
KUPNÍ SMLOUVA
číslo: S/2021/030

uzavřená podle ustanovení§ 2079 a násl. zákona č. 89/2012 Sb., občanský zákoník, ve znění
pozdějších předpisů (dále jen „občanský zákoník")

mezi těmito smluvními stranami
Česká republika - Energetický regulační úřad
se sídlem: ~1/5, 586 01 Jihlava
právně jednajíci: ----pověřen řízenfm správy úřadu
IČO: 70894451
DIČ: není plátcem DPH
bankovní spojení: bankovní účet vedený u České národní banky
č.účtu: 2421001/0710
kontaktní osoba:
telefon:
fax:
e-mail:
datová schránka:

(dále jen „kupující'~

Obchodní firma
se sídlem:
spisová značka:
zastoupena:
IČO:
DIČ:
bankovní spojení:
číslo účtu:
kontaktní osoba:
telefon:
e-mail:
datová schránka:

š 

MASANTAs. r. o.
Dolnocho1upická 915/65, Praha 4, 143 00
C 65055 vedená u Městského soudu v Praze
Mgr. Martinem Ladyrem, jednatelem
25730533
CZ25730533
Fio banka a.s.
2800070591/2010

ii4keig

(dále jen „prodávající'~

(dále také společně „smluvní strany•~



Článek!
Účel smlouvy

Účelem smlouvy je koupě věci specifikované blíže v čl. II této smlouvy na základě Smlouvy
o centralizovaném zadávání uzavřené dne 26. 5. 2021 mezi Správou státních hmotných rezerv
jako Centrálním zadavatelem a Energetickým regulačním úřadem jako Pověřujícím
zadavatelem.

Článek II
Pl'edmět smlouvy

1. Touto kupní smlouvou se prodávající zavazuje odevzdat kupujícímu 700 ks testovacích sad
antigenních testů „COVID-19 Test Kit (Colioidal Gold Method)" (dále také „věc'')
v množství, jakosti a provedení dle ujednání této smlouvy. Dále se prodávající zavazuje
kupujícímu předat veškeré doklady potřebné k převzetí a užívání věci a umožnit mu nabýt
k věci vlastnické právo. Kupující se zavazuje věc protokolárně převzít, a to pouze ve
stanovené jakosti, množství a provedení a zaplatit kupní cenu.

2. Prodávající nesmí dodat větší nebo menší množství věci, než je ujednáno v této smlouvě.
Použití ustanovení § 2093 a § 2099 odst. 2 občanského zákoníku smluvní strany výslovně
vylučují.

3. Specifikace věci:

Věc: sady antigenních testů

Kód NIPEZ: 33141625-7

Celkové množství: 700 ks

Balem:

• Prodávající (při zohlednění množství dodávané věci) je povinen dodat testovací
sady balené na paletách, nebo v odpovídajícím baleni, a je povinen dodržet
všechny přepravní, skladovací a manipulační podmínky, včetně teplotních limitů a
režimu stanoveného výrobcem.

• Jednotlivá balení testovacích sad budou dodána v nepoškozených papírový~h
kartonech, s vyznačením data exspirace a čísla šarže. Každé jednotlivé balení testu
bude označeno mimo další povinné náležitosti též číslem šarže a datem exspirace.

• Jednotlivá balení testovacích sad budou minimálně po 20, nebo maximálně po 30
kusech.

• Palety, na kterých budou kartony s testovacími sadami umístěny a budou-li
použity, jsou součástí dodávky. Maximální výška palet s kartony je 1,8 m. Kartony
na paletách budou stabilizované tak, aby při manipulaci nemohlo dojít k jejich
pádu.

Exspirace: minimálně 9 měsíců od data dodáni.

Technická specifikace věci je uvedena v Příloze č. 1 této smlouvy. Příloha č. 1 je nedílnou
součástí smlouvy.

4. Současně s věd odevzdá prodávající kupujícímu zejména následující doklady v českém,
případně i anglickém jazyce:
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a) Testy a jejich výrobce musí splňovat požadavky podle zákona č. 268/2014 Sb.,
o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, ve znění pozdějších předpisů
a požadavky dle nařízení vlády č. 56/2015 Sb., o technických požadavcích na
diagnostické zdravotnické prostředky in vitro (dále jen „nařízení vlády č. 56/2015 Sb."),
což prodávající doloží, neumožnuje-li výjimka podle § 4 odst. 8 nařízení vlády č.
56/2015 Sb., jinak:

Prohlášerúm o shodě, na jehož základě bylo vydáno Rozhodnutí Ministerstva
zdravotnictví o povolení k uvedení výrobku na trh, vydaného podle ustanovení
§ 12 odst. 1 písm. h) zákona č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na
výrobky a o změně a doplnění některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů ve
spojení s§ 4 odst. 8 nařízení vlády č. 56/2015 Sb.

Certifikátem vydaným oznámeným subjektem (případně rozhodnutím o udělení
výjimky podle § 4 odst. 8 nařízení vlády č. 56/2015 Sb., na jehož základě je
účastník oprávněn dodat v rámci ČR nabízené zboží, které je j i ž uvedeno na trh).

b) Návod k použití, který musí odpovídat požadavkům na návod diagnostických
zdravotnických prostředků in vitro určených pro samotestování. Návod k použití musí
být součástí každého balení.

c) Dodací list

ř v Předávací protokol

Označení výrobku a návod k použití musí splňovat požadavky Přílohy 1 k nařízení vlády
č. 56/2015 Sb.

Výše uvedené bude předáno pouze v případě, nebylo-li přílohou této snúouvy. To se
nevztahuje na návod k použiti, který bude předán vždy jako součást každého balení věci,
a další dokumenty, které jsou předepsány jako povinná součást dodané věci.

Článek III
Kupní cena

1. Cdková kupní cena bez DPH je sjednána dohodou smluvních stran, a je cenou maximální
a nepřekročitelnou, která zahrnuje veškeré náklady kupujícího spojené s koupí věci. K této
částce bude připočtena platná sazba DPH v době vzniku zdanitelného plnění.

2. Kupní cena tedy činí:

a) kupní cena za jednotku bez DPH ve výši 22,50 Kč
(slovy dvacet dva korun českých a padesát haléřů)

b) kupní cena celkem bez DPH ve výši 15750 Kč

(slovy pacnácttisícsedmsetpadesát korun českých)
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Článek IV
Platební a fakturační podmínky

1. Kupní cenu věci včetně DPH je. kupující povinen zaplatit prodávajícímu po jejím
protokolárním převzetí bez vad zjevně bránících předání a převzetí věci za přítomnosti
oprávněných zástupců kupujícího a prodávajícího, včetně doložení písemného prohlášení
a dokladů podle této smlouvy, a to na základě daňového dokladu - faktury vystavené
prodávajícím v souladu s příslušnými právními předpisy a ustanoveními této smlouvy.

Po dobu platnosti Rozhodnutí ministryně financí č. 48 o prominutí daně z přidané hodnoty z 
důvodu mimořádné události publikovaném ve Finančním zpravodaji č. 35/2020 ze dne 16. 12.
2020 (dále jen „Rozhodnutí") je zboží osvobozeno od daňové povinnosti. Po dobu platnosti
tohoto Rozhodnutí nebude prodávající na daňovém dokladu uvádět daň na výstupu.

Toto ujednání platí i v případě prodloužení platnosti výše uvedeného Rozhodnutí nebo vydání
nového rozhodnutí ministryně financí obsahujícího úpravu osvobození od daňové povinnosti.

V případě dodávky jednotlivých částí dle čl. V odst. 1 vzniká právo na zaplacení části kupní
ceny odpovídající dodávce věci.

2. Smluvní strany se dohodly na bezhotovostním způsobu zaplacení kupní ceny na účet
prodávajícího uvedený v záhlaví smlouvy na základě daňového dokladu (faktury). Faktura
bude zaslána do datové schránky kupujícího nebo e-rnailem na adresu podatelna@eru.cz.
Nelze-li použít datovou schránku nebo tuto e-mailovou adresu, bude faktura zaslána
prostřednictvím provozovatele poštovních služeb na adresu uvedenou v záhlaví této smlouvy.
V případě zaslání do datové schránky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude každá
faktura zaslána samostatnou zprávou ve formátu pdf, příp. doc či xls. Jestliže bude faktura
zaslána e-maílem, je možné tuto zprávu jako kopii zaslat i na e-mailovou adresu kontaktní
osoby.

3. Kupující neposkytuje zálohu na kupní cenu.

4. Faktura musí obsahovat veškeré náležitosti stanovené zákonem č. 235/2004 Sb., o dani
z přidané hodnoty, ve znění pozdějších předpisů. Dále je prodávající povinen v daňovém
dokladu (faktuře) uvést číslo smlouvy, které vždy určuje kupující a toto číslo je uvedeno
v záhlaví této smlouvy. V případě, že faktura nebude úplná nebo nebude obsahovat zákonem
předepsané náležitosti, je kupující oprávněn ji vrátit prodávajícímu s tím, že prodávající je
následně povinen vystavit novou bezvadnou a úplnou fakturu s novým termínem splatnosti.
V takovém případě počne běžet doručením nové faktury kupujícímu nová lhůta splatnosti.

5. Dohodou smluvních stran se sjednává splatnost faktury na 30 kalendářních dnů od dne
doručení faktury kupujícímu. Faktura je zaplacena dnem připsání platby na účet prodávajícího.

6. Prodávající prohlašuje, že účet uvedený v záhlaví smlouvy je a po celou dobu trvání smluvního
vztahu bude povinným registračním údajem dle zákona č. 235/2004 Sb., o dani z přidané
hodnoty, ve znění pozdějších předpisů.
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Článek V
Doba, místo a podmínky plnění

1. Prodávající se zavazuje kupujícímu odevzdat věc v celkovém množství, provedení a jakosti dle
této smlouvy a předat doklady potřebné k převzetí a užívání věci nejpozději do 31. 5. 2021,
přičemž musí zajistit splnění podnúnek stanovených pro dodání na území ČR v 
souladu s platným rozhodnutím Ministerstva zdravotnictví.

2. Prodávající splní povinnost odevzdat věc kupujícímu, umožní-li kupujícímu nakládat s věcí
v místě a v době plnění dle této smlouvy na základě oboustranně podepsaného protokolu bez
vad zjevně bránících předání a převzetí věci. Má-li věc vady zjevně bránící předání a převzetí
věci, a je tedy k předání nezpůsobilá, není kupující povinen věc převzít a smluvní strany si
sjednají v protokolu, který společně sepíší, náhradní termín předání věci. Protokol se vyhotoví
ve 4 vyhotoveních, z nichž každá smluvní strana obdrží 2 vyhotovení.

3. Prodávající odevzdá věc a doklady určené ve smlouvě kupujícímu v místě plnění, nacházejícím
se na níže uvedené adrese:

Energetický regulační úřad

Jankovcova 1566/2b, 170 00 Praha 7

4. Nedodání smluvené věci v místě a času plnění z důvodů spočívajících na straně prodávajícího
nebo nedodržení doby dodání věci se považuje za podstatné porušení smlouvy a kupující má
právo od kupní smlouvy odstoupit s tím, že prodávající nebude oprávněn požadovat od
kupujícího úhradu nákladů souvisejících s plněním předmětu smlouvy.

Článek VI
Dopravní dispozice a úhrada dopravného

1. Doklady, které se týkají přepravy a jsou nutné k převzetí věci a volnému nakládání s ní, předá
prodávající kupujícímu bez zbytečného odkladu po jejich vydání, nejpozději však při převzetí
věci kupujícím.

2. Dopravu věci do místa plnění si zajišťuje prodávající na vlastní náklady a na vlastní nebezpečí.

Článek VII
Práva z vadného plněni

1. Věc je vadná, jestliže nemá vlastnosti stanovené touto smlouvou nebo pokud je prodávajícím
dodána jiná věc než ta, která má být předmětem této smlouvy. Za vadu věci se považují i vady
v dokladech nutných pro užívání věci. V případě vadného plnění je kupující oprávněn
odstoupit od smlouvy.

2. Vady věci je kupující povinen uplatnit u prodávajídho bez zbytečného odkladu po jejich
zjištění, a to písemným sdělením v souladu s čl. XII odst. 5. Prodávající se zavazuje odstranit
uplatněné vady při reklamaci věci ve lhůtě nejpozději do 30 kalendářních dnů od uplatnění
vad.

3. Uplatní-li kupující právo z vadného plnění, potvrdí mu prodávající písemně, kdy toto právo
uplatnil, jakož i provedení 2~e~~šóB a <lubu jejího trvání. Nepotvrzení uplatnění práva z vadného
plnění prodávajícím do 3 pracovních dnů ode dne sdělení uplatnění vad je důvodem pro
odstoupení kupujícťho od této smlouvy.
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Článek VIII
Záruka za jakost

Zárukou za jakost se prodávající zavazuje, že poskytne kupujícímu záruku za jakost věci bez vad
zjevně bránících předání a převzetí věd (záruční doba) po dobu exspirace věci. Dodaná věc musí
být po celou dobu záruční doby způsobilá pro použití k obvyklému účelu dle Technických
podmínek věci podle čl. II této smlouvy (Přílohy č. 1).

Článek IX
Smluvní pokuta

~6 Nedodá-li prodávající věc do uplynutí doby plnění dle čl. V této smlouvy, zaplatí kupujícímu
smluvní pokutu ve výši 0,3 % z kupní ceny nedodané věci za každý den prodlení.

2. V případě, že prodávající neodstraní vady bránící předání a převzetí věci v náhradním termínu
dohodnutém dle čl. V odst. 2, je prodávající povinen zaplatit kupujícímu smluvní pokutu ve
výši 0,3 % z kupní ceny za každý započatý den prodlení s odstraněním všech vad.

3. Smluvní strany výslovně sjednávají, že kupující je oprávněn započíst smluvní pokuty dle
odst. 1 a 2 tohoto článku na úhradu kupní ceny věci dle čl. IV.

4. Pro výpočet výše uvedených smluvních pokut se použije kupní cena v Kč bez DPH uvedená
v čl. III této smlouvy.

5. Smluvní pokuta bude splatná do 14 dnů od doručení jejího vyúčtování prodávajícímu, na účet
kupujícího uvedený v záhlaví této smlouvy.

6. Prodávající prohlašuje, že všechny smluvní pokuty dle této smlouvy včetně jejich výše
považuje vzhledem k významu povinností (závazků), k jejichž zajištění byly dohodnuty, za
přiměřené.

7. Smluvní strany výslovně sjednávají, že úhradou smluvní pokuty nebude dotčeno právo
kupujícího na náhradu škody vzniklé z porušení povinnosti, ke kterému se smluvní pokuta
vztahuje, v plné výši.

Článek X
Odstoupení od smlouvy

1. Kromě důvodů pro odstoupení od smlouvy kupujícím uvedených v jiných ustanoveních této
smlouvy nebo občanském zákoníku je kupující oprávněn od této smlouvy odstoupit, obdrží-li
od prodávajícího věc jiných vlastností, nebo neobdrží-li všechny doklady uvedené v čl. II
odst. i této smlouvy.

2. Kupující je oprávněn od této smlouvy odstoupit, neodstraní-li prodávající vadu věci včas nebo
vadu věci odmítne odstranit.

3. Kupující je též oprávněn odstoupit od smlouvy z důvodu probfhajícího insolvenčrubo řízení
vůči prodávajícímu.

4. Kupující <_ oprávněn odstoupit od smlouvy i v případě porušení povinnosti prodávajícího dle
čl. IV odst. 6.

5. Smluvní strany se dohodly, že při prodlení kupujícího se zaplacením celkové kupní ceny za věc
v délce více ne.ž 10 dní, má prodávající právo od této smlouvy odstoupit.
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6. Odstoupení od smlouvy musí být ucineno písemně v souladu s čl. XII odst. 5. Účinky
odstoupení od smlouvy nastávají dnem doručení oznámení o odstoupení druhé smluvní
straně.

7. Odstoupení od této smlouvy se nedotýká práva na zaplacení smluvní pokuty nebo úroku
z prodlení, ani práva na náhradu škody.

8. V případě odstoupení od smlouvy se odstoupení nevztahuje na smluvními stranami jíž
poskytnuté vzájemné plnění.

Článek XI
Nabytí vlastnického práva k věci

Nebezpečí škody na věci

, 0 Smluvní strany se dohodly, že vlastnické právo k věci nabývá kupující převzetím věci bez vad
bránících předání a převzetí věci na základě oboustranně podepsaného protokolu.

2. Smluvní strany se dohodly, že nebezpečí škody na věci přechází na kupujícího současně
s nabytím vlastnického práva k věci.

Článek XII
Závěrečná ujednáni

1. Smluvní strany se dohodly, že další skutečnosti touto smlouvou neupravené se řídí příslušnými
ustanoveními občanského zákoníku.

2. Prodávající souhlasí s tím, aby tato smlouva, včetně jejích případných dodatků, byla uveřejněna
na internetových stránkách kupujícího. Údaje ve smyslu§ 218 odst. 3 zákona č. 134/2016 Sb.,
o zadávání veřejných zakázek, ve znění pozdějších předpisů, budou znečitelněny (ochrana
informací a údajů dle zvláštních právních předpisů). Smlouva se vkládá do registru smluv
vedeného podle zákona č. 340/2015 Sb., o zvláštních podmínkách účinnosti některých smluv,
uveřejňování těchto smluv a o registru smluv, (zákon o registru smluv), ve znění pozdějších
předpisů. Uveřejnění smlouvy zajišťuje kupující.

3. Prodávající souhlasí, aby kupující poskytl část nebo celou tuto smlouvu v případě žádosti
o poskytnutí informace podle zákona č. 106/1999 Sb., o svobodném přístupu k informacím,
ve znění pozdějších předpisů.

4. Veškeré změny nebo doplňky této smlouvy (včetně změn v záhlaví smlouvy: bankovmbo
spojení, sídla, zastoupení atd.) jsou vázány na souhlas smluvních stran a mohou být
provedeny, včetně změn příloh, po vzájemné dohodě obou smluvních stran pouze formou
písemného dodatku k této smlouvě. Smluvní dodatky musí být řádně označeny, pořadově
vzestupně očíslovány, datovány a podepsány oprávněnými zástupci obou smluvních stran.
Nemůže jít k tí ž i smluvní strany, které nebyl v souladu s touto smlouvou zaslán dodatek
ohledně změny údajů v záhlaví smlouvy, že i nadále užívá při komunikaci s druhou smluvní
stranou údaje původně uvedené. Jiná ujednání jsou neplatná.

5. Smluvní strany sjednávají pravidla pro doručování vzájemných písemností tak, že písemnosti
se zasílají v elektronické podobě do datových schránek. Nelze-li použít datovou schránku,
zasílají se prostřednictvím provozovatele poštovních služeb na adresu uvedenou v záhlaví této
smlouvy, nebo na adresu novou, změněnou písemným oboustranně potvrzeným dodatkem
k této smlouvě.

6. Tato smlouva se uzavírá v elektronické formě a bude podepsána oprávněnými osobami
zaručeným elektronickým podpisem.

á 



7. Tato smlouva je platná ode dne, kdy podpis připojí smluvní strana, která ji podepisuje jako
poslední a účinná jejím zveřejněním v registru smluv.

8. Smluvní strany prohlašují, že se s obsahem této smlouvy před jejím podpisem řádně seznámily
a na důkaz toho připojují oprávnění zástupci smluvních stran své podpisy.

9. Nedílnou součástí smlouvy jsou přílohy:

Příloha č. 1 Technická specifikace věci
Příloha č. 2 Prohlášení o shodě
Příloha č. 3

Příloha č. 4
Fotodokumentace

oznámeným subjektem

Příloha č. 5 - Registrace výrobce v Registru zdravotnických prostředků SÚKL a
pravomocné rozhodnutí o notifikaci nabízeného výrobku

Rozhodnutí Ministerstva zdravotnictví nebo Certifikát vydaný

V dne .

Za kupujídho:

ČR-Energetický regulační úřad

V dne .

Za prodávajícího:

MASANTA s. r. o.

-~
pověřen řízením odboru správy úřadu

• Digitálně podepsal
5 H#J 5 ) #4;A Mgr. Martin Ladyr
' ) Zy # Datum:2021.05.27

08:41 :42 +02'00'

Mgr. Martin Ladyr
jednatel
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Příloha č. 1-Technická specifikace věci

Singclean:13; T#6D 0 CE 

• odhalení antig1.nu

• masivní" tGistování

• včasné odha!Gini

ww w JHŠŠZ4&24Jžz 
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Singclean~·
Iestovoci sada CO\/ID-19 (Metodc koloidního zlata)

• Účet použití

Singdean COVID-19 Test Kit (metoda kolořdrnbo zlata} je imunochromatograficlejte,;t na pevné fázi pro

rychlé kvalitativní odhaloYáni antigenu z COVt0-19 vevzorku lidského nosníhovýtěru.Tento telit poskytuje
pouze- informativní výsiedek. nejedná 6é o prokazatelnou té-kař&k-ou diagnózu. V případě zdr.a'lotnich obtíži nebo

příznak~ r>emoci sevidyporadte sesvilm lékařem. Proto musí být jakýkoli reaktiYIIÍ=rek s te&toYaci soupr3VOU COVI0-19
(metoda koloidního zlata) po!Yrzen altemaň•nímitestovacími metodami a klinic~i nálezy.
Tatosouprava llf'0' rych.lýtest antigenu je druhou te-51:ovací.saupravouvyvinutou &poteéností SingdNn
Medical pro testováníCOV!0-19 na základě metody koloidního zlata .Poté. co byla celo,;;v,ito.,.; •, břunu
uvedena t...tov<>CÍ s a d a Singclean COV1D-l9lgG/lgMTest Kit.

• Hlavní příznaky COVID-19

@"' Horečka
@"' Únava
@"' Kaše!
@"' Dušnost

• Funkce

•Výslect~k ~o !S minul

• Přesný diagn-ostický nástroj pro akti\fnÍ infekci
• Snadný pi>&lup a cdečlení výsledků

• Dostupno, bo:z potřeby vybavoni, př<,nosné
• Umoi;;uje masivní testování

- . . ~, '

' - _- , . ~ - ,; :·j(t,;:.:f:~ ,
,' •~ • '• "t ~•I,/ !.,f'"....;°\J••,
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S, I "' ~':-;o()O1ngc ean '-'"rEsr
Testovací sada COVID-19 (Metoda koloidního zlato)

• Porovnání různých testovacích metod pro detekci COVI0-19

.. IOil~. l!ocliloli .. . Dlaglí6n; lllltf 'ltlllld1nl

:·Oij~lfr'.~,/-
, ' '

DlligllOIUknii~

• Skladováru

Soupravu lze sldadavat při pokojové tepl<>lě nebo v clltadu (4 - JO "C). Testovací sada
je stabitnído data e,cpirac:e vytištěného na uzavř.en.ém obalu. Testovacísada mu&t až
dosvého použaíZ.Ú&tat uzavřena. Chraňte př'ed mrazem. Nepoužívejte po uptym.itt
dobypoužilelno&li.

11



S· I ,, ~·xnoingc ean ,_., rĚs-r
Iestovco! sada COV1D- l 9 (Metoda koloidního zlata)

lt Informace o produktu

/ ( ' f ~ ' ,:~.~~.ť;;;~v1µ.1,ioi'iař, - · ·: ·.:·: ·::·

' , '
: . , 3'~k;,,'u!Íe3~fui' ro.tlckU (c~a 100µ1) ,

Klinická data
"lpo&,1-f~t.....- ... -.-- 

.,,.··:•,~·.-'•

•,~-,·

', ;. ~,~~~~!~jiffť ·'
, I•, '
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S. g I ,, ~GDOOlíl C1ean YnEs·(

Testovací sada CO/ID-19 (Metoda koioidního zlata)

• Odběr vzorků

l. Testovací soupravu Singclean COVI0-10 lze použít tfemi způsoby,
!. \/,;;těrem z nosu, li. Orofrnyngeálnim výtěrem a m. "-"{<érem nosohltanu

2. Testovaní by měl<J l:ýt provedeno bezprostredné po odběnJ VZ0ll(él.

3. Pfed testováním nechte vzorky 11ychladnout na pokojovou teplotu.

4. Pokud mají být •,zorl<>I' odeslány, měly by být zabaleny v souladu s místními pfedpfsy
pokr;vajici pfepravu etiologických láiek.

• Metody odběru

U Odběr nosních výlěn:i (dcporuceno pro sebetestování)
Je důležřté získat co nejVice sekratu. Zasuiite sterilní tampón (fyélnkul do nasni dil'ky.
Slerllnítampon (lyčinka) by měl býtzavecten do 2,5 cm od ol<roje nasni dírky.
Pi'ejedte tamponem Skrát podé l sliznice wn!ti' nosni dí(ky, aby se zajistilo, že jsou hlen i buňky
shromážděn~·- Tento postup opatrujte stejným tamponem i u druhé nosní dírky, abyste zajlstili
odebrooí vzorku celé nosní dutiny. Pil manipulaci se iamponu nedoiýke~.

li. ) Orofrnyngeálni Výtěr (doporučeno pro sebetestovórj)
Je důleiilé získat co neJVice 9ekratu. Zasuňte sterilni tcmoon (!yčinku) do krku, hlouboko
do cervené obloo hrdla a krčních manem k odebraní vzorsu Mimě oifete krcni mandle, abyste
dostC!li co nejllepši vzorek. P1.l manipulaci se tampónu nedo1ýkefle, také se p~ vytahováni
nedotýkejte tamponem jazyka.

Ill.> Odb&r nosohltanu (doporučeno pro odborné potmtll
Je důlezlté ziskot co nejVice sekretu. Zasuňte sterilní tampon (JyčlnkuJ zhruba 10 cm do nasni dírky,
klerá je vice zaplněna 9el<retem. ZOSlJMe tampon do zadní cósli nosní dl.l!iny a nosohltanu.
Tampón lOkrát otočte a p:i1é _iej v•tjměte z nosní dírk>t. Pli monipulaci se tamponu nedolyke_ite.
Odběr z nosohltanu provádějte pouze v piipadě, te jSle proškoleným zdravomikem, piípodně
pokud Vám tento odběr můte provést p,oškolený pracovník.

Crofaryr,goolrl 'Měr \Měr z nosoHlaru
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Sinqclean' GT'J~ť0

Testovací sada COVID-19 (Metodo koloidního zlata)

► Průbéh1es!U

i:q
• •xtntiov-1Nhoro..,o1ru

~6 Q J

ln-ln

15mln

► Balen(

~m= oo=~ oosn OOl8nl Kcrton
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Sinqclean' GT~0

Testovad sada COVID-19 (Metoda koloidního zlata)

• lnterpn:itace výstadků testu

§~: B: Qc 9:
Pozitivní Negativní Neplatné

~
Pokudse objevíjakkorttrolní čárka (C), tak teetcvaci éárka (1). znamená výst.edek pnfomnost
Antigenu COV1D-l9 (SARS-CoV-2)ve -,zorku.1/ý&ledekje pozitivnína COVID-19.
Nlflallwi 
Pokudseobjevípouzekontro~ničárka (C). výsiedek ukaz.uje. že ·1e 'YZor'kunebyl)' detekoviinyžádnf! antigeny
COVt0-1'/ (SARS-CoV-Z}. 1/ý&ledekjenegalimí na CO'IID-19.
Noplalnf:
P!Jlcud se ~.ontrolníi:árka (C) l)Oprovedení test• neobjeví.je výsledek považován za neplatný.

Nejpravděpodobnějáfmďlwodemselhání l<onlrotniUnky je nedostatečný1'bj<!mvzorl<U nebo nesprávné
pOGtupy.Zkontroluj:tepo&tup aopakujte test snovou testovací soupravou.

• Omezení

!. Kdykoli je tc moiné, použijte é~ vzorky.
z. Pozití,ní výsledky nevyMuj[bal<terláln, mrekcf ani soulliznou ínlekci jinými ·,Iry.
3. NegatiVHÍvý6:.e dek múienas1at. pokudje množGtvf anti.genu covn:;~111 přífomného vevzcrku pod
de!<>kčními limityl""lu ne-bapokud-senopodanlo odebral anli9en COVID-19 v nosnídutiAé pacienta,
4. Negalimívýsledky nevylučuj[ mfekcl COVI0-19 a neměly by být používány jako konečný nelM>
jedínýzáldad µroro:i:hodn1>ti o lóali nobo ii:ooní poclenta, Nog&tivní ,ry,ilodky by moly být orány v úv.ohu •
aouonslosti s nedcnlnými expozicemi pacienta, .anamnézou a přítomností klimckých příznaMÚ a pňznaků
shodných• COVID-19. ~ro přesnější výsledek testu opakujte tB!lty nebo je po!'lrcfle jinými testo•,acímí
metodamia doporuČiJjise- klínick-9.nález.y.

-- Varování

Oplimá&'Ji vý&led-ek testu YyŽaduje přísné dodržovárri~ostupu teeře p,opsané-hov 11nbalovém letáku.
Nedostatečný n.ebo 11e\lho.dnýodbik. .skladovánía9řepra'lavzork&můžez.p~s,r,bit nespravnéV'jstedky testu.

: ' -;'.,_~j;úé:r%.J!.1r~
' ~ ' " ' - (
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Zaměřeno na ztepšování zdravotní péče

Výhradní
dovozce

do ČR:

MASANT.A s.r.o.
Dolnocholupická 91.5/65
143 00 Praha 4

www.goodtest.cz
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Příloha č. 2 - Prohlášení o shodě

CE CE 
Regarding ln Vitro Diagnostic Direcrive (98/79/Ji:q

Mn11ufai:turer:
AddreSM:

Europe11n
Reprc~em:ctive:

SU.NGO hrope B.V.
OiympiKh Stadion 24. 1076DE Amslcrd11m. ~.-therhmd~

f'r-odue1
N11me!

~: ~~; 

~-.. .. J··· ............ · _./..__

EC Declaration of Conformity

81111gzheu Singekan Mediul l"r<Jduct~ O,., I.cd.
No. 125 (E).. !Oth Slr<d, Hantzk,;,11 f:~itnomk &Rd
Teehnologic11J Developmeat Zoni', Zkj.iall&. Ctdaa 1100111

CO\il0-19 fgGllgM r~r kit (0:tlloidal Gufd Mtrtlaod)
COVID--19 Tees« kit (CoU1>idaI G-tltl Mdlllld)
COVlD--19 lgG Test kit • Colloidal Gold Method 1

COVI0--19 lgltl Test kit t C:.tlbtid:d Gokl Methad;

("!:i,,i.1lfkatloa: Otflers

\\e coafirm <>1n· prvd.u,c1 caa m-eet thP r.-qwiirl'mtnt ,1( ln Vlt:ro l>l111r11n~tlit

Med.ic,tl lk•·ice~ Dšrectfve (98f19EC) and the fo!lowin2 hnrnaonizcd Jt.11nth1rd~.

EN ISO wn,,2012
EN ISO 181U--l:20tl
l<'./11 ISO 18113--2:2011

E:N 15223--1:21116 BN ISO 2J.640:20H
EN U6l2:l082.'AC:2002 t:N IJ64l:lf.Ol
lf.N lSO 13485:21116

- -- - ----- --
Mnit.~ 1111d OllF~
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CE
ES PROHlAŠENÍ O SHODt

Prohlášení o shodě I/Vdává:

Obchodníjméno
spoleaiosti:

MASANTA s.r,e.

Sídlo s letnosti:,e0: Dolnocholu ická 91S/GS, Modfanv, 143 00 Praha 4
25730533

Jalto výrobce diagnostk:kého idravotnického prostředku in vitro pro sebete stovani:

l)
Nlw!v: COVI0-19 Antigen Test Kit {COlloidal

Gold
Model: přední část nosu / zadní strana dutiny

ústní
-1Značka (vvrabcet: Hangzhou Singclean Medical Products

Co., Ltd I
I

2)
NáHv: COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold

Method)
Madel: přední část nosu/ zadní strana dutiny

ústni
Značka (~bcel: Hangzhou Singclean Medical J>roducts

Co., Ltd

Na základě udělene výjimky Minister$tva tdr11,roti'lictví ČR dle g 4 odst. 8 Nilřfaení vlády č.
56/2015 Sb., o te-chnických požadavcích na diasnosticke zdravotnicb prostředky in vitro byl
změněn uri:eny úče1 použiti 2 profeslon;Uního pouliti na mežnost sebetestování na základě
samoodběry {!XlUŽ:ití laickou osobou).

j„ť.j. roút~dnuti Ministerstva zdrall(ltnictví ILš.~i ..~! _ 

Prohlašujeme, že vlastnosti výše u11edenýeh diagnostických zdravotnick\ich prostl'edků in
vitro splňují základní požadavky nařízeni 11lad11 é. 56/2015 Sb.• o technkkv~h pol!ada.vddl na

18



diagnostid<e zdravotnické prostředky in vitro {smémice P:ady 98/79/EHSl, kterým se stan-011/

technické požadavkv na diagnostické zdravotnické prostfedky ln vitro.

Místo a datum: V Pr.lze dne 14. 4. 2021
Jm.!no, píljlffilfll a funka: a.tcr. Martin ladvr,jednatel
Podpis:
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Příloha č. 3 - Fotodokumentace
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Příloha č. 4 - Rozhodnutí Ministerstva zdravotnictví nebo Certifikát vydaný oznámeným
subjektem

MINISTERSIVO ZDRAVOTNICTVÍ
l'<Jlackého 11óměslí 375/4, 128 01 Prolla 2

Praha 29. dubna 2021
Č. j.: MZDR 17579J2021-2JOLZP

1111111111111111
MZORXlltFPZCK

ROZHODNUTÍ

Ministerstvo zdravotnictví (dále jen .M4nisterstvo") jako orgán přísJušný k rozhodnutí podle
ustanovení§ 12 odst. 1 pism. h) zákona č. 22/1997Sb., o technických požadavcích na výrobky
a o změně a doplnění některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů ve spojení s § 4 odst 8
nařízení vlády č. 5612015 Sb., o technických požadaYCíc:h na diagnostické zdravotnické
proslředky in vitro (dále jen ,nařízeni vlády"), na základě žádosti společnosti

MASANTA s.r,e.
se SÍdlem Dolnochofupická 915165, Modřany, 143 00 Praha 4, IČO: 25730533
(dále jen ,žadatel"}

rozhodlo v scutadu s ustanovením§ 67 a násl zákona č. 500/2004 Sb., správní řád, ve znění
pozděišich předpisů (dále jen .správní řád•) tak, že

povoluje

žadateli uvést na lrh a do provozu diagnostickýzdravotnický prostředek in \litro COVID-19Test
l(jf: (Colloidal Gold Method), jehož výrobcem je Hangzhou Singclean Medícal Products Co.,
Ltd.,. se sídlem No. 125(E), 10th street, Hangzhou Economic and Technological Development
Zone, Zllejiang, China 310018, pro použití laickou osobou

a stanovuje

po dobu platnosti tohoto rozhodnutí žadateli následující povinnosti k za.jištění ochrany
veřejného zdraví:

- zajistit, aby konečný laický užiwttel testu byl informován, že toto povolení se nevztahuje na
variantu testu, která využívá nazofa,yngeálního odběru vzorlcu
informovat odběratele o povinnosti v rámci testování zajistit při pozitivilě antigenního testu
provedeného laickou osobou bezprostřední informování poskytovateJe zdravotních služeb
za účelem provedeni konfinnafoího testu,
v připadě zájmu odběratele zajistit proškolení určené osoby,
hlásit Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv každou nepříznivou událost, ke které během
používání výrobku dojde.
vydat vlastní prohlášení o Shodě s Nařízením vlády č. 5-612015 Sb., pied uvedenlm
předmětného výrobku na trn

Toto rozhodnutí nabývá účinnosti dnem nabytí právní moci, nejdříve však dne l. 5. 2021.
Platnost roznodnutí: do JO. 6. 2021

Str. 1 z 3
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Odůvodnění:

,.
Dne 23. 4. 2021 požádal žadatel o uděleni výjimky podle§ 4 odst 8 nařízení pro diagnostický
zdravomický prostředek in vitro určený k sebetes!Dvání na onemocnění COVID-19 uvedený
ve výroku tohoto rozhodnutí pro účely zavedení celoplošného testování v České republice,
jakožto diagnostického zdravotnického proslředlru in vitro, pro který nebyl proveden postup
podle§ 4 odst 1 až 4 nařízení a jehož použití je v zájmu ochrany zdraví. Žádost zdůvodňuje
potřebou pravidelně testovat populaci za účelem včasného odhalení výskytu nových případú
onemocnění COVID-19 ještě před jejich rozšířením v kolektivu.

K žádosti přiložil následující dokumentaci:

a} Prohlášení o shodě vydané originálním (pÚvodním} výrobcem
b) Návod k použití v českém jazyce
c) Fotodokumentace
d) Hodnocení funkční zpŮsobilosli
e} Draft prohlášení o shodě s Naiízením vlády č. 5612015 Sb., vypracovaný žadatelem

jako novým výrobcem
f) Formulář MZ

••
Ministerstvo posoudilo předmětný diagnostický zdravotnický llfOsfiedek in vilro na základě
žadatelem předložených infoonací jako dostatečně funkčně zpŮsobilý a pro uživatere
bezpečný.

Ministerstvo se ztotožňuje s poiřebou praVidefně tesll>vat veiejnost rychlými antigenními testy
za účelem včasného odhalení výslc)ltu nových případů onemocnění COVlD-19 ještě před jeji~h
rozši'ením v kolektivech, což pil absenci antigenních testů určených pro sebetest011ání na
celem trhu EU není možné řešit jinak, než s použitím vtiodlllých antigenních testů určených
pro profesionální použití, jeŽ budou k tomuio účelu použity za účelem odhalení pozitivních
osob ve společnosti. Povoleníse vztahuje pouze na neinwzivní zpŮSoby odběru vzorku.

Za účelem podlJOIY opatrení k ochraně veřejného zdraví je žadateli uložena povinnost
infunnovat odběratele o povinnosti při zjištěné pozitilrilě antigenního testu provedeného
laickou osobou kontaktovat vzdáleným piístupem (telefonicky, e-maifem apod.) závodnho
lékaře (poskytovatele pracovně - lékařských sltJŽeb) nebo registrujícího praktického lékaře,
který rozhodne o provedení konfirmačního testu a zajistí komunilcaci v rámci systému ISIN.
Za účelem minimaJi:zace rtztka chyb v provedení odběru a interpretaci výsledků testů je
žadateli ulože11a povinnost v piípadě zájmu odběrat.efe zajistit proškoleni osoby určené
odběratelem.

S ohledem na polřebu dalšího vyhodnocování z hlediska bezpečnoSti a funkění zpÚsobilosti
testů je výjimka z procesu posouzení l!hody udělena do 30. 6. 2021.

S ohledem na výše uvedené rozhodlo Ministerstvo tak, jak je uvedeno ve výroku tohoto
rozhodnutí.

Str. 2 z 3
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Poučení:

Proti tomuto rozhodnutí je možné podat v souladu s § 152 odst. 1 správního řádu u Mlnisteratva
rozklad, a to ve lhirtě 15 dnů ode dne doručení. O rozkladu rozhoduje ministr zdrallOtnictví.

prof. MUDr. Petr Arenberger, DrSc., MBA.. FCMA
ministr Zdravolnictvi

podepsárro elektronicky
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Příloha č. 5 - Registrace výrobce v Registru zdravotnických prostředků SÚKL
a pravomocné rozhodnutí o notifikaci nabízeného výrobku

STATN/0STAV ~48 Tcllfflln: E-moil:-0..,Jd.cz
PIIOIWNTlllllU l1lN lAXl41Praha lD fa: Web: www..,uld,c:

SsúKL ADIISAT ADll5A
MAS#ITA:;.r.o. o..-;,o1o,pická915/&5
Mi,-M;ut;"l.ad.,,- Prallo-Madřany

14300

6'.1oje<inaá Spi,av.imačb O..Um
22.4.2020,uiri10137JJ2020 ~

POTVRZENÍ SPLNĚNÍ OHlAŠOVAd POVINNOSTI

Státní ústav pro kontrolu léčiv, se sídlem v Praze 10, šrobárova 48, jako správní orgán příslušný na zálcladě
§ 9 písm. bJ zákona č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích a o zrněně zákona č. 634/2004 Sb., o správních
poplatdch, ve znění pozdějších predpisli, potvrzuje tímto splnění ohlašovací povinnosti niže uveden é osoby.

Registrační aslo 061436

JČ 25730533
Název MASANTAs.r.o.

/ Sídlo j Dolnocholupická 915/65, 143 00 Praha, Česká republikai--------+------ Kontaktní osoba Mgr- Martin Ladyr,

Seznam činností

• dovozce obecných zdravotnicltých prostředků
• dovozce diagnostickych zdravotnictjch prostředků in vitro
• distributor obemých Zdravotnických prostředku
• distributor diagnostických zdravominých prostředků in vitro

Platnost registrace osoby pro výše uvedené činnosti činí pět let ode dne vydání tohoto potvrzení.

vedoucí Oddělení registr.Id a notifikaá
Odbor zdravotnických prostiedkŮ

Státní ústllv pro kontrolu léčw
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ROZHODNUTÍ

Státní ústav pro kontrolu léčiv, se sídlem II Praze 10, Šrobárova 48 {dále jen "Ústav"), Jak.o správní orgán příslušný
na základě § 9 písm. c) zákona č. 268/2014 Sb., o zdravotnidcých prostředcích a o :iméně zákona č. 634/2004 Sb.,
o správníeh poplatcíeh, ve znění pozdějších předpisů (dále jen ,.zákon o zdravotnických prostředc ídť), rozhodl
ve správním řízení, sp. zn. sukfs109803/2021, v souladu s tímto zákonem a s ~ 67 zákona č. 500/2004 Sb., správní
řád, ve znění pozdějších předpisů (dáfejen ,,správní řádM),

tllkto:

Ústav tímto v souladu s § 35 odst. 1 zákona o zdravotnických prostředách vyhovuje žádosti osoby regirnační či.slo
061436, MASANT A s.r,o., se sídlem Dolnochofupická 915, 14300 Praha, IČ: 25730533, o notifikaci zdravotnického
prostředk u.

00964619 COVID-19 Test Kit {Colloidal Gold
Method)

Identifikační kód varianty

HANGZHOU SINGCI.EAN MEDICAL
PROOUCTS CO., LTD.

Doplněk názvu Katalogové ČÍSio

0001
COVID-19 Test Kit

(Colloidal Gold
Method)lks

0002
COVll>-19 Test Kit

(Co/loi<lal Gold
Method )20ks

Platnost notifikace výše uvedených zdravotnických prostředkŮ ďní pět let ode dne nabytf právní med tohoto
rozhodnutí.

Odůvodnění
Podle § 68 odst. 4 správního řádu není odůvodnění rozhodnutí třeba, jestliže správní orgán prvního stupně všem
účastnílc i'.im v plném rozsahu vyhoví.
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Poučení
Proti tomuto rozhodnutí se v souladu s § 35 odst. l zákona o zdravotnid<ýdl prostfedcích nelze odvolat.

OTISK ÚŘEDNÍHO RAZÍTKA

ředitel Odboru zdravotnických prostředků
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