RAMCOVA KUPNI SMLOUVA

uzaviend podle § 409 a nasl. zikona ¢. 513/1991 Sb., obchodni zdkonik a dale podle
§ 89 a nasl. zakona €. 137/2006 Sb., zdkon o vefejnych zakazkéach, ve znéni
pozdé&jsich pifedpisi

C.j.: VS 88/006/001/2013-50/ZDR/808

Kupujici: CESKA REPUBLIKA
Vézeiiska sluzba Ceské republiky
se sidlem Soudni 1672/1a, 140 67 Praha 4,
jejimZ jménem ¢ini pravni ukony:
Megr. Luk43 Sobotka, naméstek generalniho feditele Vézefiské sluzby CR, na zikladé
povéieni &. j. VS 26/2/2013-50/V3eob/080 ze dne: 2. 1. 2013
I1CO: 00212423
DIC: neni platcem DPH
Bankovni spojeni: CNB Praha, &.4. 2901881/0710,

Proddvajici:  Bec. Petr Oravski
s mistem podnikani: U Lesa 772/26, 734 01 Karvina 4
zapsana v zivnostenském rejstiiku
ICO: 70246645
DIC: neni platce DPH
Bankovni spojeni: Fio Banka, ¢.0. 2300078175/2010

uzavieli tuto rimcovou kupni smlouvu (dale jen ,,smlouva®) na dodavku dale popsané¢ho predmétu
plnéni.

I.
Uvodni ustanoveni

(1) Ob¢ smluvni strany se dohodly na uzavieni této smlouvy o dodévkach zboZi, a to s cilem
vymezit zakladni a obecné podminky jejich obchodniho styku, vEetné vymezeni jejich zakladnich prav
a povinnosti vyplyvajicich z tohoto zavazkového vztahu.

(2) Smlouva o dodavkéach zboZi je uzavirana s ohledem na zamér prodavajictho sméfujici k prodeji
zbozi a vili kupujiciho nakupovat predmétné zbozi, pficemz realizace dil¢ich plnéni podle této
smlouvy bude probihat prostiednictvim jednotlivjch objednavek kupujiciho a jejich potvrzenim
prodéavajicim.

IL.
Predmét smlouvy
(1) Prodavajici se zavazuje po dobu platnosti této smlouvy ve formé dil¢ich plnéni dodavat
screeningové testovaci panely ke stanoveni metaboliti drog v moci pro Vézeiiskou sluzbu Ceské
republiky podle technické dokumentace, ktera tvoii pfilohu ¢.1 této smlouvy v pfedpokladaném
mnoZstvi 80.000 ks a pfevést na kupujiciho vlastnickd prava k jednotlivym dodavkdm podle této
smlouvy (dale jen ,.testy” nebo ,,zboZi®).



(2) Nedilnou soucasti kazdé dodavky jsou doklady v €eském jazyce:
e navod na pouziti v ¢eském jazyce vCetné uvedeni specifik a moZnych interferenci,
e Sarzovy certifikat ke kazdé dodavané Sarzi

(3) Mnozstvi dodavanych testl uréuje kupujici v dilc¢ich pisemnych objednavkach, ve kterych vzdy
uvede pozadované mnozstvi. Objem provedenych diléich objedndvek nepiekroCi vjeden moment
12.000 kusi testd. Kupujici se v souladu s ¢l. III této smlouvy zavazuje za dodané testy zaplatit kupni
cenu sjednanou v této smlouvé odpovidajici jejich dodanému mnoZstvi. Kupujici se zavazuje po dobu
platnosti této smlouvy odebirat od prodavajiciho v rozsahu dil¢ich objednavek predmétné zboZzi.
Prodavajici bere na védomi, Ze kupujici neni povinen dil¢i objednavky uéinit.

IIL.
Kupni cena

(1) Kupni cena testu dle ¢lanku IT a pfilohy €. 1 této smlouvy €ini:
62,- K& bez DPH
vySe DPH 0 %
62,- K¢ s DPH

(2) Cena wuvedena v piedchozim odstavci byla sjedndna jako cena nejvySe pripustna
a nepiekroCitelnd zahrnujici veSkeré naklady prodavajiciho a je platna po celou dobu platnosti této
smlouvy. Tato cena miZe byt ménéna jenom z diivodu zmény zdkonné sazby DPH, na zaklad€ obecné
zavazného piedpisu. Cena bude pro tento pripad upravena pisemnym dodatkem k této smlouvé.

IV.
Doba plnéni

Prodavajici se zavazuje dodavat testy na zakladé dil¢ich pisemnych objednavek kupujiciho u¢inénych
prostiednictvim poSty, datové schranky nebo elektronické poSty na adresu: Be. Petr Oravski, U Lesa
772/26, Karvina 4, PSC 734 01; e-mail: oravski@medicalis.cz. Proddvajici je povinen obdrzeni dil¢i
objednavky neprodlené pisemné potvrdit opravnéné osobé dle ¢l. XI. Dodavka je splnéna pievzetim
testil v misté plnéni. Dodaci lhiita pro dil¢i objednavky ¢ini 30 dnil pii objednavee do 5.000 kusi testi
a 60 dni pfi objednavce do 12.000 kusi, pokud si smluvni strany nedohodnou pisemné dodaci lhiitu
jinou.

V.
Misto plnéni a pievzeti zboZi

(1) Misto plnéni:

Generalni feditelstvi Vézeiiské sluzby CR
Odbor zdravotni sluzby

Na Veseli 51

140 00 Praha 4

(2) Prodavajici se zavazuje avizovat dodavku kupujicimu alespoii tfi pracovni dny pfedem opravnéné
osobé dle €l. XI. této smlouvy.

(3) Zbozi se povaZzuje za dodané jeho protokolarnim pievzetim opravnénym zéastupcem kupujiciho dle
¢l. XI této smlouvy. Spolu se zbozim prodavajici preda také doklady dle L. II. odst. 2 této smlouvy.

(4) Kupujici nepievezme zboZi, které nevykazuje kvalitu a technické provedeni stanovené
v ptiloze €. 1 této smlouvy nebo pokud nejsou se zbozim dodany viechny poZzadované dokumenty dle
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11 odst. 2 této smlouvy. Pokud kupujici odmitne zboZi pievzit, uvede tuto skuteénost véetné ditvodi
do predavaciho protokolu a obé smluvni strany sjednaji novy termin pro pfedani zboZi. Ustanoveni ¢l
[V. odst. 1. této smlouvy tim neni dotéeno.

VL
Piechod vlastnickych prav a nebezpedi Skody na véci

(1) Kupujici nabyva vlastnictvi ke 7bo#i protokolarnim prevzetim od prodavajiciho. Zapis
o piedani a pfevzeti musi byt datovan a podepsdn obéma smluvnimi stranami. Tymz okamZikem
prechazi na kupujiciho nebezpeti Skody na véci.

VIIL
Zpusob fakturace a platebni podminky

(1) Faktury prodavajiciho musi odpovidat svou povahou pojmu G&etniho dokladu podle § 11 zakona €.
563/1991 Sb., o udetnictvi, ve znéni pozdé&j§ich piedpisii a musi spliiovat naleZitosti obsazené v § 29
sakona &. 235/2004 Sb., o dani z piidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpisti a § 13a obchodniho
zékoniku. Prodavajici je preklada kupujicimu ve dvou vyhotovenich. K faktufe musi byt prilozen
protokol o piedani a pievzeti zbozi podepsany osobou uréenou k prevzeti zboZi kupujicim podle této

smlouvy.

(2) Kazda faktura prodavajiciho je splatnd do 30 kalendéfnich dnii od jejiho doruCeni kupujicimu.
Smluvni strany se dohodly, Ze povinnost hrady faktury je splnéna okamZikem, kdy byla dluzna
astka odepsana z uétu kupujiciho.

(3) Pokud faktura nema sj ednané nebo zakonem stanovené naleZitosti ma kupujici pravo vratit fakturu
k doplnéni, kupujici je opravnén pozadat prodavajictho o jeji doplnéni pisemné, elektronickymi
prostiedky nebo faxem, nejpozdéji viak do 15 kalendainich dnii ode dne, kdy ji prokazatelné obdrzel.

Nova lhiita splatnosti faktury po¢ina potom bézet dnem, kdy kupujici obdrzel bezechybnou fakturu.

(4) Kupujici neposkytuje zalohy.

VIIL
Zaruka a vady zboZi

(1) Nespliiuje-li zbozi vlastnosti stanovené touto smlouvou a ustanovenim § 420 obchodniho zékoniku
ma vady. Za vady se povazuje i dodani jiného zboZi, nez uréuje smlouva a vady v dokladech dle €l. 11

odst. 2 této smlouvy.

(2) Prodéavajici poskytuje na dodané testy zaruku na jakost po dobu 16 mésicii od jejich dodéni
kupujicimu. Za den dodani se povazuje den, kdy bylo zboZi pevzato.

ného odkladu pisemné ozndmit prodavajicimu zjisténé vady
dodaného zbozi poté, co je zjistil, resp. kdy je zjistil béhem zérucni doby, a prodavajici se zavazuje
odstranit v zaruéni dobé vady zbozi, nebo poskytnout za zboz{ vadné zbozi bezvadné, nejpozdéji do 15
dnii ode dne dorudeni pisemné reklamace, pokud vzhledem k povaze vady pisemné nedohodl
s kupujicim jinou lhitu pro odstranéni. Prodéavajici odstrafiuje opravnéné reklamované vady b&hem

zaruéni doby bezplatné.

(3) Kupujici je povinen bez zbyted

(4) Vady zboZi je kupujici povinen uplatnit pisemné na adrese prodéavajiciho dle ¢l. I této smlouvy.
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IX.
Smluvni pokuta a tiroky z prodleni

(1) Je-li prodavajici v prodleni s dodavkou zbozi, uhradi smluvni pokutu ve vysi 0,2 % z ceny
nedodaného zbozi véetné¢ DPH za kazdy i zapo€aty den prodleni. Dod4nim zboZi se pro tyto ucely
rozumi dodani predmétu plnéni dle specifikace v priloze €. 1 této smlouvy véetné pozadovanych
dokladii dle €l. IL. odst. 2 této smlouvy.

(2) V ptipad¢ prodleni s odstranénim vad v zaru¢ni dob€ ve lhité stanovené v ¢l. VIII odst. 3 této
smlouvy je povinen prodavajici uhradit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 0,2% z ceny vadného
zboZzi vCetné DPH, nejméné vSak 200 K¢, a to za kazdy i zapocaty den prodleni. Za neodstranéni vad
se povazuje také nedodani bezvadného zbozi.

(3) Nezaplati-li kupujici kupni cenu v€as, je povinen uhradit prodavajicimu turok z prodleni
z neuhrazené dluZné ¢astky podle konkrétni faktury za kazdy den prodleni ve vysi stanovené piedpisy
obcanského prava.

(4) Za poruseni povinnosti specifikované v ¢l. XI odst. 8 této smlouvy je prodavajici povinen uhradit
kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 200,-K¢ a to za kazdy i zapoCaty den prodleni.

(5) Ujednani o smluvni pokuté nemaji vliv na uplatnéni naroku na nahradu ptipadné vzniklé Skody.
Smluvni pokuty a troky z prodleni jsou splatné do 30 kalendafnich dnii od doru€eni pfisluiné faktury.
Pro vyuétovani a nalezitosti faktury u drokt z prodleni a smluvnich pokut, plati obdobné ustanoveni €.
VIL této smlouvy.

(6) Smluvni strany se dohodly, Ze kupujici miZe zapodist smluvni pokutu oproti pohledavce
prodavajiciho za prevzaté zboZi.

X.
Zvlastni ujednani

(1) Prodavajici se zavazuje béhem dodani prodavaného zboZi i po jeho dodani kupujicimu,
zachovavat ml¢enlivost o vSech skuteCnostech, o kterych se dozvi od kupujiciho v souvislosti s
plnénim smlouvy.

(2) Prodavajici je podle § 2 pism. €) zdkona ¢. 320/2001 Sb., o finanéni kontrole ve vefejné spravé a o

zméné nékterych zakond ve znéni pozdé¢jSich piedpist, osobou povinnou spolupiisobit pii vykonu
finan¢ni kontroly provadéné v souvislosti s ihradou zboZzi nebo sluzeb z verejnych vydaji.

XI.
Dalsi ujednani

(1) Vztahy, které nejsou v této smlouvé zvlast upraveny, se fidi pravnim fadem Ceské republiky,
zejména zdkonem €. 513/1991 Sb., obchodni zdkonik, ve znéni pozdé&jsich piedpisi.

(2) K jednani o v&cech spojenych s realizaci pfedmétu této smlouvy jsou opravnéni:

za kupujiciho: MUDr. Rabha Ben Yahia, Ph.D.,
tel. 244 024 920, e-mail. RBenYahia@grvs.justice.cz

za prodavajiciho: Be. Petr Oravski,
tel. 723 523 045, e-mail: oravski@medicalis.cz




(3) Stane-li se nékteré ustanoveni této smlouvy neplatné ¢i neucinné, nedotykd se to ostatnich
ustanoveni  této  smlouvy, kterd z(stavaji platnd a (€innd. Smluvni strany se
v tomto piipadé zavazuji dohodou nahradit ustanoveni neplatné/nei€inné novym ustanovenim
platnym/Géinnym, které nejlépe odpovida pilivodné zamyslenému ekonomickému Ucelu stanoveni
neplatného/netcinného. Do té doby plati odpovidajici uprava obecné zavaznych predpish Ceské
republiky.

(4) Tato smlouva miZe byt ménéna nebo dopliiovana jen pisemnymi dodatky, Cislovanymi
ve vzestupné fadé a podepsanymi obéma smluvnimi stranami pfipadné jimi urenymi zastupci, toto se
nevztahuje na zménu osob uvedenych v odst. 2 tohoto ¢lanku. Zména osob uvedenych v ¢lanku je
(¢inn4 viéi druhé smluvni strané dorucenim pisemného oznameni takové zmény.

(5) Nedilnou soucasti smlouvy jsou nize vyjmenované prilohy.

(6) Tato smlouva je vyhotovena ve Ctyfech stejnopisech s platnosti origindlu, z nichZz kazda
ze smluvnich stran obdrzi po dvou.

(7) Smlouva je vyrazem svobodné viile obou smluvnich stran a nabyva platnosti a u¢innosti dnem
podpisu obéma smluvnimi stranami. Smlouva je uzavi‘ena s platnosti na dobu &ty¥ let od podpisu
obou smluvnich stran.

(8) Prodavajici je povinen v souladu s ust. § 147a zakona ¢. 137/2006 Sb., o vefejnych zakézkéach, ve
znéni pozdg&jsich predpisi (dale jen ,,ZVZ®), pfedloZit kupujicimu v priibéhu plnéni této smlouvy
kazdy rok vzdy k 28. unoru seznam subdodavatelii, ve kterém uvede subdodavatele, jimZ za plnéni
subdodavky uhradil vice nez 10 % z celkové &astky uhrazené mu na zakladé této smlouvy za uplynuly
kalendaini rok. Obdobny seznam prodéavajici rovnéz predlozi do 60 dnii od splnéni této smlouvy. Ma-
li subdodavatel uvedeny v seznamu formu akciové spole¢nosti, bude piilohou seznamu i seznam
vlastnikt akcii, jejichZz souhrnné jmenovitad hodnota piesahuje 10 % zakladniho kapitalu, vyhotoveny
ve Ih(t¢ 90 dnii pfed dnem predlozeni seznamu subdodavateli. Prodavajici predklada seznam
subdodavateld i tehdy, pokud v nabidce uvedl, Ze nezamysli zadat ¢ast(i) verejné zakazky jinému
subjektu.

(9) Kupujici je opravnén uverejnit na profilu vefejného zadavatele (ezak.vscr.cz) cely text smlouvy
dle § 147a ZVZ, vie za piedpokladu nebrani-li uvefejnéni zv1astni pravni predpis.

(10) Smlouvu lze vypovédét i bez udani divodu. Vypovéd’ smlouvy musi mit vzdy pisemnou podobu
a musi byt doru¢ena druhé smluvni strané. Vypovédni lhiita se stanovuje na 4 mésice a pocina béZet
prvnim dnem nasledujiciho kalendainiho mésice po doruceni pisemné vypovédi druhé smluvni strané.
V piipadé nedodrzeni ceny nebo kvality dodavky je kupujici opravnén odstoupit od kupni smlouvy.
(11) Seznam piiloh:

Ptiloha €. 1 — Technick4 dokumentace

Za prodavajiciho Za kupujiciho

\ ,:‘ P
V Karviné dne: ,-"/J e V Praze dne: é/ /r/ w 75
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Be. Petr Oravski

&stek generélniho Feditele
ézenskée sluzby Ceské republiky




/ PFiloha €.1 TECHNICKA DOKUMENTACE

Nézev: ,,See Now” 5+1 drogovy panel — moc¢ (BUP, BZD, MET, OPI, THC, CRE)
Vyrobce : CAMPMEDICA srl

80, Vultureni Street, sector 4
zip code 040799
Bucharest, RUMUNSKO

STRANA 1 - NAVOD K POUZITI
STRANA 2 — CERTIFIKAT VYROBCE

STRANA 3 — CERTIFIKAT VYROBCE
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Now*“ 5+1 drogovy panel — moc
1P, BZD, MET, OPI, THC, CRE)

uvob

"See Now" 5+1 drogovy panel (BUP - BUPRENORFIN, BZD - BENZODIAZEPINY, MET -
METAMFETAMINY, OPI - OPIATY, THC - TETRAHYDROCANNABINOL, CRE —
CREATININ — test fal3ovani moci) je uréen pro kvalitativni detekci pfitomnosti BUP,
BZD, MET, OPI, THC a jejich metabolitd v moti na nebo nad mezni Grovni:

10 ng/ml BUP, 300 ng/ml BZD, 500 ng/ml MET, 300 ng/ml OPI, 50 ng/mi THC,
CREATININ

Test je navrzen pro profesionalni pouZiti. Tento test poskytuje pouze piedbéiny
vysledek. Cheete-li potvrdit vysledek analyzy, je zapotfebi zvolit pfesnéjsi

alternativni chemickou metodu.

ODEBRANI VZORKU A SKLADOVANI

Vzorek moti mize byt odebran v kteroukoliv dobu do Eisté, suché nadoby bez
konzervacnich latek.

Pokud neni vzorek zpracovavan okamiité, miaze byt uloZen pfi teploté 2-8 stupnd
Celsia az 72 hodin nebo pfi -20 stpiit Celsia po del3i dobu. Pokud byl vzorek schlazen
nebo zmrazen, pfed testovanim je nutné aby mél pokojovou teplotu.

Viditelné sraZeniny je moZné odstranit filtraci, nebo nechat usadit.

TESTOVACI POSTUP

Vyjméte testovaci kazetu z obalu, jste-li pfipraveni k provedeni zkousky. Oznatte
kazetu jednoznanou identifikaci.

QOdstrarite spodni kryt, aby byly volné konce testovacich prouzki

Ponoite prouzky do vzorku moéi dle informace na kazeté (nenamotte plastovou ast
kazety)

Vyjméte prouiky po 10-20 sekundéch (kdyZ nariZovélé zbarveni prostupuje
testovaci oblasti prouzki v kazet@.

Po 5 minutadch odettéte vysledek, dbejte na to aby pozadi za testovaci kazetou bylo
bité.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Negativni: Barevny prouZek se objevi jak v kontrolni (C), tak i v testovaci oblasti (T)
Prouiek miie byt i méné patrny, svétle riZovy. Tento negativni vysledek ukazuje, ze
pFitomnost testované latky je nulova, nebo pod detek&nim limitem.

Pozitivni: V kontrolni oblasti (C) je viditelny barevny prouzek. V testovaci (T) oblasti
se barevny prouiek neobjevi. Tento pozitivni vysledek ukazuje, Ze mnoistvi
testované latky je rovno nebo vy3ii, nez je detekéni limit.

Neplatny: Pokud se barevny pruh neobjevi v kontrolni oblasti (C)), nebo barevny
pruh je viditelny pouze v testovaci oblasti (T), je tento test neplatny. Test by mél byt
zopakovan na stejném vzorku moci. Pokud je test stale neplatny, kontaktujte
distributora nebo prodejce, a oznamte ¢islo 3arie vyrobku

Poznamka: Slabd linka v testovaci oblasti (T) muZe znamenat Ze mnoZstvi testované
latky je blizko detek&nimu limitu a takovy vzorek by mél byt vy3etfen vice citlivéjsi
metodou.

Test fedéni moce (CRE):

Kreatinin je test na zfedéni mode. Kreatinin reaguje v alkalickém prostfedi s
indikdtorem za vzniku purpurové hnédého zabrveni. Intenzita barvy je imérnd
koncentraci kreatininu. Nizké hodnoté kreatininu odpovida bila barva &tverecku (tj
bez ztmavnuti barvy pod oblasti

Vyrobce : Campmedica Group, Vulterini street 80, Bukurest , Rumunsko
Distribuce v €R : Bc. Petr Oravski, U lesa 772/26, Karvina 4, 73401

CAMPMEDICA GROUP

Triiiiiiiiiaiiiiiiiiiiiaiiiiiiis

oznatenou u ostatnich prouzk( pismenem T miize znamenat ziedéni moZe. Absence
kreatininu (<5mg/dl) svédci ze vzorek neni v souladu s lidskou mo&i (normalni
hodnota 20-200 mg/dl)

SKLADOVANI A STABILITA
* Test v zape€eténém pouzdie muie byt uloZen pfi teploté 2-30°C az do expirace.
Chrarite pfed mrazem. Test by mél byt mimo pfimé sluneéni zéfeni, vihkost a teplo.

UPOZORNEN({

* Nepouiivejte opakované.

= Test by mél zUstat pred pouZitim uzavien, uchovdvejte mimo dosah déti.
* Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti vyznafené na obalu.

= Uréeno pro in vitro diagnostiku, neni vhodné k [éZebnym aeltim.

MOZNE VARIANTY VYSLEDKU DROGOVYCH TESTU: |

o= C et || G cl |llc
T T |l T =T} ||
| | |
| 1 | i | [
[ POZITIVNI NEGATIVNI| | NEGATIVNI | NEPLATNY | NEPLATNY|
‘ \
PRESNOST

BUP: Pozitivni shoda: 96% (Buprenorphine-3-B-d-glucoronidez10ng/ml)
Negativni shoda: 100% (Buprenorphine-3-B-d-glucoronide < 10ng/ml)

BZD: Pozitivni shoda: 98% (Oxazepam2300ng/ml)
Negativni shoda: 100% (Oxazepam < 300ng/ml)

MET: Pozitivni shoda: 98% (Methamphetamine>300ng/ml})
Negativni shoda: 100% (Methamphetamine < 300ng/ml)

(§)

OPI (MOP): Pozitivni shoda: 99% (Morphine>300ng/ml)
Negativni shoda: 99% (Morphine < 300ng/ml)

THC: Pozitivni shoda: 100% (THC=50ng/ml)
Negativni shoda: 99% (THC < 50ng/ml)

-t

INTERFERENCE :

Pfi testovani neni ovlivnéna mezni Grover pfi pH a specifické hmotnosti v rozsahu
4,0-9,0a 1,005 - 1,035.

Nasledujici latky byly testovany a nedochazi k interferencim:

Glukdza 2000 mg/dl, lidsky albumin 2000 mg/dl, lidsky hemoglobin 10 mg/dl, Urea
4000 mg/d|, kyselina motova 10 mg/d|
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DECLARATION OF CONFORMITY

According to Annex Il of the Directive 98/79/EC for in vitro diagnostic medical devices, of the
European Council, we

¢ Manufacturer Camp Medica SRL
Str. Vultureni nr. 80, Sector 4, Bucharest — Romania

declare under our sole responsibility that the following IVD medical device,

¢ Product name See Now 5+1 DOA (BUP,BZD,MET,OP|,THC)+CRE panel tests

meet the provisions of the European Directive 98/79/EC, concerning in vitro diagnostic
medical devices. which apply to them.

Reguests European Directive no. 88/79/CE from October 27th, of the
European Parliament Council for in vitro diagnostic medical
devices

Conformity Annex Il (from European Directive 98/79/CE), sections 210 5
assessment route

Classification medical devices for in vitro diagnostic (IVDD)
EDMA Code : 12 70 09

The following standards were used to prove the products conformity with the essential
requirements of the above directive: SR EN ISO 13485:2004.

¢+ Standards Applied EN 375: 2001, EN 980: 2003, EN 13612: 2002, EN 13640:2002,
EN 13641:2002, SR EN ISO 14971:2007, SR EN ISO 13485:2004

+ Place, Date of Issue Bucharest— Romania. 05.01.2013

Quality Manager
Dr. Eng. Carolina Constantin
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1SO 13485 No. 56 Certificate

[Code |[Product - ‘Expiry date | Format ]
| SN7.X5+1 | 5+ DOA panel (BUP BZD MET,OP!, 5+1DOA17072013 January 2015 Plastic device, single pouch J
| THC), Creatinine

inspection and Specification evaluation

1. Psyhical inspection
(before to seal the pouch)

| Plastic device Wih 6 stnps msmle AF < 0,1% PASS !
Silica gel bag AF =0 PASS ;
| Pouch AF <0,1% PASS |
“AF (at fault) = the number of samples defects
2. Technical caracteristics inspection
| Caracteristic = - | Test ecification Results
‘| Sensitivity, 50%. < cut-off conc. Negative Complies
Cut-off concentration Positive Complies
\ 50% > cut-off conc. Positive Complies
i Specificity Negative samples Negative Complies
[ Negative CTRL N1-N10 Negative 10/10 Complies
Date : 17.07.2013

cod : F PO- ?'5”5!2 edttla 1, revizia.1/04.03.2011

Camphisdics — First Pomanien rapid esis manufzciurer |
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