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KUPNI SMLOUV::
.}
&islo, 20200557

uzaviena podle ustanoveni § 2079 a nasl. zikona ¢. 89/2012 Sb |, obéansk{ zakonik, ve znéni
pozdéjsich pfedpisit (ddle jen ,,obcansky zikonik®)

mezi té¢mito smluvnimi stranarmi

Ceska republika - Sprava statnich hmotnych rezerv

se sidlem: Praha 5 — Mala Strana, Sefikova 616/1, PSC 150 85
priavné jednajici. Ing. Miroslav Basel, feditel Odboru zakdzek

1CO: 48133990

DIC- CZ48133990

bankovni spojeni: Ceska narodni banka, poboéka Praha

¢ actw 85508881/0710

kontaktni osoba: Sy S B
-\."‘"'? :-va-.n-"'_;:,;-:_:.;.ﬁf LrEh
telefon’ o R A
3 !.x'!:._ - T

fax: Lk "--ﬁr’-‘f'-?_{ ,:--.-}:l

I"“- 3 E
e-matl fJ,f‘“'hg-.:fJas.,-?:.ni"i“' Fea
datova schranka 41qa33‘< .

(déle jen ,,kupujici®)

a
Obchodni firma Edinburgh Genetics Limited
se sidlem 64a Cumberland street, Edinburgh, FH3 6RE, Spojené kralovstei
adresa pro dorucovini: -
spisovi znacka: -
zastoupena: Jason Chan, Ditcctor, na zakladé plné moct
1CO: 8C650426
DIC: GB339658161
bankovni spojeni. Revolut
¢islo détu IBAN- GB REVO 0099 6978 3780 13, BIC: REVOGB21
kontaktni osoba: ':hﬁ Gt :JJQ 1;*” :{:.:m: ;:-b%
relefon. '-w-." L T M’fp‘;{-ﬂ 'H ':-,.
fax- '_ t,{ B .';.?,;:._ =
e-mail- i b
datova schranka. ﬂ;,:h{’i_:jﬁ;"ﬂifgfh ; .-E -i'u;..

(ddle jen ,,prodavajici®)

(dale také spoleéneé ,,smluvni strany®)
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5.

Clanek I
Ucel smlouvy

. Uéelem smlouvy je koupé véa speafikovane blize v ¢l. 11 této smlouvy pro décly a k zapSténi

zikonné phsobnostt kupujiciho vyplyvajici zc zdkona & 97/1993 Sb, o pasobnost Spravy
statnich hmotnych rezerv, ve znéni pozdéjsich predpisi.
Touto smlouvou se realizwje vefend zakdrzka, kterou objednate]l zadal v zaddvacim fizeni

s nazvem ,,20-115 Rychlotest — 2 ¢ast *.

Clanek II
Piedmét smlouvy

. Touto kupni smlouvou se prodavajici zavazupe odevzdar kupuyicimu 32995 ks novych

rychlotestii, které budou pfipadné vyuZity jako prostiedek k rychlému zji§téni nikazy
koronavirem, zpiisobujici nemoc COVID-19 (dile také ,wvéc™) v mnozstvi, jakost
a provedeni dle wednani této smiouvy. Dile s¢ prodavajici zavazuje kupujicimu predat veskeré
doklady potfebné k pievzeti a uZivini véci a umoznir mu nabyt k véci viastnické pravo. Kupujici
s¢ zavazuje véc protokoldrné pfevzit, a to pouze ve stanovené jakost, mnozstvi a provedeni
a 7aplatt kupnoi cenu.

Prodavajici nesmi dodat v&1$i nebo mensi mnozstvi viey, nez e ujecdnano v této stlouveé Pouzit
ustanoveni § 2093 a § 2099 odst. 2 obéanského zikoniku smiuvni strany visiovné vviucuy,

Specifikace vécr:
Véc: Rychlotesty
Celkové mnozstvi: 32 995 ks
NIPEZ: 38912600-1 Soupravy pro automatické testovini stérovim tampony
Parametry vict pozadované kupujicim a garantované prodavayicim jsou uvedeny v Piiloze & 1
— Technicka specifikace pfedmétu smlouvy, kterd je je)i nedilnou souddsti této smlouvy,
Soucasné s veci odevzda prodavajici kupujicimu zejména nasledujici doklady v éeském jazyce:
a) Dodaci list
by Zarucni bist véetné zaruénich podminek.

¢) Prohlideni o shodé od virobee podle smérnice 98/79/EHS (uchovani vzorku) nebo
udélenim vypmky M7 CR.

dy Cernfikit EU pierkouseni typu od ozndmeného subjektu, pokud to nzikovi tida
vyzaduje (stenlaf vfrobek nebo rizikova tiida Ila).

€) Protokol piezkouseni.
f Techmckai specifikace virobku

g) Navod na pouzitf a udrzbu, jeho? soucasti musi byt podminky pro skladovini (v éeském
a anglickém jazycc).

V tima plaéni pfedmétu smlouvy jsou osobami jednajicin za kapuyiciho:

a) Kontaktni osoba kupujictho uvedend v zdhlavi smlouvy. Tato osoba, je7 j¢ oprivnéna
k plnéni povinnosti kupujictho dlc této smlouvy, méze k plnéni povinnost pisemné
¥

CR- Sprava statnfch hmotnych rezeev, Sciikova 61671, 150 85 Praha 5 — Mali Strana, tel - +420 222 806 111,

faxr +420 231 510 314, 1S DS- 41qaa3x, e-matl posmalzisshs oo, www sshr s




povétit jiného zaméstnance kupujictho. O tomto povéteni je kontaktni osoba kupuyiciho
povinna pisemné (1 e-matlem) informovat kontaktnf asobu prodivajiciho

b) Pouze pro pfipad mozného prevzetl véct vedouci sttediska / pobocky v misté plnéni

Vedouci stfediska / pobocky v misté plnénf se zavazuje véc pfevzit, pHpadné tak uéini kontakeni
osoba kupujictho nebo osoba, ktcrou kontaktni osoba kupujictho pisemné povéif, picemz
k ptevzeti véci dojde na zikladé Protokolu o ptedini a pfevzeti véct (dile také , protokol®)

Clanek IT1I
Kupni cena

. Celkova kupni cena jc sjednana dohodou smluvnich stran, aje cenou maximalni
a nepfekroditelnon, kterd zahrnuge velkeré naklady (vietné cla, balncho, dopravy, poplatkd
apod ).

. Kupni cena tedy cini:
a) kupni cena za jednotku véar ve vyd 101,13 Xé
(slovy jedno sto jedna korun ceskych tfinict haléfa)
b) kupni cena celkem za 32 995 kusd véct ve vist 3.336.784,35 K&

(slovy tfi muliony tf1 sta rficet dest nsic sedm set osmdesat ¢ryfl korun Ceskych thicet pét
haléfd

Clanek IV
Platebni a faktura¢ni podminky

Kupni cenu véer je kupujici povinen zaplatit prodivayicimu po jefim protokolarnim ptevzctl bez
vad zjevné brinicich pfedani a pfevzed véa za piitomnost opravnénych vastuped kupujiciho
a prodavajiciho, véetné doloseni pisemného prohlageni a dokladd podie této smlouvy, ato na
zékladé dafiového dokladu — faktury vystavené prodivajicim v souladu s pfislusnfsmt pravnimi
ptedpisy a ustanovenimi této smlouvy V piipadé dilei dodavky vzmka pravo na zaplaceni ¢4st
kupni ceny odpovidajici diléi dodavee vécr bez vad zjcvné branicich pfedani a picvzeti.

Smluvni strany sc dohodly na bezhotovosmim zpisobu zaplaceni kupni ceny na ucct
prodavajiciho uvedeny v zahlavi smlouvy na zakladé dafiovcho dokladu (faktuty). Faktura bude
zaslina do darové schrinky kupujictho nebo e-mastem na adresu cpodarclna(@sshr.cz. Nelze-lt
pouzit datovou schrankn nebo turo e-matlovou adresu, bude faktura zaslina prostiednictvim
provorovatele postovnich sluzeb na adresu uvedenou v zihlavi této smlouvy, V pifpadé zaslini
do datové schranky ncbo na wvedenou e-matlovou adresu bude kazdd fakrura zaslana
samostatnou zpravou ve formata pdf, ptip doc ¢ xls. Jestlize bude faktura 7aslina e-mailem, je
mo7zné tuto zprava jako kopii zaslat 1 na e-matlovou adresu kontakenf osoby.

Kupujici neposkytuje zalohu na kupni cenu.

Faktura musi obsahovat veskeré naleZitost stanovené zikonem €. 235/2004 Sh., o dan
z phidané hodnoty, ve znéni pozdéjiich pfedpisii Dile je prodavajici povinen v dafiovém
dokladu (faktuie) uvést ¢islo smlouvy, které vzdy urcuje kupuyici atoto cislo je uvedeno
v zahlavi této smlouvy. V ptipadé, ze faktara nebude tplnd nebo nebude obsahovat zikonem
ptredepsané ndleZitostt, je kupuyci opravaén i vriut prodavajicimu s dm, ze prodiavajici je
niasledné povinen vystavit novou bezvadnou a dplnou fakturu s novim terminem splatnostt.
V takovém piipadé pocne bézet dorucenim nové faktury kupujicimu nové Ihiita splatnost.
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Dohodou smluvnich stran sc sjednavd splatnost faktury na 21 kalenda¥nich dna od dne
doruceni faktury kupujicimu Faktura je zaplacena dnem ptipsani platby na dacet prodivayiciho.

Clanek V
Doba, misto a podminky pinéni

Prodivajici se zavazuje kupujicimu odevzdat viéc v celkovém mnozstvi, provedend a jakosu dle
této smlouvy, phicemz prodavajicd md povinnost odevzdar diléi dodavku véa alespori ve vyt
6 000 ks véct do 30 dnu ode dne nabyti platnosa téco smlouvy, Déle se prodavajici zavazuje
pfedat s véci nebo dilél dodavkon véci i doklady potfebné k pfevzeti a ufivani véc nejpozdéji
s dodanim zbyvajictho mnoZstvi vécr, a to do 3 (slovy tH) mésici ode dne nabyti platnost této
smlouvy, a to pouze v pracovni day v ¢asc od 8:00 do 14:00 hodin, nebude-h po dohodé uéinéné
v souladu s odst. 7 tohoto clanku smluveno jinak. Kupujici je opravnén do doby uplynuti vise
uvedené lhity pfevzit od prodavajictho 1 diléi dodavky véct

Prodavajici splni povinnost odevzdatr véc (&1 diléi dodivky véct) kupujicimu, umozni-h
kupujicimu nakiadat s véci (€1 diléimut dodavkamt véc) v misté a v dobé plnéni dic této smlouvy
na zakladé oboustranné podepsancho protokolu bez vad zjevné brinicich pfedini a pfevzeti
véct Ma-li véc (¢ dilei dodavka vécy) vady zjevné branici pfedani a pfevzeti vécy, a jo tedy
k pfedani nezptsohila, nenf kupuyici povinen vée (¢1diléi dodavku vécr) ptevzit a smluvni strany
s1 sjednaji v protokolu, ktery spoleéné sepis{, nahradni termin pfedani véet (&t diléf dodavky véer)
Protokol se vyhotovi ve 4 vyhotovenich, z nichZ kazda smluvni strana obdrzi 2 vyhotoveni.

Prodavajici odevzda véc a doklady uréené ve smlouvé kupuyicimu v misté plncnf, nachizejicim
se na nize uvedend adrese:

Y

Sprava statnich hmotnych rezerv, pobodka Sedi¢any
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. Nedodini smluvené véct (€1 diléi dodavky véa) v misté a casu plnéni » dbvodi spocivajicich na
strané prodavajictho nebo nedodrzeni doby dodani veer & dilef dodavky vic) se povarujc za
podstatné porudeni smlouvy a kupwjici ma praivo od kupni smlouvy odstoupit s tim,
ze prodavajici nebude opravnén pozadovat od kupujictho thradu nakladii souvisejicich
s plnénim picdmétu smlouvy.

Kupujici je opravaén v pribéhu plnéni smlouvy ovéfit parametry vécr nezivislou zkusebnou
tak, 7e vybere z dodivky (1 diléi) nihodné vzorek véa pro ovéteni deklarovanych parametrd
V piipadé, 7e nczavisla rkuscbhna kupujicim poZadované a prodavajicim deklarované parametry
potvedi, hradi ovéieni nerdvislou zkusebnou kupujici. V pfipade, Ze tyto parametry potvizeny
nebudou, naklady na nezavisié ovéfeni piydou k tiz1 prodavajictho a kupujici je opravnén
dodivku nebo je)f diléf ¢dst vriut prodavayicimu.

Dale sc smluvni strany dohodly, ze v takovém pfipadé je kupwjici oprivnén poskytnout
prodavajicimu dodatecnou lhittu k ploéni, coz smluvni strany vyslovaé uvedou v protokolu |
V piipadé prokizani nesplnéni parametrd véct vice nez jedenkrar, e kupuyied oprivnén od této
smlouvy odstoupit a poZadovat od prodavajiciho smluvni pokutu, je)i2 vyée je stanovena v ¢l. IX

odst. 5,

Prodavajici se zavazuje o terminu dodani véct informovat kupuyictho alespos 10 pracovnich dnd
ptedem v elektronické podobe do datové schrinky kupwiciho nebo e-matlovou zprivou na ;
adresu cpodatelna(@sshr cr, piicemsz prodavajici ma povinnost zaslat koptt zpravy, odeslané
datovou schrinkou ncbo e-matlem, jeité na kontaktni c-mail, uvedeny v zihlavi této smlouvy.
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Kupujici bud'to termin pfevzetd prodivajicimu do datové schrinky prodivajiciho nebo na
kontaktni e-matll prodivajictho, uvedeny v zahlavi této smlouvy, potvrdi, aneba vyzve
prodavajiciho k navrzeni nihradniho terminu, ptipadné kupujici sim jiny termin navrhne.
Néhradni termin musi byt smluvnimy stranami vzijemneé potvrzen Ve vyjimeéném piipade,
zeyména v poslednich dnech doby plnéni, kdy na strané kupujictho vznikne pickdzka, kterd mu
znemoini véc v navrzeném terminu dodéni Hadné prevat, je kupuyicd oprivaén prodivajicimu
navrhaout termin pievzeti 1 po uplyaut! doby pinéni smlouvy uvedené v odst 1 tohoto ¢lanka,
aviak posunutf maximiné o 10 pracovnich dnd po uplynuti pivodni doby plnéni smlouvy dle
odst. 1 tohoto &anku O mito dobu se pak automaticky prodlugue termin plncni smlouvy
uvedeny v odst 1 tohoto ¢lanku, t. kupujicimu tmto nevzatkne narok na uplatnéni smluvni
pokuty vt prodavajicimu za pozdoi plnénidle &b IX odst. 1 této smlouvy Tento termin dodani
véci dohodnuty po piivodnim dats doby plnéni se j1z povazuje za koneény a po jeho uplynuti je
kupwjict oprivnén smluvni pokuty uvedene v ¢l 1X této smiouvy uplatnit,

Clanek VI
Dopravni dispozice a ihrada dopravného

Doklady, které se tykayi pfepravy a jsou nutné k pfevzeti véct a volnému naklidani s ni, pfeda
prodavajici kupujicimu bez zbyteeného odkladu po jejich vydani, nejpozdén viak pfi pfevzeti
véel kupujicim

Dopravu vict do mista plnéni si zap§t'uje prodivagici na vlastni ndklady a na vlastni nebezpedi

o

Clanek VII
Prava z vadného plnéni

Veéc je vadnd, jestlize nema vlastnostt stanovené touto smlouvou nebo pokud je prodavajicim
dodina yna véc ne? ta, kterd ma byt pfedmétem této smlouvy Za vadu vécat se povazuyi 1 vady
v dokladech nutmych pro uzivani vée1 V ptipadé vadnéha plnéni je kupujici opravnén odstoupit
od smiouvy.

. Vady véci je kupujici povinen uplatnit u prodivajiciho bez zbyteéného odkladu po jejich zpsténi,
a to pisemnym sdélenim v souladu s €1 XIIT odst 3. Prodévayici se zavazuje odstranit uplatnéné
vady phi reklamact véet ve Thité nejpozdép do 30 kalendiinich dnid od uplatnéni vad

. Uplatni-li kupuici privo z vadného plnéni, potvrdi mu prodévajici pisemné, kdy toto prive
uplatnil, yakoZ 1 provedeni opravy a dobu jejiho trvani Nepotvrzeni uplatnéni prava z vadncho
plnéni prodavajicim do 3 pracovnich dnid ode dne sdéleni uplatnéni vad je divodem pro
odstoupeni kupujictho od této smlouvy.

Clanek VIII
Zaruka za jakost

. Zarukou 7a jakost se proddvajici zavazuje, Ze poskytne kupwyicimu zdruku za jakost vic v délce
minimalné 24 mésici od pievzeti véct bez vad zjevat brinicich pfedini a prevzeti véct
(zaruéni doba). Dodand véc mus{ byt po celou dobu zaruéni doby zplsobila pro pouziti
k obvyklému tcclu dle Technickych podminek véet podle ¢l. 11 této smlouvy (Piilohy ¢ 1).

. Ziru¢ni opravy musi prodivajici providét bezplatne, anebo zapstit jejich bezplatné provadéni
po celou dobu ziruéni doby se viemt souvisejicimt ndklady, a to do 14 kalenddinich dnd od
jejich pisemného uplatnéni kupujicim podle povahy zivady bud piimo na mist¢ jejtho zpéténi
u kupujiciho, nebo ve svych, ¢ jinych prostorach

R - Sprava statnich hmotnych rezerv, Sctikovd 616/1, 150 85 Praha 5 — Mald Strana, te]  +420 222 806 111,
fax +420 251 510 314, 18 DS 4igaa3x, e-mail postaussii oy, www sshy ¢s

T A ey

b Bt




Zaruéni doba bézi ode dne odevzdani véc ber vad kupujicimu a prodluZuc se o dobu, po
krerow bude vée v zaruénim plnéni

Clinek IX
Smluvni pokuta

. Nedoda-h proddvayici véc do uplynuti doby plnénf dle ¢l V této smlouvy, zaplat{ kupujicimu

smluvni pokuatu ve vyé 3.000 K& za kazdy den prodleni.

V piipadé, 7e prodivajici ncodstrani vady brinicl pfeddni a pfevzeti véc v nihradnim terminu
dohodnutém dle €l V odst 2, je prodavajici povinen zaplat kupujicimu smluvni pokutu ve vvé:
500 K¢ za kazdy zapocaty den prodieni s odstranénim viech vad.

V piipadé prodleni prodivajictho s odstranovanim vad v zaruéni dobé vznikne kupujicimu
narok na smluvni pokutu ve visi 2.000 K& za kazdy den prodieni

Smluvni strany vyslovné sjednavaji, ze kupuyici je opravnén zapoéist smluvni pokuty dle odst. 1
a 2 tohoto ¢lanku na vhradu kupni ceny véa dle &l TV

Pro vipocet vyte uvedenych smluvnich pokut se pouzye kupni cena v K¢ uvedend v él 11T této
smlouvy

Smiuvni pokuta bude splatni do 14 dni od dotuceni jejtho vyactovani prodavajicimu, na éet
kupujictho uvedeny v zahlavi této smlouvy .
Prodavayici prohlasuje, Ze viechny smluvni pokuty dle této smiouvy véerné jepch vise povazuje
vzhledem k vznamu povinnosti (zivazki), k jejichz zapiténi byly dohodnuty, za piiméfené

Smluvnf strany vyslovné sjedndvaji, ze dhradou smluvni pokuty nebude dotéeno pravo
kupujiciho na nihradu skody vezniklé z poruseni povinnost, ke kterému se smluvni pokuta
vztahue, v plné vyd

Clanek X
Odstoupeni od smlouvy

Kromé davodd pro udstoupeni od smlouvy kupwjicim uvedenych v jnych ustanovenich této
smlouvy nebo obéanském zikoniku j¢ kupujici opravnén od této smlouvy odstoupit, obdrz-h
od prodavajiciho véc pnych vlastnosti, nebo ncobdrzi-l viechny doklady uvedené v ¢l 11 odst. 4
této smlouvy.

Kupuyici j¢ opravnén od této smlouvy odstoupit, ncodstrani-li prodavaici vadu véct véas nebo
vadu véel odmitne odstramit.

Kupujici je téz oprivaén odstoupit od smlouvy 7 divodu probihajictho mnsolvenéniho fizeni
viact prodavayicimu

Smluvni strany se dohodly, Zze pfi prodleni kupujiciho se raplacenim celkové kupni ceny za véc
v délce vice nez 30 dni mi prodavayici pravo od této smlouvy odstoupit.

Odstoupeni od smlouvy musi bit uCinéno pisemné v souladu s ¢l XTI odst 3 Ucinky

odstoupeni od smlouvy nastiva)i dnem doruéeni oznamen{ o odstoupeni druhé smluvni strané

Odstoupeni od této smlouvy se nedotykd préava na zaplaceni smluvni pokuty nebo troku
z prodlenti, ant prava na nahradu skody.
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V ptipadé odstoupeni od smlouvy se odstoupeni nevztahuje na smluvnimt stranami jiz
poskytnuté vzijemné plnéni

Clanek X1
Nabyti vlastnického prava k véci
Nebezpedi §kody na véci

Smluvnf strany se dohodly, Ze vlastnické pravo k véet nabyvi kupujici pfevzetim véct bez vad
brénicich predinf a prevzeti véct na zékladé oboustranné podepsaného protokolu.

Smluvni strany se dohodly, Ze nebezpeéi $kody na véct prechazi na kupyjiciho soucasne
s habytim vlastnického prava k vécu,

Clanek XII

Obmeéna

. Prodavajici se zavazue v ramci této smlouvy uskutecnit obmeénu dfive dodané véar do skladd

kupwjiciho ve vj81 100 % (slovy: sto procent) 7 celkového dodaného mnozstvi veci

Obménou se rozumi, ze mnozstvi véct uvedené v odst 1 tohoto €lanku vyméni prodivajic
v obdobi uvedeném v odst. 4 tohoto clinku za stejné mnozstvi véci, které bude zcela nove,
a bude mit dobu exspirace, jak ¢ uvedeno v Piloze ¢ 1

Zan
PHi obméné se fakultaovné pouine ustanoveni § 2139 obéanského zakoniku, ato dle
konkrétntho pfipadu ve spojeni s ustanovenim § 2135 obcanského zakontku, s vypmkou
exspirace a navraceni kupni ceny

Obménu mnozstvi véar uvedeného v odst 1 tohoto ¢lanku je prodivajici povinen uskutecnit
alespofi jedenkrit v cxspiraéni dobé véc. Nicméné tuto je opravnén uskutecnit nejdiive po
uplynud 8 (slovy: osmi) mésict ode dne nabyti platnosu této smlouvy, aviak nejpozdé)t ke dm
exspirace dilétho mnoZstvi véa ve skladech kupujiciho, které odpovidd mnozstvi véci, k jehoz
¢asteéné obméné se prodavajict zavazal v odst. 1 tohoto ¢lanku

Vedkeron obménu se prodivajici zavazuje poskymout bezplatné tak, ze nedojde ke snizeni
ulozeného mnosstvi véal v misté dodani v rdmer 24 hodin.

Neprovede-h prodavajici obménu mnozstvi véc, ke které sc zavizal v odst 1 tohoto flinku
v terminu stanoveném dle odst. 4 tohoto élanku, ) nejpozdép ke dnt exspirace véci, zaplati
kupujicimu smluvni pokutu ve vi# nisobku kupni ceny za jednotku véci uvedené ve ¢l 1l
odst 2 pism. a) a jednotek (kusi) véci, u nichz nebyla provedena obména dle tohoto clinku

Clanek XIII
Zaveéretna ujednani

. Smluvni strany se dohodly, Ze dalii skuteénostt touto smlouvou neupravené sc fdi pislusnymi

ustanovenimi obcanského zakoniku.

. Veskeré zmény nebo dopliky této smlouvy (véctné zmén v zahlavi smlouvy: bankovniho

spojent, sidla, zastoupeni atd.) jsou vaziny na souhlas smluvnich stran a mohou byt provedeny,
véemné zmeén piiloh, po vzijemné dohodé obou smluvnich stran pouze formou pisemného
dodatku k této smlouvé. Smluvni dodatky musi bit Fadné oznadeny, pofadové vzestupné
ocisloviny, datoviny a podepsiny opravnénymi zdstupcl obou smluvnich stran. Nemize it
k tiz1 smluvni strany, které nebyl v soutadu s touto smlouvou zaslan dodatek ohledn¢ zmény

CR - Spriva statnich hmotnych rezerv, Scitkovi 616/1, 150 85 Praha 5 — Mal Strana, te]l +420 222 806 111,
fax +420 251 510 314, IS DS: 4qaaldx, e-mail postai@sshi cz, www ssht cx
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udaji v rdhlavi smlouvy, Ze 1 naddle wiiva pts komunikact s druhon smluvni stranou ddaje
pivodné uvedené find wednani jsou neplamna

3 Sralwvni strany sjednavaji pravidla pro dorucovani vzijcmnych pisemnosti tak, ze plsemnost: se

zasilayi v elcktronické podobé do datovych schranek. Nelre-li pouzit datovou schranku, zasilaji
se prostfeductvim provozovatele postovnich sluzeb na adresu uvedenou v zahlavi téo
smlouvy, ncbo na adresu novou, zménénou pisermaym oboustranné potvizenym dodatkem
k této smlouveé Pro Gcel uvedeny v €l IV odst 2 a v ¢l V odst 7 sjedndva)i smiuvnd strany
rovnez moZnost elekwonické komuamkace prostfednictvim e-matlové adresy objednatele
epodatclna@sshr cz.

4. ‘Tato smlouva je plama ode doe, kdy podpis phipoji smluvni strana, kterd 1 podepisye jako

posledni.

5. Smluvni strany prohladuyi, Ze sc s obsahem této smlouvy pred jejim podpisem fadné sezninuly

a na dikar toho pitpojui opravnéni zastupa smluvnich stran své podpisy.

0. Nedilnou souddstl smlouvy jsou pilohy:

Piloha ¢ 1 —Techmckad specifikace pfedmétu smiouvy
Ploha ¢ 2 — Plnd moc
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V Prazc dne / 6 7 A:OZ [ V Edmburgh dac

,4_ e oo

Za kupwiciho Za prodavayiciha
Ceska republika ~ Edinburgh Genetics Limited
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Ing. Miroslay Ba

feditel Qdboru zakizek irector, na zékladé plaé moa

CR - Sprava statnich hmotnych rezerv, Sctikovi 61 6/1, 150 85 Praha 5 — Mald Strana tel  +420 222 806 111,




Pfiloha . 1 - Technicka specifikace pfedmétu smlouvy

Obchodni nazev, vyrobee: Edinburgh Genetics ActivXpress+ COVID-19 Immunoassay
1gG/IgM Complete Testing Kit, Edinburgh Genetics Limited

PoZadované parametry

Prodavajici doplni ,,Splituje"
piipadné ,,Nespliuje"

vyrobku

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro Spliuje
Jednorazové pouziti Spliiuje
Test na COVID-19 IgM a Ig( proulatky Spliuje
Pouiti pouze zdravotnickymi pracovniky Spliinje
Baleni musi obsahovat samostatné balené testovaci kazety,
jednorazové pipety v poctu  odpovidajicim  pocm| Splfiuje
testovacich kazet v baleni, fedici ¢irudlo pro vzorek (pufr)

Prohlideni o shod¢ od vyrobce podle smérmce (EU)|Splituje
98/79/EHS, anebo vyjimka MZd CR .
Oznadeni CE Splauje
Nivod k pouziti dodat s virobkem Spliiuje
Doba exspirace minimalné 1 rok od dodani nového Spliiuje

CR - Sprava stathich hmotnych rezerv, Scikovd 616/1, 150 85 Praha 5 — Mald Sreana, tel  +420 222 806 111,
fax +420 251 310 314, 1S DS digaa’dx, e-mail posma@@sshr oz, www sshr ¢z




—

V1 3 D4/06/2020 - e
Edinburgh Genetics ActivXpress+ COVID-19 IgG/IgM Immunoassay Complete Testing Kit SCINSLRCH

GCENETICS

CATALOG NUMBER UDI DEVICE IDENTIFIER (UDI-DI)

Instructions for Use EGCV0092 5060774580103

GMDN TERM
SARS-CoV-2 immunoglobutin G {IgG)/IigM antibody VD, kit, immunochromatographic test (ICT), rapid

INTENDED USE
This kit is used to qualitatively detect IgG and IgM antibodies of the COVID-19 novel coronavirus in human serum, plasma or whoie blood in vitro.

SUMMARY

Coronavirus {CoV) belongs to the Coronavrridae family and is divided into three types: a, § and y. Alpha and beta are only pathogenic to mammals and gamma
mainly causes bird infections. CoV 1s mainly transmitted through direct contact with secretions or through aerosols and droplets. There is also evidence that it can
be transmitted through the fecal-oral route. The COVID-19 novel coronavirus was discovered in 2019 in Wuhan, China with viral pneumonia cases. Clinical
manifestations were fever, fatigue, cough, and other symptoms. These can rapidly develop into severe pneumonia, respiratory fallure, septic shock, multiple organ
fanlure and severe acid-base metabolism disorders, etc.

TEST PRINCIPLE

Edinburgh Genetics ActivXpress+ COVID-18 1gG/igM Immunoassay Complete Testing Kit 1s immunochromatography based. The test card contains (1) colloidal
gold-labeled recombinant novel coronavirus antigen and quahty control antibody colloidal gold marker, (2) two detection lines (G and M lines) and one quality
control ine (C) fixed on a nitrocellulose membrane. M is fixed with monoclonal anti-hurman tgM antibody for detecting the novel coronavirus IgM antibody. G 1s
fixed with monoclonal antihuman IgG antibody for detecting the novel coronavirus |gG antibody. The quality control antibody s fixed on the C line. When an
appropriate amount of test sample 1s added to the sample well of the test cassette, the sample will move forward along the test card via capillary action. if the
sample contains IgM antibody, the antibody will bind to the colloidal gold labeled novel coronavirus antigen. The antibody/antigen complex will be captured by the
anti-human IgM antibody immobilised on the membrane, forming & red M line and indicating a positive result for the IgM antibody If the sampie contains 1gG
antipodies, the antibody will bind to the colloidal gold-labeled novel coronavirus antigen and the antibody/antigen complex will be captured by the antibody
immobilised on the membrane, forming a red G ine and indicating a positive result for the IgG anttbody. If neither antibody 1s present, a negative result is
displayed. The card also contains a quality control line (C). Regardiess of the antibodies present {or not) the C line should appear to indicate that the sample has
been transported properly through the membrane. If the C line does not appear it indicates that the test resuilt is invalid and a new, unopened test cassette 1s
required to retest the sample.

STORAGE INSTRUCTIONS

+ The kit should be stored in the dark at roorn temperature (2° to 25°C) and has a shelf-life of 18 months.
- The container should be protected from light after being opened.

- Do not freeze
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CONTENTS

Edinburgh Genetics ActivXpress+ COVID-19 IgG/1IgM Immunoassay
Complete Testing Kits
Contains: Edinburgh Genetics COVID-19 Colipidal Gold immuncassay

Testing Kit, IgG/IgM Combined Test Cassette, 60puL Buffer Selution, Capillary
Sampiler, Lancet, Alcohol Wipe, Cotton Swab, Bandaid

One test cassette contains: Dried reagents with stabilisers, Colloidal gold-
labeled novel coronavirus antigen, Mouse ant-human IgG monoclonal
antibody. Mouse anti-human laM monoclonal antibody

RESULTS

A total of three detection Iines are possible, with the control (C} ine appearing

when sample has been flowed through the cassette.

*  Negative Result: If only the quality control line (C) appears and the
detection ines G and M are not visible, then no novel coronavirus
antibedy has been detected and the result is negative.

Positive Result IgM only: If both the quality control line {C) and the
detection line M appears, then the novel coronavirus IghM antibody has
been detected and the result 1s positive for the igh antibody.

+  Positive Result, IgG only: If both the quality control ling (C) and the
detection line G appears, then the novel coronavirus 1gG antibody has
been detected and the result 1s positive for the 1gG antibody.

*  Positive Result, 1IgG & IgM: If the quality control line {C) and both
detectiont knes G and M appear, then the novel coronavirus IgG and igM
antibadies have been detected and the result 1s positive for both the IgG
and lgM antibodies.

TEST METHOD LIMITATIONS

. This product can only be used to detect the IgG and IgM antibodies of the
novel coronavirus In human whole blood, serum, or plasma.

» Thus product is only for qualitative testing and the specific content of each
indicator must be measured using other quantitative methodologies.

« Negative results may be caused by low concentrations of the IgG/igM
antibody In the sample and therefore cannot completely rule out the
possibility of infection, it is recommended to use the test at least 7 days after
clinical diagnosis by other means

« The results of this test are far clinical reference only and should not be the
only basis for diagnosis. Resuits should be used in combination with clinical
cbservations and other testing methods.

« Test results can be affected by temperature and humidity.

INTERNAL QUALITY CONTROL PROCEDURE

Each Test Cassette device has a built-in control A red coloured line in the
detection window at the Control line can be considered an internal positive
procedural control The Control line will appear if the test procedure has been
correctly performed. If the Control ine does not appear, the test s invalid and a
new test must be performed, If the problem persists, please contact your focal
vendor or Edinburgh Genetics for technical support.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

In order 1o test the detection sensitivity and specificity of this test, blood
samples were collected from clinically diagnosed COVID-18 patients in Wuhan.
A total of 272 cases were tested' 127 (positive} climnically confirmed patients and
145 non-infacted patients (negative). The 127 positive patients were tested 7
days after being chnically diagnosed by PCR and CT. Among the 127 clinically
confirmed samples, 125 were detected by the test reagents, with a positive
detection rate (sensiivity) of 98 43%. Of the 145 clinically negative samples,
144 were detected by the test reagent, and the negative coincidence rate
(specificity) was 99.31%.
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SAMPLE REQUIREMENTS
+ Suitable for human serum, plasma, or whole blood samples (capiliary or - Before testing, samples stored in refrigerated or frozen storage should be
venous) including samples prepared by commoniyused anticoagulants (EDTA,  slowly returned to room temperature and stirred When particulates are clearly
heparm, sacum citrate), visible in the sample the precipitate should be removed by centrifugation

before testing

» Serum and plasma samples can be stored at 2-8°C for 5 days

Fresh samples should be collected and tested immediately.

» Iflong-term storage of serum or plasma samples is required, store at -20°C « Anticoagulated whole blood samples can be stored at 2-8°C for 7 days.
and avord repeated freeze/thaw cycles

TEST PROCEDURE
- Do not open pouch urntil ready to use. - Necessary matenals. Test cassette, Buffer Solution, Capitary Sampler, Lancet
- Label Test cassette with patient ID. « Test on a level surface at room temperature. Always use appropriate PPE.

1. Foriingerpick whole blood sample, use alcohol wipe to clean finger.

2 Bemove lancet cap and press lancet against fingertip Apply gentle pressure to enhance blood flow,

3. Use capillary sampler to obtain 20pL of blood, as lustrated on the right For serum/plasma, take 20uL serum or plasma
sample respectively.

4. Add the sample into buffer solution, recap and shake ta mix thoroughly.

5. Remove cap and dispense into the Test Cassette sample well using capillary sampler.

8. Allow test to run for 10 to 15 minutes Read the results by viewing the detection window and comparing to the guidance below. Test results that have run over
15 minutes are invalid.

I5rawmg 204l bload
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7. NOTE. Cassette appearance below 1s indicative of finaf product. Please contact Edinburgh Genetics in the case of any uncertainty reading results.

For Use in the United States

Laboratories and healthcare providers must include this information in their patient test repaort as specified in FDA guidance:

* This test has not been reviewed by the FDA.,

« Negatve results do not ruls out SARS-CoV-2 infection, particularly in those who have been in contact with the virus  Follow-up testing with a molecular

diagnostic should be cansidered to rule out infection in these individuals.

« Results from antibody testing should not be used as the sole basis to diagnose or exclude SARS-CoV-2 infection or to inform infection status.
 Positive results may be due to past or present mfection with non-SARS-CoV-2 coronavirus strains, such as coronavirus HKU1, NLB3, 0OC43, or 220E,

» Not for the screening of donated blood
WARNINGS AND PRECAUTIONS

« Only for human in vitro clinical diagnastics only.

» After opening the sealed cassette pouch the test should be used within one
hour.

« Do not freeze test cassette or buffer solution,
« Wear protective gloves, clothing, and eyewear.

- Do not use test cassette, buffer solution, or any kit component beyond the
indicated expiration date,

+ Do not use test cassette, buffer solution, or any other kit components if the
pouch 1s damaged or the seal 1s broken

MANUFACTURER

Edinburgh Genetics Limited

64a Cumberland Streat, Edinburgh, United Kingdom EH3 6RE
info@eggenetics.com

(44) 131 261 B686

eggenetics.com

C€

The product should only be used by trained clnical professionals

Handle specimens in accordance to the OSHA Standard on Blood borne
Pathogens,

Do not mmerse test cassette In water,

« Wash hands thoroughly after handling specimens.

Dispose of all used or damaged test cassettes, capillary samplers, or other kit
component as biohazardous materials

Do not use samples containing lipids, hemolysis, or turbidity which can affect
results.

REF Catalog Number “ Manufacturer

o7 | ot e A o oo

y
® Do Not Reuse I:[i] Consult Instructions

In Vitro Diagnostic Medical Device
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Edinburgh Genetics ActivXpress+ COVID-19 lgG/lgM Immunoassay Complete Testing Kit oL
. s o h KATALOGOVE CiSLO UDI! IDENTIFIKATOR ZARIZEN{
Navod na pouziti a udrzbu EGCV0092 5060774580103

GMDN TERM
V5, souprava, imunochromatograficky test (ICT), imunoglobulin G (igG) / 1gM, protlatka SARS-CoV-2

ZAMYSLENE POUZITI

Tato souprava se pouziva ke kvalitativni detekci IgG a igM protilatek nového CONID-19 nového korohaviru v lidském séru, plazmé nebo piné krvi in vitro.

SOQOUHRN

Coronawirus {CoV) patfi do ¢eledr Coronaviridae a je rozdélen do tfi typd: a, B a y. Alfa a beta jsou pro savece patogenni a gama zpisobuje hlavné ptaci infekce, CoV
se pfenasdi htavné pfimym kontaktem se sekrecerm nebo aerosoly a kapickami. Existu)i také dilkazy o tom, ze mitZze byt pfenaden fekdlni oraini cestou. Novy
koronavirus COVID-19 byl objeven v roce 2019 ve Wu-chanu v Giné s pifpady virové pneurnonie. Kiinickymi projevy byly horedka, Gnava, kadel a daldi pfiznaky Z
nich se mlze rychle vyvinout téZka pneumonie, respiracni selhani, septicky %ok, selhani vice argan( a zévazné poruchy metabolismu kyseliny na baz atd.

PRINCIP TESTU

Edinburgh Genetics ActivXpress + COVID-19 1gG / 1gM Immuncassay Complete Testing Kit je zaloZen na imunochromatografu. Testovaci karta obsahuje (1)
kololdni zlato-znaceny rekombinantni novy koronavirovy antigen a marker kvaiity koloidnino zlatého markeru protitatky, (2) dvé detekéni inre (lnie G a M) a jedna
kontroini lime (C) fixované na nitroceluldzové membrané. M je fixovan monoklonalni anti-lidskou IgM protilatkou pro detekci nové IgM pratildtky prott koronaviru. G
Je fixovan monoklonalni antihumanovou IgG protilatkou pro deteker nové protilatky prot 1gG prot Koronaviru. Protilatka kontroly kvaltty je fixovana na C lini Kdvz je
do Jamky vzorku testovaci kazety pfidano odpovidajici mnoZstvi testovaného vzorku, vzorek se bude pohybovat vpfed podél testovaci karty kapiarnim plsobenim.
Pokud vzorek obsahuje IgM protitatku, bude se protitatka vazat na koloidni zlato znadeny novy antigen koronaviru Kornplex protilatka / antigen bude zachycen
anti-hdskou IgM protilatkou imobilizavanou na membrang, &imz se vytvofi ervena linie M a bude indikovat pozitivni vysledek pro IgM protdétku, Pokud vzorek
obsahuje protilatky 1gG, bude se protilatka vazat na kolordni zlato znaéeny novy koronavirovy antigen a komplex protilatka / antigen bude zachycen protiatkou
imobilizovanou na membrang, Cimz vytvofi ervenou G Iinii a bude indikovat pozitivni vysledek pro 1gG protilatka. Pokud neni pfitorna ani jedna protilatka, zobrazi
se negativni vysiedek Karta obsahuje také kontraln/ inku kvality (C). Bez ohledu na pfitomné (hebo nikoli) protilatky by linle C méla ukazovat, Ze vzorek byl fadné
transportovan pfes membranu. Pokud se ¢ara C neobjevi, znamenda to Ze vysledek testu je neplatny a je tfeba znovu otestovat vzarek novou, nectevienou
testovaci kazetu.

POKYNY PRQ SKLADOVANI

« Souprava by méla byt skladovana ve tmeé pfi pokojové teploté (2 ° aZ 25 ° C) a méla by mit skiadovatelnost 18 mésicl

- Po otevfeni by méia byt nadoba chranéna pfed svéilern.

« Chraiite pred mrazem.
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OBSAH

Edinburgh Genetics ActivXpress+ COVID-19 IgG/igM Immunoassay
Complete Testing Kits
Obsahuje: Edinburgh Genehics COVID-18 Colloidal Gold immunoassay

Testing Kit, 19G/IgM Combined Test Cassette, 60uL Pufrovy roztok, kapilarni
vzorkavac, lancet, aikoholové tampény. bavinény tampon, band podpora
Jedna testovaci kazeta obsahuje: Vysusena &inidla se stabilizatory, koloidni
zlato znageny novy koronavirovy antigen, mysi anti-lidska 1gG monoklonalni
protilatka, my&i anti-lidska IgM monoklonalni protlatka

matenaly nejsou zahrnuty, ale jsou vyZadovany: rukavice, Easovac

VYSLEDEK

Jsou moZné celkem th detekénf tinie, phi¢emz kontrolni linie (C) se objevi,

kdyz vzorek protéka kazatou.

+  Negativni vysledek: Pokud se objevi pouze linie pra kontrolu kvality (C) a
detekéni inie G a M nejsou viditeiné, nebyla detekovana #adnd nova
protilatka proti koronaviru a vysledek je negativni.

- Pouze pozitivni vysledek IgM: Pokud se objevi jak kontrolni inie {C), tak
detekéni limie M, byla detekovana nova IgM protilatka proti korenaviru a
vysledek je pozitivni pro IgM protilatku.

+  Pozitivni vysledek, pouze 1gG: Pokud se objevi jJak kontrolni linie kvality
(C), tak detekéni e G, byla detekovana nova IgG protilatka proti
koronaviru a vysledek je pozitivni pro 1gG protilatku.

+  Pozitivni vysiedek, IgG a IgM: Pokud se objevi linie pro kontrolu kvality
(C) a obé detekéni inie G a M, byly detekovany nové protilatky proti IgG a
IgM proti koronaviru a vysledek je pozitivni jak pro protilatky igG, tak IgM.

OMEZENi ZKUSEBNi METODY

» Tento produkt lze pouzit pouze k detekei IgG a IgM protilatek nového
koronaviru v plné idske krvi, séru nebo plazmé

- Tento produkt Je uréen pouze pro kvahtativni testovani a specificky obsah
kazdého ukazatele musi byt méfen pomoci Inych kvantitativnich metodik,

+ Negativni vysledky mohou byt zplisobeny nizkymi koncentracemi protilatky
g / g ve vzorku, a proto nemohou zeela vylouéit moznost infekee.
Doporuéuje se pouzit test nejmené 7 dni po klinické diagndze pinymi
prostredky.

- Vysledky tohoto testu jsou pouze pro kiinickou informaci a nemély by byt
jedinym zakladem pro diagnostiku. Vysledky by mély byt pouzity v kombinaci
s klinickymi pozorovanimi a dalsim testovacimi metodami

+ Vysledky zkousek mohou byt ovlivnény teplotou a vihkosti.

POSTUP VNITRNI KONTROLY KVALITY

KaZzdé testovaci kazetové zafizeni ma vestavény ovladaci prvek Cervend
zbarvena ¢ara v detekénim okné na kontrolni linii m{ze byt povazovéna za
interni pozitivni proceduralni kontrolu. Pokud byla zku$ebni procedura
provedena spravné, objevi se kontrolni inie. Pokud se kontrolni fadek neobjevi,
Je test neplatny a je nutné provést novy test. Pokud problém pietrvava,
pozadejte o technickou podporu mistniho prodejce nebo spoleénost Edinburgh
Genetics

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Za ldelem testovani citlivast detekce a specificity tohoto testu byly odebrany
vzorky krve od klinicky diagnostikovanych pacientll COVID-19 ve Wuhan.
Celkem bylq testovano 272 pfipadh. 127 (pozitivnich) Kiinicky potvrzenych
pacient a 145 neinfikovanych pacientl (negativnich), 127 pozitivnich pacienti
bylo testovano 7 dni poté, co byh klinicky diagnostikovani pomoci PCR a CT
Ze 127 Kiinicky potvrzenych vzorkil bylo 125 detekénich éinidel detekovano s
pozitvni detekéni rychlosti (citlivost) 98,43%. Ze 145 klinicky negativnich
vzork( bylo testovacim éinidiem detekovano 144 a mira negativni koincidence
{specificita) byla 99,31%. 0
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POZADAVKY NA VZOREK
« Vhadny pro vzorky lidského séra, plazmy nebo plné krve (kapilarni nebo Ziln)) - Pied testovanim je tfeba vzorky uloZené v chlazeném nebo zmrazeném
veetné vzorkd piipravenych bézné pouZivanymt antikcagulanty (EDTA, skladu pomalu vratit na pokojovou teplotu a promichat, Pokud jsou ve vzorku
heparin, citrat sodny). jasné viditeiné ¢astice, méla by se sraZenina p¥ed zkoudkou odstranit
odstfedé&nim.

+ Vzorky séra a plazmy mohou byt skladovany pfi 2-8 ° C po dobu 5 dnl. Cerstvé vzorky by mély byt odebrany a testovény okamzité.

« Pokud je vyZzadovano diouhocdobé skiadovani vzorkd séra nebo plazmy, Antikoagulované vzorky ping krve ize uchovavat pfi 2-8 ° C po dobu 7 dni.

skladujte pii -20 ° C a vyhnéte se opakovanym cyklim zmrazenl / rozmrazen.

POSTUP ZKOUSKY
» Neotevirejte sacek, dokud neni pfipraven k pouzrti. + Potfebné materialy. testovaci kazeta, pufrovaci roztak, kapilarni vzarkovaé,
lancet
» Siitek Testovaci kazeta s ID pacienta * Zkou$ka na vodorovném povrchu pfi pokojové teplots. Vidy pouZivejte
vhodny QOP
1V pfipadé vzorku piné krve fingerpick vyéistéte prst pomoci alkoholu.
2. Seyméte viko lancety a stisknéte lancetu proti prstu. Jemnym tlakem zvysite pratok krve.
3 Pouzijte kapilarni vzorkovaé k ziskani 20pl krve, jak je znazornéno na obrazku vpravo, Pro sérum / plazmu odeberte 20 pl vzorku séra nebo plazmy.
4. Pridejte vzorek do tlumivého roztoku, znovu uzaviete a protfepejie, aby se dikiadng promichal.
5. Qdstrafte uzavér a vydejte do jamky vzorku testovaci kazety pomaci kapilarniho vzorkovace,
6. Nechte test béZet 10 aZ 15 rmnut. Vysledky si pfettéte zobrazenim detekéniho okna a porovnanim s niZe uvedenymi pokyny Vysledky testl, které probshly v

prabéhu 15 minut, jsou neplatné,
7. POZNAMKA Vzhled kazety nife ukazuje na koneény produkt. V pfipadé jakychkol vysiedki éteni nejistoty kontaktujte spolednost Edinburgh Genetics.
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PRO POUZITi VE SPOJENYCH STATECH

Laboratofe a poskytovatelé zdravotni péce musi tyto informace zahrnout do zpravy o testu pacienta, jak je uvedeno v pokynech FDA

* Tento test nebyl FDA pfezkouman.

- Negativni vysledky nevyluZuji nfekci SARS-CoV-2, zejména u osob, které byly v kontaktu s virem. Nasledné testovani s molekularni diagnostikou by mélo byt

povaZovano za vylauéeni infekce u téchto jedinci

- Vysledky testovani protilatek by nemély byt pouZity jako jediny zaklad k diagnostice nebo vyloudeni infekce SARS-CoV-2 nebo k informovani o stavu infekce.
» Pozitivni vysledky mohou byt zplisobeny minulou nebo soudasnou infekci kmeny koronavird jinych nez SARS-CoV-2, jako je koronavirus HKU1, NLB3, OC43

nebo 229E
« Ne pro screening darované krve
VAROVANI A BEZPECNOSTNIi OPATRENI

+ Pouze pro humanni klimickou diagnostiku in vitro

+ Po otevfeni zape€eténého pouzdra na kazetu by mél byt test proveden do
jedné hodiny.

« Nezmrazujte testovaci kazetu nebo pufrovaci roztok
« Pouzivejte ochranné rukavice, odév a bryle,

- Nepouzivejte testovaci kazetu, pufrovy roztok ani 2adnou soutast soupravy
po uplynuti uvedeného data exspirace.

« NepouZivejte testovaci kazetu, pufrovaci roztok ani jiné souéast soupravy,
pokud Je vacek podkozen nebo je porueno tésnéni.

VYROBCE

Edinburgh Genetics Limited

Glencarse Building, Pentlands Science Park, Bush Loan
EH26 OPZ

info@eggenetics com

(44) 131 261 6686

eggenetics com

C€

« Pfipravek by mél pouZivat pouze vyskoleny kinicky odhornik.

« Se vzorky zachazejte v souladu se standardem QSHA pro patogeny
pfenagené krvi

» Testovaci kazetu neponofujte do vody.

- Po manipulaci se vzorky st dikladné umyjte ruce.

« V8echny pouZité nebo poskozené testovaci kazety, kapilarni vzorkovace nebo
Jiné soucastl soupravy zlikvidujte jako biologicky nebezpeéné materidly

+ NepouZivejte vzorky obsahujici lipidy, hemolyzu nebo zékal, které mohou
ovlivnit vysledky.

REF Katafogové &islo Vyrobce

Instrukce o teploté

ror Cislo sarze skladovani 2-25 °C

NepouZivejte znovu

Ehal =

Viz pokyny

VD Diagnosticke zdravotnické
zaffzenl Inra




Material Safety Data Sheet

Page 1 of 3

Name: Edinburgh Genetics ActivXpress+ COVID-19 Immunoassay
IgG/IgM Complete Testing Kit

Date: 04/01/2020

“General-information -
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Product Name and Synonyms:

Name: Edinburgh Genetics ActivXpress+ COVID-19 Immunoassay IgG/IgM Complete Testing Kit

Product Specification: In-Vitro diagnostics medical device

Manufacturer:
Edinhurgh Genetics Limited

Manufacturer’s Address:
64a Cumberland Street, Edinburgh, Scotland, EH3 6RE

X =

“Ingredients - <.

Y

1, Teststrip membrane
a. Collmdal gold-iabelled novel coronavirus antigen
b Test line IgG- Mouse Monoclonal anti-human 1gG
¢. Testline IgM: Mouse Monoclonal anti-human Igh
d. Dried reagent stahilisers

2. Assay diluent. Proprietary composition
(including Tween 20, Prochn 300, sodium azide)




EBhysical Appearance . "

Appearance. Packaged kit with bottled assay pH. Assay diluent 7.2 +0 2
diluent, test cassette, capillary tube, lancet, Odour: Odouriess
band-ard, and cotton bud

Fire and‘Explosich Data. " = L A TN
Flash Point- Not applicable Auto Ignmon Temperature {°F) Not applicable
Flammable Limits' Not applicable LEL: Not applicable

L UEL: Not applicable
Extinguishing Media: Unusual Fire and Explosive Hazards' Not
Suitable extinguishing agents including COq, applicable
Water spray or regular foam
| Special Fire-Fighting Procedures: NONE L

| Health Hazard Data - N T s s aT

The contents contarmed in this package may irritate the eyes, skin, and respiratory tract. May be
harmful if swallowed May be toxic if iIngested. Splashes from solutions may produce sever eye
and skin irntation. May cause irreversibie eye damage. May cause burns upon contact (corrosive).
May cause effects on the kidneys, central nervous system, and/or cardiovascular system. Effects
may be delayed. Medlcal observatron recommended upon exposure.

L B RS i e laee RS "llw'A--"“ ."'*._' P
&1‘55’5&@935“*5% TR M TR : Fom R e e
Skin contact: Remove from the source of the exposure. Wash affected area with soap and
water. If irritation or signs of toxicity accur, seek medical attention. -+

- Eye contact: Remove from source of exposure. Wash with copious amounts of water for
at least 15 minutes. If irritation or signs of toxicity occur, seek medical attention.

- Ingestion. If irritation or signs of toxicity occur, seek medical attention

- The following symptoms may occur: Irreversible eye damage

- Medical conditions aggravated by exposure: Pre-existing eye ailments. Hypersensitivity

- This material should be conSIdered as being potentlalfy infectious.

ReactivityData - . : P ek BT
Stability: Stable Storage condatlons 2- 30°C

Incompatibility: None dentified when used Materials to avoid: None known

appropriately

\ Hazardous Polymerization: will not occur




Fenvironmental Protection Procedures LT A, e e T D SRR
Spill Responses Procedures: Wear appropriate personal protective equipment, including but not
limited to, protective eyewear, clothing, and gloves. Absorb into towelling or other absorbent
material. Place in red bio-hazardous material bag and dispose of in accordance with approved
institutional procedures for bto-hazardous matenal.

Waste Disposal Procedure. Dlspose of in accordance with all Federal, Local and/or State
R o g% s vf”*,*ﬁ%,;*
Skin Protectlon Wea rpr otectlve clothing and
shield gloves
Respiratory Protection None required Ventilation: None required.
Other Protectton Regard as potentially in-vitro diagnostics use only
infectious and follow relevant safety standards

-Regulations: European Union Directive 67/548/EEC T LE e
Risk Phrases Safety Phrases
R36 — Irritating to eyes 524 — Avord contact with skin
R38 —Irritating to skin 5§25 — Avoid contact with eyes

S26 — In case of contact with eyes, rinse
immediately with plenty of water and seek
medical advice.
528 —~ After contact with skin, wash immediately
with plenty of soap -
547 — Keep at temperature not exceeding 2 -
30°C
556 — Dispose of this material and its container
at hazardous or special waste collectlon pmnts
SpetidlPrecautions - . . T A
Hygienic Practices in Handling and Storage: This product should be handled using the same
precautions
Employed When Handling Any Potentially Infectious Material.
Precautions for Repair and Maintenance of contaminated equipment: Follow good labaratory
practices for decontamination such as the use of a 10% bleach solution or autoclave.
Other Protection: None specified

The above Iinformation is believed to be correct but does not purport to be all-inclusive and shall be
used only as a guide.

Edinburgh Genetics Limited shall not be held liable for damage resulting from handling or use
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Technickd specifikace vyrobku Cislo stranky* 123

Ndzev. Edinburgh Genetics ActivXpress+ COVID-19 Immuncassay | Platné datum: 04/01/2020
| IgG/1gM Complete Testing Kit

[ I. Obecné informace

Nazev produktu a synanyma:
Edinburgh Genetics ActwXpress+ COVID-19 immunoassay 1gG/1gM Complete Testing Kit

Pouziti: diagnasticky zdravotnicky prostfedek in witro

Vyrobice:
Edinburgh Genetics Limited

Adresa wyrobee:
64a Cumberland Street, Edinburgh, Skotsko, EH3 GRE

| 1. SloZky
1. Membrdna s testovacim prouikem
a  Zlaty kolowdni znaceny antigen a marker kvality koloidniho zlatéhe markeru protilatky
b. Testovaci hme G: je fixovana monokionalni antthumanovou igG protllé‘t.i‘(ou pro
deteko nové protilatky proti 1gG proti keronaviru
c Testovaci linie M: je fixovana monoklondini anti-lidskou Ight protildtkou pro deteker
nové igM protiiatky proti korgnaviru,
d. Sucha ¢inidla se stabilizatory
2. Analyza fedéni: Proprietarn{ sloZeni (véetné Tween 20, Prochn 30, sodium azid)

tll. Fyzicky vzhled

Vzhled- Balend souprava s lahvovym
testovacim Fedidlem, testovaci kazetou,
kapiidrou, lancetou, leukoplastem a
vatovym tamponem

pH: Redidlo pro analyzu-7,2+0,2
Viné: bez zapachu

IV. Udaje o poZiru a vbuchu

]

Bod vzplanuti: nepouiije se r’eplota automatického zapalovani [°F}- Nelze
pouzit

Meze hoflavaosti' Nelze pouiit LEL" Nelze pouiit

UEL. Nelze pouift

Hasici média. Vhodné hasicl prostfedky véetna
CQ;, vodniho spreje nebo béiné pény

Neobvykld nebezpedi poiiru a vybusniny: Nelze
pouiit




Specialni protipoZarni postupy. Zadné

V. Udaje o zdravotnich rizicich

Obsah obsaZeny v tomto baleni mlie drazdit odi, k(Zi a dychaci cesty. PFi poZiti mGOzZe byt zdravi
Skodlivy PFi poZiti mOZe byt toxicky Postfikani roztoky miZe zpisobit podrazdéni ofi a kiiZe. MizZe
zplsobit nevratné poskozeni ofi P kontaktu miZe zpUsobit popaleniny (Ziravé). Mlze mit viiv na
ledviny, centralni nervovy systém a / nebo kardiovaskuldrni systém U¢inky se mohou zpozdit.

Po expozicl se doporuéu)e lékafské pozorovani

VI. Opatfeni pfi zasaZeni .

- Styk s kQZi+ Odstrarite ze zdroje expozice. Omyjte zasazené misto mydlem a vodou. Pokud dojde
k podraidéni nebo projeviim toxicity, vyhledete |ékafskou pomoc.

- Kontakt s ofima: Odstrafite ze zdroje expozice. Omyjte velkym mnoistvim vody po dobu nejméné
15 minut. Pokud dojde k podréZdéni nebo projevim toxicity, vyhledejte Iékafskou pomoc

- PoZiti. Pokud dojde k podrazdéni nebo projeviim toxicity, vyhlede)te lékafskou pomoc.
- Mohou se objevit nasleduyici pFiznaky. Nevratné poskozeni ogi
- Zdravotni stavy zhordené expozici: 112 existu)ici oéni onemocnéni Precithvélost

- Tento matenal by mél byt povaZovan za potencialné infekéni.

ViI. Udaje o odezvé

Stabihita: Stabilni Podminky skladovani: 2-30 stuprill Celsia
Nekompatibilita, PFi vhodném pouiiti neby! Materily, kterym je tieba se vyhnout: Zadné
identifikovan zname

Nebezpeénd polymerace: nenastane

VIIl. Postupy echrany Zivotniho prostiedi

Postup likvidace odpadu: Likvidace v souladu se statnimi a mistnimi pfedpisy pro nakladani
s odpady

Postupy pfi Uniku. Noste vhodné osobni ochranné prostfedky, mimo Jiné ochranné bryle, odév a
rukavice Absorbujte do utérky nebo yiného absorpéniho matendlu. Umistéte do Cerveného vaku

s biologicky nebezpeénym materidlem a zlikvidujte v souladu se schvélenymi institucionalnimi
postupy pro biologicky nebezpedny matenal.

Postup likvidace odpadu: Likvidujte v souladu se viemi mistnimi a / nebo statnimi pfedpisy pro
nakladani s biologicky nebezpednym odpadem.

IX. Informace o manipulaci a specidlni ochrané

Ochrana ofi: PouZivejte ochranné bryle nebo Ochrana k(Ze' Noste ochranné pomticky a rukavice,
celooblicejovy §tit

Vétrani: Bez poZadavku

Ochrana dychacich cest: neni nutna
Pouze diagnostika in vitro

Jina ochrana. PovaZujte za potencialné infekéni
a dodriujte prisluiné bezpeénostni standardy




X. Predpisy: Smérnice Evropské unie 67/548 / EHS
Bezpecénostni rizika

Véty oznacujici specificke riziko.

$24 — Vyhnéte se kontaktu s pokoZkou
R36- Draidi oy S25 —Vyhnéte se kontaktu s cfima
§26 — V pfipadé kontaktu s ofima okamzité
oplachnéte velkym mnoZstvim vody a poradte
se 5 |ékafem

528 — Po kontaktu s pokoZkou okamiité omyjte
s mydlem

S47 — Udr?ujte pft teploté nejvyse 2-30 stupnil
Celsia

S56 — Tento materidl a jeho obal zlikwidujte
na shérmém misté nebezpeénéno nebo
zvlastniho odpadu

R38-Drazdi pokozku

X\. Zvidstnif opatfeni

Hygrenické postupy pfi manipulact a skladovani S timto vyrobkem by se mélo zachazet phi
dodriovani stemych preventivnich opatieni

Pouini jako pii manipulaci s Jakymkoll potencidlné infekénim matendlem -
Bezpeénostni opatfeni pro opravu a udribu kontaminovaného zafizeni: Dodriujte spravné
laberatorni postupy pro dekontaminacy, jako je pouziti 10 % béliciho roztoku nebo autoklavu

Jina ochrana. Neni specifikovano

Vyie uvedené informace jsou povaZovany za spravné, aviak mély by byt pouZity pouze jako voditko
Spolecnost Edinburgh Genetics Limited neodpovidd za 7adné 3kody zpisobené nespravnou
manipulaci nebo pouiivanim
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Tuto plnou moc udéluje dne 01.05 2020 Edinburgh Genetics Limited, spole€nost zaloZend ve
Skotsku, 1€: SC650426, se sidlem na adrese 64a Cumberland Street, Edinburgh, EH3 6RE,
Spojené kralovstvi (,,Zmocnitel”).

! v .
i 1. Zmocnéni a pravomoci

) Zmocnitel zmoctiuje Jasona Chana ze spolecnosti Edinburgh Genetics Limited, se
b sidlem na adrese 64a Cumberland Street, Edinburgh, EH3 BRE, aby jakoZto jeden ze
zmocnéncd Zmochitele a jeho jménem & jinak a za néj:

{a) posuzoval, ujednavai, schvaloval, podepisoval, uvadél v piatnost, doruéoval
a/nebo vydaval vSechny smiouvy, listiny, potvrzeni a dokumenty (at jiZ ve
formé pravni listiny &i nikoli}, které bude zmocnénec die svého vyhradniho
uvaieni povazovat za vhodné (, Transakce”);

{b) v kaZdém pFipadé ve znéni dodatkd & Uprav, které zmocnénec piipadné
ujedna (, Transakéni dokumenty”).

2. Zmocnénci mohou jednat samostatné

Veskerd jednani na zakladé této plné moci mohou byt realizovana kterymkoli ze
zmocnéncd. VSechny ukony ulinéné, rozhodnuti pfijatd a listiny nebo jiné dokumenty
podepsané na zdkladé této plné moci jednim ze zmocnénch maji stejnow platnost a
ucinnost, jako kdyby byly u€indny, pfijaty nebo podepsany viemi zmocnénci.

3. Platnost

Zmacntel prohladuje, Ze osoba jednajici v dobré vife se zmocnéncem smi pfijmout
zmocnéncem podepsané potvrzeni o tom, Ze tato pina moc nebyla odvoldna, jakoito !
dostatecny doklad o této skuteénasti.

4. Qdikodnéni

4.1 Vidy za splnéni podminek uvedenych v odst 4.2 se zmocnitel zavazuje, Ze zmocnénce !
odskodni za vedkeré zavazky, naklady, vydaje, skody nebo ztraty (zejména jakékoli
piime, nepfimé nebo nasledné ztraty, usly zisk, ztratu dobrého jména a veskeré aroky,
pokuty a naklady pravniho zastoupeni (vypoitené tak, aby zahrnovaly od$kodnéni
v plném rozsahu) a viechny dalsi divodné vynalozené naklady a vydaje na odborné
stuZby), které mu vzmknou nebo které utrpi v souvislosti s jakymkoli jednanim v dobré
vife na zakladé této piné moci {vletné veskerych nakladG vzniklych pfi vymahani
tohoto od3kodnéni).




OVERENY PREKLAD

4.2 Odgkodnéni uvedené v odst. 4.1 se na zmocnénce nevztahuje, pokud k naroku z titulu

od¥kodnéni doilo v dasiedku nedbalosti nebo Umysiného protipravniho jednani
zmocnénce,

5. Rozhodné pravo a soudni pristusnost

Tato pina moc a jakykoli spor nebo narok {véetn& mimosmluvnich sporl Ci narokd)
vznikly na jejim zdkladé nebo v souvislosti s ni, s jejim pfedmétem nebo vznikem se fidi
pravnim fadem Skotska a budou vykladany v souladu s nim. Obé strany neodvolateiné
ujednavaji, 7e k fedeni jakéhokoli sporu nebo naroku (véetn& mimosmiuvnich spor
nebo narokd) vznikiého na zékladé této piné moci nebo vsouvislosti s ni, s jejim
pfedmétem nebo vznikem jsou pFisiuéné vyhradné soudy ve Skotsku.

Tento dokument byl vyhotoven ve formé pravni listiny, byl doru¢en a nabyl G&innosti

k datu uvedenému v jeho zahlavi.

Ve formé prévni listiny podepsal Yun Her Chan:

necitelny podpis
Yun Hei Chan

Ve formé pravni listiny podepsal Alasdair Young:

neciteiny podpis
Alasdair Young




DATED

01/05/2020

POWER OF ATTORNEY




This power of attorney is made on 01/05/2020 by Edinburgh Genetics Limited a company
incorporated in Scotland with company number SC650426 whose registered office is 64a
Cumberland street, Edinburgh, EH3 6RE, United Kingdom (Principal).

41

4.2

Appointment and powers

The Principal appoints Jason Chan of Edinburgh Genetics Limited whose registered
office 1s 64a Cumberland street, Edinburgh, EH3 6RE severally as its attorney and in the
Principal's name or otherwise and on its behalf to:

(@) consider, settie, approve, sign, execute, deliver andfor issue all agreements,
documents, certificates and instruments (all whether as a deed or not) which the
Attorney In tus absolute discretion considers desirable. (Transaction)

{b) subject, in each case, to such amendmenis or variations as the Attorney may
agree (Transaction Documents) -

Attorneys may act individually

All actions authonised by this power of attorney may be taken by any of the Altorneys.
Any and all acts done, decisions made and instruments or other documents executed
pursuant to this power of attorney by one Attorney shall therefore be as valid and
effectual as though done by alt the Attorneys.

Validity

The Principal declares that a person who deals with the Attorney 1n good faith may
accept a wntten statement signed by that Attorney to the effect that this power of
attorney has not been revoked as conclusive evidence of that fact.

indemnity

Subject always to clause 33, the Principal undertakes fo indemnify the Attorneyis]
against all habiltes, costs, expenses, damages and losses (including but not limited to
any direct, indirect or consequential losses, loss of profit, loss of reputahon and all
Interest, penalties and legal costs (calculated on a full indemnity basis) and all other
reasonable professional costs and expenses) which he sustains or incurs in connection
with any action taken in good faith pursuant to this power of attorney (including any cost
incurred in enforcing this indemnity)

The indemnity in clause &8} shall not cover the Attorney if and to the extent a claim
under it results from the negligence or wilful misconduct of the Attorney.




5. Governing law and jurisdiction

This power of attorney and any dispute or claim (including non-contractual disputes or
claims) arising out of or in connection with it, its subject matter or its formation shall be
governed by and construed i accordance with the law of Scotiand Each party
rrevocably agrees that the court of Scotland shall have exclusive junsdiction to settie
any dispute or claim (including non-contractual disputes or claims) arising out of or in
connection with this power of attorney or its subject matter or formation

This document has been executed as a deed and is delivered and takes effect on the date
stated at the beginning of it

Signed as a deed by Yun Hei Chan:
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‘ffm‘l HE| Chan

Signed as a deed by Alasdair Young:
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-Aiasdazr Young




Jako tiumocnik fazyka anglického a némeckého, jmenovany rozhodnutim pledsedy Méstského soudu
v Praze ze dne 27 9. 1992, & ;. Spr 203/92 stvrzup, Ze pfeklad souhiasi s textem phipofene listiny

V prekiadu jsem proved! tyto opravy Ziadné

Tlumoénicky tkon je zapsan pad pof Cislem ... ?OZ /2020 denikis.

prana. 7008, 2020

Ing Jifi Spévacek
nam. Na Santince 2
160 00 Praha 6







