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SD BIOSENSOR

ODDIEL 1: IDENTIFIKACIA LATKY/ZMESI A SPOLOCNOSTI /PODNIKU

Katalogové ¢&islo: |

Udaje o dodavatelovi karty bezpe¢nostnych tidajov:
EUROLAB LAMBDA, as.
T. Milkina 2
917 01 Trnava, SR
Tel.: +421 |
*  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
Telefon: +

Nazov produktu:

Nudzové telefonne Eislo:
Narodné toxikologické informacné centrum
00421-(0)2-547 741 66
24-hodinova konzulta¢na sluzba pri akttnych intoxikéaciach

ODDIEL 2: IDENTIFIKACIA NEBEZPECNOSTI




KARTA BEZPECNOSTNYCH UDAJOV

W |

SD BIOSENSOR

]
I
[
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ODDIEL 3: ZLOZENIE/INFORMACIE O ZLOZKACH
ZlozZenie surovin

Material

Mnozstvo Poznamka
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ODDIEL 4: OPATRENIA PRVEJ POMOCI
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ODDIEL 5: PROTIPOZIARNE OPATRENIA
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ODDIEL 6: OPATRENIA PRI NAHODNOM UVODINENI
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SD BIOSENSOR

ODDIEL 7: ZAOBCHADZANIE A SKLADOVANIE
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ODDIEL 8: KONTROLY EXPOZiCIE/OSOBNA OCHRANA
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VzhPad a zapach

pH

Rozpustnost’ vo vode

Fyzikalne charakteristiky

ODDIEL 10: STABILITA AREAKTIVITA

stabilita: T/

ODDIEL 11: TOXIKOLOGICKE INFORMACIE
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Chronicky u¢inok nadmernej expozicie

Vdychnutie, kontakt s pokoZkou a oéami

Pozitie

Hodnoty akutnej toxicity

ODDIEL 12: EKOLOGICKE INFORMACIE

ODDIEL 13: OPATRENIA PRI ZNESKODNOVANI
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ODDIEL 14: INFORMACIE O DOPRAVE
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ODDIEL 15: REGULACNE INFORMACIE

e

e

e

]

I

ODDIEL 16: INE INFORMACIE
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ziadne

Informadcie, udaje a odporucania obsiahnuté v tomto dokumente su zalozené na informdcidch, ktorym veri spolocnost
SD Biosensor, Inc., po primeranom skumani a vyskume,; avsak SD Biosensor, Inc. nerudi za presnost tychto informdci.
Vsetky materialy a zmesi mozu predstavovat nezname rizika a mali by sa pouzivat opatrne. Ak je to potrebné alebo
vhodné, mali by ste od vyskolenych odbornikov ziskat nezavislé ndzory na riziko manipuldcie alebo expozicie. SD
Biosensor, Inc. sa zrieka akejkolvek zdruky proti poruseniu patentov a implicitnych zaruk predajnosti a vhodnosti pre
konkrétny ucel. Jedinym a vylucnym prostriedkom napravy pre zakaznika je vymena produktu, alebo vratenie produktu
a vratenie kiupnej ceny podla uvazenia spolocnosti SD Biosensor, Inc. Spolocnost SD Biosensor, Inc. v zZiadnom
pripade nezodpoveda za nahodné ani ndasledné skody, vratane uslého zisku.
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Z jazyka anglického do jazyka slovenského
From English language into Slovak language
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Eurolab Lambda a.s.
T. Milkina 2,
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Prekladatel — Translator:
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Title: Accelerated Aging Test

Product: IR
Date: 2020-08-13

Revision History

Rev.00 2020.03.23 Established.
Rev.01 2020.04.14 Vldggitsed the accelerated aging test results until 5
Rev.02 2020.06.18 VL\Jlggi’;ed the accelerated aging test results until 13
Rev.03 2020.07.21 VL\JlggE’;ed the accelerated aging test results until 19
Rev.04 2020.08.13 Added detail information for specimen

Prepared by Reviewed by Approved by

2020.08.13 2020.08.13 2020.08.13
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DongHyuk, Kim DongHyuk, Kim JeongHo, Kim
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Test Report I

Revision: 04
Date: 2020. 08. 13
1. Purpose
This study had been established to evaluate the accelerated stability of S ||| | EGTGNGNGNGN
225

2. References
EN ISO 23640:2015: In vitro diagnostic medical devices - Evaluation of stability of in vitro diagnostic
reagents

3. Test performance information
1) T

2) |
3) 7
- Pr
LOT
LOT
LOT
-Te
-Teg
4)E
5)1

4. Device description
4.1 Device name

4.2 Intended use

5. Test sample information

5.1 Materials

1) Test device
Product Name
Manufacturer

Lot No.

Manufacturing
Date
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5.2 Specimens

1) B T
Th
Ko
C
spi
an

¥ STANDARD Q COVID-19
Sample No. Sort Source Spiking Antigen Dilution Ag Test
(Mark)
1
2
3

6. Test Method
1) A ——

REF: RSC-S10 Serial No:
COLOR SCALE i
EXP1:2017,05.15 EXP2:

5) Clearance of background is scored as follows:

6) Flow rating at 30 minutes was scored as follows:
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7) Acceptance Criteria

Specimen No. C line T line Background, BG Flow rate, FR

1 (Medium positive)
2 (Weak positive)
3 (Negative)

7. Calculation of accelerated stability test period

(1) Setting condition(high limit of storage temperature)

(2) Setting condition(low limit of storage temperature)
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Lot 2
COVID-19 Ag / Medium positive | COVID-19 Ag/ Weak positive
| Tline [Cline [ BG | FR [ Tline [Cline|[ BG | FR | Tline [Cline[ BG | FR |
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Lot 3
VID-19 Ag / Medium positive 3/ Weak positive |
[ Tline [ Cline | BG_| FR | m-immm
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Revision: 04
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Lot 3
No. | Period | Date Rep | COVID-19 Ag / Medium positive COVID-19 Ag / Weak positive Negative Result
Tline | Cline | BG | FR | Tline [ Cline] BG | FR | Tline [Cline| BG | FR | oo
8
9
10
1
12
13
[Result summary]
Accelerated stability

:::';fi‘:m 0 week 1 week 2 weeks 3 weeks 4 weeks 5 weeks 6 weeks 8weeks | 10 weeks | 13 weeks | 17 weeks | 19 weeks

9. Conclusions




Spréva zo SKiSky —

Vérzia: 04

Datum: 13.08.2020

Nazov: Skuaska zrychleného starnutia

Vyrobok: I
Déatum: 13.08.2020

Prehfad verzii

Verzia 00 23.03.2020 Vytvorené
Verzia 01 14.04.2020 Aktualizované o vysledky skusky zrychleného starnutia
do 5 tyzdiov
Verzia 02 18.06.2020 Aktualizované o vysledky skusky zrychleného starnutia
do 13 tyzdiov
Vs 03 21.07.2020 Aktualizované o vysledky skusky zrychleného starnutia
19 tyzdiiov
Verzia 04 13.08.2020 Doplnené podrobné informacie pre vzorku
Vypracoval Skontroloval Schvalil
13.08.2020 13.08.2020 13.08.2020
Podpis (necitatelny) Poadpis (necitatelny) Podpis (necitatelny)

DongHyuk, Kim DongHyuk, Kim JeongHo, Kim
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Sprava zo skusky
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i/erzia: 04
Datum: 13.08.2020

1. Ugel
Tato Studia bola vykonana za ucelom vyhodnotenia stability zrychleného starnutia testu Sy

2. Normy
EN ISO 23640:2015: Zdravotné diagnostické pomdcky in vitro — vyhodnocovanie stability
diagnostickych reagentov in vitro

3. Informacie o vykonanej skaske

1) (o) PRA SN/ C T . U o N D VL 1

2)
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4. Opis pomocky

4.1 Nazov pomocky

4.2 Urcené pouzitie
4.3 Opis testovacej metody
Pre podrobnosti pozrite navod na pouzitie.

5. Informacie o skusanej vzorke
51  Materidly
1) Skusobna pomdcka
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Sprava zo skusky

Verzia: 04
Datum: 13.08.2020

5.2 Vzorky
1) Stav vzorky

STANDARD Q COVID-19
Vzorka €. Druh Zdroj Urychlovaci antigén Riedenie Ag Test
(znacka)

REF: RSC-S10 Serial No:
EXP1;2017,05.15 EXP2:

~ COLORSCALE e

5) Cistota pozadia sa vyhodnocuje nasledovne:

m U DRI, JUS ¢ PR S U W APIOS | PG L APy

8) Hodnotenie prietoku po 30 minttach sa hodnoti nasledovne:
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Ve;z}é: 04
Datum: 13.08.2020

7) Akceptaéné

n

Vzorka ¢. Kontrolna Skiasobna Pozadie BG Prietok FR
Ciara C Ciara T

7. Vypocet skiusSobnej doby zrychlenej stability
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Sprava zo skusky T

Verzia: 04
Datum: 13.08.2020

COVID-19 Ag / stredne pozitivay COVID-18 Ag / nizko pozitivay Negativny w

COVID-19 Aq / Nizko pozitivny Negativny
o T R T I T T

Vysledok
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& Obd. Datum spr : Séin3
COVID-19 Ag / Stredne pozitivay COVID-19 Ag | Nizko pozitivny Negativny Vysledok
T Giara C ciara BG FR T ¢iara C ciara BG FR T Giara C ciara BG FR
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[Zhrnutie vysledkov]
Zrychlend stability
:ﬁ:’;‘;ﬁ;‘:}; 0 1 tyzden | 2 tyzdne | 3 tyzdne 4 5 6 8 10 13 17 19
tyzdinov tyzdne | tyzdiov | tyzdiiov | tyzdinov | tyzdiov | tyzdiov | tyzdiov | tyzdhov
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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.
Prekladatel'sky ukon je zapisany pod poradovym &islom 960/2020 prekladatelského 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. Robert 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&S5th, 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

Rapid Test Kit

I

*Please refer to “Annex I. Product List” on page 2 in more detail.

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
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

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: March 03, 2020

Signature

Hyo-Keun, Lee
CEO / President

1/2 A4 (297%210 mm)




& SD BIOSENSOR

Annex I, Product List

- Test Device (individually in a foil pouch with desiccant)

- extraction buffer tube

- Filter cap

- Sterile swab A

- Sterile swab B (option)

Form (NINGEGEEEE; (Rcv.0)

EDMA Code
1570 90 90 00

2/2

Description of EMDA code
Other Other Virology Rapid Tests

A4 (297x210 mm)




& SD BIOSENSOR

Vyhlasenie o zhode

Nazov vyrobcu SD Biosensor, Inc.

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

Vyrobny zdvod
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 nazov Saprava na zrychleny test
Niizov viroblu I

*Podrobnosti na'jdéte v “Prilohe I. Zoznam vyrobkov” na strane 2.

Referen¢né Cislo _

Klasifikacia Iné, nepokryté Prilohou II a sametesty v siillade so Smernicou
98/79/ES

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

Aplikované normy ENISO 13485:2016 ENISO18113-1:2011

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 spitiajii 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, Korejskda republika
Platné od: 3. marca 2020

Podpis Podpis (necitatelny)

Hyo-Keun, Lee

Generalny riaditel’ / Predseda Predstavenstva

Formular (I . .0) 1/2 A4 (297x210 mm)




& SD BIOSENSOR

Priloha I. Zoznam vyrobkov

T b

- Zariadenie na testovanie (balené individualne v plastovom
vrecku s vysuSovacom)

- Néraznikova trubica na extrakciu

- Filter cap

- Sterilny vyter A

- Sterilny vyter B (volitené)

Formular (G Rev.0) 2/2

Kéd EDMA
1570 90 90 00

Opis kodu EMDA

Iné Iné Zrychleny virologicky test

A4 (297%210 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.

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

Mgr. Robert Hennel
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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)

e promedt
B co 5

Page 1 / 2 of Annex I

Reference Product Name Registration

Product EDMS Code | Classific.
number Number Category Description Annex
(Model.mume) (at the German (EDMS)
CA/DIMDI)
DE/CA70/40838/

|

14 April 2020

Dr. Michael Rinck
- Managing Director -




MEDICAL
TECHNCLOGY

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 -
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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 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 959/2020 im Ubersetzertagebuch
eingetragen.

Die Ubersetzung der Urkunden stimmt mit den iibersetzen Urkunden Uberein.

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

Mgr. Robert Hennel
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Priloha ¢. 1 Zmluvy

OPIS PREDMETU ZAKAZKY

Predmetom vyzvy €. 12 v ramci zriadeného DNS , Ochranné, zdravotnicke pomédcky a hygienické
potreby* je kuipa a dodanie antigénovych testov v celkovom mnoZstve 5 700ks.

Test je urCeny na diagnostikovanie infekcie SARS-CoV-2 v kazdom laboratdrnom aj
nelaboratérnom zdravotnickom zariadeni, spifiajicom poziadavky podla platnych predpisov SR, a
to vratane zariadeni zriad'ovanych v mimoriadnych a krizovych situaciadch. Test je uréeny pre
pouzitie prisluSnymi odbornikmi (t. j. lekar, sestra, zdchranar alebo ind osoba opravnena realizovat
zdravotnicky vykon v zmysle zakona & 243/2020). Predpoklad pouzitia testu na vzorkach
odobratych od osdb, ktoré spiiiaju klinické respektive epidemiologické kritérid na ochorenie
COVID-19, vratane domov socidlnej starostlivosti, komunitnych zdravotnickych a socidlnych
zariadeni, pripadne pre ndhodné testovanie (napr. na hraniénych priechodoch a pod.).

Minimalne poziadavky na diagnosticky rychlotest:

- in vitro zdravotnicka pomocka,

- na kvalitativnu detekciu SARS-CoV-2,

- vo vzorkéch vyterov z nosohltanu,

- skladovanie a stabilita pri izbovej teplote,

- §pecificita vyssia ako 99%,

- senzitivita testu vyssia ako 93%,

- celkové 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 su prirodzené v P'udskom tele a frekventne uzivanymi a (napr.
hemoglobin, triglyceridy, bilirubin, mucin, kyselina acetylsalicylova, ibuprofén, amoxycilin a iné),

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

Minimalny obsah balenia:

- nazogaryngeélny odberovy tampon,

- skiimavku na extrakciu a pripravu roztoku s bufferom,

- prirucny stojan na extrakéné skimavky,

- dosticku na vykonanie diagnostického testu,

- bez potreby pouzitia d’alsich vyhodnocovacich pristrojov.

PoZzadované doklady, ktorymi zdujemca preukaze splnenie poZiadaviek:

- Technicky (produktovy) list vyrobku,

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

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

Oznacenie na baleni vyrobku (krabicke):

- oznacCenie CE,

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

- meno, registrované obchodné meno alebo registrovanti obchodnu znacku.

Lehota dodania: najneskdr do 10 dni od uéinnosti kipnej 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' minimalne dva pracovné dni vopred.

* Verejny obstardvatel’ poZzaduje dodanie novych, nepouzivanych antigénovych testov v originalnom
neporusenom baleni.

» Uspesny uchadza¢ moze dodat’ predmet zékazky postupne, najneskor viak do 10 dni od G&innosti
zmluvy.

* Verejny obstardvatel ma pravo odmietnut’ prevzatie tovaru pre preukazatelné vady dodaného
tovaru (napr. nedostato¢nd kvalita, nedodrzanie $pecifikacie a poziadaviek na tovar, poskodeny
obal tovaru a pod.).

* Verejny obstaravatel méa pravo do 14 dni od prevzatia tovaru vratit nepoSkodeny tovar v
povodnych obaloch, ak zisti, Ze tovar nespifia ktortkolvek z pozadovanych technickych
$pecifikécii vyzadovanych na predmet zakazky alebo nespiiia osobitné poziadavky na plnenie.




Hlavné mesto SR Bratislava

I & I I Primacialne nam. 1

emmm 81499 Bratislava

Dynamicky nakupny systém

Vyzva €. 12

,,2Antigénove testy*

Priloha C. 2 - Navrh na plnenie kritéria na vyhodnotenie

ponuk a identifikacné Udaje uchadzaca

Obchodné meno uchadzaca:

Sidlo uchadzaca:

ICO:

Meno a priezvisko $tatutdrneho zéstupcu
IC DPH:

Nézov banky:

Cislo uétu (IBAN):

Telefonne Cislo:

E-mailova adresa:

Predmet zakazky: ,,Antigénove testy”

Eurolab Lambda, a.s.
T.Milkina 2, 917 01 Trnava

35869429

Viliam Krajcovi¢

SK2021755208

krajcovic.viliam@eurolambda.sk

)

UniCredit Bank Czech republik and Slovakia, a.s.

Kritérium na vyhodnotenie pontk: najniZsia cena za cely predmet zakazky v EUR s DPH.

Celkova cena za 5% C ey A
; Vyska DPH | 75 predmet
predmet zékazky ‘cazky v EUR
v EUR bez DPH (10%) O
Antigénové testy v celkovom mnozstve
5 700 ks v sulade s opisom predmetu 28 215,00 2 821,50 31 036,50
tejto vyzvy

Cena uvedend uchédzadom obsahuje vsetky ndklady, ktoré uchadzacovi vzniknu v suvislosti

s plnenim predmetnej zékazky.

Som — NiesomplatitePomr DPH (nehodiace sa preskrtnite)

Ak uchadza¢ nie je platitelom DPH, na tato skutocnost upozorni verejného obstaravatela. Ak
uchadzac nie je platcom DPH, nim uvedena cena bude povazovana za konecnu aj v pripade, ak by
sa pocas plnenia predmetu zékazky stal platitelom DPH. V pripade, ak uchadzac je platite’om DPH,
aviak jeho sidlo je v inom ¢&lenskom 3tate EU alebo sidli mimo EU, uvedie v ponuke cenu, ktora
bude rozdelend na nim navrhovant cenu bez DPH, vysku DPH a aj cenu s DPH podl'a slovenskych

pravnych predpisov (20%), aj ked’ samotni DPH nebude fakturov

V Trnave, dna 8.12.2020




Priloha ¢. 3 vyzvy €. 12 - ,,Antigénové testy* v ramci zriadeného DNS ,,Ochranné, zdravotnicke
pomocky a hygienické potreby*

Kupna zmluva ¢.

uzatvorend podla § 409 a nasl. zékona ¢. 513/1991 Zb. Obchodného zakonnika v zneni
neskorsich predpisov (d’alej v texte tiez ako ,,ObZ*) a podl'a zakona ¢. 343/2015 Z. z.
o0 verejnom obstardvani a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
(d’alej v texte tiez ako ,,zakon o verejnom obstaravani®)

Predavajuci:
Néazov:

Sidlo:

Zastupeny:

ICO:

DIC:

Bankové spojenie:
Cislo uétu (IBAN):
Registracia:
Konajuci prostrednictvom:
Telefonny kontakt:
E-mail:

(d’alej len ,,zmluva‘)

medzi zmluvnymi stranami:

Eurolab Lambda, a.s

T.Milkina 2, 917 01 Trnava

Viliam Krajcovi¢

35869429

2021755208

UniCredit Bank Czech republik and Slovakia, a.s.

2 S v e ar ar aas VAV Ve B AV S B S = VA

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

krajcovic.viliam@eurolambda.sk

(dalej v texte tiez ako ,,predavajuci)

a
Kupujci:

Nazov:

Sidlo:

Zastupeny:

ICO:

DIC:

Bankov¢ spojenie:

Cislo uétu (IBAN):
Telefénny kontakt:
E-mail:

Hlavné mesto Slovenskej republiky Bratislava
Primacialne nam. 1, 814 99 Bratislava

Ing. arch. Matu$ Vallo, primator

00603481

2020372596

SK 377500 0000 0000 2582 9413

(d’alej v texte tiez ako ,,kupujici)

(predéavajuci a kupujuci spolu d’alej v texte tiez ako ,,zmluvné strany*)

Clanok 1.
Uvodné ustanovenie

1. Tato zmluva sa uzatvara na zdklade vyzvy ¢. 12 — ,,Antigénové testy* v ramci
dynamického ndkupného systému ,,Ochranné, zdravotnicke pomocky a hygienické
potreby* zriadeného dila 4. 9. 2020. Oznamenie o vyhlaseni verejného obstaravania bolo
uverejnené v Uradnom vestniku EU dita 26. 6. 2020 pod znackou 2020/S 122-298838 a vo
Vestniku verejného obstaravania ¢. 136/2020 zo dna 29. 6. 2020 pod znackou 23030-MUT.



Predavajici sa zavdzuje za podmienok dohodnutych v tejto zmluve a v sutaznych
podkladoch ~ vyzvy ¢ 12 -  ,Antigénové  testy“ pocas  platnosti
a u¢innosti zmluvy dodat’ pre kupujuceho predmet zmluvy vratane dopravy a vykladky
tovaru na mieste urcenia.

Clénok IL
Predmet zmluvy

Predmetom tejto zmluvy je zdvdzok predavajuceho dodat antigénové testy (d’alej v texte
tieZ ako ,,predmet kuapy* alebo ,,tovar®), na miesto uréené kupujicim v pozadovanom
mnozstve jednotlivych poloziek blizsie Specifikovanych v prilohe ¢. 1 zmluvy. Priloha €.
1 tvori neoddelitel'nt sucast’ tejto zmluvy.

Predavajtci sa zavdzuje, ze za podmienok dohodnutych v zmluve kupujucemu doda
predmet kupy uvedeny vbode 1 tohto ¢lanku ana kupujuceho prevedie vlastnictvo
k predmetu kupy. Kupujici sa preddvajicemu zavidzuje zaplatit' kipnu cenu uvedenu
v ¢l. IV ods. 4. tejto zmluvy.

Clanok IIL.
Dodacie podmienky, termin, miesto

Predavajtci sa zavdzuje dodat’ kupujucemu predmet kupy podla ¢l. II tejto zmluvy
najneskor do 10 dni odo dila nadobudnutia ucinnosti tejto zmluvy.

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

Predavajtci je povinny predmet kupy definovany v ¢l. II zmluvy kupujuocemu dodat
v mieste plnenia zmluvy, ktorym je sidlo kupujiceho uvedené v zahlavi tejto zmluvy, alebo
na miesto, ktoré kupujuci vopred pisomne alebo elektronicky oznami predévajicemu.
Predévajuci je povinny predmet kupi dodat’ kupujicemu len v pracovnych diioch v ¢ase od
8:00 hod. do 15:00 hod. alebo v Case, ktory kupujici vopred pisomne alebo elektronicky
oznami predavajucemu.

Predéavajuci je povinny oznamit kupujicemu termin dodania (konkrétny defi a hodinu)
minimalne dva pracovné dni vopred.

Predmet zmluvy sa povazuje za dodany podpisanim protokolu o odovzdani a prevzati
predmetu kupy (dalej v texte tiez ako ,preberaci protokol/dodaci list*), za ucasti
poverenych zastupcov oboch zmluvnych stran na mieste, ktoré urci kupujuci.

Zodpovednym zéastupcom kupujuceho na prevzatie predmetu kipy ana podpisanie
protokolu o prevzati je . Zodpovednym zastupcom
predavajiceho na odovzdanie predmetu kipy a na podpisanie protokolu o odovzdani je
Viliam Kraj¢ovié. Preberacie protokoly sa vyhotovia v troch originaloch, pricom jedno (1)
vyhotovenie obdrzi kupujuci, jedno (1) vyhotovenie obdrzi predavajuci a jedno (1)
vyhotovenie bude tvorit’ prilohu faktiry (danového dokladu).

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



10.

11.

12.

V pripade omeskania preddvajuceho s povinnostou dodat predmet kupy v termine
v zmysle bodu 1 tohto ¢lanku je kupujuci oprédvneny uplatnit’ si voci predédvajucemu
zmluvnu pokutu vo vyske 0,5% z kupnej ceny nedodaného tovaru za kazdy aj zacaty deil
omeskania, pricom pravo kupujuceho na ndhradu skody tymto nie je dotknuté.

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

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

Kupujtci si vyhradzuje pravo vratit' nepoSkodeny tovar v pévodnych obaloch do 14 dni od
prevzatia tovaru ak zisti, Zze dodany tovar nespliia ktorukolvek z pozadovanych
technickych $pecifikacii vyzadovanych kupujucim alebo nesplila osobitné poziadavky na
plnenie.

Kupujiuci pozaduje dodanie predmetu kupy spolu s dokumentaciou: technicky
(produktovy) list vyrobku, EU vyhlasenie o zhode podl'a smernice 98/79/ES Eurdpskeho
parlamentu a Rady z 27. oktobra 1998 o diagnostickych zdravotnych pomdckach 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 kipy uvedena v prilohe ¢. 2 zmluvy je stanovena v zmysle § 3
zakona ¢. 18/1996 Z. z. o cenach v zneni neskorsich predpisov, vyhlasky MF ¢&. 87/1996
Z. z., ktorou sa vykonéava zékon ¢. 18/1996 Z. z. o cenach v zneni neskor$ich predpisov.

Zmluvné strany spolo¢ne vyhlasuju, Ze kipna cena za predmet kipy je maximaélna
a preddvajuci nema pravo ju jednostranne zvySovat.

Kupna cena je dohodnuta vratane obalov, balenia, dopravy, vykladky tovaru a ostatnych
nakladov predavajuceho v suvislosti s touto zmluvou.

Celkové cena za dodanie predmetu kupy je nasledovna:

Cenabez DPH 28 215,00

DPH 10% 2 821,50

Cena s DPH 31 036,50 (slovom: tridsatjedentisictridsatSest EUR, patdesiat centov)

Kupujtci uhradi predavajucemu kipnu 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 kupujucim uhradena na zéklade
predloZenej faktiry vystavenej predavajucim, s lehotou splatnosti 30 kalendérnych dni odo
dna jej dorucenia kupujucemu. Faktura musi obsahovat nélezitosti v zmysle § 71 zdkona
¢. 222/2004 Z. z. o dani z pridanej hodnoty v zneni neskorSich predpisov. V pripade, Ze
faktira nebude obsahovat zdkonom predpisané nalezitosti alebo bude obsahovat’ chybné



udaje, je kupujuci opravneny v lehote splatnosti vratit' ju predavajucemu na doplnenie
alebo opravu. V takomto pripade sa prerusi plynutie lehoty splatnosti faktury a nova lehota
zacne plynit diiom nasledujicim po dni dorucenia opravenej alebo doplnenej faktury
kupujicemu.

Kupujtci uhradi predédvajicemu kupnu cenu na bankovy uéet preddvajuceho uvedeny
v zahlavi tejto zmluvy.

Clanok V.
Zaruc¢né podmienky a zodpovednost’ za vady

Zmluvné strany sa dohodli, Ze zéruka na predmet kupy — zaruéna doba je v dizke
24 mesiacov a zacina plynut’ odo dila dodania predmetu kipy.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze poc¢as zéru¢nej doby ma predavajici povinnost’ bezplatne
odstranit’ vadu (chybu) predmetu zmluvy pri opravnenej reklamacii v dohodnutom ¢ase.

Predévajuci zodpoveda za vady, ktoré ma predmet kupy v okamihu, ked prechadza
nebezpecenstvo Skody na tovare na kupujiceho, aj ked’ sa vada stane zjavnou az po tomto
¢ase. Predéavajuci zodpoveda taktiez za akukol'vek vadu, ktord vznikne po uvedenej dobe,
ak je spdsobend porusenim povinnosti predavajuceho podl'a tejto zmluvy.

Sposob reklamécie vad tovaru bude prebichat najméd telefonicky a pisomne
prostrednictvom elektronickej posty. Emailové kontakty zmluvnych stran st uvedené
v zéhlavi zmluvy.

Clénok VL.
Ukoncenie zmluvy

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

V pripade zaniku zmluvy dohodou zmluvnych stran, tato zanika diiom uvedenym v tejto
dohode. V dohode sa upravia aj vzédjomné naroky zmluvnych stran vzniknuté z plnenia
zmluvnych povinnosti alebo z ich porusenia ku diiu zaniku zmluvy dohodou.

Ak predavajuci kond 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 odstupit’, pri¢om nastavaju uc¢inky odstipenia
od zmluvy v zmysle § 349 a § 351 ObZ. Predchédzajuca pisomna vyzva kupujuceho nie je
potrebna v pripade odstipenia od zmluvy zo strany kupujticeho podl’a bodu 4 tohto ¢lanku.

Kupujuci si vyhradzuje pravo odstipenia od zmluvy aj bez predchadzajicej pisomne;
vyzvy, ak predavajuci dodad tovar, ktory nezodpovedd mnozstvu, akosti akvalite
dohodnutého v zmluve av sutaznych podkladoch. Kupujici je opravneny od zmluvy
odstupit’ aj v pripade, ak predavajuci nedodé tovar ziadaného mnozstva v lehote podrla ¢l.
III ods. 1 tejto zmluvy.



Odstapenie od zmluvy musi mat pisomnu formu a musi byt druhej zmluvnej strane
dorucené. Ucinky odstupenia nastdvaji dilom dorucenia odstipenia druhej zmluvnej
strane.

Za den dorucenia sa povazuje der prevzatia pisomnosti. V pripade, ak adresat odmietne
pisomnost’ prevziat, za deil doru€enia sa povazuje dert odmietnutia prevzatia pisomnosti.
V pripade, ak si adresat neprevezme pisomnost’ v uloznej lehote na poste, za deni dorucenia
sa povazuje posledny deil uloznej doby na poste. V pripade, ak sa pisomnost vrati
odosielatel'ovi s oznacenim posty adresat neznamy alebo adresat sa odstahoval alebo
s inou poznamkou podobného vyznamu, za deni dorucenia sa povazuje den vratenia
zasielky odosielatel'ovi.

Clanok VII.
Vyuzitie subdodavatel’ov

Predavajuci predkladd v prilohe ¢. 3 ktejto zmluve zoznam vSetkych svojich
subdodavatel'ov (identifika¢né udaje a predmet subdodavky) a udaje o osobe opravnene;j
konat' za kazdého subdodavatela v rozsahu meno a priezvisko, adresa pobytu, datum
narodenia. AZ do splnenia tejto zmluvy je predavajuci povinny oznamit' kupujicemu
akukol'vek zmenu udajov o subdodavatel'ovi.

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

Clanok VIIL
Zaveretné ustanovenie

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

Zmena tejto zmluvy je mozna len po predchadzajicej dohode oboch zmluvnych stran, vo
forme riadne ocislovanych pisomnych dodatkov.

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



Zmluva sa v sulade s €l. I1I bod. 1 uzatvéra na dobu ur¢itd. T4to zmluva nadobtda platnost
dilom jej podpisu obidvoma zmluvnymi stranami a ucinnost’ diiom nasledujicim po dni
zverejnenia na webovom sidle kupujuceho.

Ak by niektoré z ustanoveni tejto zmluvy bolo neplatné, alebo by sa takym stalo neskor,
nie je tym dotknutd platnost’ ostatnych jej ustanoveni. V takom pripade zmluvné strany
dohodnu ndhradnti upravu, ktorda najviac zodpoveda cielu sledovanému neplatnym
ustanovenim.

Pravne vztahy zaloZené touto zmluvou, ak ich zmluva vyslovne neupravuje, sa riadia
prislusnymi ustanoveniami Obchodného zékonnika a ostatnymi platnymi pravnymi
predpismi SR.

Zmluvné strany vyhlasuju, Ze si zmluvu precitali, s jej obsahom sa riadne a podrobne
obozndmili, pricom vSetky ustanovenia zmluvy st im zrozumitel'né a dostato¢ne urcitym
spdsobom vyjadruju slobodnt a vdznu vol'u zmluvnych stran, ktord nebola prejavena ani
vtiesni ani za nédpadne nevyhodnych podmienok, aich sposobilost nie je ni¢im
obmedzena, ¢o zmluvné strany nizsie potvrdzuju svojimi podpismi.

Zaviznou a Neoddelite’nou sicast’ou kiipnej zmluvy vo forme priloh si:

Priloha ¢. 1 Opis predmetu zékazky / Technické Specifikacia
Priloha ¢. 2 Cenovéa ponuka predavajuceho ako uchadzaca vo verejnom obstardvani
(z ponuky uchédzaca)
Priloha ¢. 3 Zoznam subdodévatel'ov
VTrnave , dna 8.12. 2020 L QY YL J—

Hlavné mesto SR Bratislava




Priloha ¢. 3 Zmluvy

ZOZNAM SUBDODAVATELOV

Obchodné meno dodévatela:

Sidlo alebo miesto podnikania dodavatel’a:

ICO:

Dolu podpisana osoba opravnend konat za dodavatela tymto Cestne vyhlasujem, Ze na realizécii
predmetu zdkazky s ndzvom ,,Antigénové testy‘:

X sanebudu podielat’ subdodavatelia a cely predmet uskutoénime vlastnymi kapacitami.

O sa-budirpodielat-nasledovni-subdodavateha:

Obchodné
meno/nazov/meno
a priezvisko

Sidlo/ adresa
pobytu

ICO/d4tum
narodenia

Predmet
subdodavky

Plnenie
v %

Opravnena osoba
(meno, adresa,
datum narodenia)

*(d’alsich doplnit’ podla potreby)

V Trnave, dna 8.12.2020

Pozndamka * (doplnit podla potreby)




Verejné obstaravanie realizované postupom zadavania zakazky podl'a § 58 az 61 zdkona
¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov (d’alej len ,,ZVO*),
vyzva v ramci zriadeného dynamického nakupného systému s predmetom ,,Ochranné,
zdravotnicke pomdcky a hygienické potreby*.

Hlavné mesto Slovenskej republiky Bratislava

K

BRATISLAVA

Sut’azné podklady

k Vyzve ¢. 12 v ramci zriadeného dynamického nakupného systému
(d’alej len ,,DNS*) s nazvom

»Ochranné, zdravotnicke pomocky a hygienické potreby*

Vyzva €. 12 ,,Antigénové testy

Za verejného obstaravatel'a Hlavné mesto Slovenskej republiky Bratislava:

Mgr. Michal Garaj
veduci oddelenia
verejného obstaravania
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1. Identifikacia verejného obstaravatela
Nazov organizacie: Hlavné mesto SR Bratislava

Sidlo: Primacialne namestie 1, 814 99 Bratislava - mestska cast’ Staré Mesto
Zastupeny: Ing. arch. Matas Vallo, primator
I1CO: 006 034 81

Kontaktna osoba: Petra Hritzova

Webova adresa, kde je mozny pristup k dokumentacii k DNS a vyzve ¢. 12:
https://josephine.proebiz.com/sk/tender/9963/summary

2. ldentifikacia DNS
Vyzva €. 12 ,, Antigénové testy” sa zadava Vramci DNS ,,Ochranné, zdravotnicke pomocky
a hygienické potreby®, vyhldseného verejnym obstardvatelom Hlavné mesto SR Bratislava
v Uradnom vestniku EU pod znackou 2020/S 122-298838 zo dita 26. 6. 2020 a vo Vestniku
verejného obstardvania ¢. 136/2020 zo dna 29. 6. 2020 pod znackou 23030 — MUT. DNS
,»Ochranné, zdravotnicke pomdcky a hygienické potreby* bol zriadeny 4. 9. 2020.

3. Predmet zakazky
Predmetom zakazky - vyzvy ¢. 12 je kupa a dodanie antigénovych testov v celkovom mnoZstve
5 700ks na doplnenie skladovych zasob pre zabezpecenie ochrany zamestnancov a verejnosti, s
ktorou zamestnanci verejného obstaravatel'a prichadzaju do kontaktu s vol'ne $iriacou sa virusovou
a alebo inou pandémiou.

Podrobnosti su uvedené v prilohe €. 1 - Opis predmetu zékazky, tychto sitaznych podkladov.

Predpokladana hodnota zakazky - vyzvy ¢. 12 v zriadenom DNS je 33 440,00 EUR bez DPH.
Lehota dodania: najneskor do 10 dni odo dna ucinnosti kiipnej zmluvy.

4. Lehota na predkladanie ponuk
Ponuky musia byt dorucené do 11. 12. 2020 do 09:00 hod.

Verejny obstaravatel’ oznamuje zdujemcom, Ze z dovodu vyskytu epidémie si vyhradzuje pravo na
skratenie lehoty na predkladanie pontik v stlade s § 61 ods. 4 ZVO abodom 2.1 Sutaznych
podkladov k zriadeniu DNS a to na minimalne 3 pracovné dni. Zaujemca v ziadosti o zaradenie
do DNS vyjadril stihlas s predmetnou moZnostou.

Ponuka zaradeného zaujemcu predlozena po uplynuti lehoty na predkladanie ponuk sa
elektronicky neotvori.

5. Komunikacia a vysvetlovanie
5.1 Verejny obstaravatel’ bude pri komunikacii so zaujemcami / uchadza¢mi postupovat’ v zmysle § 20
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5.2

5.3

5.4

5.5

ZVO prostrednictvom komunika¢ného rozhrania systému JOSEPHINE. Tento spdsob
komunikacie sa tyka akejkol'vek komunikacie apodani medzi verejnym obstaravatelom
a zaujemcami/uchadza¢mi pocas celého procesu verejného obstaravania.

Pravidla pre dorucovanie — zésielka sa povazuje za dorucenu zaradenému zaujemcovi, ak jej
adresat bude mat’ objektivnu moznost’ oboznamit’ sa s jej obsahom, t. j. ako nahle sa dostane
zasielka do sféry jeho dispozicie. Za okamih dorucenia sa v systéme JOSEPHINE povazuje
okamih jej odoslania v systéme JOSEPHINE, a to v sulade s funkcionalitou systému.

Ak je odosielatel'om zasielky verejny obstaravatel’, tak zaradenému zaujemcovi bude na nim
urceny kontaktny email (zadany pri registracii do systému JOSEPHINE) bezodkladne odoslana
informadcia, ze k predmetnej zdkazke existuje nova zasielka/sprava. Zaradeny zdujemca sa prihlési
do systému aV komunikaénom rozhrani zdkazky bude mat’ zobrazeny obsah komunikacie —
zasielky, spravy. Zaradeny zaujemca si moéze v komunikaénom rozhrani zobrazit’ celu historiu
0 svojej komunikdcii s verejnym obstaravatel'om.

Ak je odosielatel'om informéacie zaradeny zaujemca, tak po prihlaseni do systému a predmetnej
zakazky moze prostrednictvom komunika¢ného rozhrania odosielat’” spravy a potrebné prilohy
verejnému obstaravatel'ovi. Takéto zésielka sa povazuje za dorucent verejnému obstardvatel'ovi
okamihom jej odoslania v syst¢éme JOSEPHINE v stlade s funkcionalitou systému.

Verejny obstaravatel umoznuje zdujemcom neobmedzeny a priamy pristup elektronickymi
prostriedkami k sataznym podkladom a k pripadnym vsetkym dopliujucim informaciam. Sttazné
podklady a pripadné vysvetlenie alebo doplnenie sitaznych podkladov alebo inej sprievodnej
dokumentacie budu verejnym obstaravatelom zverejnené ako elektronické dokumenty v profile
zakazky v systéme JOSEPHINE.

5.6 V pripade nejasnosti alebo potreby vysvetlenia informdcii potrebnych na vypracovanie ponuky vo

5.7

5.8

verejnom obstaravani, uvedenych vo vyzve na predkladanie ponuk, v sitaznych podkladoch,
vinej sprievodnej dokumentacii a/alebo inych dokumentoch poskytnutych verejnym
obstaravatel'om v lehote na predkladanie pontk, méze zaradeny zaujemca poziadat’ o vysvetlenie
prostrednictvom komunika¢ného rozhrania systému JOSEPHINE.

Vysvetlenie informacii uvedenych vo vyzve na predkladanie ponuk, V sttaznych podkladoch
alebo v inej sprievodnej dokumentacii verejny obstaravatel bezodkladne ozndmi vSetkym
zaujemcom, za predpokladu, ze o vysvetlenie sa poziada dostato¢ne vopred.

Odpoved’ na ziadost’ o vysvetlenie bude uverejnena vo webovej aplikacii JOSEPHINE pri
dokumentoch k tejto zakazke. Odpoved’ na Ziadost’ o vysvetlenie sa bude povazovat’ za doru¢enu
okamihom uverejnenia vo webovej aplikacii JOSEPHINE. Verejny obstaravatel’ o jeho uverejneni
odosle spravu vSetkym znamym zaujemcom V den uverejnenia.
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5.9

Podania a dokumenty stvisiace s uplatnenim reviznych postupov st medzi verejnym
obstardvatelom  a/zaradenymi  zdujemcami/uchddzaémi  dorucované  prostrednictvom
komunika¢ného rozhrania systému JOSEPHINE.

6. PredloZenie ponuky

6.2

6.3

6.4

6.5

Ponuku moézu predkladat’ len zdujemcovia zaradeni do DNS ,,Ochranné, zdravotnicke pomdcky
a hygienické potreby*.

Zaradeny zaujemca modze predlozit’ len jednu ponuku. Zaradeny zaujemca predklada ponuku
v elektronickej podobe v lehote na predkladanie ponuk podl'a poziadaviek uvedenych v tychto
sut'aznych podkladoch v sulade s § 49 ods. 1 pism. a) ZVO prostrednictvom systému JOSEPHINE
umiestnenom na webovej adrese

https://josephine.proebiz.com/sk/tender/9963/summary.

Elektronickd ponuka sa vloZzi vyplnenim ponukového formulara a vloZenim pozadovanych
dokladov adokumentov vsystétme JOSEPHINE umiestnenom na webovej adrese
https://josephine.proebiz.com/sk/tender/9963/summary.

Zaradeny zaujemca sa prihlasuje do systému pomocou elD alebo svojich hesiel, ktoré nadobudol
v ramci autentifikaéného procesu.

Autentifikovany zaradeny zdujemca si po prihlaseni do systému JOSPEHINE v zéloZke ,,Moje
obstardvania® vyberie predmetnu zakazku a vlozi svoju ponuku do uréené¢ho formuldra na prijem
ponuk, ktory najde v zalozke ,,Ponuky*.

6.6 V pripade, ze zaradeny zaujemca predlozi listinnu (papierovi) ponuku, verejny obstaravatel’ na iu

nebude prihliadat’.

6.7 Zaradeny zaujemca predklada ponuku v slovenskom alebo ¢eskom jazyku. Ak je jej stucastou

doklad alebo dokument vyhotoveny v cudzom jazyku, predklada sa spolu s jeho Uradnym
prekladom do slovenciny; to neplati pre doklady a dokumenty vyhotovené v ¢eskom jazyku.

6.8 Zaradenym zaujemcom navrhovana celkova cena za predmet plnenia musi byt uvedena na 2

6.9

desatinné miesta veur sSDPH avlozena do syst¢tmu JOSEPHINE. V predlozenej ponuke
prostrednictvom systému JOSEPHINE musia byt pripojené doklady a dokumenty tvoriace obsah
ponuky, pozadované v tychto sutaznych podkladoch, ktoré musia byt k terminu predloZenia
ponuky platné a aktualne.

Ponuka bude obsahovat’:

- Technicky (produktovy) list vyrobku,

- EU vyhlasenie o zhode podla smernice 98/79/ES Eurépskeho parlamentu a Rady z 27. oktobra
1998 o diagnostickych zdravotnych pomdckach in vitro alebo nariadenia (EU) 2017/746 o
diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro,
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- Navod na pouzitie (pribalovy letak v slovenskom jazyku),
- Navrh zaradeného zaujemcu na plnenie kritéria na vyhodnotenie ponutk (priloha €. 2).

6.10 Ponuka zaradeného zaujemcu predloZzena po uplynuti lehoty na predkladanie ponuk
sa elektronicky neotvori.

7. Doplnenie, zmena a odvolanie ponuky
Zaradeny zdujemca moze predlozenu ponuku doplnit’, zmenit’ alebo odvolat’ do uplynutia lehoty
na predkladanie pontk. Doplnenie alebo zmenu ponuky je mozné vykonat prostrednictvom
funkcionality webovej aplikacie JOSEPHINE v primeranej lehote pred uplynutim lehoty na
predkladanie pontk. Zaradeny zaujemca pri zmene a odvolani ponuky postupuje obdobne ako pri
vloZeni prvotnej ponuky (kliknutim na tlacidlo Stiahnut’ ponuku a predlozenim novej ponuky).

8. Naklady na ponuku
Vsetky vydavky spojené s pripravou a predloZzenim ponuky znasa zaradeny zaujemca bez
akéhokol'vek finan¢ného alebo iného naroku voci verejnému obstaravatel'ovi, a to aj v pripade, ze
verejny obstaravatel’ neprijme ani jednu z predlozenych ponuk alebo zrusi postup zadavania
zakazky.

9. Variantne rieSenie
Neumoznuje sa predlozit’ variantné rieSenie. Ak sucastou ponuky bude aj variantné rieSenie,
nebude zaradené do vyhodnotenia a bude sa nan hl'adiet’ akoby nebolo predlozené. Vyhodnotené
budu iba pozadované riesSenia.

10. Zabezpeka ponuky

Zabezpeka ponuky sa nevyZzaduje.

11. VSeobecné informacie k webovej aplikacii JOSEPHINE
Na bezproblémové pouzivanie systému JOSEPHINE je nutné pouzivat’ jeden z podporovanych
internetovych prehliadacov:
- Microsoft Internet Explorer verzia 11.0 a vysSia,
- Mozilla Firefox verzia 13.0 a vyssia alebo
- Google Chrome
- Microsoft Edge.
Samostatny dokument Technické naroky systému JOSEPHINE si mozete stiahnut’ TU.

12. Otvaranie ponuk (ku konkrétnej vyzve)
12.1 Otvéaranie ponuk sa uskuto¢ni dna 11.12.2020 o0 10:00, a to v priestoroch Oddelenia verejného
obstaravania magistratu Hlavného mesta Slovenskej republiky Bratislavy, Laurinska 5
(4. poschodie), 814 99 Bratislava, Slovenska republika.
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12.2 Otvaranie ponuk bude spristupnené podla § 52 ods. 2 ZVO pre vsetkych uchadzacov, ktori
predlozili ponuku v lehote na predkladanie ponuk a verejny obstaravatel’ umozni ucast’ na otvarani
osobam, ktoré preukdzu, ze st opravnenym zastupcom uchddzaca (napr. prostrednictvom
plnomocenstva). Uchadzag, statutarny organ alebo ¢len Statutarneho organu uchadzaca (pravnicka
osoba) sa pred otvaranim ponuk preukaze preukazom totoznosti a kopiou dokladu o opravneni
podnikat’. Osoba opravnena zucastnit’ sa na otvarani ponuk za uchadzaca sa preukaze preukazom
totoznosti, splnomocnenim na zastupovanie a kopiou dokladu o opravneni podnikat’. Na otvarani
ponuk budu zverejnené informacie v zmysle ZVO.

V stvislosti s otvaranim ponuk by sme tymto radi poziadali uchadzacov, ktori sa planuji zac¢astnit’
otvarania ponuk o dodrziavanie nasledovnych pokynov:

- horné dychacie cesty musia byt’ prekryté raskom alebo inou vhodnou alternativou,
- je vyluceny osobny kontakt (podavanie ruk a pod.),

- odporucame ucast’ jedného zastupcu za uchadzaca,

- odporu¢ame mat’ prekryté ruky rukavicami,

- odporucame si priniest’ vlastné pisacie potreby,

V pripade, pokial’ zastupca VaSej spoloc¢nosti pocituje akékol'vek priznaky indikujice mozné
ochorenie, tak Vas prosime o zabezpeCenie nahradnika, ktory bude disponovat pisomnym
splnomocnenim, podpisanym Statutarnym organom uchadzaca.

12.3 Verejny obstaravatel’ najneskor do piatich pracovnych dni odo diia otvarania ponuk posle vSetkym
uchddzacom, ktori predlozili ponuky v lehote na predkladanie pontk, zapisnicu z otvarania ponuk,
ktora obsahuje udaje zverejnené na otvarani ponuk.

13. Vyhodnotenie ponuk
13.1 Verejny obstaravatel’ sa v suladne s § 53 ZVO rozhodol, ze vyhodnotenie pontk z hladiska
splnenia poziadaviek na predmet zakazky sa uskuto¢ni po vyhodnoteni ponuk na zéklade kritérii
na vyhodnotenie ponuk (predloZenych cenovych ponuk).

13.2 Verejny obstaravatel’ vyhodnoti uchadzaca, ktory sa umiestnil na prvom mieste a ak na zéklade
hodnotenia d6jde k vyluceniu tohto uchadzaca, verejny obstaravatel’ ndsledne vyhodnoti splnenie
poziadaviek na predmet zékazky u d’alSieho uchadzaca v poradi tak, aby uchddzac¢ umiestneny na
prvom mieste v novo zostavenom poradi spifial poziadavky na predmet zakazky.

13.3 Komunikacia medzi uchadzacom/uchiddzacmi a verejnym obstaravatelom / komisiou na
vyhodnotenie pontk pocas vyhodnotenia ponik bude prebiehat’ elektronicky, prostrednictvom
komunika¢ného rozhrania syst¢ému JOSEPHINE. Uchadza¢ musi pisomné vysvetlenie/ doplnenie
ponuky na zdklade poziadavky dorucit’ verejnému obstaravatelovi prostrednictvom urcenej
komunikacie v syst¢éme JOSEPHINE.
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14. Kritéria na vyhodnotenie ponuk a pravidla ich uplatnenia

Ponuky budu vyhodnocované na zaklade kritéria na vyhodnotenie ponuk, ktorym je najnizsia
celkova cena s DPH za obstaravany predmet zékazky.

V pripade, ak sa na 1. mieste v poradi umiestnia viaceré ponuky uchadzacov (zhodné kritérium na
vyhodnotenie ponuk), verejny obstaravatel rovnakym dielom rozdeli zékazky vsSetkym
uchadzacom, ktori sa umiestnili na 1. mieste v poradi.

15. Informacia o vysledku vyhodnotenia ponuk a uzavretie zmluvy

Verejny obstaravatel’ zasle v stulade s § 55 ZVO informaciu o vysledku vyhodnotenia ponuk.
Verejny obstaravatel’ pristiupi k uzavretiu zmluvy podla § 56 ZVO. Verejny obstaravatel’ vyzve
uchadzaca na poskytnutie su¢innosti k podpisu zmluvy.

16. Prilohy
Prilohami k tymto sit'aznym podkladom su:
- Priloha €. 1: Opis predmetu zakazky

- Priloha ¢. 2: Navrh na plnenie kritéria na vyhodnotenie ponuk a identifika¢né tidaje uchadzaca
- Priloha ¢. 3: Kapna zmluva
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Priloha ¢. 1 — Opis predmetu zakazky

Predmetom vyzvy €. 12 v ramci zriadeného DNS ,,Ochranné, zdravotnicke pomdcky a hygienické
potreby* je kiipa a dodanie antigénovych testov v celkovom mnoZstve 5 700ks.

Test je urCeny na diagnostikovanie infekcie SARS-CoV-2 v kazdom laboratornom aj
nelaboratérnom zdravotnickom zariadeni, spifiajucom poziadavky podla platnych predpisov SR, a
to vratane zariadeni zriadovanych v mimoriadnych a krizovych situaciach. Test je urCeny pre
pouzitie prislusnymi odbornikmi (t. j. lekar, sestra, zachranar alebo inad osoba opravnena realizovat’
zdravotnicky vykon v zmysle zdkona ¢. 243/2020). Predpoklad pouzitia testu na vzorkach
odobratych od osdb, ktoré spiiiajii klinické respektive epidemiologické kritéria na ochorenie
COVID-19, vratane domov socialnej starostlivosti, komunitnych zdravotnickych a socidlnych
zariadeni, pripadne pre ndhodné testovanie (napr. na hrani¢nych priechodoch a pod.).

Minimalne poZiadavky na diagnosticky rychlotest:

- in vitro zdravotnicka pomocka,

- na kvalitativnu detekciu SARS-CoV-2,

- vo vzorkach vyterov z nosohltanu,

- skladovanie a 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 st prirodzené v l'udskom tele a frekventne uzivanymi a (napr.
hemoglobin, triglyceridy, bilirubin, mucin, kyselina acetylsalicylova, ibuprofén, amoxycilin a iné),

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

Minimalny obsah balenia:

- nazogaryngealny odberovy tampon,

- skimavku na extrakciu a pripravu roztoku s bufferom,

- priru¢ny stojan na extrakéné skimavky,

- dosticku na vykonanie diagnostického testu,

- bez potreby pouzitia d’alSich vyhodnocovacich pristrojov.

PoZzadované doklady, ktorymi zaujemca preukaZe splnenie poziadaviek:

- Technicky (produktovy) list vyrobku,

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

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

Oznacenie na baleni vyrobku (krabicke):

- oznacenie CE,

- typoveé Cislo, Cislo Sarze alebo sériové Cislo,

- meno, registrované obchodné meno alebo registrovanti obchodnu znacku.
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Lehota dodania: najneskor do 10 dni od ucinnosti kipnej 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 originalnom
neporusenom baleni.

« Uspesny uchadza¢ méze dodat’ predmet zakazky postupne, najneskor vsak do 10 dni od a¢innosti
zmluvy.

* Verejny obstaravatel ma pravo odmietnut’ prevzatie tovaru pre preukazatené vady dodaného
tovaru (napr. nedostatocna kvalita, nedodrzanie Specifikacie 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 nespiia ktorikol'vek z pozadovanych technickych
$pecifikacii vyzadovanych na predmet zakazky alebo nespiiia osobitné poziadavky na plnenie.
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Priloha €. 2 - Navrh na plnenie kritéria na vyhodnotenie
ponuk a identifikacné udaje uchadzaca

Obchodné meno uchadzata: e
Sidlo uchadzaCa:
T O ————————————————— e
Meno a priezvisko Statutdrneho ZAStUPCU  ..vvviiiiiiiie e
ICDPH: s
NAzOV DanKy:
Cislo Gtu (IBAN): ettt
TelefOnne CISIO: e
E-mailova adresa: e

Predmet zakazky: ,Antigénové testy”

v

Celkova cena za predmet zakazky
v EUR s DPH

Celkova cena za predmet zakazky
v EUR bez DPH

Antigénové  testy v celkovom
mnozstve 5 700 ks v sulade s opisom
predmetu tejto vyzvy

Vyska DPH

Cena uvedena uchadzaCom obsahuje vSetky ndklady, ktoré uchadzacovi vznikni v stvislosti
S plnenim predmetnej zakazky.

Som — Nie som platitelom DPH (nehodiace sa preskrtnite)

Ak uchadza¢ nie je platitelom DPH, na tito skutocnost’ upozorni verejného obstaravatela. Ak
uchadzac nie je platcom DPH, nim uvedena cena bude povaZovana za konecnt 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 rozdelena na nim navrhovant cenu bez DPH, vysku DPH a aj cenu s DPH podl'a slovenskych
pravnych predpisov (20%), aj ked’ samotni DPH nebude fakturovat'.

meno a priezvisko
podpis Statutarneho zastupcu,
peciatka





