaciho listu (popft. predavaciho protokolu) osvédcujiciho pfedani a prevzeti
pfedmétu plnéni (popt. samostatné dil¢f ¢asti) podepsaného piislusnou Kontaktni osobou Objednatele.
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Smlouva ¢. objednatele: P21V00000395 (dale jen ,,Smlouva‘)

Faktura musi obsahovat ¢islo smlouvy Objednatele.

Faktura musi obsahovat oznaceni banky a ¢islo tuzemského uctu Dodavatele zvefejnéného v "Registru platch
DPH a identifikovanych osob" (dle § 96 ZDPH).

Je-li pfedmét plnéni (popf. samostatna dil¢i c¢ast) financovan z projektovych prostfedki (tj. v pfiloze ¢. 2
Smlouvy je takova informace uvedena), mus{ faktura obsahovat identifikacn{ ddaje projektu v takovém rozsahu,

v jakém jsou identifika¢ni udaje projektu uvedeny v piiloze €. 2 Smlouvy (tj. zpravidla nazev a cislo projektu).
Splatnost faktury ¢inf 21 dnt ode dne jejtho doruceni Objednateli.

V piipadé, ze faktura nebude mit odpovidajici nalezitosti, je Objednatel opravnén ji vratit ve lhaté splatnosti
Dodavateli, aniz se tak dostane do prodleni se splatnosti. Lhuta splatnosti po¢ina bézet znovu od doruceni

nalezité doplnéné ¢i opravené faktury Objednateli.

Objednatel neposkytuje zalohy.

Prava a povinnosti smluvnich stran

Objednatel je opravnén zapodist splatné i nesplatné pohledavky vzniklé ze Smlouvy vuci jakékoliv splatné ¢i

nesplatné pohledavce Dodavatele.

Dodavatel nenf opravnén jakakoli sva prava a povinnosti (zejm. pohledavky vici Objednateli) vzniklé ze
Smlouvy, zapodist, zatizit zastavnim pravem ani je postoupit na jiného bez pfedchoziho pisemného souhlasu
Objednatele.

Dodavatel odpovida za 4jmu, a to i za pfipadnou nemajetkovou Gjmu zpasobenou porusenim povinnosti ze

Smlouvy nebo povinnosti stanovené pravnim pfedpisem.

Dodavatel bete na védomi, ze jako osoba povinna dle ust. § 2 pism. €) zakona ¢. 320/2001 Sb., o finanini kontrole
ve verené spravé a o mené nékterych dkonii (3akon o finanini kontrole), je povinen spolupuisobit pii vikonu financni

kontroly.

Dodavatel bete na védomi, ze Objednatel je subjektem povinnym uvefejfiovat smlouvy dle zakona ¢. 340/2015
Sb. o zvldstnich podminkdch sicinnost nékterych smiuv, uverejiovdni téchto sminv a o registru sminv, a pokud Smlouva spliuje
podminky pro uvefejnéni, Objednatel Smlouvu uvefejni v registru smluv. Rozhodnou skutec¢nosti pro

uvefejnéni Smlouvy v registru je, Ze celkova cena za predmet plnéni prevysuje 50.000 K¢ bez DPH.

Dodavatel dale bere na védomi a souhlasi s tim, Ze Smlouva mtze byt uvefejnéna na profilu zadavatele
Objednatele ve smyslu ust. § 219 zak. ¢. 134/2016 Sb., o zaddvdni vergjnych gakdzek, vEé. uveiejnéni vyse skuteéné

uhrazené ceny za plnéni pfedmétu Smlouvy.

Pokud Dodavatel spliuje zakonné podminky pro poskytovani nahradnfho plnéni ve smyslu ust. § 81 odst. 2
pism. b) zdkona ¢. 435/2004 Sb., o zaméstnanosti, zavazuje se Dodavatel poskytovat pifedmét plnéni
Objednateli v rezimu nahradniho plnéni, pokud jiz ze strany Dodavatele nedoslo k vycerpani stanoveného

limitu dle § 81 odst. 3 zakona o zaméstnanosti.

Zaruka za jakost

Dodavatel je povinen dodat pfedmét plnéni Objednateli tak, aby casovy usek mezi jeho dodanim Objednateli
a jeho datem pouzitelnosti nebo minimaln{ trvanlivosti (ddle jen ,,Doba vyuzitelnosti) ¢inil nejméné dvandct

(12) mesicta. Dodavatel poskytuje na pfedmét plnéni zaruku az do konce jeho Doby vyuzitelnosti.

Dodavatel se zavazuje, ze pfedmét plnéni bude po celou zaruéni dobu zpusobily k pouziti pro ucel stanoveny
ve Smlouvé nebo pfiloze ¢. 2 Smlouvy (nebo tucel obvykly) a Ze si zachova stanovené (nebo obvyklé) vlastnosti.

Zarucni doba se prodluzuje o dobu od oznameni vady Dodavateli do jejtho odstranéni.

Dodavatel je po dobu zaruky povinen nastoupit k odstranén{ vady ve lhité nejpozdéji do 48 hodin (lhita bézi
jen v pracovnich dnech) od nahlaseni vady (pisemneé ¢i telefonicky) Objednatelem Kontaktni osobé Dodavatele.
Dodavatel bere na védomi, ze k odstranéni vady mtze nastoupit pouze v pracovni den v dobé od 8:00 hodin
do 14:00 hodin, nebude-li mezi Kontaktnimi osobami smluvnich stran dohodnuto jinak. Nistupem
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Smlouva ¢. objednatele: P21V00000395 (dale jen ,,Smlouva‘)

k odstranéni vady se rozumi dostaveni se opravnéného zastupce Dodavatele do mista plnéni za ucelem

odstranéni oznamené vady.

Dodavatel je povinen odstranit reklamované vady nejpozdéji do sedmi (7) dnt od nahlaseni vady, neni-li mezi
smluvnimi stranami dohodnuta jina lhtta, popfipadé uspokojit jiny narok Objednatele z vadného plnéni.

Vadu Ize oznamit nejpozdéji do posledniho dne zaruéni doby, pficemz i reklamace odeslana v posledni den

zaruéni doby se povazuje za véas uplatnénou.
Osobami opravnénymi oznamovat vady a uplatiiovat naroky z vad jsou Kontaktn{ osoby Objednatele.
Zaruéni doba bézi od prevzeti pfedmétu plnéni Objednatelem.

Pro vylouceni vSech pochybnosti se smluvni strany dale dohodly, ze bude-li v zaru¢ni dobé ve vztahu
k dodanému pfedmétu plnéni ¢i jeho ¢asti ve smyslu zik. €. 268/2014 Sb. pfislusnymi orginy stitni spravy
rozhodnuto o stazeni z trhu nebo o stazeni z obéhu (véetné docasného), bude predmét plnéni (popt. piislusna
c¢ast dotcena rozhodnutim) povazovan od nabyti pravni moci takového rozhodnuti za vadny a Objednatel je
opravnén uplatnit naroky z vad, tj. pozadovat viménu dosud nespotiebované casti pfedmétu plnéni, nebo

vraceni pomérné casti kupni ceny oproti vraceni nespotfebované ¢asti pfedmeétu plnéni.

Smluvni pokuty

V piipadé prodleni Dodavatele s dodanim pfedmétu plnéni (popt. samostatné dil¢i ¢asti) je Dodavatel povinen
zaplatit smluvni pokutu ve vysi 0,5 % z celkové ceny pfedmétu plnéni (bez DPH) za kazdy, byt i jen zapocaty
den prodleni.

V ptipadé prodleni Dodavatele s nastupem k odstranéni zaruc¢ni vady ve Ihaté dle ¢l. 5.4 je Dodavatel povinen
zaplatit smluvni pokutu ve vysi 0,5 % z celkové ceny pfedmétu plnéni (bez DPH) za kazdy, byt i jen zapocaty
den prodlen.

V piipadé prodleni Dodavatele s odstranénim zaru¢ni vady ve lhite dle ¢l. 5.5 je Dodavatel povinen zaplatit
smluvni pokutu ve vysi 0,5 % z celkové ceny pfedmétu plnéni (bez DPH) za kazdy, byt i jen zapocaty den
prodleni.

Smluvni strany si sjednavaji pro pfipad prodleni kterékoliv smluvni strany s plnénim penézitého zavazku ze
Smlouvy urok z prodleni ve vysi 0,05 % z neuhrazené casti penézitého zavazku za kazdy, byt’ i jen zapocaty
den prodleni.

Smluvni pokuty se stavaji splatnymi dnem nasledujicim po dni, ve kterém na n¢ vznikl narok.

Ustanovenim o smluvni pokuté neni dotéeno privo opriavnéné strany na nahradu $kody/djmy v plné vysi.
Smluvni strany se vyslovné dohodly, Ze se od¢inuje i nemajetkova Gjma vznikla porusenim Smlouvy.
Odstoupeni od smlouvy

Smluvni strany se dohodly, ze Objednatel je opravnén v souladu s ust. § 2001 o.z. od Smlouvy odstoupit

z dtvodu jejtho poruseni Dodavatelem.
Objednatel je dale opravnén odstoupit od Smlouvy v ptipadé, ze:
a) Dodavatel pisemne oznami Objednateli, Ze neni schopen plnit své zavazky ze Smlouvy;

b) piislusny soud pravomocné rozhodne, ze Dodavatel je v upadku nebo mu upadek hrozi (tj. vyda rozhodnuti
o tom, ze se zjist'uje tpadek Dodavatele nebo hrozici tpadek Dodavatele), nebo ve vztahu k Dodavateli je

prohlasen konkurs nebo povolena reorganizace;

©) je podin navrh na zruseni Dodavatele podle zak. ¢. 90/2012 Sb., o obchodnich spolecnostech a drugstvech nebo je
zahajena likvidace Dodavatele v souladu s pifislusnymi pravnimi pfedpisy;
d) Dodavatel v ramci zadavani v DNS, které predchazelo uzavieni Smlouvy, uvedl informace nebo doklady,

které neodpovidaji skutecnosti a mély nebo mohly mit vliv na vybér Dodavatele.

Dodavatel je opravnén odstoupit od Smlouvy v piipadé prodleni Objednatele s Ghradou ceny za pfedmét
plnénim delstho nez 60 dni.
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Smlouva ¢. objednatele: P21V00000395 (dale jen ,,Smlouva‘)

Spole¢na a zavéretna ustanoveni

Smlouva je uzaviena dnem podpisu posledni smluvni strany a nabyva dcinnosti dnem jejtho uzavfeni, jde-li
viak o smlouvu podléhajici uvefejnéni v registru smluv dle zakona ¢. 340/2015 Sb., pak nabyde uc¢innosti teptve
dnem uvefejnéni v registru smluv.

Ma-li byt smlouva povinné uvefejnéna v registru smluv, zajisti jeji uvefejnéni Objednatel. Nebude-li vsak
Smlouva uvefejnéna v souladu s ust. § 5 zak. ¢. 340/2015 Sb. Objednatelem nejpozdéji do jednoho mésice po
jejim uzavieni, je Dodavatel povinen Smlouvu uvetejnit v souladu s ust. § 5 zak. ¢. 340/2015 Sb. nejpozdéji do
3 meésict od jejiho uzavieni.

Veskeré zmeény ¢i doplnéni Smlouvy Ize ucinit pouze na zakladé pisemné dohody smluvnich stran. Takové
dohody musi mit podobu datovanych, ¢islovanych a obéma smluvnimi stranami podepsanych dodatka
Smlouvy.

Objednatel deklaruje a Dodavatel bere na védomi, Ze Objednatel neni ve vztazich vyplyvajicich ze Smlouvy
podnikatelem.

Smluvni strany se vyslovné dohodly, ze Smlouva, jakoz i prava a povinnosti smluvnich stan, z ni vzniklé ¢i s ni
ptimo souvisejici, se #idi vyhradné ¢eskym pravem. Smluvni strany vyslovné vyluéuji pouziti Videtiské tmluvy
OSN o smlouvich o mezinirodni koupi zbozi (v CR publikovano ve Sbirce zakont pod ¢. 160/1991 Sb.).

Smluvni strany se dohodly, ze pifipadné spory vzniklé ze Smlouvy budou feseny vyhradné pfed vécné
piislusnym soudem Ceské republiky, pficemz mistnf pifslusnost soudu se uréi dle sidla Objednatele (Plzen).

Nastanou-li u nékteré ze smluvnich stran skutecnosti branici ¢i zavazné ohrozujici fadné plnéni Smlouvy, je
povinna to ihned bez zbyte¢ného odkladu oznimit druhé smluvni stran¢ a vyvolat jedndni zdstupci obou
smluvnich stran.



Piiloha €. 2 Kupni smlouvy - Technickd specifikace
Dodévky antigennich testd na SARS-CoV-2 - 002 - 2021

Vyplni se automaticky

Vyplni dodavatel

[DOPLNi DODAVATEL]

U terminu dodéni je nutné uvadét realné Ihity.
V béiné praxi je obvykla doba dodan

[DOPLNi DODAVATEL]

10 kalendafnich dnd.

Polozka

Nazev (neuvddét konkrétni typ)

Mnoistvi

Méma
jednotka
]
(rozbal.
menu)

Popis (bez konkrétnich ndzvil)

Obchodni nazev +typ

Poiadavek na predlozeni

(rozbalovaci menu ANO / NE)

Fakturace (pokud fesitel
pozaduje vice faktur k jedné
Zddance, nutno polozky
oznatit)

Financovéno
2 projektovych
finanénich prostfedkil
(rozbalovaci menu
ANO/NE)

Kontaktni osoba
K plevzeti zboi (jméno, tel.)

Misto dodani
(ulice, &p, mésto, budova, mistnost...

Termin dodani

(uveden v kalend. dnech od

dojiti vzvy Objednatele k
plnéni smiouvy)

MAXIMALNI CENA za
mémou jednotku (MJ)
VKEbez DPH

NABIDKOVA CENA za
mérnou jednotku (MJ)|
VK bez DPH

NABIDKOVA CENA'
CELKEM
V KEbez DPH

VYHOVUJE /
NEVYHOVUJE

POZNAMKA
(2de pripadné uvede
Feditel dalif potrebné

informace)

Testy k rychlé detekci antigenu SARS-CoV-|
2 u osob v akutn fazi infekce Covid-19 -
zeslin

400

Jednorszovy test k rychlé detekei antigenu
SARS-CoV-2 u 0sob, které by mohly byt
zasateny nakazou coronavirem Covid-19, Test
uréen pro pouiti béhem prvnich 7 dni od
néstupu pfiznaka. Minimln citlivost testu 92
%. Minimlni specifita 96 %. Celkova hodnota
min. 95 %. Wsledek testu do 20 minut.
Zpisob ziskén testovaciho vzorku: ze slin.
Test by mél byt uréen jak pro profesionini
pouiti, tak pro sebetestovani & testovni
zaméstnanci ve firmach. Sougasti musf byt
fibalovy letdk v Cestin s navodem, jak test

i
pouit Test by mél byt schvaleny dle
rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi k
sebetestovni s vyjimkou pro antigenni testy,
vydanou MZCR podle § 4 odst. 8 naizen
Viddy & 56/2015 Sb. do 30.6.2021

Novel Coronavirus (SARS-Cov-
2) Antigen Rapid Test Device
(saliva)

samostatnd faktura

Testy k rychlé detekci antigenu SARS-CoV-|
2 u osob v akutni f4zi infekce Covid-1:
zeslin

200

Jednorszovy test k rychlé detekei antigenu
SARS-CoV-2 u 0sob, které by mohly byt
zasateny nakazou coronavirem Covid-19, Test
uréen pro pouiti behem prvnich 7 dni od
ndstupu pfiznakd. Minimln citlivost testu 92
%. Minimlni specifita 96 %. Celkové hodnota
min. 95 %. Wsledek testu do 20 minut.
Zpissob ziskan testovaciho vzorku: ze slin.
Test by mél byt uréen jak pro profesionaini
pouiti, tak pro sebetestovani & testovani
zaméstnanci ve firmach. Sougasti musf byt
piibalovy leték v Zestin s navodem, jak test
pouit Test by mél byt schvalen dle
rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi k
sebetestovani s vyjimkou pro antigenni testy,
vydanou MZCR podie § 4 odst. 8 nafizen
Viddy & 56/2015 Sb. do 30.6.2021

Novel Coronavirus (SARS-Cov-
2) Antigen Rapid Test Device
(saliva)

samostatnd faktura

Testy k rychlé detekei antigenu SARS-CoV-
2 u 0sob v akutni fézi infekce Covid-19 -
ze slin

300

Jednorszovy test k rychlé detekci antigenu
SARS-CoV-2 u 0sob, které by mohly byt
zasateny nakazou coronavirem Covid-19. Test
uréen pro poufiti béhem prvnich 7 dnd od
nédstupu pfiznakis. Minimaln citlivost testu 92
%. Minimlni specifita 96 %. Celkova hodnota
min. 95 %. Vysledek testu do 20 minut.
Zpisob ziskén testovaciho vzorku: ze slin.
Test by mél byt uréen jak pro profesiondni
pouiti, tak pro sebetestovani & testovani
zaméstnancii ve firméch. Sougasti musi byt
piibalovy leték v Eestiné s navodem, jak test
pouitTest by mél byt schvaleny dle
rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi k
sebetestovani s wjimkou pro antigenni testy,
vydanou MZCR pode § 4 odst. 8 nafizeni
Viddy & 56/2015 Sb. do 30.6.2021

Novel Coronavirus (SARS-Cov-
2) Antigen Rapid Test Device
(saliva)

samostatnd faktura

llona Skalova e-mail: skalov@ps.zcu.cz
tel.: 377 631333

Univerzitni 22, 301 00 Plze, mistnost UU
010

80,00 k&

26,50 ke

10 600,00 K&

VYHOVUIE

Ing. Sarka Nova e-mail.
sarkan@fel.zcu.cz tel: 377 634 003

FEL, Univerzitni 26, 301 00 Pizef,
mistnost EU 210

80,00 K&

26,50 ke

5300,00 K&

VYHOVUJE

80ks: Ing. Michaela Peidlovs, Tel.
37769 4878, 724 961 105

80ks: Dagmar Keglerovs, Tel. 37763
4877, 606 665 155

50ks: Ing. Dana Stankova, Tel. 37763
4898, 724 774 633

30ks: Ing. Dana Stankova, Tel. 37763
4898,724 774 633

60ks: llona Polivkov, Tel. 37763 4875,

301 00 Pizei - V3 KOLEJE:
80ks: Bolevecks 30-32
80ks: Borskd 53
50ks: Baarova 36
30ks: Klatovskd 200

60ks: Machova 14-16

80,00 k&

26,50 K¢

7950,00 K&

VYHOVUJE

Informace pro dodavatele: Pokud se dodavatels

zadévéni jednotkovych cen objevi text - "NEVYHOVUJE", znamend to prekrogeni stanovené maxi

V pripadé,

Pokud bude

podobé

teli, bude pi posouzeni vyFazena.

e se dodavatel pfi predani zbo#i na nékters uvedeni tel. isla nedovol3, bude v takovém piipadé volat tel. 377 631 320, 377 631 325.

lni neprekrociteiné nabidkové ceny, a to znamend nespinéni podminek

CELKOVA MAXIMALNI
CENA za celou VZ
v KE BEZ DPH

CELKOVA NABIDKOVA CENA v KE bez DPH

72 000,00 K&

23 850,00 K¢




ANTIGENNI TEST COVID-19 ZE VZORKU SLIN

Pro testovani ve firméach a na Gfadech dle pravidel MZ CR.

Test je uren pro samotestovani a pro profesionalni testovani zdravotnickym personalem.

’t R =t
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Rychly antigenni test COVID-19, je vizualni imunologicky test pro kvalitativni detekci
antigenu Covid-19 ze vzorku slin. Test slouzi k rychlé diferencialni diagnostice akutni infekce
virem Covid-19.

Spolehlivé detekuje mutace viru Covid-19, jako je v souc¢asné dobé N501Y z Velké
Britanie a 501Y.V2 z Jizni Afriky.

Velkou vyhodou testu je jednoduchy a snadny odbér vzorku, ktery si provede
testovana osoba. Snizuje se tim riziko pfenosu viru pfi provadéni testu. Odbér vzorku
slin neni spojen s nepfijemnymi pocity, jako pfi odbéru vzorku z krku nebo
nosohltanu.

Rychly a snadny odbér vzorku slin zkracuje ¢as potfebny k provedeni testu. Test Ize pouzit u
déti, u kterych je odbér vzorkl z krku nebo nosohltanu vzdy problematicky.

VLASTNOSTI: INFORMACE O BALENI:
Testovany vzorek: sliny 20 ks testovacich sad

Doba testovani: 11 minut 400 testd v kartonu

Citlivost: 92,9% Rozmeéry kartonu: 45x44x28cm
Specificita: >99% Vaha kartonu 6,5Kg

Skladovaci teplota: 2-30 °C

o satairt CHIRONAX 3-DIZ

V korytech 3155/23, Zabéhlice Tel. +420 773 029 029

106 00 Praha Email: testy@chironax-diz.cz
antigeny@chironax-diz.cz



Diky rychlému vyvoji diagnostickych nastroji k zjiStovani nakazy virem Covid-19 byla
vyvinuta a uspésné odzkouSena metoda spocivajici v pouziti a ovéfovani materialu z odbéru
vzorku slin kontrolované osoby pro antigenni testovani. Zejména v pfipadé potfeby
samotestovani, jde o zlepSeni spocivajici hlavné v komfortu, rychlosti a bezpec€nosti.
Kvalitativné a co do spolehlivosti si pfitom nijak nezada v porovnani s odbéry stéru z
nosohltanu antigennich testu, které jsou ¢asto nepfijemné a mohou byt v nékterych
pfipadech traumatizujici. Odbér ze slin v pfipadé profesionalniho testovani dale nejen
zjednodusSuje vybaveni odbérového mista, ale ma dale fadu dalSich pfiznivéjSich okolnosti,
jako napfiklad odpada nutnost blizkého kontaktu pracovnika odbéru s klientem, jde distancni
predavani vzorku a celkové o maximalni zjednodudeni provedeni testu. Jedna se o vyvojové
jiny typ reakéniho materialu, pfiemz ve srovnani se sadami urenymi pro odbéry vytérem z
metodu co do faleSné negativity vysledku testu v pfipadé, Ze by pfi odbéru z nosohltanu
nebyl odebran dostate¢ny objem vzorku. U odbéru slin je pak dodané dostate¢né mnozstvi
evidentni.

Postup pfi testovani:

0~

1 2 b Celj obsah 3
]

extrakéniho

=000 o
I
(‘:) 5 sekund -l
5 6
Zasunout N _l
N kapaci
L £ 10 minut Pozitivni Negativni Neplatny

Testovaci set v baleni 20 ks, je mozné pouzit jako jednotlivé testy. Nema zadny spolecny

komponent.

0 saraazt 0 CHIRONAX 3-DIZ

V korytech 3155/23, Zabéhlice Tel.: +420 773 029 029

106 00 Praha Email: testy@chironax-diz.cz
antigeny@chironax-diz.cz
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Declaration of Conformity

in accordance with Directive 98/79/EC

Manufacturer:

Name: HANGZHOU REALY TECH CO., LTD.

Address:4th Floor, #12 Building, Eastern Medicine Town, Xiasha Economic &

Technology Development,310018 Hangzhou, Zhejiang, P. R. China

Product/s Catalogue number

Novel Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen Rapid Test Device (saliva) |K590516D

AW

Category: Other Devices (All devices except Annex II and self-testing devices)

Conformity assessment route: Annex I1I, except Point 6, of Directive

Applicable Stondards: EN ISO 13485: 2016; EN I1SO 15223-1:2016,

ENISO 14971: 2012; EN ISO 13612:2002; EN ISO 17511:2003; EN
ISO 18113-1:2011; EN ISO 18113-2:2011, EN ISO 23640:2015.

We, the Manufacturer, herewith declare with sole responsibility that our product/s
mentioned above meet/s the provisions of the Directive 98/79/EC of the European

Parliament and of the Council on In-Vitro Diagnostic Medical Devices.

We hereby explicitly appoint Luxus Lebenswelt GmbH, located at Kochstr.1,47877,
Willich, Germany to act as our European Authorised Representative as defined in the

aforementioned Directive.
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Hanjl}]m Yore 1S /@%\

Signed for and

(Place and date of issue) (S natun%
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Novy koronavirus (SARS-Cov-2) Antigen Rapid
Testovaci zafizeni (sliny)
Pfibalovy letak
RYCHLY TEST PRO KVALITATIVNI DETEKCI NOVEHO KORONAVIRU V LIDSKYCH SLINACH.

Pouze pro profesionalni diagnostické pouZiti in vitro.

URCENE POUZITI
Nové koronavirové (SARS-Cov-2) antigenni rychlé testovaci zafizeni (sliny) je diagnosticky in vitro test
na kvalitativni detekci novych koronavirovych antigent v lidskych slindch, pomoci rychlé
imunochromatografické metody. Identifikace je zaloZzena na monoklonalnich protilatkach, které jsou
specifické pro novy koronavirovy antigen. Poskytne informace klinickym lékafGm pro pfedepsani
spravnych Iéku.

Nové koronaviry patfi mezi 8 genus. COVID-19 je akutni respiraéni infekéni choroba. Lidé jsou obecné&
nakazlivi. V sou¢asné dobé jsou pacienti, ktefi jsou nakazeni novym koronavirem, hlavnim zdrojem
infekce; asymptomaticky infikovani lidé mohou byt také infekénim zdrojem. Na zakladé souéasného
epidemiologického 3etfeni je inkubaéni doba 1 az 14 dnu, vétsinou 3 az 7 dnd. Mezi hlavni projevy
patii horecka, Unava a suchy ka3el. V nékolika pfipadech se vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest
v krku, myalgie a prijem.

PRINCIP

Nové koronavirové zafizeni (SARS-Cov-2) pro rychlé testovdni antigenu (sliny) je
imunochromatograficky membranovy test, pfi kterém se pouZivaji vysoce citlivé monoklondlni
protilatky nového koronaviru.

Testovaci prouzek se sklada z nasledujicich t¥i ¢asti: podlozka pro vzorek, podlozka pro ¢inidla a

reakéni membrana. Reakéni membran obsahuje koloidni zlato konjugované s monoklondlnimi
protildatkami proti novému koronaviru; reakéni membrana obsahuje sekundarni protilatky proti
polyklondlni protilatky proti jsou predem
imobilizovany v membrané. Ve chvili, kdy se testovaci zafizeni vlozi do vzorku slin, se su3ené
konjugaty v reakéni sloZce rozpusti a migruji spolu se vzorkem. Pokud je ve vzorku pfitomen novy
koronavir, komplex vytvofeny mezi konjugatem antikoronaviru a virem bude chycen specificky novy

koronavirus monoklonalni pfitomny na T oblasti.

novému koronaviru a mysimu globulinu, které

At ui vzorek obsahuje virus nebo ne, feSeni pokraluje v migraci, aby narazilo na jiné ¢&inidlo
(protilatka proti mysi igG), které se vaze na zbyvajici konjugaty produkujici ¢ervenou €aru v oblasti C.

REAKTANTY

Reakéni membrana obsahuje koloidované zlato konjugované s monoklonalnimi protilatkami proti
novému koronaviru. Obsahuje také protilatky a polyklonalni protilatky proti my$imu globulinu, které
jsou predem imobilizovany v membrané.

UPOZORNENI
* Pouze pro diagnostické pouZziti in vintro.
* Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

* Pfed otevienim pro poufZiti se ujistéte, Ze féliovy sacek obsahujici testovaci zafizeni neni
poskozen.

* Test provedte pfi pokojové teploté 15 az 30° C.

*  Pfi manipulaci se vzorky noste rukavice, nedotykejte se membrany ¢inidla a vzorku.

* Vsechny vzorky a pouzité prislusenstvi by mély byt povazovany za infekéni a zklikvidovany
podle mistnich pfedpisQ.

* Nepouzivejte krvavé vzorky.

SKLADOVANI A STABILITA

Uchovavejte Novy koronavir (SARS CoV-2) Antigen Rapid Testovaci zafizeni (sliny) pfi pokojové nebo
vychlazené teploté (2 — 30° C). Chrafite pfed mrazem. Viechna ¢&inidla jsou stabilni aZz do uplynuti
doby pouzitelnosti vyznaéené na vnéjsim obalu a lahviéce s pufrem.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU
1. Odbér vzorka:

Vzorek ordlni tekutiny by mél byt odebirdn pomoci odbérovych nastroji dodanych se sadou.
Postupujte dle pokyn( pro pouZiti nize. S timto testem by se nemély pouzivat Zadné jiné nastroje pro
vytér.

Lze pouzit ordlni tekutinu odebranou kdykoli béhem dne.

2. Pfiprava vzorka:

Existuji dva zpUsoby odbéru slin, jakmile jsou sliny odebrany, postupujte podle danych instrukci k
pripravé vzorku pufrem dodanym se soupravou.

MATERIALY

* Testovaci zafizeni * Sbéracslin *  Extrakéni pufr
* Pfibalovy letak * Hubice *  Extrakéni hubice
*  Drzak na zkumavky* * Kelimek/miska na * Kapatko

* Plastovy sacek odebrané sliny
* Baleni pro 20 testl obsahuje drzdk na zkumavky — v bali¢ku s 1 testem a 5 testy pouZijte samotnou
testovaci baleni jako stojan pro zkumavky.

Potifebné materialy, které nejsou souéasti

« Casova&

NAVOD K POUZITI

it na pokojovou teplotu (15-
30 ° C). Do ust nic nevkladejte, véetné 2Zvykaéky, tabaku, vody a ustnich vod, po dobu
nejméné 10 minut pifed odb&rem vzorku ordlni tekutiny.

Sliny mohou byt sbirany sbéraéem slin nebo kaliSkem na sliny:
Pro sliny odebrané do kelimku:

1. Vyplivnéte dostatek slin do misky / kelimku na sliny.

2. Kapackou odeberte sliny z misky a pfeneste 4 kapky slin do extrakéni zkumavky.

3. Vyjméte extrakéni zkumavku a ladhev extrakéniho pufru, sejméte vicko lahve extrakéniho
pufru a pridejte veskery extrakéni pufr do extrakéni zkumavky.

4. Vytahnéte trysku a uzaviete ji do extrakéni zkumavky, jemné s ni asi 5 sekund vertikalné
protfepavejte, aby se sliny dobie promichaly s extrakénim pufrem.

5. Preloite pouZity kelimek / safek na polovinu a zlikvidujte jej do plastového sacku jako
lékaFsky odpad v souladu s mistnimi pfedpisy.

Drzak na zkumavky —u

7 5 sekund

) 10 sekund \I

——
s

&7
Iy
L Houba s
] 6

( krok 1) (krok2) (krok 3) (krok4) (krok 5) (krok 6)

Pro sbéraé slin * :

1. Vloite houbu ze sbérace slin do Ust, aktivné otfete vnitiek Ust a jazyka, abyste nasbirali
tekutinu pro oralni podani po dobu pfiblizné 10 sekund, dokud houba nezmizi a nebude plné
nasycena. Houba bude po uplném nasyceni bez tvrdych &asti.

2. Vyjméte extrakéni zkumavku a ldhev extrakéniho pufru, sejméte vicko lahve extrakéniho
pufru a pridejte veskery extrakéni pufr do extrakéni zkumavky. Vyjméte sbérac z ust a vlozte
nasyceny sbérac slin do extrakéni trubice.

3. Rucné stlacte sténu extrakéni trubice proti houbé tak, aby sliny v houbé sbérace slin ztekly do
extrakéni trubice, houbou napfi¢ sténou trubice oddélte houbu a plastovy drzak. Po oddéleni
plastovy drzak vyhodte a nechejte houbu v tubé.

4. Vyjméte hubici a uzaviete ji do extrakéni zkumavky, jemné s ni asi 5 sekund vertikalné
protfepavejte, aby se sliny dobfe promichaly s extrakénim pufrem.

*: JelikoZ existuji uréité rozdily ve slindch kazdé osoby, bude adsorpéni kapacita houby pro razné
lidi odli3na. PFi odbéru slin doporuéujeme pouzivat kelimek / sd¢ek a kapatko na sliny.

7)) 5 sekund
I

pd i

c

coo

(krok 1)

(krok 2)

(krok3) (krok4)

(krok5)

Kdyz je vzorek pfFipraven, dokonéete test nasledujicim postupem:

1. Vyjméte testovaci zafizeni z uzavieného féliového sacku a pouZijte jej co nejdfive. Nejlepsich
vysledkd dosdhnete, pokud se test provede ihned po otevieni féliového saéku. PoloZte
testovaci zafizeni na &isty a rovny povrch.

2. PFeneste 3 kapky vzorku svisle do jamky na vzorek testovaciho zafizeni, spustte Casovac.

3. Prectéte vysledek za 10 ~ 20 minut. Vysledek neinterpretujte po 20 minutach.

g EEREE

=0

Pozitivhi Negativhi Neplatny

( krok 6)
INTERPRETACE VYSLED
(viz obrazek vyse)

POZITIVNI: Objevi se dvé ervené &ary. Jedna Eervena &ara se objevi v kontrolni oblasti (C) a jedna
&ervena ¢ara v testovaci oblasti (T). Stin barvy se muGze lidit, ale mél by byt povaZovan za pozitivni,
prestoze je ¢ara vidét jen slabé.

* Nové koronavirové (SARS Cov 2) zafizeni pro rychly test antigenu (sliny) je screeningovy test
akutni faze pro kvalitativni detekci. Odebrany vzorek mize obsahovat koncentraci antigenu pod

prahem citlivosti &inidla, takie negativni vysledek testu nevylu€uje infikovani iontd novym

koronavirem.

¢ Novy koronavirus (SARS Cov 2) Zafizeni pro rychlé testovani antigenu (sliny) detekuje
Zivotaschopny a neZivotaschopny novy antigen koronaviru. Vykon testu zavisi na zatéZi antigenu

ve vzorku a nemusi korelovat s provedenim bunééné kultury ve stejném vzorku. Pozitivni test

nevyluuje mozZnost, ze mohou byt pfitomny dalsi patogeny, proto je nutné pro pfesnou

diagnézu porovnat vysledky se viemi ostatnimi

informacemi.

dostupnymi  klinickymi

a laboratornimi

* Negativni vysledek testu se mizZe objevit, pokud je hladina extrahovaného antigenu ve vzorku
pod citlivosti testu nebo pokud je ziskan nekvalitni vzorek.
«  Uginnost testu nebyla stanovena pro monitorovani antivirové lé¢by nového koronaviru.

*  Pozitivni vysledky testt nevylu€uji infekce s jinymi patogeny.
* Negativni vysledky testl nejsou uréeny pro zjisténi jinych koronavirovych infekci kromé SARS Cov

2.

*  Déti maji sklon k 3ifeni viru po del3i dobu nez dospéli, coz mUze mit za nasledek rozdily v citlivosti

mezi dospélymi a détmi.

* Koncentrace viru ve slinach je vyznamné ovlivnéna faktory, jako je jidlo, strava, koufeni,

osvézovale dechu atd. Pfed odebiranim vzorkd proto dusledné dodrzujte tento navod. Muze

dojit k negativnimu vysledku, pokud je koncentrace antigenu ve vzorku pod detekénim limitem

testu nebo pokud byl vzorek odebran nebo transportovan nespravné, proto negativni vysledek

testu nevylu€uje moznost infekce SARS Cov 2 a mél by byt potvrzen virovou kultivaci nebo PCR.

CHARAKTERISTIKY VYKON

Klinické hodnoceni bylo provedeno za uéelem porovnani vysledkl ziskanych zafizenim Novy
koronavirus (SARS Cov 2) Antigen Rapid Test (sliny) a PCR. Vysledky byly shrnuty nize:

Tabulka: Nové koronavirové (SARS Cov 2) zafizeni pro rychly test antigenu (sliny) vs. PCR

Nukleova kyselina 2019-nCoV
Metoda Tetovaci kazeta (RT-PCR
. etovacf kazeta (RT-PCR) Celkové vysledky
Nova Vysledky Pozitivni Negativni
koronavirova
(SARS-Cov-2) Pozitivni 56 0 56
kazeta s rychlym
testem antigenu | Negativni 6 200 206
(vytér)
Celkové vysledky 62 200 262

Klinicka citlivost = 56/62 = 93,94% (95% CI * 75,51% az 92,77%)
Klinicka specificita = 200/200 > 99,9% (95% CI * 97,73% az 100%)
PFesnost: (56 + 200) / (56 + 0 + 6 + 200) * 100% = 97,71% (95% CI * 94,98% aZ 99,06%)

*Interval spolehlivosti

Mez detekce (LoD)

Produkt 2019-nCoV Strain

Tested Realy Tech

Koncentrace zasob 2019-nCoV

1X106 TCIDS0 / ml

Redéni 1/100 [ 1/200 [ 1/400 [ 1/800 [ 1/1600
Koncentrace v testovaném Fedénf (TCIDso / ml) 1X10" ['sx10° [2,5x10°  [1,25x10° [ 6,25x10°
[ sazby volani 20 replikata blizko pferuseni [ 100(20/20) [ 100(20/20) ] 100(20/20) | 95(19/20) | 10(2/20) |

‘ Limit detekce (LoD) na kmen viru

| 1,25 X10° TCID5o / ml

|

K¥iZova reaktivita

Vysledky zkousek jsou niZsi neZ odpovidajici koncentrace latek v tabulce nize, coz neméd zadny vliv na

negativni a pozitivni vysledky zkousek tohoto ¢inidla a nedochazi ke zkfizené reakci.

Virus/Bakterie/Parazit Druh Koncentrace
MERS-koronavirus N/A 72 pg/mL
Typ 1 1.5 x 10°TCIDso/mL
Typ 3 7.5 x 10°TCIDso/mL
Typ 5 4.5 x 10°TCIDsp/mL
Typ 7 1.0 x 10°TCIDso/mL
Adenovirus Typ 8 1.0 x 106TC|Dsg/mL
Typ 11 2.5 x 10°TCIDso/mL
Typ 18 2.5 x 10°TCIDso/mL
Typ 23 6.0 x 10°TCIDso/mL
Typ 55 1.5 x 10°TCIDso/mL
H1IN1 Denver 3.0x 108TCID50/mL
H1N1 WS/33 2.0 x 10°TCIDso/mL
Chtipka A H1N1A/Mal/302/54 1.5 x 10°TCIDso/mL

H1N1 Nové Kaledonie

7.6 x 10°TCIDso/mL

H3N2 A/Hong Kong/8/68

4.6 x 10°TCIDsp/mL




Datum vyroby

Spotfebujte do data

& 5

NepouZivejte opakované

Viz ndvod k pouziti

Nevada/03/2011 1.5 x 10°TCIDso/mL
Chfipka B B/Lee/40 8.5 x 10°TCIDs/mL
B/Taiwan/2/62 4.0 x 10°TCIDso/mL
Respiraéni syncycidlni virus N/A 1.5 x 10°TCID50/mL
K 1x 10°PFU/mL
Erdman 1x 10°PFU/mL
Mycobacterium tuberculosis HN878 1x 10°PFU/mL
CDC1551 1x 10°PFU/mL
H37Rv 1x 10°PFU/mL

4752-98 [Maryland (D1)6B-17]

1x 10°PFU/mL

Cislo sarze

Spliiuje pozadavky smérnice
ES 98/79/EC

178 [Polsko 23F-16]

1x 10°PFU/mL

Streptococcus pneumonia 262 [CIP 104340]

1x 10°PFU/mL

Slovensko 14-10 [29055]

1x 10°PFU/mL

Streptococcus pyrogens R‘Eﬁ;’ﬁ;eln ;}130] 1x 10°PFU/ml
Mutant 22 1x 10°PFU/ml
Mycoplasma pneumoniae mg:éﬂgf{:fwn Agent 1x 10°PFU/ml
36M129-B7 1x 10°PFU/ml
229€ 1.5 x10°TCIDso/ml
Coronavirus 0c43 1.5 x10°TCIDso/ml
NL63 1.5 x10°TCIDso/m!
HKU1 1.5 x10°TCIDso/ml
(L}ﬁ\jl';‘(;tﬁ;;”a?"‘“'”s Peru2-2002 1.5 x 10°TCIDso/ml
Lidsky Metapneumovirus 1A10-2003 1.5 x 10°TCIDso/ml
(hMPV) 16 Typ Al
Typ 1 1.5 x 10°TCIDso/ml
Parainfluenza virus Typ2 15x lozTCIDSU/ml
Typ 3 1.5 x 10°TCIDso/ml
Typ 4A 1.5 x 10°TCIDso/ml

Reakce interferujicich latek

Pfi testovani s pouzitim Nova koronavirova (SARS Cov-2) kazeta s rychlym testem antigenu (vytér),

nedoslo k zadnému zédsahu mezi ¢inidly a potencionalnimi interferen¢ni

v tabulce nize, které by vedlo k falesné pozitivnim nebo negativnim vysl
SARS-Cov-2 antigen.

mi l[atkami uvedenymi
edkim pro

Latka Koncentrace Substance Koncentrace
Mucin 100ug/mL Acetylsalicylic acid 3.0mM
Celd krev 5% (v/v) Ibuprofen 2.5mM
Biotin 100pg/mL Mupirocin 10 mg/mL
Neo-Synephrine (Fenylefrin) 5%(v/v) Tobramycin 10 pg/mL
Afrin Nasal Spray (Oxymetazolin) | 5%(v/v) Erythromycin 50uM
Saline Nasal Spray 5%(v/v) Ciprofloxacin 50uM
Homeopathic 5%(v/v) Ceftriaxone 110mg/mL
Sodium Cromoglycate 10 mg/mL Meropenem 3.7ug/mL
Olopatadine Hydrochloride 10 mg/mL Tobramycin 100pg/mL
Zanamivir 5 mg/mL Histamine Hydrochloride 100pg/mL
Oseltamivir 10 mg/mL Peramivir 1mmol/mL
Artemether-lumefantrine 50uM Flunisolide 100pg/mL
Doxycycline hyclate 50uM Budesonide 0.64nmol/ L
Quinine 150uM Fluticasone 0.3ng/mL
Lamivudine 1 mg/mL Lopinavir 6ug/mL
Ribavirin 1 mg/mL Ritonavir 8.2mg/mL
Daclatasvir 1 mg/mL Abidor 417.8ng/mL
Acetaminophen 150uM Shromazdény lidsky nosni vyplach | N/A
Symbol Vyznam Symbol Vyznam
Dlagnf)StICkY zdfavotnlcky Limit teploty skladovani
prostfedek in vitro
d Vyrobce Zplnomoc(nénv zésEupce )
v evropském spolecenstvi

HANGZHOU REALY TECH CO., LTD.

4th Floor, #12 Building, Eastern Medicine Town,
Xiasha Economic &Technology Development,
310018 Hangzhou, Zhejiang, P. R. China
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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2

Praha 4. kvétna 2021
C.j.: MZDR 17847/2021-2/0LZP

MZDRXO01FRO0B

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) jako organ pfisludny k rozhodnuti podle
ustanoveni § 12 odst. 1 pism. h) zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky
a 0 zméné a doplnéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjSich predpist ve spojeni s § 4 odst. 8
nafizeni vlady €. 56/2015 Sb., o technickych poZadavcich na diagnostické zdravotnické
prostfedky in vitro (dale jen ,nafizeni viady*), na zakladé zadosti spole¢nosti

CHIRONAX-DIZ s.r.o.

se sidlem V korytech 3155/23, Zabéhlice, 106 00 Praha 10, ICO: 48114421

(dale jen ,zadatel)
rozhodlo v souladu s ustanovenim § 67 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjSich predpist (dale jen ,spravni fad*) tak, ze

povoluje

Zadateli uvést na trh a do provozu diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro Novel
Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen Rapid Test Device (saliva), jehoz vyrobcem je
HANGZHOU REALY TECH CO.,, LTD., se sidlem 4th Floor, #12 Building, Eastern Medicine
Town, Xiasha Economic & Technology Development, 10018 Hangzhou, Zhejiang, P.R. China,
pro pouziti laickou osobou

a stanovuje

po dobu platnosti tohoto rozhodnuti Zadateli nasledujici povinnosti k zajisténi ochrany

vefejného zdravi:

- zajistit, aby konecny laicky uzivatel testu byl informovan, Ze toto povoleni se nevztahuje na
variantu testu, ktera vyuziva nazofaryngealniho odbéru vzorku

- informovat odbératele o povinnosti v ramci testovani zajistit pfi pozitivité antigenniho testu
provedeného laickou osobou bezprostfedni informovani poskytovatele zdravotnich sluzeb
za Ucelem provedeni konfirmacéniho testu,

- v pfipadé zajmu odbératele zajistit proSkoleni urcené osoby,

- hlasit Statnimu udstavu pro kontrolu léCiv kazdou nepfiznivou udalost, ke které béhem
pouzivani vyrobku dojde.

- vydat vlastni prohlaSeni o shodé s Nafizenim vlady &. 56/2015 Sb., pfed uvedenim
pfedmétného vyrobku na trh

Toto rozhodnuti nabyva ucinnosti dnem nabyti pravni moci, nejdfive vSak dne 1. 5. 2021.
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Platnost rozhodnuti: do 30. 6. 2021.

Oduvodnéni:

Dne 26. 4. 2021 pozadal zadatel o udéleni vyjimky podle § 4 odst. 8 nafizeni pro diagnosticky
zdravotnicky prostfedek in vitro uréeny k sebetestovani na onemocnéni COVID-19 uvedeny
ve vyroku tohoto rozhodnuti pro ugely zavedeni celoplosného testovani v Ceské republice,
jakozto diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro, pro ktery nebyl proveden postup
podle § 4 odst. 1 az 4 nafizeni a jehoZ pouZziti je v zajmu ochrany zdravi. Zadost zddvodiiuje
potfebou pravidelné testovat populaci za ucelem véasného odhaleni vyskytu novych pripadd
onemocnéni COVID-19 jesté pfed jejich rozSifenim v kolektivu.

K Zadosti pfilozZil nasledujici dokumentaci:

a) Prohlaseni o shodé vydané originalnim (pavodnim) vyrobcem

b) Navod k pouziti v Ceském jazyce

c) Fotodokumentace

d) Hodnoceni funkéni zpusobilosti

e) Draft prohlaSeni o shodé s Nafizenim vilady €. 56/2015 Sb., vypracovany Zadatelem
jako novym vyrobcem

f) Formulaf MZ

Ministerstvo posoudilo pfedmétny diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro na zakladé
Zadatelem predloZzenych informaci jako dostate¢né funk&né zplsobily a pro uzivatele
bezpecény.

Ministerstvo se ztotoZiuje s potfebou pravidelné testovat vefejnost rychlymi antigennimi testy
za ucelem v€asného odhaleni vyskytu novych pfipadi onemocnéni COVID-19 jesté pred jejich
rozSifenim v kolektivech, coz pfi absenci antigennich testl uréenych pro sebetestovani na
celém trhu EU neni mozné feSit jinak, nez s pouzitim vhodnych antigennich testd uréenych
pro profesionalni pouziti, jez budou k tomuto ucelu pouzity za u€elem odhaleni pozitivnich
osob ve spole¢nosti. Povoleni se vztahuje pouze na neinvazivni zpusoby odbéru vzorku.

Za uCelem podpory opatieni k ochrané vefejného zdravi je Zadateli ulozena povinnost
informovat odbératele o povinnosti pfi zjiSténé pozitivité antigenniho testu provedeného
laickou osobou kontaktovat vzdalenym pfistupem (telefonicky, e-mailem apod.) zavodniho
Iékafe (poskytovatele pracovné — lékafskych sluzeb) nebo registrujiciho praktického Iékare,
ktery rozhodne o provedeni konfirmacniho testu a zajisti komunikaci v ramci systému ISIN.
Za ucelem minimalizace rizika chyb v provedeni odbéru a interpretaci vysledku testl je
zadateli uloZzena povinnost v pfipadé zajmu odbératele zajistit proSkoleni osoby urené
odbératelem.

S ohledem na potfebu dalSiho vyhodnocovani z hlediska bezpec€nosti a funkéni zpUsobilosti
testu je vyjimka z procesu posouzeni shody udélena do 30. 6. 2021.

S ohledem na vySe uvedené rozhodlo Ministerstvo tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto
rozhodnuti.

Str.2z3



Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je mozné podat v souladu s § 152 odst. 1 spravniho fadu u Ministerstva
rozklad, a to ve Ih(té 15 dnu ode dne doruceni. O rozkladu rozhoduje ministr zdravotnictvi.

prof. MUDr. Petr Arenberger, DrSc., MBA., FCMA
ministr zdravotnictvi
podepsano elektronicky
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CHIRONAX 5rDIZ

Prohlaseni ucastnika o poctu listi nabidky
vefejna zakazka:
,Dodavky antigennich testii na SARS-CoV-2 - 002-2021“
Ugastnik:
CHIRONAX - DIZ s.r.0.

se sidlem: V Korytech 3155/23, Zabéhlice, 106 00 Praha 10

Stercl

zastoupena: SKY & Limited SE, IC: 046 85 181, jez pfi vykonu funkce jednatele zastupuje pan Jindfich
IC: 481 14 421

Ugastnik v souvislosti s vypracovanim nabidky ¢estné prohladuje, Ze:
celkovy pocet vSech listll nabidky je 18.

V Praze dne 20. 9. 2021

_ CHIRONAX 3-DIZ
| CHIRONAX-DIZ s.r.0.
| 2\ V Korytech 3155/23
e | ] \ Zabéhlice, 106 00 Praha 10
NG P —— ‘; '.\ @ %0: 48114421 DIC:CZ4811442)

| |
SKY&Limited SE, jednatel

Jindfich Stercl, zastupce pfi vykonu funkce jednatele
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