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

KUPNI SMLOUVA
&islo: 95/310/2021

mezi témito smluvnimi stranami

Narodni pamatkovy ustav, statni pfispévkova organizace

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®)

Valdstejnské namesti 162/3, 118 01, Praha 1

Ing. arch. Nadézda Goryczkova, generalni feditelka

75032333
CZ75032333
CNB
60039011/0710

—
+420

2cy8ho6t

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

Fio banka a.s.

2800070591/2010

1i4keig

(dale také spolecné ,,smluvni strany®)




Clanek I
Utel smlouvy

Uéelem smlouvy je koupé véci specifikované blize v ¢l II této smlouvy na zakladé Smlouvy
o centralizovaném zadavani uzaviené dne 16. 4. 2021 mezi Spravou statnich hmotnych rezerv
jako Centralnim zadavatelem a Ministersvem kultury jako Povéfujicim zadavatelem.

Clanek IT
Pfedmét smlouvy

1. Touto kupni smlouvou se prodavajici zavazuje odevzdat kupujicimu 6000 ks testovacich sad
antigennich testti ,,COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold Method)*“ (dale také ,,véc*)
v mnozstvi, jakosti a provedeni dle ujednani této smlouvy. Dale se prodavajici zavazuje
kupujicimu pfedat veskeré doklady potfebné k pfevzeti a uzivani véci a umoznit mu nabyt k véci
vlastnické pravo. Kupujici se zavazuje véc protokolarné prevzit, a to 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 smlouvé. Pouziti
ustanoveni § 2093 a § 2099 odst. 2 obc¢anského zakoniku smluvni strany vyslovné vylucuji.

3. Specifikace véci:
Véc: sady antigennich testd
Koéd NIPEZ: 33141625-7
Celkové mnozstvi: 6000 ks

Baleni:

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

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

¢ Jednotliva balen{ 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 soucasti 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: minimalné 9 meésict od data dodan.

Technicka specifikace véci je uvedena v Pfiloze ¢. 1 této smlouvy. Piiloha ¢. 1 je nedilnou
soucast{ smlouvy.

4. Soucasné sveci 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 predpist

a pozadavky dle nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na diagnostické




zdravotnické prostiedky in vitro (ddle jen ,,nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb.*), coz prodavajici
dolozi, neumoznuje-li vyjimka podle § 4 odst. 8 natizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., jinak:

— Prohlasenim o shodé¢, 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 0 zméné a doplnéni nekterych zakonu, ve znéni pozdéjsich predpist 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 zaklad¢ je ucastnik
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 baleni.

¢) Dodaci list
d) Predavaci protokol

Oznaceni vyrobku a navod k pouziti musi spliovat pozadavky Ptilohy 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 I1I
Kupni cena

1. Celkova kupni cena bez DPH je sjednana dohodou smluvnich stran, a je 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 halétu)

b) kupni cena celkem bez DPH ve vysi 135 000 K&
(slovy jednostotficetpéttisic korun ¢eskych)

c) DPH ve vysi celkem 0 K&
(slovy nula korun ceskych)

d) kupni cena v€etné DPH ve vysi celkem 135 000 K¢

(slovy jednostotficetpéttisic korun ¢eskych).
Kupni cena véetné DPH ¢ini celkem 135 000 K¢ (slovy jednostotficetpéttisic korun ceskych).

Clanek IV
Platebni a fakturacni podminky

1. Kupni cenu véci véetné DPH je kupujici povinen zaplatit prodavajicimu po jejim protokolarnim
pfevzeti bez vad zjevné branicich pfedani a pfevzeti véci za piitomnosti opravnénych zastupca




kupujictho a prodavajictho, vcetné dolozeni pisemného prohlaseni a dokladii podle této
smlouvy, ato na zakladé danového dokladu — faktury vystavené prodavajicim v souladu
s piislusnymi pravnimi pfedpisy a ustanovenimi této smlouvy.

Po dobu platnosti Rozhodnut{ ministryné financi ¢. 48 o prominuti dané z pfidané hodnoty z
dvodu mimotadné 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 danovém dokladu uvadét dan na vystupu.

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

V piipadé¢ dodavky jednotlivych ¢asti dle ¢l. V odst. 1 vznika pravo na zaplacen{ ¢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 kupujiciho nebo e-mailem na adresu . 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 ptipadé zaslani
do datové schranky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude kazda faktura zaslana
samostatnou zpravou ve formatu pdf, pfip. doc ¢i xIs. 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 nilezitosti stanovené zikonem ¢&. 235/2004 Sb., o dani
z pfidané hodnoty, ve znéni pozdé¢jsich predpist. Dale je prodavajici povinen v dafnovém
dokladu (faktufe) uvést cislo smlouvy, které vzdy urcuje kupujici a toto ¢islo 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 dplnou fakturu s novym terminem splatnosti.
V takovém ptipadé pocne bézet dorucenim nové faktury kupujicimu nova lhuta 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 zikona ¢.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 pfedat doklady potifebné k pfevzeti a uzivani véci nejpozdéji do 31. 5. 2021,
pfitemz musi zajistit splnéni podminek stanovenych pro dodani na izemi 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 podepsané¢ho protokolu bez
vad zjevné branicich pfedani a pfevzeti véci. Ma-li véc vady zjevné branici pfedani a pfevzet
véci, a je tedy k pfedani nezpusobild, neni kupujici povinen véc prevzit 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:

Invalidovna Praha
Sokolovska 24/136
186 00 Praha 8

Presné adresy mist plnéni s kontaktnimi udaji budou poskytnuty prodavajicimu pifi podpisu
smlouvy.

4. Nedodani smluvené véci v mist¢ a ¢asu plnéni z divodu spocivajicich na strané prodavajiciho
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
kupujiciho dhradu naklada souvisejicich s plnénim predmétu smlouvy.

Clanek VI
Dopravni dispozice a ithrada dopravného

1. Doklady, které se tykaji pfepravy a jsou nutné k pfevzeti 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 piipadé vadného plnéni je kupujici opravnén odstoupit
od smlouvy.

2. Vady véci je kupujici povinen uplatnit u prodavajictho bez zbytecného odkladu po jejich zjisténi,
a to pisemnym sdélenim v souladu s ¢l. XII odst. 5. Prodavajici se zavazuje odstranit uplatnéné
vady pii reklamaci véci ve lhuté nejpozdéji do 30 kalendatnich 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 dnid ode dne sdéleni uplatnéni vad je divodem 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
zjevne branicich pfedani a pfevzeti véci (zaruc¢ni doba) po dobu exspirace véci. Dodand véc musi
byt po celou dobu zaruéni doby zputsobild pro pouziti k obvyklému ucelu dle Technickych
podminek véci podle ¢l. II této smlouvy (Piilohy ¢. 1).




Clanek IX
Smluvni pokuta

. 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.

.V pfipadé, ze prodavajici neodstrani vady branici predani a pfevzeti véci v ndhradnim 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 vyslovn¢ 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 splatnd do 14 dnt od doruceni jejtho vyactovani prodavajicimu, na ucet
kupujictho uvedeny v zahlavi této smlouvy.

. Prodavajici prohlasuje, Ze vSechny smluvn{ 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 uhradou 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 divodu pro odstoupeni od smlouvy kupujicim uvedenych v jinych ustanovenich této
smlouvy nebo obcanském zakoniku je kupujici opravnén od této smlouvy odstoupit, obdrzi-li
od prodavajiciho véc jinych vlastnosti, nebo neobdrzi-li vSechny doklady uvedené v ¢l. 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 davodu probihajictho insolvenéniho fizeni
vuci prodavajicimu.

. Kupujici je opravnén odstoupit od smlouvy i v piipadé poruseni povinnosti prodavajiciho dle
¢l 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 s cl. XII odst. 5. Ucinky
odstoupeni od smlouvy nastavaji dnem doruceni oznameni o odstoupeni druhé smluvni stran¢.

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

. V pfipadé odstoupeni od smlouvy se odstoupeni nevztahuje na smluvnimi stranami jiz
poskytnuté vzajemné plnéni.




1.

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 predani a pfevzeti véci na zakladé oboustranné podepsaného protokolu.

. Smluvni strany se dohodly, Zze nebezpeci skody na véci prechazi na kupujictho soucasné

s nabytim vlastnického prava k véci.

Clanek XII
Zavérecna ujednani

. Smluvni strany se dohodly, ze dalsi skute¢nosti touto smlouvou neupravené se fidi piislusnymi

ustanovenimi obcéanského zakoniku.

. Prodavajici souhlasi s tim, aby tato smlouva, v¢etné jejich piipadnych dodatkd, byla uvefejnéna

na internetovych strankach kupujiciho. Udaje ve smyslu § 218 odst. 3 zakona ¢. 134/2016 Sb.,
o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich predpisi, 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 ucinnosti nékterych smluv,
uvefejniovani téchto smluv a o registru smluv, (zakon o registru smluv), ve znéni pozd¢jsich
pfedpist. Uvefejnéni smlouvy zajist’uje kupujici.

Prodavajici souhlasi, aby kupujici poskytl ¢ast nebo celou tuto smlouvu v pifpadé zadosti
o poskytnut informace podle zikona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve
znéni pozdéjsich predpisu.

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

Smluvni strany sjednavaji pravidla pro doruc¢ovani 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 smlouve.

Tato smlouva se uzavira v elektronické formé a bude podepsiana opravnénymi osobami
zarucenym elektronickym podpisem.

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

. Smluvni strany prohlasuji, Ze se s obsahem této smlouvy pfed jejim podpisem fadné seznamily

a na dukaz toho pfipojuji opravneéni 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 prostiedka SUKL a
pravomocné rozhodnuti o notifikaci nabizeného vyrobku

Za kupujiciho: Za prodavajiciho:

MASANTA s. t. o.

Ing. arch. NadéZda Goryczkova, generalni feditelka Mgt. Martin Ladyr

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
1

e véasné odhaleni

www.goodtest.cz




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

’ Ucel poutiti

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

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

pouze informativni vysledek. nejedna se o prokazatelnou lékarskou diagndzu. V pripadé zdravotnich obtiZi nebo

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

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 celosvétowé v bieznu

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

P Hlavnipiznaky COVID-19

o Horetka
& Unava
& Kasel
o Dusnost

’ Funkce

*Vysledek do 15 minut

*PFegny diagnosticky nastroj pro aktivai infekci
*Snadny postup a odeéteni vysladid
+Dostupné, bez potfeby vybaveni, prenosné
*UmnZfiuje masivni testovani
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Singclean® GFE®
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho ziata)

’ Porovnéni riznych testovacich metod pro detekci COVID-19

Klinicks hodnota Diagndza, zlaty standard Pomocnd diagndza Diagnostiks 3 screaning

Obdobi testovani aki PaTHn: flebd dpaiyvaa Ranna faze infekce
faze infekce

Délka provedeni & hodin 10-15 minut 1015 minut

: : Meni potfeba Meni potFeba zvldSini z
Wybaveni |'-°|'|'|P'-E:_|_‘I zvlastni zafizend, adné p dod
pro proveden testu | laborator pro PCR pro zdravotniky odu k pouziti vhodne
snadné pouEiti ipro laiky

Mizkd Mizkd
Vytéry ze slin, nosu, dst Plna krev, .

Uskladnéni chladici zafizeni pokajové teplota pokojovi teplota

Vysok3; ojedinéle Mirna; falesné
falegn@ pozitivni, pozitivni
nepravdépodobné | negatival
falegngé negativni mize nastat

testu lze potvrdit pom
testovani PCR
testy na ant

Citlivost

’ Skladovani

Soupravu lze skladovat pfi pokojove teploté nebo v chladu (4 - 30 °C). Testovaci sada
je stabilni do data expirace vytisténeho na uzavreném obalu. Testovaci sada musi aZ
do svého pouziti zlistat uzavrena. Chrante pfed mrazem. NepouZivejte po uplynuti
doby pouzitelnosti,

11
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Singclean® GFE°
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

’ Informace o produktu

Mizev produktu Singclean COVID-1% Test Kit

Typ testu Test antigend

Typ vzorku Viyjtér z nosu, nosehltanu & zadni dutiny Gstni
I [pee—

Kvalitativni/Kvantitativni Kvantitativni
T R

Teplota bEhem procesu 15-30°C

Doba pouzitelnesti (necteviend) 24 misicd

Klinicka data

W podat cllivost | spscifiotly [ plesrosh ve srovrdind & Kontrolnim Sinidlem.

Sngolaan COMD-19 TestKit Pt e 4
Hegattril a 3046
Celkem n? e 518
Citinvast 04Q06+ I 100%=D0.56% 5% spolehivost R -05%
spaciicita 3043+ 306 100%=000% 5% spolehivost FIRL-0.5%
Presnoat Q@06+ I0EE 1B 100R= (B4 95% spolehivost WL -0L%

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

’- Odbér vzork(

1. Testovaci soupravu Singclean CCOVID-19 [z2 pougit fremi zplsoby:
1. Wigremn z nosu, Il. Orofaryngedainim vitérem a Il Vitérem nosohitanu

2. Testovani by mélo byt provedeno bezprostedng po odbén vzorka,
3. Pfed testovanirn nechte veorky vychlodnout na pokojovou teplotu.

4. Pokud raji byt vzorky odesiany, mély by byt zabaleny v souladu s mistnimi pfedpisy
pokrivajici pfepravu efiologickych Iatek.

’ Metody odbéru

1.y Odbér nosnich vyt (doporuéeno pro sebetestovani

Je duleFité riskat co nejvice sekretu. Zasufite sterini tampan (ty&inku) do nosni dirky.

Sterini tompon fy&inkal by mél byt zaveden do 2,6 cm od okrale nosni dirky,

Prejedie tarmponem Skrat podél sliznice uvnitt nosni dirky, aby 32 zajistilo, 2e jsou hken | bufky
shromazdény. Tenfo postup opakujte stejnym tamponem i u druhé nosni dirky, abyste zajistili
odebrani vzorku celé nosni dutiny. PR manipulac] 2 famponu nedotykejte.

II. } Crofaryngedini vtér {doporudeno pro sebetestovani

Je dalezité ziskat co nejvice sekretu. Zasunte sterini fampon ChyEinku) do krku, hlouboko

do Genveng oblasti hrdla a krénich mandil k odebrani vzorku. Mimé offete kiéni mandle, abyste
dostall co nejliepd vzorek. PR manipulact se tampanu nedofykejte, take se pf wyiahowani
nedotykelte tamponemn jaeyka.

.y Odbér nosohifanu (doporudéeno pro odbome poUFit)

Je dileZité ziskat co nepvice sskretu. Zasufite sterini tarmpon (y&inku) zhruba 10 om do nosni dirky,
kierd je vice zapinéna sskretem. Zasufite tampon do zadni &asti nosni dufiny a nosohitanu.
Tampan 10krat otoéte a poté jej vyiméte z nosni dirky. Pii manipulaci se tamponu nedotykejte.
Crdbérz noschifanu provadéite powze v plipada, Fe jste prodkolenym zdrovotnikem, plipadngé
pokud Vam fento odbér miFe provest proskokeny procovnik.

=,

i

Wyhdr z nosu Crofaryngedind wisr i#ar z nosohifanu

13



Singclean® GF:s”
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho ziata)

1 Viabw Hyfinku do thursaviey 3 phieden
phigasrd & aploare | er uabn'he pais
ubyEinku s it risks.

éjw

& xprahovaniho rozieku

=1

. Naraaie 3 aagity seraaIenEng rartcey
da jaminy i voarek Innlavacihn cafiom

20 testl

1 festy kit

15 min

2 Papaimictim ek ceatkn sjuschy.

h balenl

20 Teshonwor

20 1amponcwWen yeinek

o

TR Eanith preak BRI TS i

G0 KUsa

20 BxtrakEnich zkumavek | 450 x 270 x 370 mm

a kapérak

1 LanwiZka adrakining

bt (6 )

acl sada

o Tydnika
Zkurnonka

1 Exirakéni buiar

(dalka x Shax wyika)

400 kust
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Singclean® GFes”

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

Interpretace vysledki testu

5 6. 00

Pozitivni Megativni MNeplatné

Pozkivni:

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

Antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) ve vzorku Visledek je pozitivi na COVID-15.

Negath

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

Naplatr;

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

P Omezeni

1. Kdykoli je to moiné, poudijte Eerstvé vzorky.

2. Pozitivni vysledky nevyluCuji bakterialni infekci anl soubginou infekei jinymi viry.

3. Negativni visledek miiZe nastat, pokud je mnoZshl antigenu COVID-19 pAitominého ve vzorku pod
detekinimi limity testu nebo pokud se nepodarile odebrat antigen COVID-19 v nesni duting pacienta.

4 Megativni vyslediy nevyluEujl infekei COVID-19 a nemély by byt pouZivany jako koneEnynebo
jedinjzaklad pro rozhodnuti o léébé nebo fizeni pacienta, Negativni wislediy by mily byt briny v dvahu v
souvislosti s nedévnymi expozicemi pacienta, anamnézou a pritomnosti klinickych priznakl a pfiznakl
shodnjch 3 COVID-1%, Pro presnéjél vysledek testy opakujte testy nebo je patvrdte jimjmi testovacimi
metodami a doporucuji se klinicke nalezy.

P Varovani

Optimalni vysledek testu vyZaduje prisné dodrzovani postupu testu popsaného v pribalovém Letaku.
Medostatetny nebo nevhodny odbér, skladovani a preprava voorki miZe zplsobit nespravné vysledky testu

15



Zaméreno na zlepsovani zdravotni péce

Vyhradni MASANTA sro
dovazee Dolnocholupicka 915/65
do CR: 143 00Praha4

www.goodtest.cz
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Pfiloha ¢&. 2 — Prohlaseni o shodé
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Regarding In Vitro Diagnostic Directive (98/79/EC)

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

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

\‘H"'.l
- L)
r-'-é-""" &

AN
\(:v
W

\

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 )

33

A (AN
RN

777
&

Classification:  Others

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

e
}I'I L

o

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

Place and Date Signatare and Position 0

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

Prohlaseni o shodé vydava:

Obchodni jméno \ MASANTA s.r.0. '
spolecnosti: | .
Sidlo spoleénosti: Dolnocholupicka 915/65, Modfany, 143 00 Praha 4 J
1€o: | 25730533

Jako vyrobce diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro pro sebetestovani:

1 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 ¢ast 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 prostfedky in vitro byl
zménén urceny ucel pouiiti z profesiondiniho pouZiti na moznost sebetestovani na zakladé

samoodbéru (pouiiti laickou osobou).

CR:

|f.j. rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi |

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

18



diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro (smérnice Rady 98/79/EHS), kterym se stanovi
technické poiadavky 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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Pfiloha €. 4 - Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi nebo Certifikat vydany oznamenym
subjektem

MINISTERSTVO IDRAVOTNICTVI
Palockeého namesh 375/4, 128 01 Froha 2

Praha 29. dubna 2021
C. jo MZDR 17579/2021-200LZP

MZDRXIFPZCK

ROZHODMNUTI

Ministerstve zdravotnictvi (dale jen Ministerstvo®) jako corgan prislugny k rozhodnuti podle
ustanoveni§ 12 odst. 1 pism. h) zakona ¢. 22/1997 Sb_, o technickych poZzadavcich na vyrobky
a o zméné a doplnéni nékterych zakonl, ve znéni pozd&jSich pfedpisl ve spojeni s § 4 odst. 8
nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych poZadavcich na diagnostické zdravotnické
prostredky in vitro (dale jen nafizeni viddy*), na zakladé Zadosti spoletnosti

MASANTA s.r.o,

se sidlem Dolnocholupickd 915065, Modfany, 143 00 Praha 4, |C0: 25730533

(dale jen ,Zadatel*)
rozhodlo v souladu = ustanovenim § 67 a nasl. zakona €. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni
pozdéjiich pfedpisi (déle jen _spravni fad®) tak, 2=

povoluje

Zadateli uvést na trh a do provozu diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro COVID-19 Test
Kit (Colloidal Gold Method), jehoZ vyrobeem je Hangzhou Singclean Medical Products Co.,
Ltd.,, se sidlem No. 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 uZivatzl testu byl informaovan, Ze toto pavoleni s2 nevztahuje na
variantu testu, ktera vwwuZiva nazofaryngeéiniho odbémn vzorku

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

- v pripadé zajmu odbératele zajistit prodkoleni uréené osoby,

- hlasit Statnimu dstavu pro kontrolu 18¢iv kaZdou nepfiznivou udalost, ke které béhem
pouzivani vyrobku dojde.

- wydat vlastni prohlaseni o shodé = Mafizenim vlady ¢. 56/2015 Sb., pred uvedenim
predmétného vyrabku na trh

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

Str.1z3
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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 vyroku tohoto rozhodnuti pro diely zavedeni celoplodného testovani v Ceské republice,
jakoZto diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro, pro ktery nebyl proveden postup
podle & 4 odst. 1 a# 4 nafizeni a jehoZ pouZiti je v zajmu ochrany zdravi. Zadost zdlivediuje
potfebou pravidelng testovat populaci za Oéelem viasného odhaleni viskytu novych pfipadi
onemocnéni COVID-19 jesté pled jejich rozdifenim v kolektivu.

K Zadosti pfiloZil nasledujici dokumentaci:

a) Prohlageni o shod® vydané originalnim (plvednim) virobcem

b) MWavod k pouZiti v ¢ eském jazyce

c) Fotodokumentace

d) Hednoceni funkéni zplsobilosti

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

f) Formular MZ

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

Ministerstvo se ztotoZnuje s poffebou pravidelng testovat velejnost rychlymi antigennimi testy
za Uéelem vEasného odhaleni vyskytu novych pfipadd enemocnéni COVID-19 je$té pfed jejich
rozéifenim v kolektivech, cof pfi absenci antigennich test urfenych pro sebetestovani na
celém trhu EU neni moZné fedit jinak, nef s pouZitim 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 uéelem podpory opatfeni k ochrané vefgjného zdravi je Zadateli ulofena povinnost
informovat odbératele o povinnosti pfi zZjiténé pozitivitd antigenniho testu provedengho
laickou osobou kontakiovat vzdalenym pristupem (telefonicky, e-mailem apod.) zavodniho
lekale (poskytovatele pracovné — lekarskych sluZzeb) nebo registrujiciho praktického lekare,
ktery rozhodne o provedeni konfirmacniho testu a zajisti komunikaci v ramei systému ISIN.
Za ufelem minimalizace rzika chyb v provedeni odb&ru a interpretaci vysledkd testd je
Zadateli uloZena povinnost v pfipadé zajmu odbératele zajistit proZkoleni osoby urieng
odbératelem.

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

S ohledem na wie uvedeng rozhodlo Ministerstvo tak, jak je uvedeno ve viyroku 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 Ihdté 15 dnd ode dne doruéeni. O rozkladu rozhoduje ministr zdravotnictvi.

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

sThTHI GsTAV Erobdrova 45 Telefon: +420 ME— £-mail: | N
PRO KONTROLU LEEV 100 41 Przhz 10 Fac: +220 [N Web: wer_sukl.cz
' ® S U KL ADRESAT ADRESA
J MASANTA sro. Doinocholupicka $15/65
Mer Martin Ladyr Praha-Modamy
14300
Ifﬁ’:lnjc:ﬂ;d Spisova znadka WyTizuje / e-mail Datum

22 4. 3020
sut01371/2020 sz [

POTVRZENI SPLNENi OHLASOVACI POVINNOSTI

Statni Ostav pro kontrolu |88, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48, jako spravni ergén prisluiny na zdkladd
§ 9 pism. b) zakona . 268/2014 Sb_, o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona €. 6342004 5b., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjiich pfedpisil, potvrzuje timto spinéni ohlaSovad povinnosti niZze uvedené osoby.

Registracni Cizlo 0R1436

ls 25730533

Mazev MASANTA s r.o.

Sidlo Dolnocholupicka 915/65, 143 00 Praha, Ceskd republika

Kontaktni osoba [

Seznam Cinnosti
* dovozce obecnwich zdravotnickych prostredkd
» dovozce diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro

= distributor obecnych zdravotnickych prostiedkd
» distributor diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro

Platnost registrace osoby pro vyse uvedené Cinnosti ini pét let ode dne vydani tohoto potvrzeni.

vedouc Ouueieni Tegiatidol d lm'rfikacl'

Odbor zdravotnickych prostiedki
Statni ustav pro kontrolu l&civ

1/1
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sTATHI OsTAV Srobirova 48 Telefon: =420 272 165 111 E-mail: postai@sukl.cz

PRO KONTROLU LEENV 100 41 Praha 10 Fax: 2420 271 732 377 ‘Web: www sukl.cz
ADRESAT ADRESA
MASANTA s.ro. Dulrmchnlupi:kﬂ 215/85
Mzr Martin Ladyr Praha

143 00
Lislo jednaci Spisova znatks Wyizuje / e-mail Datum
ukl117955,2021 sukls 3 Ing. Karoling Brysova 16. 4. 2021

karodinz. brysova@sukl.cz

ROZHODNUTI

Stétni tstav pro kontrolu 1&civ, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48 (déle jen Ustav), jako sprévni orgdn pfisluiny
na zakladé § 9 pism. c) zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zakona €. 634,/2004 Sb.,
o spravnich poplatcich, ve znéni pozd&jSich pfedpist (dile jen ,zdkon o zdravotnickych prostfedcich®), rozhodl
ve spravnim fizeni, sp. zn. sukls109803/2021, v souladu s timto zakonem a s § 67 zakona €. 5002004 Sb., spravni
fad, ve znéni pozddjsich predpist (dédle jen ,spravni fad®),

takto:
Ustav timto v souladu s § 35 odst. 1 zakona o zdravotnickych prostfedcich vwhovuje I3desti 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 islo .
Evidenini cislo ] e Vyrobce
00964619 COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold HANGZHOU SINGCLEAN MEDICAL
Method) PRODUCTS CO., LTD.
Identifikacni kod varianty Doplnék nazvu Katalogoveé Cislo
COVID-19 Test Kit
ool (Colloidal Gold
Method) 1 ks
COVID-19 Test Kit
ooo2 (Colloidal Gold
Method) 20 ks

Platnost notifikace vwie uvedenych zdravotnickych prostfedkd €ini pét let ode dne nabyti pravni moci tohoto
rozhodnuti.

Odivodnéni

Podle & 68 odst. 4 spravnihe fadu neni odbvodnéni rozhodnuti tFeba, jestlife spravni orgdn prvniho stupnd viem
GEastnikdm v piném rozsahu vwhovi.

1/2
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Pouteni
Proti tomuto rozhodnuti se v souladu 5 § 35 odst. 1 zakona o zdravotnickych prostredcich nelze odvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

MUDr. Darek Foit , MBA
feditel Odboru zdravotnickych prostredka
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