uzaviend podle ustanoveni § 2079 a nésl. zakona & 89/2012 Sb., obéansky zikonik, ve znéni

KUPNI SMLOUVA
dislo: §/2021/030

pozdéjiich pfedpist (dile jen ,,obcansky zakonfk™)

mezi témito smluvnimi stranami

Ceski republika — Energeticky regulaéni tifad

se sidlem:
pravné jednajici:
1€O:

DIC:

bankovni spojeni:
¢ adtu:
kontaktn{ osoba:
telefon:

fax:

e-tnail:

datovi schrinka:

(ddle jen , kupujici®)

Obchodni firma
se sidlem;
spisova znacka:
zastoupena:

1CO;

DIC:

bankovai spojent:
&slo uéta:
kontaktni osoba:
telefon:

e-mail:

datovi schrinka:

Masarykovo ndmésti 91/5, 586 01 Jihlava
h povéten ffzenim sprivy dfadu
70894451

neni platcem DPH

bankovni et vedeny u Ceské narodni banky
2421001/0710

c€uaau

a

MASANTASs. 1. 0.
Dolnocholupicka 915/65, Praha 4, 143 00
C 65055 vedena u Méstského soudu v Praze
Mgt. Martinem Ladyrem, jednatelem
25730533

CZ25730533

Fio banka a.s.

2800070591/2010

Mgor. Martin Ladyr

iidkeig

(ddle jen ,prodavajici)

(dile také spole¢né ,,smiuvoi strany*)




~ Clanek I
Ucel smlouvy

Utelem smlouvy je koupé véci specifikované blize v &L. II této smlouvy na zikladé Smiouvy
o centralizovaném zadivini uzaviené dne 26. 5. 2021 mezi Spravou stitnich hmotnych rezerv

jako  Centralnim zadavatelem a Energetickjm  regulatnim dfadem jako Povéfujicim
zadavatelem.

Clanek 11
Pfedmét smlouvy

1. Touto kupni smlouvou se prodévajici zavazuje odevzdat kupujicimu 700 ks testovacich sad
antigennich testit [ COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold Method)“ (dile také V8
v mnoZstvi, jakosti a provedeni dle ujedndni této smlouvy. Dile se prodivajici zavazuje
kupujicimu pfedat veskeré doklady potfebné k pevzet! a ufivini véci a umoznit mu nabyt
kvéci viastnické pravo. Kupujici se zavazuje v€c protokolimné pievzit, ato pouze ve
stanovené jakosti, mnoZstvi a provedent a zaplatit kupn cenu.

2. Proddvajici nesmi dodat vét$i nebo men$i mnosstvi véci, nez je wjednino v této smlouve,
Pouiti ustanoveni §2093 a §2099 odst. 2 obéanského zikoniku smluvni strany vyslovné

vylucuji,
3. Specifikace véci:
Véc: sady antigennich testl
Kéd NIPEZ: 33141625-7
Celkové mnozstvi: 700 ks
Baleni:
® Prodivajici (pii zohlednéni mnozstvi doddvané véci) je povinen dodat testovaci
sady balené na paletich, nebo v odpovidajicim baleni, 2 je povinen dodret
viechny pfepravn, skladovaci a manipulaénf podminky, véetns teplotnich limini a
rezimu stanoveného vrobcem.
® Jednotlivd baleni testovacich sad budou dodéna v neposkozenych papirovych
kartonech, s vyznaenim dara exspirace a &sla farde. Ka3dé jednotlivé baleni testu
bude oznadeno mimo dalsf povinné nilezitosti téx &islem Sar3e a datem exspitace.
® Jednotlivi baleni testovacich sad budou minimalng po 20, nebo maximilné po 30
kusech.
® Palety, ma kterjch budou kartony s testovacimi sadami umistény a budou-li
pouZity, jsou souddst! dodivky. Maximalni viika palet s kartony fe 1,8 m. Kartony
na paletich budou stabilizované tak, aby pii manipulaci nemohlo dojit k jejich
padu.
Exspirace: minimiloé 9 mésict od data dodan,
Technicka specifikace véci je uvedena v Piloze & 1 této smlouvy. Ptiloha & 1 je nedilnou
soucisti smlouvy.
4. Soucasné s véc{ odevazdi prodivajici kupujicimu zejména nasledujici doklady v &eském,
piipadné i anglickém jazyce:




a) Testy a jejich vjrobce musi spltovat poZadavky podle zikona ¢ 268/2014 Sb,
o diagnostickfich zdravotnickjch prostiedcich in vitro, ve znén pozdéjsich ptedpisa
apozadavky dle nafizeni vlady & 56/2015 Sb., o technickjch poZadavcich na
diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro (dile jen ,,nafizeni vlidy & 56/2015 Sb.*,
coZ prodavajici dolozi, neumoznuje-li vijimka podle § 4 odst. 8 naifzeni viddy &
56/2015 Sb., jinak:

— Prohlifenim o shodé, na jehoz zikladé bylo vydino Rozhodnuti Ministerstva
zdravotnictvi o povoleni k uvedens vjrobku na trh, vydaného podle ustanoveni
§12 odst. 1 pism. h) zikona & 22/1997 Sb., o technickjch pozadavcich na
vjrobky 2 0 zméné a doplnéni nékterjch zikont, ve znéni pozdéjsich pfedpist ve
spojent s § 4 odst. 8 nafizeni vlady & 56/2015 Sb.

—  Certifikitem vydanym oznimengm subjektem (p#ipadné rozhodnutim o udé&lent
vjjimky podle § 4 odst. 8 natfzeni viady & 56/2015 Sb., na jehoZ zdkladg je
icastnik opravnén dodat v ramci CR nabfzené zboZi, které je jiz uvedeno na teh).

b) Névod k pousit], kterj musi odpovidat pozadavkiim na nivod diagnostickych
zdravotnickych prosttedkd in vitro urlenych pro samotestovani. Ndvod k pousiti musi
byt soudisti kazdého baleni,

¢} Dodaci list

d) Pfeddvaci protokol

Oznaceni vjrobku 2 nivod k pousiti musi spltiovat poadavky PHlohy 1 k nafizeni viady

€. 56/2015 Sb.

Ve uvedené bude ptedino pouze v pripadé, nebylo-li pfilohou této smlouvy. To se

nevztahuje na nédvod k pouid, kterj bude piedin vidy jako souddst kazdého baleni véci,

a dal§f dokumenty, které jsou pfedepsiny jako povinni soucdst dodané véci.

Clanek 11T
Kupni cena

1. Celkova kupni cena bez DPH je sjedndna dohodou smiuvnich stran, a je cenou maximélni
a nepfekroditelnou, kteri zahrauje veskeré naklady kupujictho spojené s koupf véd. K této
¢astee bude piipoctena platnd sazba DPH v dobé vzniku zdanitelného plnéni.

2. Kupni cena tedy éini:
4) kupni cena za jednotku bez DPH ve vysi 22,50 K&
(slovy dvacet dva korun ceskych a padesit haléi)
b) kupni cena celkem bez DPH ve vysi 15750 K&

(slovy patnicttisicsedmsetpadesit korun eskych)




Clanek IV
Platebni a fakturaéni podminky

1. Kupni cenu v&ci véetné DPH je . kupujici povinen zaplatit prodivajicimu po jejim
protokoldtnim pievzet! bez vad zjevné branicich pfedini a pfevzet! véci za ptitomnosti
opravnénych zistupct kupujiciho a prodavajiciho, véetné doloZeni pisemného prohlisent
adokladtt podle této smlouvy, ato na zikladé dafiového dokladu — faktury vystavené
prodévajicim v souladu s pHstunymi privnimi ptedpisy a ustanovenimi této smlouvy.

Po dobu platnosti Rozhodnuti ministryné financi ¢. 48 o prominutf dané z ptidané hodnoty z
divodu mimotidné udilosti publikovaném ve Finanénim zpravodaji ¢. 35/2020 ze dne 16. 12.
2020 (dile jen ,,Rozhodnuti“y je zbo3{ osvobozeno od dafové povinnosti. Po dobu platnosti
tohoto Rozhodnut nebude prodavajici na datiovém dokladu uvidét das na vystupu.

Toto ujednéni platf i v pipadé prodlouzent platnosti vjie uvedeného Rozhodnut! nebo vydani
nového rozhodnud ministryng financi obsahujiciho dpravu osvobozeni od dasiové povinnosti.

V piipadé dodavky jednotlivich &sti dle &l. V odst. 1 vznikd pravo na zaplaceni ¢dsti kupni
ceny odpovidajici dodivce véci.

2. Smluvni strany se dohodly na bezhotovostnim zptsobu zaplaceni kupni ceny na udet
prodivajiciho uvedeny v zdhlavi smlouvy na zdkladé dafiového dokladu (fakwury). Faktura
bude zaslina do datové schrinky kupujictho nebo e-mailem na adresu podatelna@eru.cz.
Nelze-li pouzit datovou schrinku nebo tuto e-mailovou adtesu, bude faktura zaslina
prostiednictvim provozovatele postovnich shueb na adresu uvedenou v zihlavi této smlouvy.
V piipadé zaslini do datové schrinky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude kazdi
faktura zaslina samostatnou zprivou ve formitu pdf, piip. doc & xls. Jestlize bude faktura
zaslina e-mailem, je mo#né tuto zprivu jako kopii zaslat i na e-mailovou adresu kontaktni

osoby.
3. Kupujicf neposkytuje zdlohu na kupni cenu.

4. Faktura musi obsahovat veskeré naleditosti stanovené zikomem & 235/2004 Sb., o dani
z pHidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich pfedpist. Dile je prodavajici povinen v dafiovém
dokladu (faktufe) uvést é&slo smlouvy, které vidy uréuje kupujici a toto &slo je uvedeno
v zéhlavi této smlouvy. V ptipadé, e faktura nebude tiplnd nebo nebude obsahovat zikonem
predepsané nilezitosti, je kupujiei opravaén ji veatit proddvajicimu s tim, Ze prodivajici je
nésledné povinen vystavit novou bezvadnou adplnou fakturu s novym terminem splatnosti.
V takovém piipadé poéne béZet dorudenim nové faktury kupujicimu novi lhiita splatnosti.

3. Dohodou smluvnich stran se sjedniva splatnost faktury na 30 kalenddfnich dn@i od dne
doruceni faktury kupujicimu. Faktura je zaplacena dnem piipsini platby na Gdet prodavajiciho.

6. Prodévajici prohlasuje, e icet uvedeny v zahlavi smlouvy je 2 po celou dobu trvin{ smluvatho
vztahu bude povinnjm registra¢nim udajem dle zdkona & 235/2004 Sb., odani z pfidané
hodnoty, ve znéni pozdéjsich pfedpist.




Clinek V
Doba, misto 2 podminky pnéni

L. Prodévajici se zavazuje kupujicimu odevzdat véc v celkovém mnoZstvi, provedeni a jakosti dle
této smlouvy a pfedat doklady potfebné k prevzeti 2 uivinf véci nejpozdéji do 31. 5. 2021,
pfiemZ musi zajistit splnéni podminek stanovenych pro dodini na tzemi CR v
souladu s platnym rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi,

2. Prodavajici splni povinnost odevzdat véc kupujicimu, umozni-li kupujicimu nakladat s véci
v misté a2 v dobé plnéni dle této smlouvy na zikladé oboustranné podepsaného protokolu bez
vad zjevné brinicich pfedini a pfevzeti véci. Ma-li véc vady zjevné brinici pfedini a prevzet!
véci, a je tedy k pfedini nezpusobils, neni kupujici povinen véc pievzit a smluvni straay si
sjednajf v protokolu, ktery spole¢né sepisi, nihtadnf termin pfedani véci. Protokol se vyhotovi
ve 4 vyhotovenich, z nichz ka%d4 smluvnf strana obdrsi 2 vyhotoveni.

3. Prodévajici odevzdi véc a doklady uréené ve smlouve kupujicimu v misté plnéni, nachdzejicim
se na niZe uvedené adrese:

Energeticky regulaéni itad

Jankovcova 1566/2b, 170 00 Praha 7

4. Nedodini smluvené véci v mist& a éasu plnénf z divodd spoivajicich na strané prodivajictho
nebo nedodrieni doby dodini véci se povazuje za podstatné poruseni smlouvy a kupujici ma
privo od kupni smiouvy odstoupit s tim, e prodévajici nebude oprivnén pozadovat od
kupujictho dhradu néklada souvisejicich s plnénim pfedmétu smlouvy.

Clanek VI
Dopravni dispozice a thrada dopravného

1. Doklady, kteté se tjkaji pfepravy 2 jsou nutné k pfevzet véci a volnému naklidéni s ni, pieda
prodavajici kupujicimu bez zbyteéného odkladu po jejich vydani, nejpozdéji viak p# prevzet
veci kupujicim.

2. Dopravu véci do mista plnéni si zaji$t’uje prodavajici na vlasei néklady a na viastni nebezped.

Clanek VII
Priva z vadného ploéni

1. Véc je vadna, jestliZe nemd vlastnosti stanovené touto smlouvou nebo pokud je prodavajicim
dodéna jind véc nez ta, kter ma byt ptedmétem této smlouvy. Za vadu véci se povazujf i vady
v dokladech mutnych pro uivini véci. V pfipadé vadného plnéni je kupujici oprivnén
odstoupit od smlouvy.

2. Vady védi je kupujici povinen uplatnit u prodavajictho bez zbyteéného odkladu po jejich
zjiSténd, a to pisemnym sdélenim v souladu s &l. XII odst. 5. Prodavajici se zavazuje odstranit
uplatnéné vady p#i reklamaci véci ve Ihuté nejpozdéji do 30 kalendifnich dnfi od uplaténi
vad.

3. Uplatni-li kupujici ptavo z vadného plnéni, potvrdi mu prodivajici pisemné, kdy toto privo
uplatnil, jakoZ i provedent opravy a dobu jejtho trvant. Nepotvezen{ uplatnéni priva z vadného
plnéni prodévajicim do 3 pracovnich dnd ode dne sdélenf uplatnéni vad je divodem pro
odstoupeni kupujictho od této smlouvy,




Clének VIII
Ziruka za jakost

Zarukou za jakost se prodivajici zavazuje, Ze poskytne kupujicimu ziruku za jakost véci bez vad
zjevné brinicich pfedini a pfevzeti véci (ziruén doba) po dobu exspirace véci. Dodans véc musi
byt po celou dobu zéruéni doby zpisobild pro pouziti k obvyklému telu dle Technickych
podminek véci podle &. I této smlouvy (PHlohy &. 1).

Clanek IX
Smluvni pokuta

1. Nedodi-li prodavajici véc do uplynuti doby plnéni dle &l. V této smlouvy, zaplatf kupujicimu
smluvai pokutu ve vyii 0,3 % =z kupni ceny nedodané véci za kazdy den prodleni.

2. V pfipade, Ze prodivajici neodstranf vady branici pfedini a pfevzeti véci v ndhradnim terminu
dohodnutém dle &. V odst. 2, je prodévajici povinen zaplatit kupujicimu smluvn{ pokutu ve
vy$i 0,3 % z kupn ceny za kazdy zapoéaty den prodleni s odstranénim viech vad.

3. Smluvni strany vyslovné sjednivaji, Ze kupujici je oprivnén zapodist smluvni pokuty dle
odst. 1 2 2 tohoto &dnku na Ghradu kupni ceny véci dle &. IV.

4. Pro vjpolet viie uvedenjch smluvnich pokut se pouzije kupni cena v K¢ bez DPH uvedeni
v €L III této smlouvy.

5. Smluvni pokuta bude splatni do 14 dnd od doradeni jejiho vyaétovani prodivajicimu, na Gcet
kupujiciho uvedeny v zihlavi této smlouvy.

6. Proddvajici prohlasuje, Ze viechny smluvni pokuty dle této smlouvy véetné jejich vyse
povazuje vzhledem k vjznamu povinnost (zdvazki), k jejich? zajisténi byly dohodnuty, za
pfiméfené.

7. Smluvn{ strany vyslovng sjedndvaji, ze thradou smluvni pokuty nebude dotéeno privo
kupujictho na nshradu $kody vzniklé z porusent povinnosti, ke kterému se smluvni pokuta
vztahuje, v plné vysi.

Clanek X
Odstoupeni od smlouvy

1. Kromé divodit pro odstoupent od smlouvy kupujicim uvedenych v jinjch ustanovenich této
stmlouvy nebo obéanském zikoniku je kupujici oprivnén od této smlouvy odstoupit, obdr#{-l
od prodivajictho véc jingch viastnost], nebo neobdr3i-li viechny doklady uvedené v é&. I1

odst. 4 této smlouvy.

2. Kupujici je oprivnén od této smlouvy odstoupit, neodstrani-li proddvajici vadu véci véas nebo
vadu véci odmitne odstranit.

3. Kupujici je téZ oprivnén odstoupit od smlouvy z divodu probihajiciho insolvenéntho Hzeni
vici prodivajicimu.

4. Kupujici je opravaén odstoupit od smlouvy i v piipadé poruseni povinnosti prodavajiciho dle
€l IV odst. 6.

5. Smluvni strany se dohodly, %e p#i prodleni kupujictho se zaplacenim celkové kupni ceny za véc
v délce vice nez 30 dni, m4 prodévajici privo od této smlouvy odstoupit.
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Odstoupeni od smlouvy musi bjt udinéno pisemné vsouladu s ¢&l. XII odst. 5. Utinky
odstoupeni od smlouvy nastivaji dnem doruceni oznimeni o odstoupeni druhé smluvni

strané.

Odstoupeni od této smilouvy se nedotjkd priva na zaplaceni smluvn{ pokuty nebo droku
z prodlent, ani priva na nihradu skody.

V ptipadé odstoupeni od smlouvy se odstoupeni nevztahuje na smluvnimi stranami jiz
poskytnuté vzijemné plaéni.

Clanek XI
Nabyti vlastnického prava k véci

wr

Nebezpedi $kody na véci

1. Smluvni strany se dohodly, ze vlastnické pravo k véci nabjvi kupujici pfevzetim véci bez vad

2.

bténicich pfedini a ptevzeti véci na zdkladg oboustranné podepsaného protokolu.
Smluvnf{ strany se dohodly, e nebezpedi $kody na véci prechdzi na kupujiciho soucasné

s nabytim vlastnického prava k véci.

Clanek XI1
Zivére&na ujednini
Smluvni strany se dohodly, #e dalsf skutenosti touto smlouvou neupravené se fHdi piislusnymi
ustanovenimi obcanského zikoniku.

- Prodévajici souhlasf s tim, aby tato smlouva, véemé jejich ptipadnjch dodatks, byla uvefejnéna

na intenetovych strinkich kupujiciho. Udaje ve smyshu § 218 odst. 3 zdkona & 134/2016 Sh.,
o zaddvini vefejnjch zakizek, ve znéni pozdéjich predpist, budou zneditelnény (ochrana
informaci a ddajt dle zvlddtnich privnich pfedpist). Smlouva se vklads do registru smluv
vedeného podle zikona & 340/2015 Sb., o zvi4stnich podminkich G¢innosti nékterych smiluv,
uvefejtiovini téchto smluv 2 o registru smluv, (zdkon o registru smluv), ve znéni pozdéjich
pfedpist. Uvetejnéni smiouvy zajift"uje kupujici,

- Prodivajici souhlasi, aby kupujici poskytl &ist nebo celou tuto smlouvu v pfipadé Zidost

o poskytnud informace podle zikona & 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim,
ve znéni pozdéjsich predpisd.

. Veskeré zmény nebo dopliiky této smlouvy (véetn& zmén v zihlavi smlouvy: bankovaiho

spojeni, sidla, zastoupeni atd) jsou viziny pa souhlas smluvnich stran 2 mohou byt
provedeny, véetné zmén piiloh, po vzdjemné dohodé obou smluvnich stran pouze formou
pisemného dodatku k této smlouvé. Smluvni dodatky mus{ byt #4dné oznadeny, pofadové
vzestupné ocisloviny, datovany a podepsiny oprivnénymi zistupci obou smluvnich stran.
Nemie jit k ti smluvai strany, které nebyl v souladu s touto smlouvou zaslin dodatek
ohledné zmény vidaji v zahlavi smlouvy, Ze i nadale ufvi pH komunikaci s druhou smluvni
stranou tdaje pivodné uvedené. Jina ujednani jsou neplatns.

Smluvn{ strany sjednavajf pravidla pro dorucovini vzijemnych pisemnost tak, Ze pisemnosti
se zasilaji v elektronické podobé do datovych schrinek. Nelze-li pouzit datovou schrinkuy,
zasilaji se prostfednictvim provozovatele postovnich sluzeb na adresu uvedenou v zshlavi této
smlouvy, nebo na adresu novou, zménénou pisemnym oboustranné potvrzenjym dodatkem
k této smlouvé,

Tato smlouva se uzavira v elektronické formé a bude podepsina optivnénymi osobami
zaruCenym clektronickym podpisem.




7. Tato smlouva je platnd ode dne, kdy podpis pﬁpojl’ smiuvnf strana, kter ji podepisuje jako
posledni a dcinna jejim zvetejnénim v registru smluv.

8. Smluvni strany prohlasujf, Ze se s obsahem této smiouvy pfed jejim podpisem fidné seznimily
a na dikaz toho pfipojuji oprivnéni zéstupci smluvnich stran své podpisy.

9. Nedilnou souéist smlouvy jsou plohy:

Ptiloha ¢&. 1
PHloha ¢&. 2
Pfiloha €. 3
Ptiloha & 4

— Technickd specifikace véci
— Prohldseni o shodg

~ Forodokumentace
~ Rozhodnut Ministerstva zdravotnictvi nebo  Certifikit vydany

oznimenym subjektem

Piiloha ¢&. 5

~ Registrace vjrobce v Registru zdravotnickych prosttedkit SUKL a

pravomocné rozhodnuti o notifikaci nabizeného vyrobku

povéfen fizenfra odboru spravy dfadu

Vo dne.....o..ol Vo, dne ..................
Za knpujiciho: Za prodivajiciho:
CR - Energeticky regulaéni diad MASANTASs. 1. 0.
Digitdlné podepsal

Mgr. Martin Mgr. Martin Ladyr

Mgr. Martin Ladyr
jednatel

L a d r Datum: 2021.05.27
Digh4in( podpis: .41- ‘)
g o




Piiloha &. 1 - Technicka specifikace véci

Singclean” GFE™® (€

Rychld  Citliva

o odhaten/ antigenu
» masivni testovani

s vEasné odhaleny

www.goodtest.cz




COD

Singclean' G

Testovact sada COVID-19 (Metoda koigidnine data)

P Ucelpouziti

Singclean COVID-19 Test Kit (metoda koloidntho ziata) je imunochromatograficicr test na gevné fizipro
rychié kvalitativni odhalovani antigenu 2 COVID-19 ve vzorku lidekéhe nosniho vytiru. Tento test poskytuje

pouze informativni vistedek, nejedna gral lékaishou diagnozu. V pfipadé zdravatnich obtizi neto
pFiznakd i 5evidy por svym (ékafem, Proto musf bt jaijkoli reaktivni vzorek 5 i soupravou COVID-19

imi metodami a klinickymi natazy.

{metoda kolofdniho ziata) potvrzen alternativiimi test

Tato souprava pra rychiytest antigenu je druhou testavaci soupravou vyvinutou spotednosti Singcl

Medical pra testovani COVID-1? na zéidadé metody kotaidnilio ztata poté, co byls celosvitové v breznu
dena test ¥ sada Singcl COVID-19296 /igM Test Kit.

P Hlavni piznaky COVID-19

& Horecka
& Unava
& Kasel
& Dudnost

’ Funice

*Wsledek do 15 minut
»Prasny disgnosticky nastroj pro aktivai infekei

*Snatng postup a odecteni vistedki
*Bostupns, bez potfeby vybavens, prenosné
*UmoZfiuje masivai testovini
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Singclean” GFE™

Testovaci sada COVID-19 {Metoda koloidniho ziata)

’ Poravnani riznych testovacich metod pro detekci COVID-19

- Diagridrs, disty standard: Pomuend dlagnizs

P Skiadavani

Soupravu lze skladovat pifi pokejové teplotd nebo v chiady (4 - 30°C). Testovadi sada
je stabilni do data expirace vytikténého na faném obalu. Tash isadamusiaZ
dosvého pouZiti zlstat uzavfena. Chraite ffed mrazem. NepouZivejte po uplynuti
doby pouZitelnosti,

11



Singclean” GFE™

Testovaci sada COVID-19 iMetodd koloidnihg Zlatq)

P Infarmace o produkty

’ Klinicka data
Wipotel oo { spaciicly / p i

12



Singclean® GFR&E™®

Testovaci sada COVID-19 (Metoda kaicidnino Zictq)

’ Odbér vzork(

1. Testovaci soupravu Singctean COVID- 16 fze pougit femi p0s0by:
L yyBrem znosu, 1. Qrofaryngedinim wigrem a 9. /yi&em ncsohifanu

2. TestovanT by méto byt provedeno bezprostiedngé po odpE VZoky.
3. Pled testovanim nechte vzoriy vychiadnouf na pokojovou tepioiu.

4. Pokuc magf byt vzorky odesiany, maly by byt zabaleny v sculadu s misinimi pledpisy
pokrjvajici plepravu efiologickych idiek.

’ Metody odbéry

1.y Qdlbér nosnich vyterd (doporuéeno pro ssbefestavaniy

Je Qdlezité Ziskat co nejvice sekretu. Zasuite sterini fampon (tydinkw do nosni dirky.

Sterlini tampon: [y &inkad by mél byt zoveden do 2.5 om od okegie nosni clirky.

Prejedte famponem Skrdt podé! siznice uvnit? nosni ditky, aby se zajistito, Ze jsou hien | buriky
shromazdény. Tento pesiup opakujte stejnym ramponem i u druhé nosni dirky, abyste zajistil
odebréni vzcrku celé nosni dutiny. R manipulac se famponu nedoiykejte.

1. ) Orofaryngedini viér (doporuéeno pro sebetestovarn)
Je dilezité ziskat co nejice sekretu. ZosuRte stertini ‘ampon (ty€inku) do kriu, hiouboko
do Cervend obiasti hrdig a krénich mand k odebrani vzorku, Mimé offefe kréni mandle, abyste

dostali co neflepdi vzork. PR manipulad] se fampdnu nedotykefte, faké se pwiahovani
nedotykejte famponem jazyka.

HiL) Odbér noschitanu (doporicenc ofo odoome pOUED .
Je duleZité ziskat co nejvice sekrety, Zosuiie sterini fampon (yCinku) zhruba 10 em do nosni dirky,

kierd je vice zopinéna sekretem. Zasuite tampon do zadni Gast nosni dutiny a noschitanu.
Tampen 10krdt otocle a poké jej vyiméte z nosni direy. P manipulaci se Tamponu nedotykeite.
Odbér z nosohitanu provadajte pawze v pipads, 2e jsie proskolenym zdravotnkem, piipadng
pokud Vam sento cabér mize provest pyoskaleny oracavnik.

N

—
%N}
R e

1

Crofanyrgedins widr V8 2 nosehitaras

13



Singclean” GFRE®

Testovaei sada COVID-19 (Metodda koloidhniha Aatay

P Prioeh st
G {=yx10 ! ﬁ |
J L
Tmin
dhtte ik de s shvare s v tratel ssmacs oo tobu Ao a3k povod oML N3
e R L

%

18 min

a
B jrovy e veoced fetsecite 1aflow

' Baten(

spachkace Qunzeak . Obsh batsnl

1 PRy pockii
- 20Tastovarieh sod:
20
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Singclean” GFE”

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniha ziata)

fntprpr etace vysledkl testu

g 008

Pozitivai Negativni Neplatné
Poalivnt

Pokudse objevi jak kontrolai Zarks {C), tak test f Earka (T). 3 visledek prifomnoest
Antigenu COVID-19 {SARS-CoY-2) ve vzorku. Weledek je pozitivai na COVID-19.

Negutimé

Pad se objevi pouze kantroiniéarka (C), vistedek ukazuje. fe ve vzorkunebyly detekoviny Z3dneé antigany
COVID-19 (SARS-CoV-7}, Vystedekje negativai na COWID-15.

Naplairy:

Palasd se kentrotni €arka (C) 0o provedeni testu neabjevi je visledek povaZovan zaneplatny.

Nejpravidpodobnéjéim ddvodem sethani kentrotnitinky je nedostatedny objem vzorku nebo nesprivné
postupy. Zkonirolujte postup a opatwijte test test i soup
' Omezeni

1, Kykoli ja ts moZné, poudtjte Zaratvé vzorky.

2 Poxzitivni vysledky nevytuZulf bakterféind inteket ant soubdEnou infekei jnjmi ry.

3. Nagatival vistedek mife nastal, gokusje meosstv antigeny COVIG-19 pitomnéha ve vzorku pod

detelnimi limity testu neba pokud se nepodadile odebrai antigen COVID-19 v nosnf duting pacienta,

4 Negatii vyslediy nevylufulf infekel COVID-12 2 nemély by byt pousiviny joko keneén§ nebo

Jediny zéklad prorozhodnuti o l‘cbe nobc Fireni pacienta, Nag.emm vysiedky by mily byt brany v Guahy v
istosti s neddvrymi 3 Azou 3 prit i klinsckych pFiznakd a piznakd

Y

ghadnych s COVIR-19. Pro pFesné;éq’ vysledek testu apakujte teaty nebs je potvrde jinymi testovacimi

di ss <t

4 ia doporucuji Y.

P Varovini

Dphmamrvysiedekteskuvyzadu;epnsneuuuy inipostuputestu popsanéhov pitbalovém letdku.
d 7 nebo ¥ athir. skladovini apFeprava veorkGmiSe mpdssbit nesprévnd vistediky testy.
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Zameéreno na zlepSovani zdravotni péce

Vyhradni MASANTA s.ro.
dovozee  Dolnocholipickd 91565
do CR: 14300 Praha 4

www.goodtest.cz

16



Ptiloha ¢&. 2 — Prohliseni o shodé
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c € EC Declaration of Conformity c €

Regarding In Vitro Diagnostic Directive (98/79%EC)

Manufacturer:  Hangzbwo Singetean Medical Products Co., Lid,
Address: No. 125 (E), 18th Street, Hanghons Econemic and
Technological Development Zoae, Zbejiang, China 310018

European SUNGO Earope B.V.
Representative:  Olympisch Stadion 24. 1076DE Amsterdum. Netherlands

Pruduet COVID-19 IgG/lgdt Test kit Colloidal Goid Mrthod )
Name: COVID-19 Fest kit {Collvidal Gold Method)

COVID-19 12G Test kit ' Colloidai (iold Methmd
COVID-19 IgM Test kit  Colloida! Gotd Methad :

Classificating:  Others

We coafirm oar preduct can meet the roquirement of In Vitre Magnontic
Medical Devices Directive (98/79EC) and the following harmonized stundards.

ENISO (4971:2012 EN 15223-1:2016 EN 180 23640:201 %
ENISO [3113-1:2011 EN 1361 2:2002/AC:2002  EN 13641:2002
ENISO 18113-2:2018 EN ISO 13485:20M06

déa

¥

Slgnotwre and Poxition {!;

Signed for and on behalf of the Monufacteser
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ES PROHLASEN{ O SHODE

Prohlaseni o shodé vyddvi:
Obchednf jméno MASANTA s.r.0.
! spoletnasti: : .
! $idio spole€nasti: i Dalnocholugicka 915/65, Mod?any, 143 00 Praha 4
L 10: i 25730533

lako wrobce diagnostického zdravotnickéha prostfedky in vitro pro sebetastovani:

! Nazev: ! COVID-19 Antigen Test Kit (Colloidal
Gold)
Maodel; pfedni éast nosy / zadni strana dutiny
| ustni
Znacka {vyrobce): Hangzhou Singclean Medical Products
Co,, Lid !
2)
Nézev: COVID-19 Test Kit (Colloidat Gold
Method}
Moadel: pfedni cast nasu / zadni strana dutiny
astni
Znatka (vyrobee): Hangzhou Singclean Medical Praducts ;
; Co., Lrd ;

Na zdkladé uddlend vylimky Ministarstva sdravotnictyl 28 dle § 4 odst, 8 Natizeni viddy &,
56/2015 $Sb., o technickych potadavcich na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro byl
ménén urleny uéel poulitl 2 profesionsinihe pouditi na moinost sebetestovani na zikladé
samoodbéru {poudit laickou osobouy).

E] rozhodnuti Ministerstva zdravotnictu?
CR;

Prohlajujeme, Ze viastnosti vySe uvedsnych diagnostickjch zdravotnickych prostfedkd in
vitra spifiuji zakladni potadavky nafizeni viddy & 56/2015 Sh., o techmickych poadavcich na

18



diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro {smérmice Rady 98/79/EHS), kterym se stanoui
technitké poZadavky na diagnostickeé 2dravotnicke prostPedky in vitro.

Misto a datum;: V Praze dne 14. 2. 2021
Iméno, pifjmeni a funkca: Mgr. Martin Ladyr, jednatel
Podpis:




,
f

Pfiloha &. 3 - Fotodokumentace
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MINISTERSTVO IDRAVOTNICTVI
Palackého ndméshi 37574, 126 01 Proha 2

Pfiloha &. 4 - Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi nebo Certifikit vydany ozndmenym

subjektem

Praha 29. dubna 2021
€. - MZDR 17579/2021-2/0LZP

TR

MZDRXBIFPZCK
ROZHODNUTI

Ministerstvo 2dravotnictyi (ddle jen Ministerstvo®) jako organ piisluny k rozhodnuti podie
ustanoveni § 12 odst. 1 pism. hi zakona ¢. 22/1997 $b., o technickych peZadaveich na virobky
20 zméné a dopinéni nékterych zékond:, ve znéni pozdéjsich pfedpisd ve spojeni s § 4 odst. 3
nafizeni wiady ¢. 56/2015 Sb., o technickych poZadaveich na diagnostické zdravotnické

prostredky in vitre {ddle jen nafizeni viady*), na zakladé Zadosti spolefnosti

MASANTA s.r.0.
se sidlem Dolnocholupicka 91565, Modiany, 143 (00 Praha 4, ICO- 25730533
{déle jen Zadatet”)
rozhodio v souladu s ustancovenim § 67 a nasl. zékona . S00/2004 Sb., spravni iad, ve znéni
pozdéiSich pfedpist (ddle jen _spravni fad®) tak, Ze
povoluje

Zadatefi uvést na trh a do provozu diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro COVID-19 Test
Kit {Colloidal Gold Method), jehoZ vyrobeem je Hangzhou Singclean Medical Products Co.,
Lid.,, se siilem No. 135(E), 10th street, Hangzhou Economic and Technological Development
Zone, Zhejiang, China 310018, pro pousiti laickou osoboy

a stanovuje

po dobu platnosti tohoto rezhodnuti Zadateti nasledujici povinnosti k zaji§téni ochrany

vefejného zdravi

- zajistit, aby konedny laicky uSivatel tasty byl informovan, Ze toto povoleni se nevztahuje na
variantu testu, kterd vyuZiva nazofaryngediniho cabéns vzorku

- informovat odbératele o povinnosti v rémei testovani zajistit pfi pozitivits antigerniho tesiu
provedeného laickou osobou bezprostiedni informovani poskytovatele zdravotnich siuteb
za \€elem provedeni konfirmacniho testu,

-V piipadé zdjmu odbératele zajistit proékoleni uriené oscby,

- hiasit Stétnimu Ustavu pro kontrolu Iéiv kaZdoy nepfiznivou uddlost, ke které béhem
pouzivani vyrobku dojde.

- vydat viasini prohiadeni o shodé s Nafizenim viady ¢. 5612015 Sb., pfed uvedenim
predmétnéhc vyrobku na trh

Toto rozhodnuti nabyva Géinnosti dnem nabyti pravni moci, nejdfive viak dne 1. 5. 2021,

Platnost rozhednuti: do 30. 6. 2021

Str.1z3
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Odivodnéni:

Dne 23. 4. 2021 poZédal Zadate! o udéleni vjjimky podle § 4 cdst. & nafizeni pro diagnosticky
zdravotnicky prostfedek in vitre uréeny k sebetestovani na onemocnéni COVID-19 uvedeny
ve vyroku tohoto rozhodnuti pro Giely zavedeni celoplodnéhe testovani v Ceské repubfice,
jakoZto diagnostického zdravotnického proaffedku in vitro, pro ktery nebyl proveden postup
podle § 4 odst. 1 aZ 4 nafizeni a jehoZ pouZiti je v zajmu ochrany zdravi. Zadost 2dfivodiiuje
potfiebou pravidelnd testovat populaci za Géelem viasného odhaleni vyskytu novych pfipadi
onemacnéni COVID-19 jedté pled jejich rozSifenim v kalekéivu.
K Zadost piiloil nasledujici dokumentaci:

aj Prohiaseni o shodé vydané originalnim (plivodnim) virobcem

b} Navod k pouZiti v Seském jazyce

¢) Fotodokumentace

d} Hednoceni funkéni zptiscbilosti

&} Draft prohkaSeni o shod€ s Nafizenim viddy &. 56/2015 Sb., vypracovany Zadatelem

jako novym vyrobcem
f) Formuildi MZ
| 8

Ministerstvo posoudilo predmétny diagnosticky zdravotnicky prostfedek in viltre na zakladd
Zadatelem pledioZenych informaci jako dostateiné funkénd zplisobily apro uZivatele
kezpelny.
Ministerstvo se ztotoZriuje s potfebou pravideiné testovat vefejnost rychiymi antigennimi testy
za Gelem vEasného odhaleni vysicytu novijeh plipadi onemoendni COVID-19 jets pred jejich
roz§¥enim v kolektivech, cod pii absenci antigennich testd urfenych pro sebetestovani na
celém trhu EU neni ma2né fesit jinak, neZ s pouZitim vhodmych antigennich testh urdenyeh
pro profesiondini pouZiti, jeZ budou k tomuto Gfelu poudity za Ufelem odhaleni pozitivnich
osob ve spoleénost. Povoleni se vztahuje pouze na neinvazivni zplisoby odbéru vzorkuy,
Za Gelem podpory opatfeni k ochrané vefejného zdravi je Zadatef ulofena povinnost
informovat odbératele o povinnosti pii zjiSténé pozitivitd antigennino testu provedeného
laickou oscbou kontaktovat vzdatenym piistupem (telefonicky, e-maliem apod.) zévodniho
lékafe (poskytovatele pracovné — iékafskych siuZeb) nebo registruiciho praktického Iékare,
ktery rozhodne o provedeni konfimaénino testy a zajisti komunikaci v rAmci systému ISIN.
Za (elem minimalizace rizika chyb v provedeni odbéru a interpretaci vysiedkd testh je
Zadatef uloZena povinnost v piipadé zéjmu odbérstele zajistt proSkoleni osoby urfend
odbératelem.

$ ohledem na potfebuy daidiho vyhodnocovani z hiediska bezpefnosti a funkéni zplisobilosti
testl je vjiimka z procesu posouzeni shody udskena do 30. 6. 2021,

§ chiedem na wyge uvedené rozhodk Ministersivo tak, jak je uvedenc ve viroku tohoto
rozhodnuti.

Sir.2z3
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Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je mo2né podat v souladu s § 152 odst. 1 sprivniho fadu u Ministerstva
rozkiad, a to ve Ihité 15 dni ode dne dorudeni. O razkladu rozhoduje ministr zdravotnictvi,

prof. MUDr. Petr Arenberger, DrSc¢., MBA., FCMA
ministr 2dravotnictvi
podepsano elekironicky
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Pfiloha &. 5 - Registtace vyrobce v Registru zdravotnickjch prostfedka SUKL
a pravomocné rozhodnuti o notifikaci nabizeného vyrobku

STATN] U5TAY Srobirova 18 Tedefor: E-mail: posta@suld.cx
PROEONTROLY LESV 100 41 Praha 0 Fax: Web: www.sui.c2

fo, SUKL === _ DO e

Mgy Mastin Ladyr Praha-Modiany
*300

- — h =
22.4. 2000
Sukil01371,/2020 =ulds38B26,X20

POTVRZENI SPLNENI OHLASOVACI POVINNOST!

Stdtni dstav pro kontrolu Iédv, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48, jako spravni orgdn pisluiny na zikladé
§ 9 pism. b} zdkona . 268/2014 Sh., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné z3kona & 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pazdéjsich predpist, potvrzuje timto spinéni ohlasovaci povinnosti niZe uvedené osoby.

Registracni Ssio 061436
i€ 25730533
Nizev MASANTA s r.0.
Sidlo Doinochoiupickd 915/65, 143 00 Praha, Cesks republika
Kontakni osoba Mer Martin Ladyr,
Seznam dnnosti

dovozce obecnych zdravotnickych prostiedio

dovozce diagnostickych zdravomickych prostiedkd in vitro
distributor obeanych zdravotnickych prostiedkd

distributor diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro

* 9 0

Platnost registrace osoby pro wie uvedend &innosti &inf pit fet ade dne vyddni tohoto potvrzeni.

vedouci Oddéleni registraci 2 notifikaci
Odbar zdravotnickych prostiedkt
Statni Ustav pro kontrolu $civ

/1
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STATNI dsTAY Srobrova 48 E-mail: postagsukl.c
FRO KONTROWS LEGV 10041 Praim 30 Weidr: www.uklcz

ADRESAT ADRESA
MASANTA zro. Dolnocholupicic 915765
Mer Martin Ladye Praha
14300
Cislo jednaci Spisond 2radka = i Datam
suki132058/2021 2ukis209903/2021 16.4. 021
ROZHODNUTI

Statni dstav pro kantrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48 {ddle jen ,Ustav*), jako sprdvni orgdn ptistuiny
na zékladé § 9 pism. ¢ zikona & 268/2014 S, o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zikona ¢. 634/2004 Sh.,
o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéiSich predpisi (déle jen zakon o zdravotnickych prostiedcich™), rozhad!
ve spravnim fizeni, sp. 2n. sukis109803/2021, v souladu s timto zdkonem a s § 67 zikona & 50072004 Sb., spravni
fdd, ve znéni pozdéjsich predpist {dale jen , spravni Fad*),

takto:

Ustav timto v souladu s § 35 odst. 1 zakona o zdravotnickych prostiedcich wyhovuje Zadosti asoby registracni Gsto
061436, MASANTA s.r.0., se sidlem Dotnocholupick 915, 14300 Praha, I€; 25730533, o notifikaci zdravotnického

prostredku.

COVID-19 Test Kit {Colloidal Gold HARGZHOU SINGCLEAN MEDICAL]
Method) PRODUCTS CO., LTD.
Identifikaéni kod varianty Dopinék ndzvu Katalogové &isto
COVID-19 Test Kit
%001 ({Colloidal Goid
Method) 1 ks
COVID-19 Test Kit
00062 {Colloidat Goid
Method) 20 ks

Platnost notifikace wie uvedenych zdravotnickych prostiedkd Cini pét let ode dne nabyti pravni maci tohota
rozhednuti.

. Odtivodnéni
Podle § 68 adst. 4 sprivnitio fadu neni odiivodnéni rozhodnuti treba, jestliZe spravni organ prvniho stupné viem
tGcastnikiim v piném rozsahu vhovi.

1/2
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Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti se v souladu s § 35 odst. 1 zakona o zdravotnickych prostiedcich nelze odvaiat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

feditel Odboru zdravotnickych prostiedki
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