


Hlavné mesto SR Bratislava Dynamicky nakupny systém
m Primacialne nam. 1 Vyzva ¢. 22

mmmm 31499 Bratislava »Antigénové testy*

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

Obchodné meno uchadzaca: Roche Slovensko, s.r.o.

Sidlo uchadzaca: Pribinova 7828/19, Bratislava - mestska cast’ Staré
Mesto 811 09

1CO: 35887117

Meno a priezvisko Statutarneho zastupcu  Joao Pedro Correia Carapeto, prokurista a Ing. Zuzana
Cumova, prokuristka

IC DPH: SK2021832087

Nézov banky: Deutsche Bank AG, Taunusanlage 12, 60325
Frankfurt am Main, German

Cislo tétu (IBAN):

Telefonne cislo:

E-mailové adresa: slovakia.tender@roche.com

Predmet zakazky: , Antigénove testy”

v

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

Antigénové testy v celkovom mnoZstve
5700ks v sulade s opisom predmetu | 27 075,00 2707,50 29 782,50
zakazky tejto vyzvy €. 22

Cena uvedend uchadzacom obsahuje vSetky naklady, ktoré uchadzacovi vzniknu v stvislosti
s plnenim predmetnej zakazky.

Som — Nie-sem platite’om DPH (nehodiace sa preskrtnite)

Ak uchédzac nie je platitefom DPH, na tuto skuto¢nost’ upozorni verejného obstaravatela. Ak
uchadzac nie je platcom DPH, nim uvedend cena bude povazovana za kone¢nu aj v pripade, ak by
sa pocas plnenia predmetu zakazky stal platitelom DPH. V pripade, ak uchadzac je platitelom DPH,
aviak jeho sidlo je v inom ¢lenskom §tate EU alebo sidli mimo EU, uvedie v ponuke cenu, ktora
bude rozdelené na nim navrhovanu cenu bez DPH, vysku DPH a aj cenu s DPH podrl'a slovenskych
pravnych predpisov (10%), aj ked’ samotnu DPH nebude fakturovat'.

V Bratislave, dna 03.02.2021

arapeto




SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test
Strucny prehlad




Vlastnosti testu

Interpretacia vysledkov

*Referencia: SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test Product Information V01

Publikované
Roche Slovensko s.r.o.,
Pribinova 19, 811 09 Bratislava

© 2020 VSetky tu uvedené ochranné
znamky su chranené zakonom.
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© SD BIOSENSOR pocument no: |

Declaration of Conformity c €

Manufacturer Name SD Biosensor, Inc.
Manufacturer Address 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
EC Represeiitative Name MT Promedt Consulting GmbH

EC Representative Address Altenhofstrasse 80 66386 St. Ingbert Germany

Common Name

Product Name

Reference Number

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

Conformity Assessment Route Annex 11 of Directive 98/79/EC (EC Declaration of Conformity)

Applied Standards EN ISO 13485:2016 EN ISO 18113-1:2011
EN ISO 14971:2012 ENISO 18113-2:2011 :
EN ISO 23640:2015 EN ISO 15223-1:2016
ENISO 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.

Place: Suwon-si, Republic of Korea
Valid from: August 20, 2020

Signature

Hyo-Keun, Lee
CEO / President

»
Form C_(Rev.l) 1/2 A4 (297x210 mm)
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logo SD BIOSENSOR Cislo dokumentu: '_

Vyhlasenie o zhode C€
Meno vyrobcu SD Biosensor, Inc.
Adresa vyrobcu Ustredie spolocnosti

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

Vyrobné miesto
74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu,
Cheongju-si, Chungcheongbuk-do 28161, KOREA
Meno zastupcu ES MT Promedt Consulting GmbH
I \‘ Adresa zastupcu ES Altenhofstrasse 80 66386 St. Ingbert Nemecko
BeZny nazov
Nazov produktu

s ws

Referencné cislo

Klasifikacia Ostatné, na ktoré sa nevztahuje priloha Il a samokontrola podfa
smernice 98/79/ES

’

Postup posudzovania zhody Priloha Il k smernici 98/79/ES (ES vyhlasenie o zhode)

Aplikované normy EN ISO 13485:2016 ENISO 18113-1:2011
EN ISO 14971:2012 ENISO 18113-2:2011
EN ISO 23640:2015 ENISO 15223-1:2016
EN ISO 17511:2003 EN 62366:2008
EN 13612:2002

Tymto vyhlasujeme, Ze vy$$ie uvedené produkty spifiaji ustanovenia smernice Rady 98/79/ES pre
diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro. VSetky podporné dokumentacie sa uchovavaju v
prevéadzke vyrobcu. Za vyhlasenie o zhode je zodpovedna vylu¢ne spoloénost SD Biosensor, Inc.

Miesto: Suwon-si, Korejska republika
Platné od: 20. augusta 2020

Podpis necitatefny podpis
Hyo-Keun, Lee
Vykonny riaditel / Predseda

Formulér-) 1/2 A4 (297x210 mm)
-
»
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Priloha I. Zoznam produktov
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PREKLADATELSKA DOLOZKA

Preklad/prekladatel'sky ikkon som vypracoval ako prekladatel’ zapisany v zozname znalcov,
timoc¢nikov a prekladatel'ov, ktory vedie Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky, v
odbore pre jazyk anglicky, pod evidenénym ¢&islom 971381.

Preklad/prekladatel'sky tkon je zapisany v denniku pod &slom 30 / 2020

Prekladané listiny sthlasia s preloZzenymi listinami.

Zaroveii vyhlasujem, Ze som si vedomy nasledkov vedome nepravdivého
prekladu/prekladatel’ského ukonu.

TRANSLATOR'S STATEMENT

F ——

I hereby certify that I have translated the document attached hereto as a certified translator
registered in the List of Experts, Interpreters and Translators kept by the Ministry of Justice of
the Slovak Republic, English Language Section, under registration number 971381.

The translation/translation act is entered in the translator's book under number +30 / 2050
] The translation corresponds to the content of the translated document.

I hereby declare that I am aware of the consequences arising from the knowingly false
translation.

4

Odtla¢ok uradnej pecia

ranslator's seal

q Podpis prekladatel’a/Translator's signature
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