uzaviena podle ustanoveni § 2079 a nasl. zikona ¢. 89/2012 Sb., obcansky zikonik, ve znéni
pozd¢jsich predpisu (dale jen ,,obcansky zakonik*)

Krajska hygienicka stanice Pardubického kraje se sidlem v Pardubicich

se sidlem:
pravné jednajici:
ICO:

DIC:

bankovni spojeni:
¢. uctu:
kontaktni osoba:
telefon:

fax:

e-mail:

datova schranka:

(dale jen ,,kupujici®)

Obchodni firma
se sidlem:
spisova znacka:
zastoupena:
ICO:

DIC:

bankovni spojeni:
¢islo uctu:
kontaktni osoba:
telefon:

e-mail:

datova schranka:

(dale jen ,,prodavajici®)

KUPNI SMLOUVA
&islo: 26052021

mezi témito smluvnimi stranami

Mezi Mosty 1793, 530 03 Pardubice
MUDr. Antonin Vykydal - feditel
71009264

neplatce

466 052 347

23wai86

a

MASANTA s. t. 0.

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

CZ25730533

Mgr. Martin Ladyr

1i4keig

(dale také spolecné ,,smluvni strany*)
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Clanek I
Utel smlouvy

Uéelem smlouvy je koupé véci specifikované blize v ¢l II této smlouvy na zékladé Smlouvy
o centralizovaném zadavani uzaviené dne 16.4.2021 mezi Spravou statnich hmotnych rezerv
jako Centralnim zadavatelem a Krajskou hygienickou stanici Pardubického kraje se
sidlem v Pardubicich jako Povétujicim zadavatelem.

Clanek II
Pfedmét smlouvy

1. Touto kupni smlouvou se prodavajici zavazuje odevzdat kupujicimu 120 ks testovacich sad
antigennich testti ,,COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold Method)*“ (dale také ,,véc*)
v mnozstvi, jakosti a provedeni dle ujednani této smlouvy. Déle se prodavajici zavazuje
kupujicimu pfedat veskeré doklady potfebné k prevzeti a uzivani véci a umoznit mu nabyt
k véci vlastnické pravo. Kupujici se zavazuje véc protokolarné pfevzit, ato pouze ve
stanovené jakosti, mnozstvi a provedeni a zaplatit kupni cenu.

2. Prodavajici nesmi dodat vétsi nebo mensi mnozstvi véci, nez je ujednano v této smlouve.
Pouziti ustanoveni § 2093 a § 2099 odst. 2 obcanského zakoniku smluvni strany vyslovné
vylucuji.

3. Specifikace véci:

Veéc: sady antigennich testa
Kéd NIPEZ: 33141625-7
Celkové mnozstvi: 120 ks

Baleni:

e Prodavajici (pfi zohlednéni mnozstvi dodavané véci) je povinen dodat testovaci
sady balené na paletich, nebo v odpovidajicim baleni, a je povinen dodrzet
vsechny pfepravni, skladovaci a manipula¢ni podminky, véetné teplotnich limita a
rezimu stanoveného vyrobcem.

e Jednotliva baleni testovacich sad budou dodana v neposkozenych papirovych
kartonech, s vyznacenim data exspirace a ¢isla Sarze. Kazdé jednotlivé baleni testu
bude oznaceno mimo dalsi povinné nalezitosti téz cislem Sarze a datem exspirace.

e Jednotliva balenf testovacich sad budou minimalné po 20, nebo maximalné po 30
kusech.

e Palety, na kterych budou kartony s testovacimi sadami umistény a budou-li
pouzity, jsou soucast{ dodavky. Maximalni vyska palet s kartony je 1,8 m. Kartony
na paletach budou stabilizované tak, aby pfi manipulaci nemohlo dojit k jejich

padu.
Exspirace: minimaln¢ 9 mesict od data dodan.

Technicka specifikace véci je uvedena v Priloze €. 1 této smlouvy. Piiloha ¢. 1 je nedilnou
soucasti smlouvy.
4. Soucasné svéci odevzda prodavajici kupujicimu zejména nasledujici doklady v ceském,
ptipadné i anglickém jazyce:




a) Testy a jejich vyrobce musi spliiovat pozadavky podle zikona & 268/2014 Sb.,
o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro, ve znéni pozdéjsich piedpist
a pozadavky dle nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na
diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro (dale jen ,,nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb.),
coz prodavajici dolozi, neumoznuje-li vyjimka podle § 4 odst. 8 nafizeni vlady ¢.
56/2015 Sb., jinak:

— Prohlasenim o shod¢, na jehoz zakladé bylo vydano Rozhodnuti Ministerstva
zdravotnictvi o povolen{ k uvedeni vyrobku na trh, vydaného podle ustanoveni
§12 odst. 1 pism. h) zdkona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na
vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisu ve
spojeni s § 4 odst. 8 nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb.

— Certifikaitem vydanym oznamenym subjektem (pfipadné rozhodnutim o udéleni
vyjimky podle § 4 odst. 8 nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., na jehoz zikladé je
ucastnfk opravnén dodat v ramci CR nabizené zbozi, které je jiz uvedeno na trh).

b) Navod k pouziti, ktery musi odpovidat pozadavkim na navod diagnostickych
zdravotnickych prostfedkd in vitro urcenych pro samotestovani. Navod k pouziti musi
byt soucasti kazdého balen.

¢) Dodaci list
d) Predavaci protokol

Oznaceni vyrobku a navod k pouziti musi splnovat pozadavky Pfilohy 1 k nafizeni vlady
¢. 56/2015 Sb.

Vyse uvedené bude pfedano pouze v piipadé, nebylo-li pfilohou této smlouvy. To se
nevztahuje na navod k pouziti, ktery bude pfedan vzdy jako soucast kazdého baleni véci,
a dal$f dokumenty, které jsou predepsany jako povinna soucast dodané véci.

Clanek ITI
Kupni cena

1. Celkova kupni cena bez DPH je sjednana dohodou smluvnich stran, aje cenou maximaln{
a nepfekrocitelnou, ktera zahrnuje veskeré naklady kupujictho spojené s koupi véci. K této
c¢astce bude pfipoctena platna sazba DPH v dobé vzniku zdanitelného plnéni.

2. Kupni cena tedy ¢inf:
a) kupni cena za jednotku bez DPH ve vysi 22,50 K&
(slovy dvacet dva korun ceskych a padesat haléu)
b) kupni cena celkem bez DPH ve vysi 2 700 K&

(slovy dvatisicesedmset korun ceskych)
Kupni cena ¢ini celkem 2 700 K¢ (slovy dvatisicesedmset korun ¢eskych).

Clanek IV
Platebni a faktura¢ni podminky

1. Kupni cenu véci véetne DPH je kupujici povinen zaplatit prodavajicimu po jejim
protokolarnim prevzeti bez vad zjevné branicich pfedani a pfevzeti véci za pfitomnosti
opravnénych zastupct kupujictho a prodavajiciho, vcetné dolozeni pisemného prohlaseni




a dokladi podle této smlouvy, ato na zakladé danového dokladu — faktury vystavené
prodavajicim v souladu s pfislu§nymi pravnimi predpisy a ustanovenimi této smlouvy.

Po dobu platnosti Rozhodnut{ ministryné financi ¢. 48 o prominuti dané z pfidané hodnoty z
dtvodu mimofadné udalosti publikovaném ve Finanénim zpravodaji ¢. 35/2020 ze dne 16. 12.
2020 (dale jen ,,Rozhodnuti®) je zbozi osvobozeno od danové povinnosti. Po dobu platnosti
tohoto Rozhodnuti nebude prodavajici na daniovém dokladu uvadét dan na vystupu.

Toto ujednani plati i v ptipadé prodlouzeni platnosti vyse uvedeného Rozhodnuti nebo vydani
nového rozhodnuti ministryné financi obsahujictho upravu osvobozeni od danové povinnosti.

V pfipadé dodavky jednotlivych ¢asti dle ¢l. V odst. 1 vznika pravo na zaplaceni ¢asti kupni
ceny odpovidajici dodavce véci.

Smluvni strany se dohodly na bezhotovostnim zpusobu zaplaceni kupni ceny na tucet
prodavajictho uvedeny v zahlavi smlouvy na zaklad¢ danového dokladu (faktury). Faktura
bude zaslana do datové schranky kupujictho nebo e-mailem na adresu doplnit vhodné. Nelze-
li pouzit datovou schranku nebo tuto e-mailovou adresu, bude faktura zaslana prostfednictvim
provozovatele postovnich sluzeb na adresu uvedenou v zahlavi této smlouvy. V piipadée
zaslani do datové schranky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude kazda faktura zaslana
samostatnou zpravou ve formatu pdf, pfip. doc ¢i xls. Jestlize bude faktura zaslana e-mailem,
je mozné tuto zpravu jako kopii zaslat i na e-mailovou adresu kontaktni osoby.

Kupujici neposkytuje zalohu na kupni cenu.

Faktura musi obsahovat veskeré nalezitosti stanovené zikonem ¢&. 235/2004 Sh., o dani
z pfidané hodnoty, ve znéni pozdé¢jsich predpist. Dale je prodavajici povinen v danovém
dokladu (faktufe) uvést cislo smlouvy, které vzdy urcuje kupujici a toto cislo je uvedeno
v zahlavi této smlouvy. V pfipadé, ze faktura nebude uplna nebo nebude obsahovat zakonem
pfedepsané nalezitosti, je kupujici opravnén ji vratit prodavajicimu s tim, ze prodavajici je
nasledné povinen vystavit novou bezvadnou a Gplnou fakturu s novym terminem splatnosti.
V takovém pfipadé pocne bézet dorucenim nové faktury kupujicimu nova lhita splatnosti.

. Dohodou smluvnich stran se sjednava splatnost faktury na 30 kalendafnich dnt od dne
doruceni faktury kupujicimu. Faktura je zaplacena dnem pfipsani platby na ucet prodavajiciho.

. Prodavajici prohlasuje, ze ucet uvedeny v zahlavi smlouvy je a po celou dobu trvani smluvnfho
vztahu bude povinnym registraénim ddajem dle zdkona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané
hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Clanek V
Doba, misto a podminky plnéni

. Prodavajici se zavazuje kupujicimu odevzdat véc v celkovém mnozstvi, provedeni a jakosti dle
této smlouvy a predat doklady potifebné k pfevzeti a uzivani véci nejpozdéji do 31. 5. 2021,
pfitem? musi zajistit splnéni podminek stanovenych pro dodani na tizemi CR v
souladu s platnym rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi.

. Prodavajici splni povinnost odevzdat véc kupujicimu, umozni-li kupujicimu nakladat s véci
v mist¢ a v dob¢ plnéni dle této smlouvy na zakladé oboustranné podepsaného protokolu bez
vad zjevné branicich pfedani a pfevzeti véci. Ma-li véc vady zjevné branici predani a pfevzeti
véci, aje tedy k pfedani nezpusobila, neni kupujici povinen véc pfevzit a smluvni strany si
sjednaji v protokolu, ktery spole¢né sepisi, nahradn{ termin pfedani véci. Protokol se vyhotovi
ve 4 vyhotovenich, z nichz kazda smluvni strana obdrzi 2 vyhotoveni.




3. Prodavajici odevzda véc a doklady urcené ve smlouvé kupujicimu v misté plnéni, nachazejicim
se na nize uvedené adrese:

Mezi Mosty 1793, 530 03 Pardubice.

4. Nedodani smluvené véci v misté¢ a ¢asu plnéni z duvodu spocivajicich na strané prodavajictho
nebo nedodrzeni doby dodani véci se povazuje za podstatné poruseni smlouvy a kupujici ma
pravo od kupni smlouvy odstoupit s tim, ze prodavajici nebude opravnén pozadovat od
kupujictho dhradu naklada souvisejicich s plnénim pfedmétu smlouvy.

Clanek VI
Dopravni dispozice a ithrada dopravného

1. Doklady, které se tykaji pfepravy a jsou nutné k prevzeti véci a volnému nakladan{ s ni, preda
prodavajici kupujicimu bez zbytecného odkladu po jejich vydani, nejpozdéji vsak pii prevzeti
véci kupujicim.

2. Dopravu véci do mista plnéni si zajist'uje prodavajici na vlastni naklady a na vlastni nebezpedi.

Clanek VII
Prava z vadného plnéni

1. Véc je vadna, jestlize nema vlastnosti stanovené touto smlouvou nebo pokud je prodavajicim
dodana jina véc nez ta, ktera ma byt pfedmétem této smlouvy. Za vadu véci se povazuji i vady
v dokladech nutnych pro uzivani véci. V pfipadé¢ vadného plnéni je kupujici opravnén
odstoupit od smlouvy.

2. Vady véci je kupujici povinen uplatnit u prodavajictho bez zbyte¢ného odkladu po jejich
zjisténi, a to pisemnym sdélenim v souladu s ¢l. XII odst. 5. Prodavajici se zavazuje odstranit
uplatnéné vady pfi reklamaci véci ve lhaté nejpozdéji do 30 kalendafnich dnt od uplatnéni
vad.

3. Uplatni-li kupujici pravo z vadného plnéni, potvrdi mu prodavajici pisemné, kdy toto pravo
uplatnil, jakoz 1 provedeni opravy a dobu jejiho trvani. Nepotvrzen{ uplatnéni prava z vadného
plnéni prodavajicim do 3 pracovnich dni ode dne sdéleni uplatnéni vad je davodem pro
odstoupeni kupujiciho od této smlouvy.

Clanek VIII
Zaruka za jakost

Zarukou za jakost se prodavajici zavazuje, ze poskytne kupujicimu zaruku za jakost véci bez vad
zjevné branicich pfedani a pfevzeti véci (zaruc¢ni doba) po dobu exspirace véci. Dodana véc musi
byt po celou dobu zaruéni doby zputsobild pro pouziti k obvyklému udcelu dle Technickych
podminek véci podle ¢l. II této smlouvy (Piilohy ¢. 1).

Clanek IX
Smluvni pokuta

1. Nedoda-li prodavajici véc do uplynuti doby plnéni dle ¢l. V této smlouvy, zaplati kupujicimu
smluvni pokutu ve vysi 0,3 % z kupni ceny nedodané véci za kazdy den prodleni.

2. V ptipadé, ze prodavajici neodstrani vady branici pfedani a pfevzeti véci v nahradnim terminu
dohodnutém dle ¢l. V odst. 2, je prodavajici povinen zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve
vysi 0,3 % z kupni ceny za kazdy zapocaty den prodleni s odstranénim vsech vad.




. Smluvni strany vyslovné sjednavaji, ze kupujici je opravnén zapocist smluvni pokuty dle
odst. 1 a 2 tohoto ¢lanku na thradu kupni ceny véci dle ¢l. IV.

. Pro vypocet vyse uvedenych smluvnich pokut se pouzije kupni cena v K¢ bez DPH uvedena
v ¢l 1T této smlouvy.

. Smluvni pokuta bude splatna do 14 dnt od doruceni jejtho vyictovani prodavajicimu, na ucet
kupujiciho uvedeny v zahlavi této smlouvy.

. Prodavajici prohlasuje, ze vsechny smluvni pokuty dle této smlouvy vcetné jejich vyse
povazuje vzhledem k vyznamu povinnosti (zavazku), k jejichz zajisténi byly dohodnuty, za
pfiméfené.

. Smluvni strany vyslovné sjednavaji, ze dhradou smluvni pokuty nebude dotceno pravo
kupujictho na nahradu Skody vzniklé z poruseni povinnosti, ke kterému se smluvni pokuta
vztahuje, v plné vysi.

Clanek X
Odstoupeni od smlouvy

. Kromé davodu pro odstoupeni od smlouvy kupujicim uvedenych v jinych ustanovenich této
smlouvy nebo obcanském zakoniku je kupujici opravnén od této smlouvy odstoupit, obdrzi-li
od prodavajictho véc jinych vlastnosti, nebo neobdrzi-li véechny doklady uvedené v cl. II
odst. 4 této smlouvy.

. Kupuyjici je opravnén od této smlouvy odstoupit, neodstrani-li prodavajici vadu véci véas nebo
vadu véci odmitne odstranit.

. Kupujici je téZ opravnén odstoupit od smlouvy z divodu probihajiciho insolvenéniho fizeni
vuci prodavajicimu.

. Kupujici je opravnén odstoupit od smlouvy i v pifpadé poruseni povinnosti prodavajiciho dle
cl. IV odst. 6.

. Smluvni strany se dohodly, Ze pfi prodleni kupujiciho se zaplacenim celkové kupni ceny za véc
v délce vice nez 30 dni, ma prodavajici pravo od této smlouvy odstoupit.

. Odstoupeni od smlouvy musi byt ucinéno pisemné v souladu scl. XII odst. 5. Ucinky
odstoupeni od smlouvy nastavaji dnem doruceni oznameni o odstoupeni druhé smluvni
strané.

. Odstoupeni od této smlouvy se nedotyka prava na zaplaceni smluvni pokuty nebo uroku
z prodleni, ani prava na nahradu skody.

. V ptipad¢ odstoupeni od smlouvy se odstoupen{ nevztahuje na smluvnimi stranami jiz
poskytnuté vzajemné plnéni.

Clanek XI
Nabyti vlastnického prava k véci
Nebezpeci skody na véci

Smluvn{ strany se dohodly, ze vlastnické pravo k véci nabyva kupujici pfevzetim véci bez vad
branicich pfedani a prevzeti véci na zakladé oboustranné podepsaného protokolu.

. Smluvni strany se dohodly, Zze nebezpeci skody na véci pfechazi na kupujiciho soucasné
s nabytim vlastnického prava k véci.




Clanek XII
Zavérecna ujednani
1. Smluvni strany se dohodly, ze dalsi skute¢nosti touto smlouvou neupravené se fidi pfislusnymi
ustanovenimi obc¢anského zakoniku.

2. Prodavajici souhlasi s tim, aby tato smlouva, véetné jejich pfipadnych dodatki, byla uvefrejnéna
na internetovych strankach kupujictho. Udaje ve smyslu § 218 odst. 3 zakona ¢. 134/2016 Sb.,
o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich predpisu, budou znecitelnény (ochrana
informaci a udaju dle zvlastnich pravnich pfedpist). Smlouva se vklada do registru smluv
vedeného podle zakona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach dcinnosti nékterych smluv,
uvetejiovani téchto smluv a o registru smluv, (zakon o registru smluv), ve znéni pozd¢jsich
pfedpist. Uvetejnéni smlouvy zajist’uje kupujici.

3. Prodavajici souhlasi, aby kupujici poskytl ¢ast nebo celou tuto smlouvu v piipadé zadosti
o poskytnuti informace podle zdkona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim,
ve znén{ pozdéjsich predpist.

4. Veskeré zmeény nebo dopliaky této smlouvy (véetné zmén v zahlavi smlouvy: bankovniho
spojeni, sidla, zastoupeni atd.) jsou vazany na souhlas smluvnich stran a mohou byt
provedeny, véetné zmén pifloh, po vzajemné dohodé obou smluvnich stran pouze formou
pisemného dodatku k této smlouvé. Smluvni dodatky musi byt fadné oznaceny, pofadoveé
vzestupné ocislovany, datovany a podepsiany opravnénymi zastupci obou smluvnich stran.
Nemuze jit k tizi smluvni strany, které nebyl v souladu s touto smlouvou zaslan dodatek
ohledné zmény udaji v zahlavi smlouvy, Ze i nadale uziva pfi komunikaci s druhou smluvni
stranou udaje puivodné uvedené. Jina ujednani jsou neplatna.

5. Smluvni strany sjednavaji pravidla pro dorucovani vzajemnych pisemnosti tak, ze pisemnosti
se zasilaji v elektronické podobé do datovych schranek. Nelze-li pouzit datovou schranku,
zasilaji se prostfednictvim provozovatele postovnich sluzeb na adresu uvedenou v zahlavi této
smlouvy, nebo na adresu novou, zménénou pisemnym oboustranné potvrzenym dodatkem
k této smlouvée.

6. Tato smlouva se uzavira v elektronické formé a bude podepsina opravnénymi osobami
zaruc¢enym elektronickym podpisem.

7. Tato smlouva je platna ode dne, kdy podpis pfipoji smluvni strana, ktera ji podepisuje jako
posledni a G¢inna jejim zvefejnénim v registru smluv.

8. Smluvni strany prohlasuji, ze se s obsahem této smlouvy pfed jejim podpisem fadné seznamily
a na dukaz toho pfipojuji opravnéni zastupci smluvnich stran své podpisy.




9. Nedilnou soucasti smlouvy jsou pfilohy:

Priloha ¢. 1 — Technicka specifikace véci

Priloha ¢. 2 — Prohlaseni o shodé

Priloha ¢. 3 — Fotodokumentace

Pifloha ¢. 4 — Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi nebo  Certifikait vydany

oznamenym subjektem

Piiloha ¢. 5 — Registrace vyrobce v Registru zdravotnickyjch prostiedkda SUKL a
pravomocné rozhodnuti o notifikaci nabizeného vyrobku

V Pardubicich dne 26. kvétna 2021 V Praze dne 27. kvétna 2021
Za kupujiciho: Za prodavajiciho:
KHS Pardubického kraje MASANTA s. 1. 0.
MUDr. Antonin Vykydal Mgt. Martin Ladyr
feditel jednatel




Piiloha ¢. 1 - Technicka specifikace véci

Singclean® GFE™” (€

Testovacisada COVID-19
(metoda koloidniho zlata)

Presna  Rychla Citliva

# . O O
« odhaleni antigenu O
O
e masivni testovani o OC
4

« vEasné odhaleni

www.goodtest.cz




Singclean® GFE®
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho ziata)

’ Ucel poutiti

Singclean COVID-19 Test Kit (metoda koloidniho zlata) je imunochrematograficky test na pevne fazi pro

rychlé kvalitativni edhalovani antigenu z COVID-19 ve vzorku lidského nosniho vytéru. Tento test poskytuje

pouze informativni vysledek, nejedna se o prokazatelnow lékafskou diagndzu_ V plipadé zdravotnich obtiZi nebo

priznaki nemoci se vZdy poradte se svym lékarem. Proto musi byt jakykoli reaktivni vzorek s testovaci soupravou COVID-19
(metoda koloidniho zlata) potvrzen alternativnimi testovacimi metodami a klinickymi nalezy.

Tato souprava pro rychly test antigenu je druhou testovaci soupravou vyvinutou spolecnosti Singclean

Medical pro testovani COVID-19 na zakladé metody koloidniho zlata poté, co byla celosvétows v bieznu

uvedena testovaci sada Singclean COVID-19 1gG / IgM Test Kit.

P Hlavnipriznaky COVID-19

& Horetka
& Unava
& Kasel
o Dusnost

’ Funkce

*Vysledek do 15 minut

*PFegny diagnosticky nastroj pro aktivni infekci
«Snadny postup a odecteni vysledid
+Dostupné, bez potfeby vybaveni, pfenosné
*UmoZfiuje masivni testovani
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Singclean® GFE&®
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho ziata)

’ Porovnani riznych testovacich metod pro detekci COVID-19

Klinickd hodnota Diagnéza, zlat} standard Pomocnd diagndza Diagnostika a screening

Pozdni nebo opakovana

o R a faze infekce
fize infokea anna raze miekce

Obdobi testovani

Délka provedeni & hodin 1015 minut 10-15 minut

: Meni potfeba Meni potfeba zvldstini z
Vybaveni Komplexni zvlastni zafizeni,
pro proveden| testy | laboratef pra PCR pro zdravotniky odu k pouziti vhodné
snadné pouZiti iprolaiky

Mizka Mizkd
Vytéry ze slin, nosu, dst Plnd krev, .
nabo andlu Vytér z nosu nebo krku

Uskladnéni chladici zafizeni pokojovd teplota pokojovd teplota

Faleéné
testu je nepra
Vysoka; ojedinéle Mirna; faleSné :
falegn@ pozitivni, pozitivni
nepravdépodobné i negativai
falegngé negativni mize nastat

Citlivost

’ Skladovani

Soupravu lze skladovat pfi pokojove teploté nebo v chladu (4 - 30°C). Testovaci sada
je stabilni do data expirace vytistEného na uzavieném obalu. Testovaci sada musiaz
do svého poutiti zlistat uzavrena. Chrante pfed mrazem. NepouZivejte po uplynuti
doby pouzitelnosti.

11
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Singclean® GF&®
Testovaci sada COVID-19 (Metoda keloidniho zlatq)

’ Informace o produktu

Mizev produktu Singclean COVID-1% Test Kit

Typ testu Test antigend:

Typ vzorku Vytér znosu, nosohltanu G zadni dutiny dstni
I [FYee——"

KvalitativnifKvantitativni Kvantitativni

Teplota béhem procesu 15-30°C

Doba pouiitelnosti (necteviend) 24 misiclh

Klinicka data
Ve pobst olfkosll | spacifiotly | pissrasti v srovnni s Kontrinim Sinidlem,

Srgolean COVD 19 TestKit Pl e 4
Megativnii 3 04
Calkem e e 518
Citihveost 04206+ Enc 100°E="0.56%  95% spolehivost PEE %-99.51%
Spaciicita 050+ 3060 100E="9.00% 25% spolehivost WIEE-9H5%
Pr=enoat @06+ 0G5 15 100= M8.64% 25% spolshivost WEDE -9 %

12
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Singclean® GFE®
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho ziata)

’ Odbér vzorkl

1. Tesfovaci soupravu Singclean COVID-19 22 poustt fiemi zplsoby:
1. Vyigrem z nosu, Il. Orofaryngedinim wytérem a Il Viyigrem nosohitanu

2. Testovani by mélo byt provedeno bezprostfedng po odbén vzorkl,
3. Pfed testovanim nechite vzorky vychladnout na pokojovou feplofu.

4. Pokud rmaji byt vzorky odesiany, mély by byt zabaleny v souladu s mistnimi pfedpisy
pokryvajici pfepravu etiologickych 1afek.

’- Metody odbéru

L.} Odbér nosnich vytend (doporuéeno pro sebetestovani

Je dulezité ziskat co nepvice sekretu. Zasufite sterini tampan Chy&inku) do nosni dirky .

Sterlni tampon (y &inka) by mél byt zaoveden do 2.5 cm od okraje nosni dirky,

Prejedie tamponem Skrat podél siznice uvnitf nosni dirky, aby se zajistilo, 2e jsou hien | bufky
shromazdény. Tenfo postup opakujte stejnym tamponem i u druhé nosni dirky, abyste zajistili
odebrani vzorku celé nosni dutiny. PR manipulact 52 tamponu nedotykejte,

II. } Crofaryngedini wtér (doporueno pro sebetestovani)

Je dilefité riskat co nejvice sekretu. Zasufite stedini fampon (hy&inkuw) do krku, Rlouboko

do Gerveng oblasti hrdla a krénich mandii k odebrani vzorku, Mimé offete kréni mandle, abyste
dostall co nejllepd vzorek. PR manipulact se famponu nedotykeite, take se pf vytahovani
nedotykefe tamponem jaeyka.

lIl.y Odbér nosohitanu (doporudeno pro odbome pougii)

Je dulsFité ziskat co nepvice sekretu. Zasufite sterini tarmpon (tyéinku) zhnuba 10 cm do nosni dirky,
kterd je vice zapinéna sskretem. Zasufite tampon do zadni £ast nosni dufiny @ nosohitanu.
Tampan 10krat otoéte a poté je) vyiméte z nosni dirky. P manipulaci se tamponu nedotylkejte.
Odbérz noschitanu provadéjte pouze v plipadé, Fe e proskolenym zdravotnikem, plipadné
pokud Vam tento odbér miEe provest profkokeny procovnik.

=

»
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Singclean® GF&”
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

' Pritoéh festu
[ X0 f o l
Trrin
1. Mechaea tpfiim v adraind sisnavee aa geku 3 Hran knabtkn bk N 1 i
1 Viabw tylinku de thumavey o phedem sduial

& ;

& extrahovaniho rozicku

E’ Q o ] 15 miin

A Warasin 3 gy svrbaening narivky 8. Po ptrde e b oen Exkis vininchy.
d2 jaminy na vearuh lnslreacihs maifoen

h balenl

20 Taghono
20 testd 20 famponovich tyéinek | 600 kusd
20 BxtrakEnich Zoumovek | & 0% 370 MM
a kapdtek (a1 ¥ ko x wika)
1 LahwviEka exmakénho
buttaru [5 i)

1 INSTUKCE

acl sada
: el Tyanka 400 kst
1 festkit 12 " ivaként zkumavka R
a kopaks
1 Exmakén bumar
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Singclean® GFEs”

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

Interpretace vysledki testu

58 6:00

Pozitivni Negativni Neplatné

PozRivni:

Pokud se objevi jak konirolni Carka (C), tak testovaci Carka (T), znamena vysledek pfitomnost

Antigenu COVID-17 (SARS-CoV-2) ve vzorku. Visledek je pozitivnina COVID-19.

Negathmi

Pokud se objevi pouze kontrolni £arka (C), vysledek ukazuje, Ze ve vzorku nebyly detekovany Zadné antigeny
COVID-19 (SARS-CoV-2). Vijsledek je negativaina COVID-15.

Neplatni:

Pokud se kontrolni Earka [C) po provedeni testu neobjevi. je vysledek povaZovan za neplatny.
Mejpravdépodobnéjgim divedem selhani kontrolni linky je nedostatecny objem vzorku nebo nespravné
postupy. Zkontrolujte postup a opakujte test s novou testovaci soupravou.

P Omezeni

1, Kdykoll je to moiné, pouZijte feratvé vzorky.

2. Pozitivni vysledky nevylu€uji bakterialni infekci ani soubéEnou infekcd jinymi viry.

3. Negativni vysledek miZe nastat, pokud je mnoZstvi antigenu COVID-19 pfitomnéha ve vzorky pod
detekinimi limity testu nebo pokud se nepodafilo edebrat antigen COVID-19 v nosni duting pacienta.

4 Megativni vysledky nevylutuji infekei COVID-19 a nemély by byt pouZivany jake koneEnynebo

jediny zdklad pro rozhednuti o léébé nebo Fizeni pacienta, Negativnl visledky by mily byt briny v dvahu v
souvislosti s nedavnymi expozicemi pacienta, anamnézou a pritomnosti klinickych priznakd a piiznakl
shodnych 5 COVID-19, Pro presnéjsi vsledek testu opakujte testy nebo je potvrdle jinymi testovacimi
metodamia doporucuji se klinické nalezy.

’ Varovani

Optimialni vysledek testu vyZaduje prisné dodrZovani pestupu testu popsaného v pribalovém Letaku.
Medostatetny nebo nevhodny odbér, skladovini a preprava vzorki miZe zplsobit nespravné vysledky testu.

15



Zaméreno na zlepSovani zdravotni péce

Vyhradni MASANTA sr.o.
dovozce Dolnocholupicka 915/65
do CR: 143 00 Praha 4

www.goodtast.cz
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Pfiloha ¢&. 2 — Prohlaseni o shodé

. )
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SAALE 0 .
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X/
c € EC Declaration of Conformity c E

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

-----

Manufacturer: Hangzhou Singeclean Medical Products Co., Ltd.
Address: No. 125 (E), 10th Street, Hangzhou Economic and
Technological Development Zone, Zhejiang, China 310018

European
Representative:

SUNGO Europe B.V.
Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Netherlands

-

as, 2"
'

e N
iiilr s ln T

Product COVID-19 IgG/IgM Test kit (Colloidal Gold Method)

Name: COVID-19 Test kit (Colloidal Gold Method)
COVID-19 IgG Test kit (Colloidal Gold Method)
COVID-19 IgM Test kit (Colloidal Gold Method)

Aoy S atiaa
A

lyr/l,

\\-"|', )

‘,\\w'

.

7,

o1 NN

i

Classification:  Others

: -'o'l

We confirm our product can meet the requirement of In Vitro Diagnostic
Medical Devices Directive (98/79EC) and the following harmonized standards,

ENISO 14971:2012 EN 15223-1:2016 EN IS0 23640:2015
ENISO 18113-1:2011 EN 13612:2002/AC:2002  EN 13641:2002
ENISO 18113-2:2011 EN ISO 13485:2016

Homphost . Mook of - 20 M?_L&&LM«’
Place and Date Signatare and Position

Signed for and on behalf of the Manufactarer
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ES PROHLASENI O SHODE

Prohlaseni o shodé vyddva:
Obchodni jméno { MASANTA s.r.0.
spolecnosti: \ .
Sidlo spoleénosti: Dolnocholupicka 915/65, Modfany, 143 00 Praha 4
1Ico: 25730533

Jako vyrobce diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro pro sebetestovani:

) Nazev: COVID-19 Antigen Test Kit (Colloidal
Gold)
Model: predni ¢ast nosu / zadni strana dutiny
ustni
Znacka (vyrobce): Hangzhou Singclean Medical Products
Co., Ltd
2)
\ Nazev: COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold
Method)
Model: pfedni ¢dst nasu / zadni strana dutiny
astni
] Znacka (vyrobce): Hangzhou Singclean Medical Products |
Co., Ltd !

Na zakladé udélené vyjimky Ministerstva zdravotnictvi CR dle § 4 odst. 8 Narizeni vlddy ¢,
56/2015 Sb., o technickych poZadavcich na diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro byl
zménén urceny ucel pouditi z profesiondiniho pouZiti na moznost sebetestovani na zakladé
samoodbéru (pouiiti laickou osobou).

€.j. rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi
CR:

Prohladujeme, Ze vlastnosti vyde uvedenych diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in
vitro splfiuji zakladni poadavky nafizeni vlady & 56/2015 Sb., o technickych poiadavcich na

18



diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro (smérnice Rady 98/79/EHS), kterym se stanovi
technické poZadavky na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro.

Misto a datum: V Praze dne 14. 4. 2021
Iméno, pfijmeni a funkce: Mgr. Martin Ladyr, jednatel
Podpis:

19



Pfiloha &. 3 - Fotodokumentace
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Ptiloha €. 4 - Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi nebo Certifikat vydany oznamenym
subjektem

MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Palackeého namésh 375/4, 128 01 Praha 2

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

MZDRXDIFPZCK

ROZHODMNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen  Ministerstvo®) jako crgan prislusny k rozhodnuti podle
ustanoveni§ 12 odst. 1 pism. h) zakona ¢. 22/1997 Sb_, o technickych poZadavcich na vyrobky
a o zméné a doplnéni nékterych zakonl, ve znéni pozd&jSich pfedpisi ve spojenis § 4 odst. 8
nafizeni viady €. 56/2015 Sh., o technickych poZadavcich na diagnostické zdravotnické
prostredky in vitro (dale jen  nafizeni viady*), na zakladé Zadosti spoletnosti

MASANTA s.r.o,

se sidlem Dolnocholupicka 915/65, Modfany, 143 00 Praha 4, 160: 25730533

(dale jen ,Zadatel)
rozhodlo v souladu = ustanovenim § 67 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni
pozdéjSich pledpisi (dale jen _spravni Ffad®) tak, 2=

povoluje

Zadateli uvést na trh & do provozu diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro COVID-19 Test
Kit (Colloidal Gold Method), jehoZ vyrobecem je Hangzhou Singelean Medical Products Co.,
Ltd.,, se sidlem Mo. 125(E). 10th street, Hangzhou Economic and Technological Development
Zone, Zhejiang, China 310018, pro pouZiti laickou osobou

a stanovuje

po dobu platnosti tohoto rozhodnuti Zadateli nasledujici povinnosti k zajisténi ochrany

verejného zdravi:

- zajistit, aby koneény laicky uZivatel testu byl informovan, Ze toto povoleni se nevetahuje na
variantu testu, ktera vyuZiva nazofanyngeainiho odbéru vzorku

- informovat odbératele o povinnosti v ramci testovani zajistit pfi pozitivité antigenniho testu
provedengho laickou osobou bezprostfedni informovani poskytovatele zdravotnich sluZeb
za Uéelem provedeni konfirmaéniho testu,

- v plipadé zajmu odbératele zajistit prokoleni uréené osoby,

- hlasit Statnimu dstavu pro kontrolu 1&Civ kaZzdou nepfiznivou udalost, ke které béhem
pouzivani vyrobku dojde.

- wydat vlastni prohlaZeni o shodé = Nafizenim vilady €. 562015 Sb., pred uvedenim
predmétného vyrobku na trh

Toto rozhodnuti nabyva Géinnosti dnem nabyti prévni moci, nejdiive viak dne 1. 5. 2021.
Platnost rozhodnuti: do 30, 6. 2021

Str1z3
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Odivodnéni:

Dne 23. 4. 2021 poZadal Zadatel o udéleni vyjimky podle § 4 odst. 8 nafizeni pro diagnosticky
zdravotnicky prostfedek in vitro uréeny k sebetestovani na cnemocnéni COVID-19 uvedeny
ve wyroku tohoto rozhodnuti pro dely zavedeni celoplodného testovani v Ceské republice,
jakoZto diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro, pro ktery nebyl proveden postup
podle & 4 odst. 1 aZ 4 nafizeni a jeneZ pouZiti je v zajmu ochrany zdravi. Zadost zdivediuje
potfebou pravidelng testovat populaci za Oéelem vEéasného odhaleni viskytu novych pripadi
onemocnéni COVID-19 jesté pled jejich rozdifenim v kolektivu.

K Zadosti philoZil nasledujici dokumentaci:

a) Prohlageni o shod® vydané originalnim (pavednim) vyrobcem

by MWavod K pouZiti v Eeském jazyce

c¢) Fotodokumentace

d) Hednoceni funkéni zpldsobilosti

€) Draft prohlageni o shodé s Marizenim viady ¢. 56/2015 Sh., vypracovany Zadatelem
jako novym vyrolboem

f) Formular MZ

Ministerstvo posoudilo pfedmétny diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro na zakladé
fadatelem pfedlofenych informaci jake dostatefng funkéné zplsobily apro ufivatele
bezpetny.

Ministerstvo se ztotoZnuje s potfebou pravidelng testovat verejnost rychlymi antigennimi testy
za Uielem viasného odhaleni vyskytu novych pfipadd onemocnéni COVID-19 jeité pfed jejich
rozéifenim v kolektivech, cof pfi absenci antigennich testd urfenych pro sebetestovani na
celém trhu EU neni moZné fedit jinak, nef s pouitim vhodnych antigennich testh urfenych
pro profesionalni pouziti, jez budou k tomuto Gfelu pouZity za dfelem odhaleni pozitivnich
osob ve spolefnosti. Povoleni se vztahuje pouze na neinvazivni zpisoby odbéru vzorku.

Za Oéelem podpory opatfeni k ochrané vefejného zdravi je Zadateli ulofena povinnost
informovat odbératele o povinnosti pfi zjisténé pozitivitd antigennihoe testu provedeného
laickou osobou kontakiovat vzdalenym pristupem (telefonicky, e-mailem apod.) zavodniho
lekare (poskytovatele pracovné — lekarskych sluZeb) nebo registrujiciho praktického lekare,
ktery rozhodne o provedeni konfirmacniho testu a zajisti komunikaci v rdamei systému ISIN.
Za Ufelem minimalizace rzika chyb v provedeni odb&mu a interpretaci vysledkd testd je
Zadateli uloZena povinmost v pfipadé zajmu odbératele zajistit progkoleni osoby urieng
odbératelem.

S chledem na potfebu daldihe vyhodnocovani z hlediska bezpefnosti a funkéni zplhsobilosti
testl je wijimka z procesu posouzeni shody udélena do 30. 6. 2021.

S ohledem na vyse uvedeng rozhodlo Ministerstvo tak, jak je uvedeno ve viroku tohoto
rozhodnuti.

Str.2z3
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Poucemni:

Proti tomuto rozhodnuti je moZné podat v souladu s § 152 odst. 1 spravniho fadu u Ministerstva
rozklad, a to ve haté 15 dnd ode dne doruteni. O rozkladu rozhoduje ministr zdravetnictvi.

prof. MUDr. Petr Arenberger, DrSc., MBA., FCMA
ministr zdravotnictvi
podepsanc elektronicky
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Ptiloha &. 5 - Registrace vjrobce v Registru zdravotnickych prostfedki SUKL
a pravomocné rozhodnuti o notifikaci nabizeného vyrobku

sTATNI dsTav Srobarova 48 Telefor: +420 272 185 111 E-miail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLW LECTV 10041 Praha 10 Fa: 2200271 732 377 ‘Web: www_sukl.cz
L4
fo, SUKL o= -
FASAMNTA s.r.o. Dn-lnndmlupil:ki D15/65
Mer Martin Ladyr Praha-hodfany
14300
Cislo jecnad Spisova znadka ViyTizuje / e-mail Datum
uM101371/2020 cubl=8EI26/2000 Zuzana Kunatkova 22.4 2030

2uzana unaskovailsukl cx

POTVRZENI SPLNENI OHLASOVACI POVINNOSTI

Statni Ustav pro kontrolu |&Civ, se sidlem v Praze 10, 5robdrova 48, jako sprévni organ pfisluiny na zdkladé
& 9 pism. b) zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich a o zméné zdakona € 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdé&jiich pfedpis, potvrzuje timto spinéni ohlafovac povinnosti nize uvedend osoby.

Registracni dislo 061436
I& 25730533
| Nazev | MASANTA s r.0.
Sidlo Dolnocholupicka 915/65, 143 00 Praha, Ceskd republika
Kontaktni osoba Mgr Martin Ladyr, m.ladyr@masanta.com, +320603474294

Seznam cinnosti

» dovozce obecnych zdravotnickych prostredkd

» dovozce diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro

= distributor obecnych zdravotnickych prostredki

» distributor diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro

Platnost registrace osoby pro vyie uvedenég dinnosti Cini pét let ode dne vydani tohoto potvrzeni.

Ing. Petr Vykypél
vedouci Oddéleni registraci a notifikaci
Odbor zdravotnickych prostfedkd
Statni Ustav pro kontrolu [&Civ

1/1
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sTATNI OsTAV Srobdrova 48 Telefon: +420 272 165 111 E-mmail: pasta@sukl.cz

PRO KONTROLU LEEN 100 41 Przha 10 Fax: +430 271 732 377 Weh: www.sukl.cz
ADRESAT ADRESA
MASANTA s.r.o. Dulnncl'-nlupi:ké a15/85
Mer Martin Ladyr Praha

12300
Cislo jednac Spisowd znatka Viyizuje / e-mail Diatumi
ukl112950/2021 sukls 3 Ing. Karoling Brysowa 16. 4. 2021

karcding. brysova@sukdl.c

ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu 16cv, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48 [déle jen Ustav®), jako spravni orgdn pfisluiny
na zaklad€ § 9 pism. c) zakona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona €. 634/2004 Sb.,
o spravnich poplatcich, ve znéni pozd&jich pfedpish (didle jen ,zdkon o zdravotnickych prostfedcich®), rozhodl
ve spravnim fizeni, sp. zn. sukls109803/2021, v souladu s timto zakonem a s § 67 zakona . 50042004 Sb., spravni
fad, ve znéni pozddjsich pfedpist (dale jen ,spravni fad®),

takto:
Ustaw timto v souladu s § 35 odst. 1 zakona o zdravotnickych prostfedcich vyhovuje Z3desti osoby registracni Gislo

061436, MASANTA s.r.o., se sidlem Dolnocholupicka 915, 14300 Praha, Ic: 25730533, o notifikaci zdravotnického
prostredku.

e e e Mazev zdravotnického Registratni éislo .
Evidentni cislo —— T Vyrobce
DD9E4510 COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold HANGZHOU SINGCLEAN MEDICAL
Method) PRODUCTS CO., LTD.
Identifikacni kod varianty Dopinék nazvu Katalogové Lislo
COVID-19 Test Kit
o001 (Colleidal Gold
Method) 1 ks
COVID-19 Test Kit
ooo2 (Colloidal Gold
Method) 20 ks

Platnost notifikace wie uvedenych zdravotnickych prostfedkd Sini pét let ode dne nabyti pravni moci tohoto
rozhodnuti.

Odiivodnéni

Podle § 68 odst. 4 spravnihe fadu neni odbvodnéni rozhodnuti tfeba, jestlife spravni orgdn prvniho stupné viem
GEastniklm v piném rozsahu vyhovi.
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Pouteni
Proti tomuto rozhodnuti se v souladu 5 § 35 odst. 1 zékona o zdravotnickych prostfedcich nelze odvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

MUDr. Darek Foit , MBA
feditel Odboru zdravotnickych prostredka
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