KUPNI SMLOUVA
&slo: 21/600/0246

uzaviena podle ustanoveni § 2079 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., obcansky zikonik, ve znénf

pozd¢jsich predpisu (dale jen ,,obcansky zakonik*)

mezi témito smluvnimi stranami

Ceska republika — Generalni feditelstvi cel

se sidlem:
pravné jednajici:
ICO:

DIC:

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

fax:

e-mail:

datova schranka:

(dale jen ,,kupujici)

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

DIC:

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

e-mail:

datova schranka:

(dale jen ,,prodavajici®)

Bud¢jovicka 7, 140 96 Praha 4
feditel Sekce 01 - Ekonomiky a informatiky

71214011
CZ71214011

MASANTA s. 1. 0.

Dolnocholupicka 915/65, Praha 4, 143 00
C 65055 vedeni u Méstského soudu v Praze
jednatelem

25730533
CZ25730533

ii4keig

(dale také spolecné ,,smluvni strany*)




Clanek I
Ucel smlouvy

Uéelem smlouvy je koupé véci specifikované blize v ¢l II této smlouvy na zékladé Smlouvy
o centralizovaném zadavan{ uzaviené dne 16. 4. 2021 mezi Spravou statnich hmotnych rezerv
jako Centralnim zadavatelem a Ceskou republikou — Generalnim feditelstvim cel jako
Povétujicim zadavatelem.

Clanek II
Pfedmét smlouvy

1. Touto kupni smlouvou se prodavajici zavazuje odevzdat kupujicimu 24.000 ks testovacich
sad antigennich testd ,,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 prevzeti a uzivani véci a umoznit mu nabyt k véci
vlastnické pravo. Kupujici se zavazuje véc protokolarné pfevzit, 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 smlouve. Pouziti
ustanoveni § 2093 a § 2099 odst. 2 obc¢anského zakoniku smluvni strany vyslovné vylucuji.

3. Specifikace véci:
Veéc: sady antigennich testa
Ko6d NIPEZ: 33141625-7
Celkové mnozstvi: 24.000 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 véechny
pfepravni, skladovaci a manipula¢ni podminky, véetné teplotnich limitt a rezimu
stanoveného vyrobcem.

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

e 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 mésict od data dodani.

Technicka specifikace véci je uvedena v Pfiloze ¢. 1 této smlouvy. Pifloha ¢. 1 je nedilnou
soucasti smlouvy.

4. Soucasné svéci odevzda prodavajici kupujicimu zejména nasledujici doklady v ceském,
piipadné i anglickém jazyce:

v

a) Testy a jejich vyrobce musi splfiovat pozadavky podle zikona & 268/2014 Sb.,
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdé¢jsich piedpist
a pozadavky dle nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na diagnostické




zdravotnické prostiedky in vitro (déle 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 povoleni k uvedeni vyrobku na trh, vydaného podle ustanoveni § 12
odst. 1 pism. h) zikona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky
a 0 zmeéné a doplnéni nekterych 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 zakladé 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 prostfedku 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 splnovat pozadavky Pfilohy 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 predepsany jako povinna soucast dodané veéci.

Clanek I1I
Kupni cena

1. Celkova kupni cena bez DPH je sjednana dohodou smluvnich stran, aje cenou maximalni
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 ¢ini:

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

b) kupni cena celkem bez DPH ve vysi 540.000,- K¢
(slovy pét set ctyficet tisic korun ceskych)

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

d) kupni cena v€etné DPH ve vysi celkem 540.000,- K¢

(slovy pét set ctyficet tisic korun ceskych).
Kupni cena véetné DPH c¢ini celkem 540.000,- K¢ (slovy pét set ctyficet tisic 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, vcéetné doloZeni pisemného prohlaseni a dokladti podle této
smlouvy, ato na ziklad¢ 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
divodu 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 danovém dokladu uvadét dan na vystupu.

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

V piipad¢ 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 ucet
prodavajictho uvedeny v zahlavi smlouvy na zakladé danového dokladu (faktury). Faktura bude
zaslana do datové schranky kupujiciho nebo e-mailem na adresu podatelna@cs.mfcr.cz. 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 pfipadé 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 kontaktn{ osoby.

Kupujici neposkytuje zalohu na kupni cenu.

Faktura musi obsahovat veSkeré nalezitosti stanovené zikonem ¢&. 235/2004 Sb., o dani
z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpist. Dale je prodavajici povinen v danovém
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 tplnou fakturu s novym terminem splatnosti.
V takovém piipadé pocne bézet dorucenim nové faktury kupujicimu nova lhita splatnosti.

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

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

Clanek V
Doba, misto a podminky plnéni

. Prodavajici se zavazuje kupujicimu odevzdat véc v celkovém mnozstvi, proveden{ a jakosti dle
této smlouvy a predat doklady potifebné k prevzeti 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 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, 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 smlouvé kupujicimu v misté plnéni, nachazejicim
se na nize uvedené adrese:

Ceska republika — Generalni feditelstvi cel
Bud¢jovicka 7, 140 96 Praha 4

Pfesné adresy mist plnéni s kontaktnimi tdaji budou poskytnuty prodavajicimu pii podpisu
smlouvy.

4. Nedodani smluvené véci v mist¢ 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
kupujiciho uhradu nakladt souvisejicich s plnénim pfedmétu 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 pifpadé vadného plnéni je kupujici opravnén odstoupit
od smlouvy.

2. Vady véci je kupuijici povinen uplatnit u prodavajiciho bez zbyteéného odkladu po jejich zjisteni,
a to pisemnym sdé¢lenim v souladu s ¢l. XII odst. 5. Prodavajici se zavazuje odstranit uplatnéné
vady pii 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 dni 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 pfredani a prevzeti véci (zarucni doba) po dobu exspirace véci. Dodana véc musi
byt po celou dobu ziruéni doby zputsobild pro pouziti k obvyklému ucelu dle Technickych
podminek véci podle ¢l. 1T 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 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 sjednavajf, ze kupujici je opravnén zapocist smluvni pokuty dle odst. 1
a 2 tohoto ¢lanku na uhradu kupni ceny véci dle ¢l. IV,

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

. Smluvni pokuta bude splatna do 14 dnt od doruceni jejtho vyactovani prodavajicimu, na ucet
kupujiciho 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¢ davodua 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 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 téZz opravnén odstoupit od smlouvy z divodu probihajiciho insolvenéniho fizeni
vuci prodavajicimu.

. Kupujici je opravnén odstoupit od smlouvy i v piipad¢ poruseni povinnosti prodavajiciho dle
¢l. IV odst. 6.

. Smluvni strany se dohodly, Ze pfi prodlen{ 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 nahradu 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

Smluvni strany se dohodly, Ze vlastnické pravo k véci nabyva kupujici prevzetim véci bez vad
branicich pfedani 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 skute¢nosti touto smlouvou neupravené se fidi pfislusnymi

ustanovenimi obcéanského zakoniku.

. Prodavajici souhlasi s tim, aby tato smlouva, véetné jejich piipadnych dodatkd, byla uvefejnéna

na internetovych strankach kupujictho. Udaje ve smyslu § 218 odst. 3 zakona ¢&. 134/2016 Sb.,
o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich pfedpisu, budou znecitelnény (ochrana
informaci a udaju dle zvlastnich pravnich pfedpist). Smlouva se vkladd do registru smluv
vedeného podle zakona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach ucinnosti nékterych smluv,
uvefejniovani téchto smluv a o registru smluv, (zdkon 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
zneéni pozdejsich predpisu.

. 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,
véetné zmén 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 zmény
udaju v zahlavi smlouvy, Ze inadale uziva pfi komunikaci s druhou smluvni stranou udaje
puvodne 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, zasilaji
se prostrednictvim 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 podepsina opravnénymi osobami

zarucenym elektronickym podpisem.

Tato smlouva je platna ode dne, kdy podpis pfipoji smluvni strana, ktera ji podepisuje jako
posledni a Gc¢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 opravnéni zastupci smluvnich stran své podpisy.




9. Nedilnou soucasti smlouvy jsou ptilohy:

Piiloha ¢. 1 — Technicka specifikace véci

Piiloha ¢. 2 — Prohlaseni o shodé

Piiloha ¢. 3 — Fotodokumentace

Piiloha ¢. 4 — Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi nebo Certifikait vydany

oznamenym subjektem

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

fV A — QTG o505 05 ammmmmensiss R 'G [ [ T
Za kupujiciho: Za prodavajiciho:
Ceska republika — Generalni feditelstvi cel MASANTA s. t. o.

Digitdlné
podepsal

Diiitélné iodepséno

31.05.2021 9:36:56

Datum: 2021.05.27
08:58:41 +02'00'

feditel Sekce 01 - Ekonomiky a informatiky




Pfiloha ¢&. 1 - Technicka specifikace véci

Singclean” GFE® (€

Testovacisada COVID-19
(metoda koloidniho zlata)

Presna  Rychla Citliva

« odhaleni antigenu OOOO
« masivni testovani - C
O 4

e vcasné odhateni

www.goodtest.cz




Singclean® GF&E”
Testovaci sada COVID-19 (Metoda kolcidniho Ziatq)

P Ucel pousiti

Singclean COVID-1% Test Kit {(meteda koloidniho ziata) je imunochromatograficky test na pevné fizi pro

rychlé kvalitativai odhalovani antigenu z COVID-19 ve vzorku lidskeho nesniho vitéru, Tenta test poskytuje

pouze infarmativai vysledek. nejedna s2 o prokazatelnou lékarskou diagndzu. V plipadé zdravotnich obtiZi nebo

priznaki nemaoci se vidy poradie s svym lékarem. Proto musi byt jakykoli reaktivni vzorek s testovaci soupravou COVID-19
(metoda keloidnihe zlata) potvrzen alternativnimi testovacimi metodami a klinickymi nalezy.

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

Medical pro testevani COVID-19 na zakladé metody koloidniho zlata pote, co byla celosvetove v bfeznu

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

P Hlavnipriznaky COVID-19

o Horelka
o Unava
& Kasel
o Dusnost

Vysledek do 15 minut

*Pfesny dizgnosticky nastro] pro aktivei infekcl
=Snadny postup a odecteni vysledki
«Dostupné, bez potfeby vybaveni, pfencsné

*Umoinuje masivni testovani
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Singclean® GFE®

Testovaci sada COVID-19 (Metada koloidniho Ziata)

P Porovnéni riiznych testovacich metod pro detekci COVID-19

 Diagnéza, ziatf standard Pomocnii diagnéza Diagnestika 2 screening

P;‘.h..ﬂ-nl nebo opskovana
Obdobi testovini Ranng faze infekce Ranné faze nfekee

& hodin 1l 10=15 minut

: Meni potfeba Neni potfeba avlésinl zafizent
Vybaveni Komplexni viasinl zafizeni, anadne poufitiza dodreeni
pro provedend lesty labarsiof pra PCR pro zdravolniky navody k pouziti vhodne
anadré poulitl iprolaiky

fi!iry o 5ln, nos, st F'I.n.i Kray,
nebo andiy plazma a strum Wyter & nosu nebo krku

pokojovd teplota

Falesng pozitived visledek
Iexlsluge nepraydépodobny
Vysoké: ojedinéle Mimné; fatedng :;’:f;;l:gﬁ*ﬁ::gf’”
:a:esn;goﬂ;w::.‘ F““"":Tl I testu lie polvrdit pomoch

il b sl i Lol testavEni PCA Atkalijsou
ety naantigenymane
prezns net testy PCR, sou
tevngjEia rychlejsi

falesné negativni miize rast=l

’ Skladovani

Soupravu lze skladovat pfi pokejové teplobé nebo v chiadu (4 - 30 °C). Testovaci sada
je stabilni do data expirace vytigténého na uzavieném obalu. Testovari sada musi az
do svého pouditi ziistat uzavfens. Chrafite pfed mrazem, MepouZivejte po uplynuti
doby pouZitelnosti,
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Singclean® GF&E®

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho ziata)

' Informace o produktu

MNizev produkty Singclean COVID-1% Test Kit

Typ testu Test antigend

Typ vzorku Vytér z nosu. nosohltanu Ci zadni dutiny dstni

KvalitativnifKvantitativni Kvantitativni
T

Teplota bEhem procesu 15-30°C

Doba poufitelnosti (necteviend) 24 miésicd

' Klinicka data

W el leaslf ymelily / sl e kortrctriim i)
__
© o Pmmei negamni
Srgoleon COVD- 19 Testkit a -l
celkem i) am E-lﬁ
Citivost S0+ B 100%=D55%  O5% spoishivost 9EE7 %-99.51%
speciicita 304G+ 306w 100%=.03% 5% mpokhivost | WLIBE-905%
Prencst 06+ I0GV5 1R~ 100%= PABA% O5% spolehivost W.ED%-90.47%
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Singclean” GF&E

Testovaci sada COVID-192 (Metoda koloidniho ziata)

’- Cdbér vzorkd

1. Testovaci soupravu Singclean COVIDL 19 22 poudit fiemi zplsoby:
I, Wyigrem z nosu, Il Orofaryngeainim vitérem a Hl, Vyiérem nosohitanu

2. Testovani by mélo byt provedeno berprostiedné po odbéns vzorki.
3. Pfed testovdanim nechie vzorky vychlodnout na pokojovou feplofu.

A, Pokud malji byt veorky odesiany, mélyb-.r byt zabaleny v souladu § mistnimi pledpisy
poknyvaficl plepravu eficlogickich

’ Metody odbéru

1.} Odbér nosnich vytan (dopomnceno pro ssbaetestovant

Je dikeFite ziskat co nefvice sskietu. Zosunite steriini tampon (yEinku) dio nosni ditky .

Sterdlni tompon (y&inka) by mél byt zaveden do 2.5 cm od okrale nosni dirky,

Pleledte tamponem Skrdt podél sliznice uvnit? nosni ditky, aby se zajistiio, 26 jsou hien | bufiky
shromdzd&ny. Tento postup opakuite stejnym tamponem | u druhé nosni dirky, abyste zajlstil
odebrani vzorku o2& nosni dutiny, PR manipuloc] s2 famponu nedotyke]te,

II. ¥ Orofaryngeadini vyiér (dopomudeno pro ssbetestovant)

Je dilezité ziskot co nefvice sekretu. Zosunte sterini tarmpon (tySinku) do krka, hlouboko

do éenensg obiosti rdla a kénich mandi k odebrani vzorku, Mimé offefe kriéni mandle, abyste
dostall co nefllepdl vzorek. PR manipulaci se fampdnu nedofykelte. také se plivytohovan
nedotykefie tamponem jaEyka.

[I1.» Odbér nosohitanu (doponideno pro odbome pouF)

Je dilefifé riskat co nejvice sskretu. Zosufife sterdini fompon (hy&inku) zhruba 10 o do nosni ditky.
kf2rd je vice zapinéna sskrefemn. Zasufite tampon do zadnd East nosnl dufiny o nosohitanu,
Tampon 10krdt otodte a poté jej vyiméte z nosni dirky. Pl manipuloci se tamponu nedotykefte.
Cdibér z noschifanu provadéjte powze v plipadée, Ze jsle proskolenym zdrovomikemn, piipadng
pokud Vam tenfo odbér miEe provast proskokeny procoviik.

J|E%3

Whir z nosu Crofanymgedind wisr War z nosohlioru
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Singclean® GF=r"

Testovaci sada COVID-19 (Metoda keloidniho ziata)

" Praben festy
X100 I
1min
2. Machaiia ek v [re——
L Viafw wivku #n thussasy o pledern
e e i e
éiw
& gutrahovaniho roztoke
0 | S
i Warswis 3 gy sorha st ranichy L Papairdeti mraekc b oos bl viaiky.
rwrr.

| Instukce
| Popinowd poda®ia
20 Testowoohch sad
20 tampa

a-kapatek
1 Lahvigks exmakeniho

butten) 5 i)

1 Ingirukce

1 Testovoc! soda

| Tarnponond tydnio
| ExTROEr ZRmoen
a kot

| Exrakiry oumef

1 teatikIt

2 Hio s sawsl plivadie ra bie

&00 kud
HEQ % 270 ¥ 370 T
{cialkao ¥ Sftorx vplka)d

400 kusd

E20 % 380 X 500 mm
{dalka x ko x vilka)
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Singclean®” GF&s”

Testovaci sada COVID-19 (Metoda keloidniho zata)

Interpretace vysledki testu

9 6:08

Pozitivni Negativni Neplatné

Pozitimi:

Pokud se objevi jak kontrolni Earka (C), tak testovaci Earka (T). znamena vysledek piitomnost

Antigenu COVID-1% {SARS-CoV-2) ve vzorku. Visiedek je pozitivnina COVID-19,

Negathmé

Pokud se objevi pouze kontrolni £arka (C), visledek ukazuje, Ze ve vzorkunebyly detekovany 2adné antigeny
COVID-19 (SARS-CoV-2) Vysledek je negativni na COVID-19.

Naplaing:

Pokud = kentrolni Carka (C) po provedeni testu neobjevi je vysledek povazovan za neplainy.
MejpravdépodobnEitim dinodem selhani kontroinilinky je nedostatecny ohjem vzorku nebo nespravné
postupy. Zkontrolujte postup a opakujte test & novou testovaci soupravou,

’- Omezeni

1. Kdykoll je te meiné, poudijte éersivé vzorky.

2. Pozitivni vysledky navylugull bakterisin infekel ani soubéEnou infekc jinymi viry,

3. Megativni vysledek miZe nastat, pokud je mnoZstvi antigenu COVID-19 piitemného ve vzorku pod
detekinim limity testu nebo pobud s nepodafile odebrat antigen COVID-12 v neeniduting pacienta.

4_ Megativni vyslediy nevylucuji infekei COVID-19 3 nemély by byt pouzivany jako konetnynebo
jedinyzaklad pro rezhednuii o 1é€bd nabo fzenl paciants, Negativnl wisiedky by mily byt briny v dvahu v
souvislosti s nedaynyml expozicemi pacienta, anamnézou a pritomnosti klinkckych priznakd a priznakl
shodnych s COVID-19, Pro presnéjsi vysledek testu opakujte testy nelbo Je patvrdie jinymi testovacimi
metodami a doporucufi se klinicke nalezy.

’ Varovani

Optimalni vysledek testu vyiaduje pfisne dodrzovani pestupu testu popsanéhov pribalovem letaku.

Med £ny nebo i odbér, skiadovani a preprava vzorkl mife rplsobit nespravne vysiediy testu
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Zaméreno na zlepsovani zdravotni péce

Vyhradni MASANTA sroO
dovozce Dolnocholupicka 915/65
do CR: 14300Praha4d

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

C € EC Declaration of Conformity c €

Regarding In Vitro Diagnostic Directive (98/7%EC)
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ES PROHLASENI O SHODE

Prohlaseni o shodé vyddwvd:
Obchodni jména ‘ MASANTA 5.1.0.
__spolefnosti: N
Sidlo spolefnosti: Dolnocholupicka 915/65, Modfany, 143 00 Praha 4
1ICo: | 25730533 ]

lako wrobee diagnostického 2dravotnického prostiedku in vitro pro sebetestovini:

4 Nazev: COVID-19 Antigen Test Kit (Colloidal
Gold)
Model: predni £ast nosu / zadni strana dutiny
ustni
Znacka (wyrobce): Hangzhouw Singclean Medical Products
Co., Ltd
2) I ; - 2
Mazew: COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold
[ Wethod)
Maodel: pfedni édst nosu / zadni strana dutiny
ustni
Znatka (wrobce): Hangzhou Singclean Medical Products
[ Co., Ltd

Ma zakladé udélend wyjimky Ministerstva zdravotnictvi CR dle § 4 odst, & Nafizeni viddy &
56/2015 Sb., o technickych pofadavcich na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro byl
aménén urieny déel pouditl z profesiondinthe pouliti na moinost sebetestovani na zaklade

samoodbéru (poudit laickou osobou).

€. rothodnuti Ministerstva zdravotnictvi |

I_lfR:

Prohlaiujeme, e vlastnosti wyie uvedenych diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in
vitro splfiuji zakladni poladavky nafizeni wlady £ 56/2015 Sh., o technickych pofadaveich na
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diagnosticke zdravotnické prostfedky in vitro [smérice Rady 98/79/EHS), kterym se stanovl
technické poiadavky na diagnostické zdravotnicke prostfedky in vitro.

Misto a datum: V Praze dne 14. 4. 2021
Iméno, pfijmeni a funkce:
Padpis:

jednatel
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Pfiloha ¢&. 3 - Fotodokumentace







Pfiloha ¢. 4 - Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi nebo Certifikat vydany oznamenym

MINISTERSTV O ZDRAVOTNICTVI
Palockého namésh 375/4, 128 01 Praha 2

subjektem

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

MZDRXIFPZCK

ROZHODMNUTI
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Odiavodnéni:

Sir.2z3
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Pouceni:

ministr zdravotnictvi
podepsano elektronicky
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Piiloha &. 5 - Registrace vjrobce v Registru zdravotnickych prostfedki SUKL
a pravomocné rozhodnuti o notifikaci nabizeného vyrobku

sTATNI UsTav Srobdrova 48 Telefy
PRO KONTROLW LECTV 100 41 Przha 10 Fax:

fe,SUKL 2.

Dodnocholupicka B15/65

_ ——
14300

Lizlo jecnac Spisova znatka ViyTizuje / e-miail Datum

POTVRZENI SPLNENI OHLASOVACI POVINNOSTI

Statni Udstav 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 pfedpist, potvrzuje timte spinéni ohlzfovaci povinnosti nize uvedend osoby.

Registracni dislo 061436

I& 25730533

Nazev MASANTA s.r.o.

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

Seznam cinmosti

» dovozce obecnych zdravotnickych prostredkd

» dovozce diagnostickych zdravotnickych prostfedk in vitro

» distributor obecnych zdravotnickych prostredki

» distributor diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro

Platnost registrace osoby pro wyie uvedenég cinnosti Cini pét let ode dne vydani tohoto potvrzeni.

vedouci Oddéleni registraci a notifikaci
Odbor zdravotnickych prostfedkd
Statni ustav pro kontrolu [&civ

1/1
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STATHNI O5TAV Srobdrova 48 T:lefan_ E-rmiaif
PRO KONTROLU LEEIV 100 41 Praha 10 Fax: _ Wk

ADRESAT ADRESA
MASANTA s.ro. Dolnocholupicka 915/65
Praha
143 00
islo jadnaci Spisowd znatks Wyrizuje / e-mail Datum

ROZHODNUTI
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Pouteni

reditel Odboru zdravotnickych prostredku
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