uzaviend podle ustanoveni § 2079 a nésl. zdkona ¢. 89/2012 Sb., obc¢ansky zikonik, ve znéni
pozd¢jsich predpisu (dale jen ,,obcansky zakonik®)

KUPNI SMLOUVA
dslo: CES 21/2021

mezi témito smluvnimi stranami

Statni fond dopravni infrastruktury

se sidlem:
pravn¢ jednajict:
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 actu:
kontaktni osoba:
telefon:

e-mail:

datova schranka:

(dale jen ,,prodavajici*)

Sokolovska 1955/278, Praha 9, 190 00
Ing. Zbynek Hofelica, feditel SFDI
70856508

CZ70856508

XXXXX

XXXXX

Bc. Markéta Sanderova

266 097 326
marketa.sanderova@sfdi.cz

e5qaihb

a

MASANTA s. 1. o.

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

CZ25730533

XXXXX

XXXXX

Mgr. Martin Ladyr

XXXXX

XXXXX@XXXXX

iidkeig

(dale také spolecné ,,smluvni strany*)




Clanek I
Utel smlouvy

Ucéelem smlouvy je koupé véci specifikované blize v ¢l 1T této smlouvy na zékladé Smlouvy
o centralizovaném zadavan{ uzavfené dne 7. 5. 2021 mezi Spravou statnich hmotnych rezerv
jako Centralnim zadavatelem a Statnim fondem dopravni infrastruktury jako Povétujicim
zadavatelem.

Clanek II
Pfedmét smlouvy

1. Touto kupni smlouvou se prodavajici zavazuje odevzdat kupujicimu 300 ks testovacich sad
antigennich testi ,,COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold Method)*“ (dale také ,véc*
v mnozstvi, jakosti a provedeni dle ujednani této smlouvy. Dale se prodavajici zavazuje
kupujicimu predat veskeré doklady potfebné k pfevzeti a uzivani véci a umoznit mu nabyt
k véci vlastnické pravo. Kupujici se zavazuje véc protokolarné pfevzit, ato pouze ve
stanovené jakosti, mnozstvi a provedent 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
vylucuiji.

3. Specifikace véci:

Veéc: sady antigennich testu
Koéd NIPEZ: 33141625-7

Celkové mnozstvi: 300 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, véetné teplotnich limitid a
rezimu stanoveného vyrobcem.

¢ 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 cislem Sarze a datem exspirace.

¢ Jednotliva baleni 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 mésicti od data dodani.

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




a) Testy a jejich vyrobce musi spliovat pozadavky podle zakona ¢. 268/2014 Sb.,
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich pifedpisu
a pozadavky dle nafizeni vlady ¢ 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na
diagnostické zdravotnické prostfedky 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 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 o zmén¢ a doplnéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjsich pfedpisu ve
spojeni s § 4 odst. 8 nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb.

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

b) Navod k pouziti, ktery mus{ odpovidat pozadavkim na navod diagnostickych
zdravotnickych prostfedkua in vitro uréenych pro samotestovani. Navod k pouziti musi
byt soucasti kazdého baleni.

¢) Dodaci list
d) Predavaci protokol

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

Vyse uvedené bude pfedano pouze v piipad¢, nebylo-li pfilohou této smlouvy. To se
nevztahuje na navod k pouziti, ktery bude pfedan vzdy jako soucast kazdého baleni véci,
a dalsi dokumenty, které jsou pfedepsany jako povinna soucast dodané véci.

Clanek III
Kupni cena

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

2. Kupni cena tedy cini:

a) kupni cena za jednotku bez DPH ve vysi 22,50 K&
(slovy dvacet dva korun ceskych a padesat haléfu)

b) kupni cena celkem bez DPH ve vysi 6.750,00 K¢
(slovy Sesttisicsedmsetpadesét korun ceskych)

c) DPH ve vysi celkem Eastka: 0,00 K¢
(slovy nula korun ceskych)

d) kupni cena v€etné DPH ve vysi celkem 6.750,00 K&
(slovy Sesttisicsedmsetpadesét korun ceskych).

Kupni cena v&etné DPH ¢ini celkem 6.750,00 K& (slovy Sesttisicsedmsetpadesat korun
ceskych).




Clanek IV
Platebni a faktura¢ni 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 pfitomnosti
opravnénych zastupcu kupujictho a prodavajictho, vcetné dolozeni pisemného prohlaseni
a dokladt podle této smlouvy, ato na zaklad¢ danového dokladu — faktury vystavené
prodavajicim v souladu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy a ustanovenimi této smlouvy.

Po dobu platnosti Rozhodnuti ministryné financi ¢. 48 o prominuti dané z pfidané hodnoty z
dtivodu 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 ptipadé prodlouzeni platnosti vyse uvedeného Rozhodnuti nebo vydani
nového rozhodnuti ministryné financi obsahujictho upravu osvobozeni od danové povinnosti.

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

2. Smluvni strany se dohodly na bezhotovostnim zptsobu zaplaceni kupni ceny na ucet
prodavajictho uvedeny v zahlavi smlouvy na zakladé¢ daniového dokladu (faktury). Faktura
bude zaslina do datové schranky kupujictho nebo e-mailem na adresu podatelna@sfdi.cz.
Nelze-li pouzit datovou schranku nebo tuto e-mailovou adresu, bude faktura zaslina
prostfednictvim provozovatele postovnich sluzeb na adresu uvedenou v zahlavi této smlouvy.
V piipad¢ 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.

3. Kupujici neposkytuje zalohu na kupni cenu.

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

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

6. Prodavajici prohlasuje, ze ucet uvedeny v zahlavi smlouvy je a po celou dobu trvani smluvniho
vztahu bude povinnym registraénim ddajem dle zikona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané
hodnoty, ve znéni pozd¢jsich predpist.




Clanek V
Doba, misto a podminky plnéni

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

2. 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 pievzeti
véci, aje tedy k pfedani nezpusobila, neni kupujici povinen véc pfevzit a smluvn{ strany si
sjednaji v protokolu, ktery spole¢né sepisi, nahradni 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 smlouve kupujicimu v misté plnéni, nachazejicim
se na nize uvedené adrese:

Statni fond dopravni infrastruktury

Sokolovska 1955/278, Praha 9, 190 00

Presné adresy mist plnén{ s kontaktnimi udaji budou poskytnuty prodavajicimu pfi podpisu
smlouvy.

4. Nedodani smluvené véci v miste a ¢asu plnéni z davodu spocivajicich na stran¢ 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
kupujictho thradu nakladt souvisejicich s plnénim pfedmétu smlouvy.

Clanek VI
Dopravni dispozice a thrada dopravného

1. Doklady, které se tykaji pfepravy a jsou nutné k pfevzeti véci a volnému nakladani s ni, pfeda
prodavajici kupujicimu bez zbytecného odkladu po jejich vydani, nejpozdéji vak pii pfevzeti
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 wuzivani véci. V piipadé¢ 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 lhuté 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 i provedeni opravy a dobu jejtho trvani. Nepotvrzeni 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
zjevné branicich pfedani a pfevzeti véci (zaru¢ni doba) po dobu exspirace véci. Dodana véc musi
byt po celou dobu zarucéni doby zpusobild pro pouziti k obvyklému ucelu dle Technickych
podminek véci podle ¢l. IT 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 ptipade, Zze 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.

3. 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.

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

5. Smluvni pokuta bude splatnd do 14 dnt od doruceni jejiho vyactovani prodavajicimu, na ucet
kupujictho uvedeny v zahlavi této smlouvy.

6. Prodavajici prohlasuje, Ze vSechny smluvni pokuty dle této smlouvy véetné jejich vyse
povazuje vzhledem k vyznamu povinnosti (zavazku), kjejichz zajisténi byly dohodnuty, za
pfiméfené.

7. 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

1. Kromé¢ duvodu pro odstoupeni od smlouvy kupujicim uvedenych v jinych ustanovenich této
smlouvy nebo obc¢anském zakoniku je kupujici opravnén od této smlouvy odstoupit, obdrzi-li
od prodavajictho véc jinych vlastnosti, nebo neobdrzi-li vSechny doklady uvedené v ¢l. II
odst. 4 této smlouvy.

2. Kupujici je opravnén od této smlouvy odstoupit, neodstrani-li prodavajici vadu véci vcéas nebo
vadu véci odmitne odstranit.

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

4. Kupujici je opravnén odstoupit od smlouvy i v piipadé poruseni povinnosti prodavajictho dle
cl. IV odst. 6.

5. 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 ¢l 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 piipad¢ odstoupeni od smlouvy se odstoupeni nevztahuje na smluvnimi stranami jiz
poskytnuté vzajemné plnéni.

Clanek XI
Nabyti vlastnického prava k véci

w7 w

Nebezpeci skody na véci

Smluvni 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, ze nebezpeci skody na véci pfechazi na kupujictho soucasné
s nabytim vlastnického prava k véci.

Clanek XII
ZavéreCna ujednani
. Smluvni strany se dohodly, ze dalsi skutec¢nosti touto smlouvou neupravené se fidi ptislusnymi
ustanovenimi obc¢anského zakoniku.

. Prodavajici souhlasi s tim, aby tato smlouva, véetné jejich pfipadnych dodatki, byla uvefejnéna
na internetovych strankach kupujictho. Udaje ve smyslu § 218 odst. 3 zakona ¢ 134/2016 Sb.,
o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich predpisi, budou znecitelnény (ochrana
informaci a udaji dle zvlastnich pravnich pfedpist). Smlouva se vklada do registru smluv
vedeného podle zikona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach uc¢innosti nékterych smluv,
uvefejnovani téchto smluv a o registru smluv, (zakon o registru smluv), ve znéni pozdéjsich
predpist. Uvefejnéni smlouvy zajist'uje kupujici.

. Prodavajici souhlasi, aby kupujici poskytl ¢ast nebo celou tuto smlouvu v pfipadé Zadosti
o poskytnuti informace podle zikona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim,
ve znéni pozdéjsich predpist.

. Veskeré zmény nebo dopliky této smlouvy (véetné zmén v zahlavi smlouvy: bankovniho
spojeni, sidla, zastoupeni atd.) jsou vazany na souhlas smluvnich stran a mohou byt
provedeny, vcetné¢ zmén piiloh, po vzijemné dohodé obou smluvnich stran pouze formou
pisemného dodatku k této smlouvé. Smluvni dodatky musi byt fadné oznaceny, pofadové
vzestupné ocislovany, datovany a podepsiny opravnénymi zastupci obou smluvnich stran.
Nembuze jit k tizi smluvni strany, které nebyl v souladu s touto smlouvou zaslan dodatek
ohledn¢ zmény udaju v zahlavi smlouvy, ze inadale uziva pfi komunikaci s druhou smluvni
stranou udaje ptivodné uvedené. Jina ujednani jsou neplatna.

. Smluvni strany sjednavaji pravidla pro dorucovani vzajemnych pisemnosti tak, Ze pisemnosti
se zasilaji v elektronické podobé do datovych schranek. Nelze-li pouzit datovou schranku,
zasilajf 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 podepsana opravnénymi osobami
zarucenym elektronickym podpisem.




7. Tato smlouva je platna ode dne, kdy podpis pfipoji smluvni strana, ktera ji podepisuje jako
posledni a tcinna 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

Pfiloha ¢. 2 — Prohliseni o shodé

Pifloha ¢. 3 — Fotodokumentace

Priloha ¢. 4 — Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi nebo  Certifikait  vydany

oznamenym subjektem

Priloha ¢. 5 — Registrace vyrobce v Registru zdravotnickych prostfedka SUKL a
pravomocné rozhodnuti o notifikaci nabizeného vyrobku

Vo dne ...l Vo dne .........oooeill
Za kupujiciho: Za prodavajiciho:
Statni fond dopravni infrastruktury MASANTA s. 1. 0.
Ing. Zbynék Hofelica Mgt. Martin Ladyr
feditel SFDI jednatel




Priloha €. 1 — Technicka specifikace véci

Singclean® G (€

Testovacisada COVID-19
(metoda koloidniho zlata)

Presna Rychla Citliva
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o masivni testovani o OC
4

e véasné odhaleni

www.goodtest.cz




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

' Uéel pouZit!

Singclean CAVIO-1? Teet Kil [meloda kolpionihe zlata) jeimunechrematagraficky tes! na pewné fiziaro

rychlé kvalitativni pdhalpvani antigenu 2 COVI0 -19 ve vzorku lidekéh p nosnihevytéru. Tento test poskytuje
pouzeinformatimivyeledek nejednd se o prokazatelnou lékarskou diagnézu. ¥ pfipada zdravotnikch obtiZi netn

priznaldi nemoci se vidy poradte se svym [ékarem. Prolo musi bt jatcfkooli reakllivni vzorek & teslovaci soupravou CAVID-19
{meto da kaloidn#he zlsta) pobwzen akernalivrimilestovadimi metodami a klinickymi nalezy.

Tatomeuprava pro rychly test anligenu je druhoutestovaci souprayou vyvinatou spolacnosti Singclean

Medicalpro teslovini COVIO-19 na zikladé metedy kotoidniho zlata poté, co pta celosvito v v breznu

uvedenalestovad sada Singclean COVID-121gG /igM Test Kit.

P Hlavnipfiznaky COVID-19

i K
S

' Funkce

«Vyaledek do 15 minut

«Presny diagnosticky nastraj pro aktvni infekei
+5nadn¥ poslup 3 udedieni vysladkii
+Dostupné, bez polFeby vybavanl, prenosné
+UmoZhuje masivmi 1estavani
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Singclean® GFHE™
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho ziata)

P Paravnani riiznjch testovacich metad pro detekci COVID-19

PLR test mukleagjch kyselin Tees) promlalek Tegt antigend

Ppzdninebp ppakavand

Fazainfekca Ranna fazeinlekce

Ranndiize infzkce

_ _ Neni patieba Neri potFeba 2viddial zafizend.
Vybaveni Komplexni 2yldstal zarizen, snadné pousiti 2a dodrZeni
pra provaden( testy | (sborater pro FCR pra zdravatniky néwvadu k pousiti vhodné
snadné pawziti iprabaiky

Aary e slin. nosu, dst Pind krey,
nebo andiu plaznea a sdrum

FaleZné pozilivni viisledek
lestu je nepravoépadobny.

Vysoka: oiedisgl Mim# IsteEnd MiiZe dojll kfaleZnE negaliv-
e = s UEkia il nimu «¥sledku. Vysledek

taleSnE pazilivai, pailivhi Yestu Ize pohw iR pampci

sepravdipedabng  negativel Testovani PCR. Ackoli jsou

faleSn@ nepativeni muze naslat Teaty 03 antigany méné
presné nez l-esljI FCR. jspu
LevnEjEi amychlejéi.

Citlivost

’ Skladovani

Soupravu lze ekladovat poi poke pvi teplolé nebo v chizdu {4 - 30°C). Yeslevaci sada
je slabilnideo dala eapiracmliélénéhona uzavreném abaly. Testovacisada musi az
do svého pauzdi zistat uzawrena. Chrante pfed mrazam. Nepouzivejte pouplynuti
doby pauZitelnosli.
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Singclean® GFREP
Testovaci sada COVID-12 (Metoda koloidniho ziata)

P Informace o produktu

M zev produktu Slagciean COVID=1% Tosl Kil

 Typtesw © Testantioend

e e—| 3 pe— |
Typ vzorky mr:ummmﬁmlmwh

i Kvalltativri/Kvantiiativni 4 Kvantitativn( X

| Tepolsbihemprocess  wewT ’

A

~ Doba poutitelnost (nestevFend)  dmieicd '

Klinicka data
Vepobat olivorll / spacifolly f pratraet +a arcyman| ¢ komrolaim snidlam.

I

P‘ﬂmmmﬂ ———

tegatn 3 0w w®
Celksm o » ()

. - =
- s | G006 D I0K=9655% 9% polehioxt ®PE-05%
spscheta W% 5% tpoehivort FIBX-057 %

A Fresncat % MEAR 5% (polohhvort F.EOK -S04




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

’ Cdbér vzork(

1. Testovaci soupravu Singclean COVIC- 19 Ize pouzit tremi zplscby:
1. vyRerem z posy, Il Orofaryngedinim wwisiem a Il Vyiéem nosohitonu

2. Testovani by meélo byt piovedeno bezprositedné po odbému vzorkn.
3. Pled testovanim nechte vzorky wyehikadnout na pokojovou teplotu.

A, Pokud mali byt vzorky odesiainy, méty by byt zabaleny v souladu s migtnimil piedpisy
pokryvajici pleprava eticloglckych lalek.

" Maotody oddn

1) Odbat nosnich vyten {doporudeno pro sebetestoyoni

Je dllezité ziskot co nejvice sskretu. Zasuiite steriini fompon (tyCinku) do nosni dirky .

Skernini fampon (y&inka) by meél byt zaveden do 2,5 cm od okrae nosni diky.

Prejedte tamponen Skidt podél siznios LvniIlt nosni dinky, aby e Zajistilo, Z& Jsou hien § bufiky
shromazdeny. Tento pestup opakujte stejnym tfamponem | u duhe nosni dirky, abyste zgjistili
odebidni vzorku celé nosni dufiny. Pl manipulaci ss famponu nedoilykejfe.

Il. ¥ Orofaryngedini vyter {doporudeno pro sebetestoyanid

Je dulezité ziskat co nejvioe sekretu. Zasufite steriini tampon (tyElnku) do kiku, hlouboko

da Cervené obiasti hrdla a krénich mandii k odebrani vzorku. Mimé offete kicni mandle, abyste
dostali co nejliepd vzoriek. A manipulac] se tampdnu nedolykejte, fake se pii vytahowani
nedotykejle tamponern jazyka.

.Yy Odbér nosohitanu (doporudend pro odbomeé poLziih)

Je dilezité ziskat co neprice sekrstu. 2asufite sterini tampon (tyélnku) zhnuba 10 cm do nosni diney,
kerd je vice zopinena sskretem. Zasufite tampon 4o zadni Sasti nosni duliny a noschitonu,
Tampan 1krat otoCte a poté jej wyméte z nosni dirky. P manipulaci se famponu nedotykejte.
Gdbérz nosohfanu provddéffe pouze v piipade, Ze ke proskolerym zdmyvoinkem, pipadné
polud Varn knto Sabar mOEe provest prodkoleny pracovnik.
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Singclean® GIEF"

Testovaci sada COVID-19 (Metoda kaloidniho zlata)

P Prioentesn
< | X0 |
Trrin
e T

fgm

& extrahevaniho roztoku

E»é@]g;?

A Karesin 3 kagicy svryasamning rarivky
d2 jaminy g veaeuh Inalzeacihs o

’ Balen(

8. Pa pairaeti etk b odn £k vjinischy.

1 NsTukCe

1 Popicya podozta
20 Tegavocich sod
20 tamponoviCh Yeinak

Obrézek COibsh balen( Kanan

3 Hrol aaktha ek piiadie ra it

S00 kusd

20 ExirakSnikch Zoumovak | $50 x 220 X 270 mm

akapaiek

1 Lahvddra exnaknino

Dutiaiy (5 Ti)

1 nerunze
1 Testovac( xada

1 Tampanova tyinka
1 testyklt ! —_— 1 Exirakén zkurnowvka

a kOpaKe
1 EXtrakeny Dumar

{délka x Hfkax wika)

400 kus@

520 % 384 %300 mm
(délka x Sitka x vyska)
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Singclean® GFES”

Testovaci sada CCVID-19 (Metoda koloidniho ziata)

Interpretace vyslaedki testu

58 000

Pozitivni Negativni Neplatné

Poalhwmk

Pokud s pbjevi jak kontr olni €3rka {C}). lak teclovaci Carka {T). znamen3 vyesledeh pfitomnesl

Antigenu COVID-1? {SARS-CoY-2) ve vzorku. ¥ysledek je pozilivnina COVID-19.

Wegettiort

Polud se pbjevi ppuze kpntrolnigarka (C), vysledek ukazuje, 2e ve vzorku nabyly detekavany 3adné anligeny
COVID-19 (SARS-CaV-2). Viysledek je negalivni na COVID-11.

Naylxing

Polaud se kontrolni Carka [C) po provedeni lestu neobjevi jevyele dek povazovan za neplatny.
Majpravdépadobnéigim civodem selhanikentralni linky je nedostateény okjem vzorku nebo nesprama
pastupy. Zkonlrolu jle ppstup a npakujlelest test i EDup! )

' Omezenf

1 Krdykall jo to moing, poudijte Serstvé waarky

2. Pozitivnivysledky nevyluujl bakteriini mieke anl soubdinou Infeke jingmi viey.

2. Negativni visledek miZe nastat. pokud je mnoZetviantigenu COVID-19 pitomnéhn ve yxorku pad
delekénirmi lim ity leslu neba pakud pe neprdarilo odetiral antigen COVIO-19 ¥ nosni duling pacienla.

4. Negativni vysledicy newyluEup nfekzi COVID-I? 3 nemély by byt pouZivény jake kaseiny nebo

jediny 24k(ad prarozhodnuti & 16EbE nebo Neenl paciante. Negativn! vialadiy by maly Bt bedny v (vahu v
sowistasti s nedavnymi expozicemi pacienta, anamabzou a pfitamnasli klinickych piiznales a priznakd
shodnyeh a COYIR-19. Pro presnéjsi wysledek testu apakujle testy nebo j& poivreie jiymi testevacimi
melodamia doperutujise klinicka nalezy.

’ Varovan(

Optimnialni vyztedek leslu vy2aduje prisné dodrzovdni postupu lestu popsanéha v pribalowém lefdky.
Nedastatefn§ nebo nevhodny odbar, skiadovania pfeprava vzorkli mile zplsobil nesprévmé visledky teslu.




Zamérena na zlepSovani zdravotni péce

Vyhradni MASANTA sr.0
dovozee  Dolnocholupicka B15/65
do CR; 143 00Fraha4

www.goodtest.cz
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Pfiloha &. 2 — ProhlaSeni o shodé

—

e e S e s

C

EC Declaratit;n of Conformity

i

AW

C€

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

Manufacturer:

Address:

European

Representative:

Product
Name:

Classification:

Hangzhou Singelean Medical Products Co., 11d.
No, 125 (E), 10th Street, Hangzhou Economic and
Technological Development Zone, Zhejiang, China 310018

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

COVID-19 1gG/igM Test kit (Colloidal Gold Method )
COVID-19 Test kit (Colloidal Gold Method )
COVID-19 IgG Test kit ( Colloidal Gold Method )
COVID-19 1gM Test kit (Colloidal Gold Method )

Others

We confirm our product can meet the requirement of In Vitro Diagnostic

Medical Devices Directive (98/79EC) and the following harmonized stundards,

EN ISO 14971:2012
ENISO I8113-1:2011
EN ISO 18113-2:2011

wd Dute

EN 15223-1:2016
EN 13612:2002/AC:2002
EN ISO 13485:2010

EN IS0 23640:2015
EN 13641:2002

Signed for and oo belall of the Manufacturer
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ES PROHLASENI O SHODE

Prohliieni o shodé vyddva:

Obchodni jméno | MASANTA s 1.0,
spolednosti:
Sidlo spolednosti:
| 1€0:

25730533

Dolnacholupicks 915765, Modtany, 143 00 Praha 4 l

Jako vyrobce diagnostického 2dravotnického prostiedku in vitro pro sebetestovini:
1)

| Nazev: COVID-19 Antigen Test Kit {Colloidal
| Gold) i 4
i Model: piedni East nosu / zadni strana dutiny
| ustni 1
Znaika {vyrobce): Hangzhou Singclean Medical Products |
Co., Ltd
; .
Nazev: COVID-19 Test Kit {Colkidal Gold |
1 Method) |
Model: pledni ¢dst nosu / zadni strana dutiny
il = - ustni
Znaéka (vyrobce): Hangzhau Singclean Medical Products
] Co., Ltd

Na zékladé udélené vyjimky Ministerstva zdravotnictvi CR dle § 4 odst. 8 Nafizeni viddy &.
56/2015 Sb., o technickych pofadavcich na diagnostické zdravotaické prostfedky in vitro byl
znénén urieny ulel pouliti 2 profesiondiniho poutiti na moinost sebetestovadni na zikladé
samoodbéru {poutiti laickou osobau).

|E. rozhodnuti Ministerstva adravotnictvi
&R

Prohladujeme, ze viastnosti vyie uvedenych diagnostickych zdravotnickych prostiediy in
vitro spliuji zakladni pofadavky nafizeni viady £. S6/2015 Sb., o technickych potadavcich na

18



diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro {smérmice Rady 98/79/EHS), kterym se stanovi
technickeé poiadavky na diagnostické rdravotnické prostiedky in vitro

Misto 2 datumy: V Praze dne 14. 4 2021
Jméno, plijmeni a funkce: Mgr. Martin Ladyr, jednatel
Podpis:

19



Pfiloha &. 3 - Fotodokumentace
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Piiloha €. 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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Odiuvodnéni:

Dne 23. 4. 2021 pozadal Zadatel o udéleni vyjimky podle § 4 odst. & nafizeni pro disgnosticky
zdravolmicky prostredek in vitro uréeny k sebetestovani na onemocnéni COVID-19 uvedeny
ve vyroku tohoto rozhodnuti pro utely zavedeni celoploiného testovani v Ceské republice,
jakeZto diagnostického zdravotmického prostiedku in vitrd. pro ktery nebyl proveden postup
podle § 4 odst. 1 aZ 4 nafizeni a jehoZ pouZiti je v 23jmu ochrany zdravi. Z4dost zdivodiivje
poifebou pravidelné testovat populaci za Gtelern véasného odhaleni visskytu novyeh plipadi
cnemocnéni COVID-19 jesté pred jejich rozSifenim v kelektivu.

K Zadosti piiloZil nasledujici dokumentaci:

a) Prohlaseni o shodé vydané oniginlnim (plivodnim) wyrobeen

b) Navod k pouziti ¥ feském jezyce

c) Fotodokumentace

d) Hodnoceni funkéni zplsobilosti

<) Draft prohladeni o shodé s Nafizenim viady €. 56/2015 Sh., vypracovaeny Zadatelem
jako nowirm vyroboem

f) Formulai M2

Ministerstvo posoudilo predmétny diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro na zakladé
fadatelern predloZenych informaci jako dostateing funkéné zpilisobily apro uZivatele
kezpedny.

Ministerstvo se ztotoZiuje s potfebou pravidelné testovat verejnost rychlymi antigennimi testy
za (iSelem véasného odhaleni vyskytu novych piipadd onemocnén i COVID-18 jesté pfed jejich
roz&ffenim v kolektivech. coZ pli absenci antigennich testu uréenych pro sebetestovani na
celém trhu EU neni moZné fedit jinak, nez s pouZitim vhodnych antigennich testd urienyeh
pro profesionaini pousiti. jeZ budou k tomuto Udelu pouZity 2a Oielem odhaleni pozitivnich
osol ve spoleinosti. Povoleni se vztahuje pouze na neinvazivni zplisoby odlséru vzorku.

Za ucelem podpory opatieni k ochrané vefejného zdravi je Zadateli uloZena povinnost
informovat odbératele o povinnosti pii zZji§téné pozitivit® amtigenniho testu provedengho
laickou osobou komsktovst vzdalenym plistupem (telefonicky, e-mailem apod.) zavodniha
l8kafe (poskytovatele pracovné — Iekarskych 2luZel) nebo registrujicihc praktickéha Iékafe.
ktery rozhodne o provedeni konfirnacniho testu a zajisti komunikaci v rdmei systému ISIN.
Za ltelem minimalizace rizika chyb v pmvedeni odbéru @ interpretaci virsledkd testl je
Zadateli uloZzena povinnost v pripadé 28jmu odhératele zajistit profkoleni osoby uréené
cdheratelem.

& ohledem na poffebu dalSiho vyhodnocovani z hlediska bezpetnosti a funkini zplisobilosti
testh je wijimka z procesu posouzeni shody udélena do 20. 6. 2021.

S chledem na vySe uvedené rozhodlp Ministerstvo tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto
rozhodnuti.

Str.2z3




Poudeni:

Proti tomuto rozhodnuti je moZné podat v souladu s § 152 odst. 1 spravniho fadu u Ministerstva
rozklad. a to ve Ihiité 15 dni ode dne dorugeni. O rezkladu rozhoduje ministr zdravetnictyi.

prof. MUDr. Petr Arenberger, DrSc., MBA.. FCMA
ministr zdravotnictyi
podepsano elektronicky




Piiloha &. 5 - Registrace vyrobce v Registru zdravotnickych prostfedkt SUKL
a pravomocné rozhodnuti o notifikaci nabizeného vyrobku

STATNI GsTav Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LGV 100 41 Przha 10 Fax: +220271732 377 Web: www.sukl.cz
’
fo, SUKL = Stk
MASANTA z.r0, Dolnocholupicka $15/65
Mgr Martin Ladyr Praha-Mod any
14300
Cizlo jednac Spizova znadka VyFizuje / e-mail Datum
Zuzana Kunazkova 22.4.2020
zuki101371/2020 sukiz98826/2020

zuzana. kunsskova®subd.cz

POTVRZENI SPLNENI OHLASOVACI POVINNOSTI

Statni ustav pro kontrolu Iéciv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako spravni organ pfisluiny na zakiadé
§ 9 pism. b) zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisl, potvrzuje timto spinéni chlasovaci povinnosti niZe uvedené osoby.

| Registracni cislo | 061436

s | 25730533

| Ndzev | MASANTA s.r.0.

[sidle | Dolnocholupicks 915/65, 143 00 Praha, Ceskd republika |
] Kontaktni osoba | Mgr Martin Ladyr, m.ladyr@masanta.com, +420603474294

Seznam cinnosti

e dovozce obecnych zdravotnickych prostfedkd

« dovozce diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro

s distributor obecnych zdravotnickych prostfedkl

* distributor diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro

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

vedouci Oddéleni registraci a notifikaci
Odbor zdravetnickych prostfedkl
Statni ustav pro kontrolu leciv

/1
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STATNS IsTAY Srabarova 85 Telefon: -420 272 165 111 E-mail: posta@ sukl.cz
PRO KONEROLU LEZTY 10041 Praka 10 Far: ~120 271732 377 Web: worw.sukl.c
ADRESAT ADRESH
MASANTA s.ro. Dalrecholupicka 93565
Mgz Martin Lader Przha

14300
Gida jadnac Spisowa z0atka Vytizuje £ m-mail Datum

ing. Karolina invdova 16. 4. 2021

kl.
sukl112958,/ 2081 sukls10%603:2021 varofoa, a@suki
ROZHODNUTI

Srammi istav pra kontrolu [éciv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 {dale jen ,Ustav"), jako spravn’ orgdn pfisluiny
na zakladé § 9 pism. ¢) zakona £. 268/2014 Sb., o zdravomickych prostiedcich a o zméné zdkona €. 6342004 3b.,
o spravnich poplatcich, ve znéni pozdé€jSich predpisu {dale jen ,z8kon o zdravotnickych prostredcich”), rozhodl
ve spravnim fizeni, sp. zn. sukis149803/2021, v souladu s timto 28konem a s § 67 zakana <. 500/2004 Sb., spravni

tdd, ve znéni pozdéjsich pledpisd (dle jen ,spravni Fad”),
takto:
Ustav timto v souladu £ § 35 odst. 1 2akona o zdravotnickych prostrarkich vwhovuje 3adosti osoby registracni dislo

061436, MASANTA s.r.0., se sidlem Delnocholupicka 915, 14200 Praba, i 25730533, o notifikaci zdravotnickeho
prostfedku.

Evidenini iislo

Mézev zdrevotnického

Registracni Cislo

Vyrobce

prostiedku vyrobce
00064610 COVID-12 Test Kit (Calloidal Gold HANGZHOU SINGCLEAN MEDICAL
Method) PRODUCTS CO., LTD.

Identifikatni kod varianty

Dopinék nazvu

Katalogoveé cislo

COVID-19 Test Kit

0001 {Colloidal Gold
Methodj 1 ks

COVID-19 Test Kit
0002 iColloidal Gold

Method) 20 ks

Platnost notifikace wySe uvedenych zdravotnickych prostfedkd Cini pét ket ode dne nobyti pravni moci tohoto
rozhodnuti.

Odlvodnéni

Podle § 68 odst. 4 spravniha fadu neni oditvodnéni rozhodnuti teba, jestliZe spravni organ praniho stpné viem
Ucastnikm v plnérm rozsahu vyhavi.
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Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti se v souladu s § 35 odst. 1 2zakona o zdravotnickych prostredcich neize odvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

teditel Odboru zdravotnickych prostiedkl




