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SD BIOSENSOR

ODDIEL 1: IDENTIFIKACIA LATKY/ZMESI A SPOLOCNOSTI /PODNIKU

Katalogové &islo: || EGG—_

Udaje o dodavatelovi karty bezpe¢nostnych tidajov:
EUROLAB LAMBDA, as.
T. Milkina 2
917 01 Trnava, SR
Tel.: +42 |
*  Vyrobca produktu:
SD Biosensor, Inc.
Centrala: C-4. a 5., 16, Deogyeong-daero, 1556beon-gil,Yeongtong-gu, Suwon-si,
Gyeonggi-do 16690, KOREA
Miesto vyroby: 74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si,
Chungcheongbuk-do, 28161, KOREA
Web: www.dialab.at

Telefax:

Nudzové telefonne Eislo:
Narodné toxikologické informacné centrum

Nazov produktu:

24-hodinova konzulta¢na sluzba pri akttnych intoxikéaciach

ODDIEL 2: IDENTIFIKACIA NEBEZPECNOSTI
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ODDIEL 3: ZLOZENIE/INFORMACIE O ZLOZKACH
ZlozZenie surovin

ODDIEL 4: OPATRENIA PRVEJ POMOCI

ODDIEL 5: PROTIPOZIARNE OPATRENIA

ODDIEL 6: OPATRENIA PRI NAHODNOM UVODINENI
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ODDIEL 7: ZAOBCHADZANIE A SKLADOVANIE

ODDIEL 8: KONTROLY EXPOZiCIE/OSOBNA OCHRANA

ODDIEL 9: FYZIKALNE A CHEMICKE VLASTNOSTI

ODDIEL 10: STABILITA AREAKTIVITA

ODDIEL 11: TOXIKOLOGICKE INFORMACIE
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ODDIEL 12: EKOLOGICKE INFORMACIE
]

ODDIEL 13: OPATRENIA PRI ZNESKODNOVANI

ODDIEL 14: INFORMACIE O DOPRAVE

ODDIEL 15: REGULACNE INFORMACIE

ODDIEL 16: INE INFORMACIE
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Priloha ¢. 3 vyzvy &. 22 - ,,Antigénové testy* v ramci zriadeného DNS ,,Ochranné, zdravotnicke
pomdcky a hygienické potreby*

Kiupna zmluva ¢.

uzatvorena podla § 409 a nasl. zékona ¢. 513/1991 Zb. Obchodného zékonnika v zneni
neskors§ich predpisov (d’alej v texte tiez ako ,,ObZ*) a podl'a zékona ¢. 343/2015 Z. z.
o verejnom obstardvani a o zmene a doplneni niektorych zadkonov
(dalej v texte tiez ako ,,zakon o verejnom obstaravani®)
(d’alej len ,,zmluva®)

medzi zmluvnymi stranami:

Predavajuci:

Néazov: Eurolab Lambda, a.s

Sidlo: T.Milkina 2, 917 01 Trnava

Zastupeny: Viliam Krajcovic

ICO: 35869429

DIC: 2021755208

Bankové spojenie: UniCredit Bank Czech republik and Slovakia, a.s.

Cislo uétu (IBAN): :

Registracia: OR Okresného sudu Trnava, Oddiel: Sa, vlozka: 10429/T

Konajuci prostrednictvom:

Telefonny kontakt: _

E-mail: krajcovic.viliam@eurolambda.sk
(d’alej v texte tiez ako ,,predavajiici®)

a
Kupujuci:

Néazov: Hlavné mesto Slovenskej republiky Bratislava
Sidlo: Primacialne nam. 1, 814 99 Bratislava
Zastupeny: Ing. arch. Matus Vallo, primator

ICO: 00603481

DIC: 2020372596

Bankové spojenie:

Cislo uétu (IBAN): SK 37 7500 0000 0000 2582 9413

Telefonny kontakt:

E-mail:

(dalej v texte tiez ako ,,kupujici®)
(predavajuci a kupujuci spolu d’alej v texte tiez ako ,,zmluvné strany*)

Clanok 1.
Uvodné ustanovenie

1. Téato zmluva sa uzatvara na zaklade vyzvy €. 22 — ,,Antigénové testy” vramci
dynamického nakupného systému ,,Ochranné, zdravotnicke pomocky a hygienické
potreby* zriadeného dria 4. 9. 2020. Oznamenie o vyhlaseni verejného obstardvania bolo
uverejnené v Uradnom vestniku EU diia 26. 6. 2020 pod znackou 2020/S 122-298838 a vo
Vestniku verejného obstaravania ¢. 136/2020 zo diia 29. 6. 2020 pod znackou 23030-MUT.




Predévajici sa zavdzuje za podmienok dohodnutych v tejto zmluve a v sitaznych
podkladoch  vyzvy ¢ 22 -  ,Antigénové  testy“ pocCas  platnosti
a ucinnosti zmluvy dodat’ pre kupujuceho predmet zmluvy vratane dopravy a vykladky
tovaru na mieste urcenia.

Clanok II.
Predmet zmluvy

Predmetom tejto zmluvy je zavazok predavajiceho dodat’ antigénové testy (d’alej v texte
tiez ako ,,predmet kiapy* alebo ,,tovar®), na miesto uré¢ené kupujucim v pozadovanom
mnozstve jednotlivych poloziek blizsie Specifikovanych v prilohe €. 1 zmluvy. Priloha ¢&.
1 tvori neoddelitel'nt stcast’ tejto zmluvy.

Predavajuci sa zavidzuje, ze za podmienok dohodnutych v zmluve kupujucemu dodé
predmet kipy uvedeny vbode 1 tohto ¢lanku ana kupujuceho prevedie vlastnictvo
k predmetu kupy. Kupujuci sa predavajicemu zavdzuje zaplatit' kiipnu cenu uvedenu
v ¢l IV ods. 4. tejto zmluvy.

Clanok III.
Dodacie podmienky, termin, miesto

Predavajuci sa zavédzuje dodat’ kupujicemu predmet kipy podla ¢l. II tejto zmluvy
najneskor do 10 dni odo diia nadobudnutia u€innosti tejto zmluvy.

Uvedeny termin dodania je mozné zmenit len po vzajomnej pisomnej dohode obidvoch
zmluvnych stran.

Predavajuci je povinny predmet kupy definovany v ¢l. II zmluvy kupujucemu dodat
v mieste plnenia zmluvy, ktorym je sidlo kupujuceho uvedené v zahlavi tejto zmluvy, alebo
na miesto, ktoré kupujuci vopred pisomne alebo elektronicky oznami predévajucemu.
Predavajuci je povinny predmet kuipi dodat’ kupujucemu len v pracovnych diioch v ¢ase od
8:00 hod. do 15:00 hod. alebo v ¢ase, ktory kupujici vopred pisomne alebo elektronicky
ozndmi predavajicemu.

Predavajtci je povinny oznamit’ kupujicemu termin dodania (konkrétny dert a hodinu)
minimalne dva pracovné dni vopred.

Predmet zmluvy sa povazuje za dodany podpisanim protokolu o odovzdani a prevzati
predmetu kupy (d’alej vtexte tiez ako ,,preberaci protokol/dodaci list*), za ucasti
poverenych zastupcov oboch zmluvnych stran na mieste, ktoré uréi kupujici.

Zodpovednym zastupcom kupujiceho na prevzatie predmetu kupy ana podpisanie
protokolu o prevzati je . Zodpovednym zastupcom
predavajiceho na odovzdanie predmetu kiipy a na podpisanie protokolu o odovzdani je
Viliam Kraj¢ovic¢. Preberacie protokoly sa vyhotovia v troch originaloch, pri¢om jedno (1)
vyhotovenie obdrzi kupujuci, jedno (1) vyhotovenie obdrzi preddvajici a jedno (1)
vyhotovenie bude tvorit’ prilohu faktary (daniového dokladu).

Dopravu predmetu kipy do miesta dodania vratane vykladky tovaru zabezpecuje
predavajuci na vlastné naklady tak, aby bola zabezpecena dostato¢na ochrana.



10.

1.
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V pripade omeskania predévajuceho s povinnostou dodat predmet kupy v termine
v zmysle bodu 1 tohto ¢lanku je kupujici opravneny uplatnit’ si vo¢i predavajucemu
zmluvna pokutu vo vyske 0,5% z kiipnej ceny nedodaného tovaru za kazdy aj zacaty den
omeskania, pricom pravo kupujuceho na ndhradu Skody tymto nie je dotknuté.

Ak predavajici nedoda kupujicemu tovar v dohodnutej lehote podl'a bodu 1 tohto ¢lanku
zmluvy, takéto konanie sa povazuje za podstatné porusSenie zmluvnych podmienok
a zaklada pravo kupujuceho odstupit’ od zmluvy.

Kupujuci si vyhradzuje pravo odmietnut’ prevziat tovar, ak tovar svojimi vlastnostami,
resp. kvalitou, $pecifikaciou, vadami nezodpoveda tovaru deklarovaného predavajicim pri
podpise tejto zmluvy.

Kupujuci si vyhradzuje pravo vratit neposkodeny tovar v pévodnych obaloch do 14 dni od
prevzatia tovaru ak zisti, Ze dodany tovar nesplia ktortkol'vek zpozadovanych
technickych $pecifikacii vyzadovanych kupujicim alebo nespliia osobitné poziadavky na
plnenie.

Kupujuci pozaduje dodanie predmetu kupy spolu s dokumentaciou: technicky
(produktovy) list vyrobku, EU vyhlésenie o zhode podl'a smernice 98/79/ES Eurdpskeho
parlamentu a Rady z 27. oktébra 1998 o diagnostickych zdravotnych pomoéckach in vitro
alebo nariadenia (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro,
navod na pouzitie a udrzbu (pribalovy letdk v slovenskom jazyku).

Clanok IV.
Kupna cena, platobné podmienky a prevod vlastnickeho prava k predmetu kupy

Kupna cena za predmet kupy uvedena v prilohe ¢. 2 zmluvy je stanovena v zmysle § 3
zakona ¢. 18/1996 Z. z. o cenéch v zneni neskorSich predpisov, vyhlaSky MF ¢. 87/1996
Z. z., ktorou sa vykonava zakon ¢. 18/1996 Z. z. o cenéach v zneni neskorSich predpisov.

Zmluvné strany spolo¢ne vyhlasuji, ze kuipna cena za predmet kipy je maximalna
a predavajici nemé pravo ju jednostranne zvysovat.

Kupna cena je dohodnuta vratane obalov, balenia, dopravy, vykladky tovaru a ostatnych
néakladov predavajiiceho v stuvislosti s touto zmluvou.

Celkova cena za dodanie predmetu kupy je nasledovna:

Cenabez DPH 22 800,00

DPH 10% 2280,00

Cena s DPH 25 080,00 (slovom: dvadsatpéttisicosemdesiat)

Kupujuci uhradi predavajucemu kupnu cenu po riadnom dodani tovaru zo strany
predavajuceho v zmysle ¢l. II ods. 1 tejto zmluvy formou bezhotovostného platobného
styku, bez poskytnutia preddavku. Kipna cena bude kupujicim uhradena na zdklade
predlozenej faktiry vystavenej predavajicim, s lehotou splatnosti 30 kalendarnych dni odo
dia jej dorucenia kupujucemu. Faktira musi obsahovat’ nalezitosti v zmysle § 71 zdkona
¢. 222/2004 Z. z. o dani z pridanej hodnoty v zneni neskorsich predpisov. V pripade, Ze
faktura nebude obsahovat’ zdkonom predpisané nalezitosti alebo bude obsahovat chybné




udaje, je kupujici opravneny v lehote splatnosti vratit' ju preddvajicemu na doplnenie
alebo opravu. V takomto pripade sa prerusi plynutie lehoty splatnosti faktury a nové lehota
za¢ne plynit dilom nasledujucim po dni dorucenia opravenej alebo doplnenej faktury
kupujicemu.

Kupujici uhradi predavajicemu kipnu cenu na bankovy ucet predavajuceho uvedeny
v zéhlavi tejto zmluvy.

Clanok V.
Zarucné podmienky a zodpovednost’ za vady

Zmluvné strany sa dohodli, ze zaruka na predmet kipy — zarucna doba je v dizke
24 mesiacov a zac¢ina plynut’ odo diia dodania predmetu kapy.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze pocas zaru¢nej doby ma predavajici povinnost bezplatne
odstranit’ vadu (chybu) predmetu zmluvy pri opravnenej reklamacii v dohodnutom case.

Predavajuci zodpoveda za vady, ktoré mé predmet kipy v okamihu, ked’ prechiadza
nebezpecenstvo $kody na tovare na kupujuceho, aj ked’ sa vada stane zjavnou az po tomto
Case. Predavajuci zodpoveda taktiez za akukol'vek vadu, ktord vznikne po uvedenej dobe,
ak je sposobena porusenim povinnosti predavajiceho podl'a tejto zmluvy.

Sposob reklamacie vad tovaru bude prebiehat najmé telefonicky a pisomne
prostrednictvom elektronickej posty. Emailové kontakty zmluvnych strdan st uvedené
v zéhlavi zmluvy.

Clanok VL.
Ukoncéenie zmluvy

Tato zmluva zanikne uplynutim zaruénej doby v sulade s¢l. V tejto zmluvy. Pred
uplynutim tejto doby je zmluvu mozné ukonéit’ pisomnou dohodou zmluvnych stran alebo
pisomnym odstipenim kupujuceho od zmluvy.

V pripade zaniku zmluvy dohodou zmluvnych stran, tato zanikd dilom uvedenym v tejto
dohode. V dohode sa upravia aj vzajomné naroky zmluvnych stran vzniknuté z plnenia
zmluvnych povinnosti alebo z ich porusenia ku ditu zaniku zmluvy dohodou.

Ak predavajici konad vrozpore stouto zmluvou, sutaznymi podkladmi, pravnymi
predpismi a na pisomnu vyzvu kupujiceho toto konanie a jeho nasledky v urcitej lehote
neodstrani, je kupujuci opravneny od zmluvy odstapit’, pricom nastéavaju G¢inky odstipenia
od zmluvy v zmysle § 349 a § 351 ObZ. Predchadzajica pisomna vyzva kupujiceho nie je
potrebna v pripade odstipenia od zmluvy zo strany kupujiceho podla bodu 4 tohto ¢lanku.

Kupujuci si vyhradzuje pravo odstupenia od zmluvy aj bez predchadzajicej pisomne;
vyzvy, ak predavajuci doda tovar, ktory nezodpovedd mnozstvu, akosti a kvalite
dohodnutého v zmluve a v sutaznych podkladoch. Kupujuci je opravneny od zmluvy
odsttpit’ aj v pripade, ak predavajuci nedoda tovar zZiadaného mnozstva v lehote podla ¢l.
[T ods. 1 tejto zmluvy.




Odstipenie od zmluvy musi mat’ pisomnu formu a musi byt druhej zmluvnej strane
doru¢ené. Uc¢inky odstipenia nastdvaji dilom dorucenia odstipenia druhej zmluvne;
strane.

Za denl doru¢enia sa povazuje den prevzatia pisomnosti. V pripade, ak adresat odmietne
pisomnost prevziat, za deni doruCenia sa povazuje deni odmietnutia prevzatia pisomnosti.
V pripade, ak si adresat neprevezme pisomnost’ v uloZnej lehote na poste, za deii dorucenia
sa povazuje posledny deri uloznej doby na poste. V pripade, ak sa pisomnost vrati
odosielatelovi s oznacenim posSty adresat neznamy alebo adresat sa odstahoval alebo
sinou poznamkou podobného vyznamu, za denl dorucenia sa povazuje defl vratenia
zasielky odosielatel'ovi.

Clanok VIL
Vyuzitie subdodavatel’ov

Predavajuci predkladd v prilohe ¢&. 3 ktejto zmluve zoznam vSetkych svojich
subdodavatelov (identifikacné udaje a predmet subdodévky) a tdaje o osobe opravnenej
konat' za kazdého subdodavatela v rozsahu meno a priezvisko, adresa pobytu, datum
narodenia. AZ do splnenia tejto zmluvy je predavajici povinny oznamit' kupujicemu
akukol'vek zmenu tdajov o subdodéavatelovi.

Predavajuci je opravneny kedykol'vek pocas trvania tejto zmluvy vymenit’ ktoréhokol'vek
subdodavatel’a, a to za predpokladu, Ze novy subdodavatel’ disponuje opravnenim na
prislusné plnenie zmluvy podla § 32 ods. 1 pism. e) zdkona o verejnom obstaravani, ako
aj spiita povinnost’ zapisu do registra partnerov verejného sektora, ak zakon pre takéhoto
subdodavatel’a tento zapis vyzaduje. Najneskor 5 dni pred prijatim subdodavky od nového
subdodavatel’a, alebo od uzavretia zmluvné vztahu s novym subdodévatel'om (podla toho
ktora udalost’ nastane skor), je predavajici povinny ozndmit’ kupujucemu (identifikacné)
udaje o novom subdodavatel'ovi a o osobe opravnenej konat' za nového subdodavatel’a
v rozsahu meno a priezvisko, adresa pobytu, datum narodenia a zaroveil na vyzvu
kupujiceho predlozit kupujicemu doklad preukazujuci, Ze novy subdodévatel spiﬁa
podmienku tcasti osobného postavenia podla § 32 ods. 1 pism. e) zdkona o verejnom
obstaravani pre dany predmet subdodavky. Az do splnenia tejto zmluvy je predavajici
povinny oznamit’ kupujicemu aktkol'vek zmenu udajov o novom subdodavatel'ovi.

Clanok VIIL
Zaverefné ustanovenie

Zmluva sa vyhotovuje v Styroch (4) rovnopisoch, pricom kazda zmluvna strana obdrzi po
dva (2) rovnopisy.

Zmena tejto zmluvy je moznd len po predchadzajicej dohode oboch zmluvnych stran, vo
forme riadne o¢islovanych pisomnych dodatkov.

Tato zmluva podlieha povinnému zverejneniu v zmysle ustanovenia § 5a ods. 1 zakona ¢.
211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k informacidm a o zmene a doplneni niektorych
zakonov (zakon o slobode informdcii) v zneni neskorsich predpisov a § 47a ods. 1 zdkona
¢. 40/1964 Zb. ob¢iansky zékonnik v zneni neskorsich predpisov.




Zmluva sa v stlade s ¢l. I1 bod. 1 uzatvara na dobu urcitu. Tato zmluva nadobuda platnost’
driom jej podpisu obidvoma zmluvnymi stranami a G¢innost diiom nasledujiicim po dni
zverejnenia na webovom sidle kupujticeho.

Ak by niektoré z ustanoveni tejto zmluvy bolo neplatné, alebo by sa takym stalo neskor,
nie je tym dotknuta platnost’ ostatnych jej ustanoveni. V takom pripade zmluvné strany
dohodnti ndhradnt tupravu, ktord najviac zodpoveda ciel'u sledovanému neplatnym
ustanovenim.

Pravne vztahy zalozené touto zmluvou, ak ich zmluva vyslovne neupravuje, sa riadia
prislu$nymi ustanoveniami Obchodného zakonnika a ostatnymi platnymi pravnymi
predpismi SR.

Zmluvné strany vyhlasuju, Ze si zmluvu precitali, s jej obsahom sa riadne a podrobne
oboznamili, pricom vSetky ustanovenia zmluvy st im zrozumitel'né a dostatocne urcitym
sposobom vyjadruju slobodnt a vaznu vol'u zmluvnych stran, ktord nebola prejavena ani
v tiesni ani za napadne nevyhodnych podmienok, aich sposobilost nie je nic¢im
obmedzena, ¢o zmluvné strany nizsie potvrdzuju svojimi podpismi.

Zaviznou a NeoddeliteI’nou sticast'ou kiipnej zmluvy vo forme priloh su:

Priloha €. 1 Opis predmetu zékazky / Technicka Specifikacia
Priloha ¢. 2 Cenova ponuka predavajuceho ako uchadzaca vo verejnom obstardvani
(z ponuky uchadzaca)
Priloha ¢. 3 Zoznam subdodavatel'ov
V Trnave, dia 2.2.2021 Vo 3 KT vommmmmnmsimmininiii,

Hlavné mesto SR Bratislava




Priloha ¢. 1 Zmluvy

OPIS PREDMETU ZAKAZKY

Predmetom vyzvy €. 22 v ramci zriadeného DNS |, Ochranné, zdravotnicke pomdcky a hygienické
potreby* je kiipa a dodanie antigénovych testov v celkovom mnozstve 5 700ks.

Pouzitie diagnostickych rychlotestov in vitro na kvalitativnu detekciu antigénu SARS-CoV-2 vo
vzorkach vyterov znosohltanu odobratych od o0s6b, ktoré spifiaju  klinické respektive
epidemiologické kritéria na ochorenie COVID — 19 vratane domov socidlnej starostlivosti,
komunitnych zdravotnickych a socidlnych zariadeni, pripadne pre nédhodné testovanie. Test je
uréeny na diagnostikovanie infekcie SARS-CoV-2 v kazdom laboratérnom aj nelaboratornom
zdravotnickom zariadeni, spifiajicom poziadavky podla platnych predpisov SR ato vritane
zariadeni zriadovanych v mimoriadnych a krizovych situdciach. Test je urCeny pre pouZitie
prislusnymi odbornikmi (t. j. lekar, sestra, zachranar alebo ind osoba oprdvnend realizovat
zdravotnicky vykon v zmysle zakona ¢. 243/2020).

Verejny obstaravatel’ si v najvy$Som zaujme ochrany Zivota a zdravia os6b neméze dovolit’ ndkup
nekvalitnych testov. Od kvality testov totiz doslova zavisi Zivot a zdravie osob Zijucich alebo
pracujucich v zariadeniach verejného obstaravatela. Z tohto ddvodu bude vtomto verejnom
obstaravani akceptovat’ vyhradne testy odporucané Svetovou zdravotnickou organizaciou.
Zoznam odportcanych Rapid antigénovych detekénych testov zverejiiuje Svetova zdravotnicka
organizacia pravidelne na tejto stranke WHO:

https://extranet.who.int/pqweb/sites/default/files/documents/210126_eul sars _cov2_product list.p
df

Rozhodujtci je ¢as hodnotenia ponuky, t. j. verejny obstaravatel’ po uplynuti lehoty na predkladanie
pontk preveri zoznam odporucanych testov atesty, ktoré Svetova zdravotnicka organizicia
neodportca, z tohto verejného obstaravania vylaci.

Minimalne poziadavky na diagnosticky rychlotest:

- in vitro zdravotnicka pomocka,

- na kvalitativnu detekciu SARS-CoV-2,

- vo vzorkach vyterov z nosohltanu,

- pozadovana stabilita pri izbovej teplote,

- $pecificita vyssia ako 99%,

- senzitivita testu vyssia ako 93%,

- celkova presnost’ testu vyssia ako 97%,

- bez skriZenej reaktivity s ostatnymi najcastej$imi virusmi a baktériami (adenovirusy, echovirusy,
herpetické virusy, stafylokoky, streptokoky a iné),

- bez interferencie s latkami, ktoré su prirodzené v 'udskom tele a frekventne uZivanymi (napr.
hemoglobin, triglyceridy, bilirubin, mucin, kyselina acetylsalicylova, ibuprofén, amoxycilin a in€),

- odc¢itanie vysledku testu do 30 min od nanesenia vzorky na dostic¢ku, a

- bez potreby pouzitia d’alsich vyhodnocovacich pristrojov.

Minimalny obsah balenia:

- nazofaryngealny odberovy tampon,

- skimavka na extrakciu a pripravu roztoku s bufferom,
- priru¢ny stojan na extrakéné skumavky,

- dosticka na vykonanie diagnostického testu,




Pozadované doklady, ktorymi zaujemca preukaZze splnenie poziadaviek:

- Technicky (produktovy) list vyrobku,

- EU vyhlasenie o zhode podl'a smernice 98/79/ES Eurépskeho parlamentu a Rady z 27. oktobra
1998 o diagnostickych zdravotnych pomockach in vitro alebo nariadenia (EU) 2017/746 o
diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro,

- Néavod na pouzitie (pribalovy letdk v slovenskom jazyku).

Oznadenie na baleni vyrobku (krabicke):

- oznacenie CE,

- typové &islo, ¢islo Sarze alebo sériové ¢islo,

- meno, registrované obchodné meno alebo registrovant obchodnu znacku.

Lehota dodania: najneskor do 10 dni od tc¢innosti kupnej zmluvy.

Osobitné poziadavky na plnenie:

» Dodanie do miesta sidla verejného obstaravatel'a v pracovnych diioch v ¢ase od 8:00 hod. do 15:00

hod., pricom dodanie je potrebné avizovat' minimélne dva pracovné dni vopred.

* Verejny obstaravatel’ poZzaduje dodanie novych, nepouzivanych antigénovych testov v origindlnom

neporusenom baleni.
« Uspesny uchadza¢ moze dodat predmet zakazky postupne, najneskdr viak do 10 dni od ucinnosti
zmluvy.

* Verejny obstaravatel méd pravo odmietnut’ prevzatie tovaru pre preukdzatelné vady dodaného
tovaru (napr. nedostato¢na kvalita, nedodrzanie $pecifikdcie a poziadaviek na tovar, poSkodeny

obal tovaru a pod.).

* Verejny obstardvatel ma pravo do 14 dni od prevzatia tovaru vratit neposkodeny tovar v
povodnych obaloch, ak zisti, Ze tovar nesplna ktorukol'vek z pozadovanych technickych

Specifikacii vyzadovanych na predmet zakazky alebo nesplfia osobitné poziadavky na plnenie.




Priloha ¢. 3 Zmluvy

ZOZNAM SUBDODAVATELOV

Obchodné meno dodavatela:
Sidlo alebo miesto podnikania dodévatel’a:

1CO:

Dolu podpisana osoba opravnena konat' za dodavatel'a tymto Cestne vyhlasujem, ze na realizécii

predmetu zakazky s nazvom ,,Antigénové testy*:

X sanebudu podielat subdodavatelia a cely predmet uskuto¢nime vlastnymi kapacitami.
O sa budu podiel'at’ nasledovni subdodévatelia:

Obc'hodne Sidlo/ adresa 1CO/datum Predmet Plnenie SguedsmendLosoba
meno/nazov/meno . . o (meno, adresa,
L pobytu narodenia subdodavky v % h .
a priezvisko datum narodenia)
—

*(d’alsich doplnit’ podla potreby)

V Trnave, dna 2.2.2021

Pozndamka * (doplnit podla potreby)
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PREKLADATELSKA DOLOZKA
Preklad som vypracoval ako prekladatel zapisany v Zozname znalcov, tlmoénikov a
prekladatelov, ktory vedie Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky v odbore
slovensky jazyk — anglicky jazyk — nemecky Jazyk, evidenéné ¢islo prekladatela 971044.
Prekladatelsky Ukon je zapisany pod poradovym cislom 960/2020 prekladatel'ského dennika.

Prekladané listiny sahlasia s prelozenymi listinami.

Zaroven vyhlasujem, Ze som si vedomy/d nasledkov vedome nepravdivého
prekladu/prekladatelského ikonu.

TRANSLATOR'S CLAUSE
| have made the translation as a translator registered in the Register of Experts, Translators
and Interpreters of the Ministry of Justice of the Slovak Republic for the Slovak Language -
English Language — German Language, Translator ID No. 971044.
The translation is registered under No.: 960/2020 in the translator's diary.

The translation of the documents is a true translation of the translated documents.

| hereby also declare that | am aware of the implications of a deliberately false translation.

UBERSETZERKLAUSEL

Die Ubersetzung habe ich als in der Liste der Sachverstandigen, Ubersetzer und
Dolmetscher, die vom Justizministerium der Slowakischen Republik gefiihrt wird,
eingetragener Ubersetzer fiir die slowakische — englische — deutsche Sprache gemacht,
Ubersetzerkennnummer 971044.

Die Ubersetzung ist unter der Evidenznummer 960/2020 im Ubersetzertagebuch
eingetragen.

Die Ubersetzung der Urkunden stimmt mit den (bersetzen Urkunden tberein.

Ich erklare hiermit zugleich, dass mir die Folgen einer bewusst falschen Ubersetzung
bekannt sind.

Mgr. Ropert Henne
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& SD BIOSENSOR

Declaration of Conformity

Manufacturer Name

Manufacturer Address

EC Representative Name

EC Representative Address

Common Name

Product Name

Reference Number

Classification

Conformity Assessment Route

Applied Standards

SD Biosensor, Inc.

Head Office
C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero, 1556beon-gil, Yeongtong-gu,

Suwon-si, Gyeonggi-do 16690, KOREA

Manufacturing Site
74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu,
Cheongju-si, Chungcheongbuk-do 28161, KOREA

MT Promedt Consulting GmbH

Altenhofstrasse 80 66386 St. Ingbert Germany

Others not covered by Annex Il and self-testing according to
Directive 98/79/EC

Annex III of Directive 98/79/EC (EC Declaration of Conformity)

EN ISO 13485:2016 EN ISO 18113-1:2011
ENISO 14971:2012 EN ISO 18113-2:2011
EN ISO 23640:2015 EN ISO 15223-1:2016
EN ISO 17511:2003 EN 62366:2008

EN 13612:2002

We herewith declare that the above mentioned products meet the provisions of the Council Directive
98/79/EC for in vitro diagnostic medical devices. All supporting documentations are retained under the
premises of the manufacturer. SD Biosensor, Inc. is exclusively responsible for the declaration of

conformity.

rorrn |

Place: Suwon-si, Republic of Korea
Valid from: March 03, 2020

Signature

Hyo-Keun, Lee
CEO / President

1/2 A4 (297210 mm)




& SD BIOSENSOR

Annex I. Product List

Form _ 2/2 A4 (297x210 mm)




& SD BIOSENSOR

Vyhlasenie o zhode

Nazov vyrobcu SD Biosensor, Inc.

Adresa vyrobcu Sidlo
C-4th&S5th, 16, Deogyeong-daero, 1556beon-gil, Yeongtong-gu,
Suwon-si, Gyeonggi-do 16690, Korejska republika

Vyrobny zavod
74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu,
Cheongju-si, Chungcheongbuk-do 28161, Korejska

republika
Nazov zastupcu v ES MT Promedt Consulting GmbH
Adresa zastupcu v ES Altenhofstrasse 80 66386 St. Ingbert Nemecko

Bezny nizov

Nazov vyrobku

Referencné ¢islo

Klasifikacia Iné, nepokryté Prilohou II a samotesty v siilade so Smernicou
98/79/ES

Spésob hodnotenia zhody Priloha III Smernice 98/79/EC (Vyhlasenie o Zhode ES)

Aplikované normy EN ISO 13485:2016 EN ISO 18113-1:2011

EN ISO 14971:2012 EN ISO 18113-2:2011
EN ISO 23640:2015 EN ISO 15223-1:2016
EN ISO 17511:2003 EN 62366:2008

EN 13612:2002

Tymto vyhlasujeme, Ze vysSie uvedené vyrobky spltiajii ustanovenia Smernice Rady 98/79/ES pre
diagnostické zdravotné pomdcky in vitro. VSetka suvisiaca dokumentacia je uloZena v priestoroch
vyrobcu. Za vyhlasenie o zhode je vyluéne zodpovedna spolo¢nost’ SD Biosensor, Inc.

Miesto: Suwon-si, Korejskd republika
Platné od: 3. marca 2020

Podpis Podpis (necitatelny)

Hyo-Keun, Lee

Generilny riaditel’ / Predseda Predstavenstva

Formulér_ 1/2 A4 (297%210 mm)




@ SD BIOSENSOR

Priloha I. Zoznam vyrobkov

Formulér_ 2/2 A4 (297x210 mm)




PREKLADATEL'SKA DOLOZKA
Preklad som vypracoval ako prekladatel zapisany v Zozname znalcov, timoénikov a
prekladatefov, ktory vedie Ministerstvo spravodiivosti Slovenskej republiky v odbore
slovensky jazyk — anglicky jazyk — nemecky Jazyk, evidenéné &islo prekladatera 971044.
Prekladatel'sky ukon je zapisany pod poradovym Gislom 958/2020 prekladatelského dennika.

Prekladané listiny sthlasia s preloZzenymi listinami.

Zaroven vyhlasujem, Ze som si vedomy/a nasledkov vedome nepravdivého
prekladu/prekladatel'ského tkonu.

TRANSLATOR'S CLAUSE
I have made the translation as a translator registered in the Register of Experts, Translators
and Interpreters of the Ministry of Justice of the Slovak Republic for the Slovak Language —
English Language — German Language, Translator ID No. 971044.
The translation is registered under No.: 958/2020 in the translator's diary.

The translation of the documents is a true translation of the translated documents.

| hereby also declare that | am aware of the implications of a deliberately false translation.

UBERSETZERKLAUSEL

Die Ubersetzung habe ich als in der Liste der Sachverstandigen, Ubersetzer und
Dolmetscher, die vom Justizministerium der Slowakischen Republik gefiihrt wird,
eingetragener Ubersetzer fiir die slowakische — englische — deutsche Sprache gemacht,
Ubersetzerkennnummer 971044.

Die Ubersetzung ist unter der Evidenznummer 958/2020 im Ubersetzertagebuch
eingetragen.

Die Ubersetzung der Urkunden stimmt mit den (ibersetzen Urkunden iiberein.

Ich erkldre hiermit zugleich, dass mir die Folgen einer bewusst falschen Ubersetzung
bekannt sind.
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Certificate
of EU product notification

Herewith we confirm that

MT Promedt Consulting GmbH
AltenhofstraBe 80

66386 St. Ingbert

Germany

has taken over the function of an European Authorized Representative according to the
requirements of Article 10 of the IVDD 98/79/EC for

SD Biosensor, Inc.

Head Office: C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero, 1556beon-gil, Yeongtong-gu, Suwon-si,
Gyeonggi-do, 16690, Republic of Korea

Manufacturing Site: 74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Cheongwon-gun,
Chungcheongbuk-do, 28161, Republic of Korea

MT Promedt Consulting GmbH has made the product notification at the relevant competent
authority according to Article 10(3).

The in vitro diagnostic medical devices of the manufacturer, covered by the notification, are listed
in Annex I of this certificate.

This certificate does not attest the conformity of the medical devices with the above mentioned
directive. The conformity is stated in the respective product-related Declarations of Conformity

signed under the sole responsibility of the manufacturer.

14 April 2020

Dr. Michael Rinck
- Managing Director -

Enclosure
Annex I
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SD Biosensor, Inc.

Annex I
to "Certificate of EU Product Notification"
(List of CE marked Products) Page 1 / 2 of Annex I

14 April 2020

Dr. Michael Rinck
- Managing Director -
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www.mt-procons.com

Osvedcenie
o0 oznameni vyrobku v EU

Tymto potvrdzujeme, Ze spolo&nost’

MT Promedt Consulting GmbH
AltenhofstraRe 80

66386 St. Ingbert

Nemecko

prevzala funkciu Eurépskeho Opravneného zastupcu v stlade s Clankom 10 Smernice
98/79/ES Eurdpskeho Parlamentu a Rady o diagnostickych zdravotnych poméckach in
vitro pre spoloc¢nost

SD Biosensor, Inc.

Sidlo: C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero, 1556beon-gil, Yeongtong-gu, Suwon-si,
Gyeonggi-do, 16690, Korejska republika

Vyrobny zavod: 74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Cheongwon-gun,
Chungcheongbuk-do, 28161, Korejska republika

Spolocnost MT Promedt Consulting GmbH vyrobok oznamila prisluSsnému Gradu

v sulade s ustanoveniami Clanku 10, odsek 3.

Diagnostické zdravotné pomaocky in vitro vyrobcu, ktoré st si¢astou oznamenia, si uvedené
v Prilohe | tohto OsvedcZenia.

Toto OsvedZenie neosvedluje zhodu zdravotnych pomocok s vysSie uvedenou smernicou.

Tato zhoda je uvedena v prislusnych Vyhlaseniach o Zhode, podpisanych s vyluénou
zodpovednostou vyrobcu.

14. aprila 2020

Podpis (necitatelny)

Dr. Michael Rinck
- Generalny riaditel -

Prilohy
Priloha |
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SD Biosensor, Inc.

Priloha |
k "Osved&eniu o oznameni vyrobku v EU"
(Zoznam vyrobkov nesutcich ochranna znamku ,,CE®) Strana 1 / 2 Prilohy |

14. aprila 2020

Podpis (necitatelny)

Dr. Michael Rinck

- Generalny riaiditel -



PREKLADATEL'SKA DOLOZKA
Preklad som vypracoval ako prekladatel zapisany v Zozname znalcov, timoénikov a
prekladatefov, ktory vedie Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky v odbore
slovensky jazyk — anglicky jazyk — nemecky Jazyk, evidencné &islo prekladatela 971044.
Prekladatel'sky ukon je zapisany pod poradovym &islom 959/2020 prekladatelského dennika.

Prekladané listiny suhlasia s preloZenymi listinami.

Zaroveni vyhlasujem, Ze som si vedomy/a nasledkov vedome nepravdivého
prekladu/prekladatelského Gkonu.

TRANSLATOR'S CLAUSE
| have made the translation as a translator registered in the Register of Experts, Translators
and Interpreters of the Ministry of Justice of the Slovak Republic for the Slovak Language —
English Language — German Language, Translator ID No. 971044.
The translation is registered under No.: 959/2020 in the translator's diary.

The translation of the documents is a true translation of the translated documents.

| hereby also declare that | am aware of the implications of a deliberately false translation.

UBERSETZERKLAUSEL

Die Ubersetzung habe ich als in der Liste der Sachverstindigen, Ubersetzer und
Dolmetscher, die vom Justizministerium der Slowakischen Republik gefiihrt wird,
eingetragener Ubersetzer fir die slowakische — englische — deutsche Sprache gemacht,
Ubersetzerkennnummer 971044.

Die Ubersetzung ist unter der Evidenznummer 959/2020 im Ubersetzertagebuch
eingetragen.

Die Ubersetzung der Urkunden stimmt mit den libersetzen Urkunden (iberein.

Ich erklére hiermit zugleich, dass mir die Folgen einer bewusst falschen Ubersetzung
bekannt sind.




ANALYZA VZORKY
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Hlavné mesto SR Bratislava Dynamicky nakupny systém
B Primacidlne ndm. 1 Vyzva ¢. 22

Emmm 981499 Bratislava ,»ZAntigénové testy*

Priloha ¢. 1 — Opis predmetu zakazky

Predmetom vyzvy ¢&. 22 v ramci zriadeného DNS ,,Ochranné, zdravotnicke pomocky a hygienické
potreby* je kiipa a dodanie antigénovych testov v celkovom mnozstve S 700ks.

Pouzitie diagnostickych rychlotestov in vitro na kvalitativnu detekeiu antigénu SARS-CoV-2 vo
vzorkach vyterov znosohltanu odobratych od o0sdb, ktoré spiiiaju  klinické respektive
epidemiologické kritéria na ochorenie COVID — 19 vratane domov socidlnej starostlivosti,
komunitnych zdravotnickych a socidlnych zariadeni, pripadne pre nédhodné testovanie. Test je
uréeny na diagnostikovanie infekcie SARS-CoV-2 v kazdom laboratornom aj nelaboratéornom
zdravotnickom zariadeni, spiﬁajﬁcom poziadavky podl'a platnych predpisov SR ato vratane
zariadeni zriadovanych v mimoriadnych akrizovych situdciach. Test je urCeny pre pouZitie
prislusnymi odbornikmi (t. j. lekar, sestra, zachrandr alebo inad osoba oprdvnend realizovat
zdravotnicky vykon v zmysle zakona ¢. 243/2020).

Verejny obstaravatel’ si v najvy$Som zaujme ochrany Zivota a zdravia osob nemdze dovolit’ ndkup
nekvalitnych testov. Od kvality testov totiz doslova zavisi Zivot a zdravie osdb Zijucich alebo
pracujucich v zariadeniach verejného obstaravatela. Z tohto dovodu bude vtomto verejnom
obstardvani akceptovat’ vyhradne testy odporucané Svetovou zdravotnickou organiziciou.
Zoznam odporucanych Rapid antigénovych detekénych testov zverejiiuje Svetova zdravotnicka
organizacia pravidelne na tejto stranke WHO:

https://extranet.who.int/pqweb/sites/default/files/documents/210126_eul sars_cov2 product list.p
df

Rozhodujuci je ¢as hodnotenia ponuky, t. j. verejny obstaravatel’ po uplynuti lehoty na predkladanie
ponuk preveri zoznam odporucanych testov a testy, ktoré Svetova zdravotnicka organizacia
neodporuca, z tohto verejného obstaravania vyluci.

Minimalne poziadavky na diagnosticky rychlotest:

- in vitro zdravotnicka pomocka,

- na kvalitativnu detekciu SARS-CoV-2,

- vo vzorkach vyterov z nosohltanu,

- pozadovana stabilita pri izbovej teplote,

- $pecificita vyssia ako 99%,

- senzitivita testu vyssia ako 93%,

- celkova presnost’ testu vyssia ako 97%,

- bez skrizenej reaktivity s ostatnymi najéastej$imi virusmi a baktériami (adenovirusy, echovirusy,
herpetické virusy, stafylokoky, streptokoky a iné),

- bez interferencie s latkami, ktoré st prirodzené v 'udskom tele a frekventne uzivanymi (napr.
hemoglobin, triglyceridy, bilirubin, mucin, kyselina acetylsalicylova, ibuprofén, amoxycilin a iné€),

- od¢itanie vysledku testu do 30 min od nanesenia vzorky na dosticku, a

- bez potreby pouzitia d’alsich vyhodnocovacich pristrojov.

Minimalny obsah balenia:

- nazofaryngealny odberovy tampon,

- skimavka na extrakciu a pripravu roztoku s bufferom,
- priruény stojan na extrak¢éné skumavky,

- dosticka na vykonanie diagnostického testu,




Hlavné mesto SR Bratislava Dynamicky nakupny systém
B Primacialne ndm. 1 Vyzva &. 22

Emmm 381499 Bratislava »Antigénové testy*

Pozadované doklady, ktorymi zaujemca preukaze splnenie poziadaviek:

- Technicky (produktovy) list vyrobku,

- EU vyhlasenie o zhode podla smernice 98/79/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady z 27. oktobra
1998 o diagnostickych zdravotnych pomockach in vitro alebo nariadenia (EU) 2017/746 0
diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro,

- Navod na pouzitie (pribalovy letdk v slovenskom jazyku).

Oznacenie na baleni vyrobku (krabicke):

- oznacenie CE,

- typové ¢islo, ¢islo Sarze alebo sériové ¢islo,

- meno, registrované obchodné meno alebo registrovanu obchodnt znacku.

Lehota dodania: najneskor do 10 dni od Gc¢innosti kiipnej zmluvy.

Osobitné poziadavky na plnenie:

+ Dodanie do miesta sidla verejného obstaravatel’a v pracovnych ditoch v ¢ase od 8:00 hod. do 15:00
hod., pri¢om dodanie je potrebné avizovat' minimalne dva pracovné dni vopred.

» Verejny obstaravatel’ pozaduje dodanie novych, nepouzivanych antigénovych testov v originadlnom
neporusSenom baleni.

» Uspesny uchadzaé moze dodat’ predmet zdkazky postupne, najneskor vsak do 10 dni od ucinnosti
zmluvy.

* Verejny obstaravatel’ ma pravo odmietnut’ prevzatie tovaru pre preukédzatelné vady dodaného
tovaru (napr. nedostatocna kvalita, nedodrzanie $pecifikdcie a poziadaviek na tovar, poskodeny
obal tovaru a pod.).

* Verejny obstaravatel ma pravo do 14 dni od prevzatia tovaru vratit neposkodeny tovar v
povodnych obaloch, ak zisti, Ze tovar nespifia ktorikolvek z poZadovanych technickych
Specifikacii vyzadovanych na predmet zakazky alebo nespltia osobitné poziadavky na plnenie.
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Vyzva ¢. 22

,,Antigénové testy™

Priloha ¢. 2 - Navrh na plnenie kritéria na vyhodnotenie
ponuk a identifikacné udaje uchadzaca

Obchodné meno uchadzaca:

Sidlo uchadzaca:

ICO:

Meno a priezvisko Statutarneho zastupcu
IC DPH:

Eurolab Lambda, a.s.

T.Milkina 2, 917 01 Trnava

35869429
Viliam Krajéovié
SK2021755208

Nézov banky: UniCredit Bank Czech republik and Slovakia, a.s.
Cislo tctu (BAN) I

Telefonne ¢islo:
E-mailova adresa:

Predmet zakazky: ,Antigénoveé testy”

krajcovic.viliam@eurolambda.sk

Kritérium na vyhodnotenie ponik: najnizsia cena za cely predmet zakazky v EUR s DPH.

zakazky tejto vyzvy €. 22

Nazov Celkova cena v EUR Vyska DPH Celkova cena v EUR
bez DPH (10%) s DPH

Antigénové testy v celkovom mnozstve

5700ks v sulade s opisom predmetu 22 800,00 2280,00 25 080,00

Cena uvedena uchadzaCom obsahuje vSetky naklady, ktoré uchddzacovi vzniknu v stvislosti

s plnenim predmetnej zdkazky.

Som — Niesem-platite’'om DPH (nehodiace sa preskrtnite)

Ak uchadza¢ nie je platitelom DPH, na tuto skutoénost’ upozorni verejného obstaravatela. Ak
uchadzag nie je platcom DPH, nim uvedena cena bude povazovana za koneénu aj v pripade, ak by
sa pocas plnenia predmetu zakazky stal platitelom DPH. V pripade, ak uchadza¢ je platitelom DPH,
aviak jeho sidlo je v inom &lenskom 3tate EU alebo sidli mimo EU, uvedie v ponuke cenu, ktora
bude rozdelena na nim navrhovanu cenu bez DPH, vysku DPH a aj cenu s DPH podTla slovenskych

pravnych predpisov (20%), aj ked’ samotntt DPH nebude fakturovat'.

V Trnave, dia 2.2.2021

Viliam Krajcovi¢

podpis $tatutarneho zastupcu,

{@, :
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Mr S. Lee, SD Biosensor, Inc., Geonggi—do Page 2 of 2
22 September 2020

Yours sincerely,

Mr Deus Mubangizi
Unit Head
Prequalification Unit

Regulation and Prequalification Department
Access to Medicines and Health Products Division
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