
KUPNÍ SMLoUVA 
čísløz 21/ 600/0246 

uzavřená podle ustanovení § 2079 a násl. Zákona Č. 89/2012 Sb., občanský Zákoník, ve Znění 
pozdějších předpisů (dále jen „občanský Zákoník“) 

mezi těmito smluvními stranami 
Česká republika - Generální ředitelství cel 
se sídlem: Budějovická 7, 140 96 Praha 4 
právně jednající:  ředitel Sekce 01 - Ekonomiky a informatiky 
IČO; 71214011 
DIČ; CZ71214011 
bankovní Spojení: 
Č. účtu: 
kontaktní osoba: 
telefon: 
fax: . . . . . . . . . . . .. 

e-mail: 
datová schránka: 7puaa4c 

(dále jen ,,kupující“)

a 

Obchodní firma MASANTA S. r. o. 
se sídlem: Dolnocholupická 915/65, Praha 4, 143 00 
spisová Značka: C 65055 vedená u Městského soudu v Praze 
zastoupena: jednatelem 
Ićoz 25730533 
DIcz CZ25730533 
bankovní Spojení: 
číslo účtu: 
kontaktní osoba: 
telefon: 
e-mail: 
datová schránka: ii4keig 

(dále jen ,,prodávající“) 

(dále také Společně ,,Smluvní Strany“)



Čıánøk I 

Učel sınlouvy 

Účelem smlouvy je koupě věci specifikované blíže V Čl. II této smlouvy na základě Smlouvy 
O centralizovaném zadávání uzavřené dne 16. 4. 2021 mezi Správou státních hmotných rezerv 
jako Centrálním zadavatelem a Ceskou republikou - Generálním ředitelstvím cel jako 

vv Poverujícím zadavatelem. 

Článek II 
Předmět Smlouvy 

Touto kupní smlouvou se prodávající zavazuje odevzdat kupujícímu 24.000 ks testovacích 
Sad antigenních testů ,,COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold Method)“ (dále také ,,věc“) 
v množství, jakosti a provedení dle ujednání této smlouvy. Dále se prodávající zavazuje 
kupujícímu předat veškeré doklady potřebné k převzetí a užívání věci a umožnit mu nabýt k věci 
vlastnické právo. Kupující se zavazuje věc protokolárně převzít, a to pouze ve stanovené jakosti, 
množství a provedení a zaplatit kupní cenu. 

Prodávající nesmí dodat větší nebo menší množství věci, než je ujednáno v této smlouvě. Použití 
ustanovení § 2093 a § 2099 odst. 2 občanského zákoníku Smluvní strany výslovně vylučují. 

Specifikace věci: 

Věc: sady antigenních testů 

Kód NIPEZ: 33141625-7 
Celkové množství: 24.000 ks 

Balení: 

0 Prodávající (při zohlednění množství dodávané věci) je povinen dodat testovací 
sady balené na paletách, nebo v odpovídajícím balení, a je povinen dodržet všechny 
přepravní, skladovací a manipulační podmínky, včetně teplotních limitů a režimu 
stanoveného výrobcem. 

0 Jednotlivá balení testovacích sad budou dodána v nepoškozených papírových 
kartonech, s vyznačením data exspirace a Čísla šarže. Každé jednotlivé balení testu 
bude označeno mimo další povinné náležitosti též číslem šarže a datem exspirace. 

0 Jednotlivá balení testovacích sad budou minimálně po 20, nebo maximálně po 30 
kusech. 

0 Palety, na kterých budou kartony s testovacími Sadami umístěny a budou-li použity, 
jsou součástí dodávky. Maximální výška palet S kartony je 1,8 m. Kartony na 
paletách budou stabilizované tak, aby při manipulaci nemohlo dojít k jejich pádu. 

Exspiracez minimálně 9 měsíců od data dodání. 
v/ vz Technická specifikace věci je uvedena v Prıloze Č. 1 této smlouvy. Priloha Č. 1 je nedílnou 

součástí smlouvy. 

4 Současně svěcí odevzdá prodávající kupujícímu zejména následující doklady včeském, 
případně i anglickém jazyce: 

9.) Testy a jejich výrobce musí splňovat požadavky podle zákona Č. 268/2014 Sb., 
vv/ o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, ve znění pozdejsıch předpisů 

a požadavky dle nařízení vlády Č. 56/2015 Sb., o technických požadavcích na diagnostické
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zdravotnické prostředky in vitro (dále jen „nařízení vlády Č. 56 / 201 5 Sb.“), což prodávající 
doloží, neumožnuje-li výjimka podle § 4 odst. 8 nařízení vlády Č. 56 / 2015 Sb., jinak: 
- Prohlášením o shodě, na jehož základě bylo vydáno Rozhodnutí Ministerstva 

zdravotnictví O povolení k uvedení výrobku na trh, vydaného podle ustanovení § 12 
odst. 1 písm. h) zákona č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky 
a o změně a doplnění některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů ve Spojení 
S § 4 odst. 8 nařízení vlády Č. 56/2015 Sb. 

- Certifikátem vydaným oznámeným subjektem (případně rozhodnutím o udělení 
výjimky podle § 4 odst. 8 nařízení vlády Č. 56/2015 Sb., na jehož základě je účastník 
oprávněn dodat V rámci CR nabízené zboží, které je již uvedeno na trh). 

b) Návod k použití, který musí odpovídat požadavkům na návod diagnostických 
zdravotnických prostředků in vitro určených pro Samotestování. Návod k použití musí 
být součástí každého balení. 

c) Dodací list 

d) Předávací protokol 

Označení výrobku a návod k použití musí splňovat požadavky Přílohy 1 k nařízení vlády 
Č. 56/2015 Sb. 

Výše uvedené bude předáno pouze vpřípadě, nebylo-li přílohou této smlouvy. To se 
nevztahuje na návod k použití, který bude předán vždy jako součást každého balení věci, 
a další dokumenty, které jsou předepsány jako povinná Součást dodané věci. 

Čıánęk III 
Kupní cena 

1. Celková kupní cena bez DPH je Sjednána dohodou smluvních stran, a je cenou maximální 
a nepřekročitelnou, která zahrnuje veškeré náklady kupujícího spojené s koupí věci. K této 
částce bude připočtena platná sazba DPH v době vzniku zdanitelného plnění. 

2. Kupní cena tedy činí: 

a) kupní cena za jednotku bez DPH ve 22,50 Kč 
(slovy dvacet dva korun českých a padesát haléřů) 

b) kupní cena celkem bez DPH ve 540.000,- Kč 
(slovy pět Set čtyřicet tisíc korun českých) 

c) DPH ve celkem 0,- Kč 
(slovy nula korun českých) 

d) kupní cena Včetně DPH ve celkem 540.000,- Kč 
(slovy pět Set čtyřicet tisíc korun českých). 

Kupní cena včetně DPH činí celkem 540.000,- Kč (slovy pět set čtyřicet tisíc korun českých). 
Článek IV 

Platební a fakturační podmínky 

1. Kupní cenu věci včetně DPH je kupující povinen zaplatit prodávajícímu po jejím protokolárním 
převzetí bez vad zjevně bránících předání a převzetí věci za přítomnosti oprávněných zástupců
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/v kupujícího aprodávajícího, včetně doložení písemného prohlaseni adokladů podle této 
smlouvy, a to na základě daňového dokladu - faktury vystavené prodávajícím vsouladu 
S příslušnými právními předpisy a ustanoveními této smlouvy. 

Po dobu platnosti Rozhodnutí ministryně financí Č. 48 o prominutí daně Z přidané hodnoty Z 
důvodu mimořádné události publikovaném ve Finančním zpravodaji Č. 35/2020 ze dne 16. 12. 
2020 (dále jen „Rozhodnutí“) je zboží osvobozeno od daňové povinnosti. Po dobu platnosti 
tohoto Rozhodnutí nebude prodávající na daňovém dokladu uvádět daň na vystupu. 
Toto ujednání platí i V případě prodloužení platnosti výše uvedeného Rozhodnutí nebo vydání 
nového rozhodnutí ministryně financí obsahujícího úpravu osvobození od daňové povinnosti. 
V případě dodávky jednotlivých částí dle čl. V odst. l vzniká právo na zaplacení Části kupní ceny 
odpovídající dodávce věci. 

Smluvní strany se dohodly na bezhotovostním způsobu zaplacení kupní ceny na účet 
prodávajícího uvedený v záhlaví smlouvy na základě daňového dokladu (faktury). Faktura bude 
zaslána do datové schránky kupujícího nebo e-mailem na adresu podatelna@cs.mfcr.cz. Nelze- 
li použít datovou schránku nebo tuto e-mailovou adresu, bude faktura zaslána prostřednictvím 
provozovatele poštovních služeb na adresu uvedenou v záhlaví této smlouvy. V případě zaslání 
do datové schránky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude každá faktura zaslána 
samostatnou zprávou ve formátu pdf, příp. doc či Xls. Jestliže bude faktura zaslána e-mailem, je 
možné tuto zprávu jako kopii zaslat i na e-mailovou adresu kontaktní osoby. 
Kupující neposkytuje zálohu na kupní cenu. 

Faktura musí obsahovat veškeré náležitosti stanovené zákonem Č. 235/ 2004 Sb., o dani 
z přidané hodnoty, ve znění pozdějších předpisů. Dále je prodávající povinen vdaňovém 
dokladu (faktuře) uvést číslo smlouvy, které vždy určuje kupující a toto Číslo je uvedeno 
v záhlaví této smlouvy. V případě, že faktura nebude úplná nebo nebude obsahovat zákonem 
předepsané náležitosti, je kupující oprávněn ji vrátit prodávajícímu s tím, že prodávající je 

následně povinen vystavit novou bezvadnou a úplnou fakturu s novym termínem splatnosti. 
V takovém případě počne běžet doručením nové faktury kupujícímu nová lhůta splatnosti. 
Dohodou smluvních stran se sjednává splatnost faktury na 30 kalendářních dnů od dne 

/V doručení faktury kupujícímu. Faktura je zaplacena dnem připsání platby na ucet prodávajícího. 
Prodávající prohlašuje, že účet uvedený v záhlaví smlouvy je a po celou dobu trvání smluvního 
vztahu bude povinnym registračním údajem dle zákona Č. 235/2004 Sb., O dani z přidané 
hodnoty, ve znění pozdějších předpisů. 

článek V 
Doba, místo a podmínky plnění 

Prodávající se zavazuje kupujícímu odevzdat věc v celkovém množství, provedení a jakosti dle 
této smlouvy a předat doklady potřebné k převzetí a užívání věci nejpozději do 31. 5. 2021, 
přičemž musí zajistit Splnění podmínek stanovených pro dodání na území ČR V souladu 
S platným rozhodnutím Ministerstva zdravotnictví. 
Prodávající splní povinnost odevzdat věc kupujícímu, umožní-li kupujícímu nakládat S věcí 
v místě a v době plnění dle této smlouvy na základě oboustranně podepsaného protokolu bez 
vad zjevně bránících předání a převzetí věci. Má-li věc vady zjevně bránící předání a převzetí 
věci, a je tedy k předání nezpůsobilá, není kupující povinen věc převzít a smluvní strany si 

sjednají v protokolu, který Společně sepisí, náhradní termín předání věci. Protokol se vyhotoví 
ve 4 vyhotoveních, Z nichž každá smluvní strana obdrží 2 vyhotovení.
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3. Prodávající odevzdá věc a doklady určené ve Smlouvě kupujícímu V místě plnění, nacházejícím 
se na níže uvedené adrese: 

r v Česká republika Generální reditelství cel 

Budějovická 7, 140 96 Praha 4 

Přesné adresy míst plnění S kontaktními údaji budou poskytnuty prodávajícímu při podpisu 
smlouvy. 

4. Nedodání Smluvené věci v místě a času plnění Z důvodů Spočívajících na straně prodávajícího 
nebo nedodržení doby dodání věci se považuje za podstatné porušení smlouvy a kupující má 
právo od kupní smlouvy odstoupit S tím, že prodávající nebude oprávněn požadovat od 
kupujícího úhradu nákladů souvisejících s plněním předmětu smlouvy. 

Čıánøk VI 
Dopravní dispozice a úhrada dopravného 

1. Doklady, které se týkají přepravy a jsou nutné k převzetí věci a volnému nakládání S ní, předá 
prodávající kupujícímu bez zbytečného odkladu po jejich vydání, nejpozději však při převzetí 
věci kupujícím. 

2. Dopravu věci do místa plnění si zajišťuje prodávající na vlastní náklady a na vlastní nebezpečí. 

Článek VII 
Práva Z vadného plnění 

1. Věc je vadná, jestliže nemá vlastnosti stanovené touto smlouvou nebo pokud je prodávajícím 
dodána jiná věc než ta, která má být předmětem této smlouvy. Za vadu věci se považují i vady 
v dokladech nutných pro uzıvání věci. V prípadě vadného plnění je kupující oprávněn odstoupit 
od smlouvy. 

2. Vady věci je kupující povinen uplatnit u prodávajícího bez zbytečného odkladu po jejich zjištění, 
a to písemným Sdělením v souladu s čl. XII odst. 5. Prodávající se zavazuje odstranit uplatněné 
vady při reklamaci věci ve lhůtě nejpozději do 30 kalendářních dnů od uplatnění vad. 

3. Uplatní-li kupující právo Z vadného plnění, potvrdí mu prodávající písemně, kdy toto právo 
uplatnil, jakož i provedení opravy a dobu jejího trvání. Nepotvrzení uplatnění práva Z vadného 
plnění prodávajícím do 3 pracovních dnů ode dne sdělení uplatnění vad je důvodem pro 
odstoupení kupujícího od této smlouvy. 

Článek VIII 
Záruka za jakost 

Zárukou za jakost se prodávající zavazuje, že poskytne kupujícímu záruku za jakost věci bez vad 
zjevně bránících předání a převzetí věci (záruční doba) po dobu exspirace věci. Dodaná věc musí 
být po celou dobu Záruční doby způsobilá pro použití k obvyklému účelu dle Technických 
podmínek věci podle čl. II této smlouvy (Přílohy č. 1).
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Článek IX 
Smluvní pokuta 

Nedodá-li prodávající věc do uplynutí doby plnění dle čl. V této smlouvy, zaplatí kupujícímu 
smluvní pokutu ve výši 0,3 0/0 Z kupní ceny nedodané věci za každý den prodlení. 

V případě, že prodávající neodstraní vady bránící předání a převzetí věci V náhradním termínu 
dohodnutém dle čl. V odst. 2, je prodávající povinen zaplatit kupujícímu smluvní pokutu ve výši 
0,3 0/0 Z kupní ceny za každý započatý den prodlení s odstraněním všech vad. 
Smluvní strany výslovně sjednávají, že kupující je oprávněn započíst smluvní pokuty dle odst. l 

a 2 tohoto článku na úhradu kupní ceny věci dle čl. IV. 

Pro výpočet výše uvedených smluvních pokut se použije kupní cena v Kč bez DPH uvedená 
v čl. III této smlouvy. 
Smluvní pokuta bude splatná do 14 dnů od doručení jejího vyúčtování prodávajícímu, na účet 
kupujícího uvedený v záhlaví této Smlouvy. 
Prodávající prohlašuje, že všechny smluvní pokuty dle této smlouvy včetně jejich výše považuje 
vzhledem k významu povinností (závazků), k jejichž zajištění byly dohodnuty, za přiměřené. 
Smluvní strany výslovně sjednávají, že úhradou smluvní pokuty nebude dotčeno právo 
kupujícího na náhradu škody vzniklé z porušení povinnosti, ke kterému se smluvní pokuta 
vztahuje, v plné výši. 

Čıánøk X 
Odstoupení od Smlouvy 

Kromě důvodů pro odstoupení od smlouvy kupujícím uvedených v jiných ustanoveních této 
smlouvy nebo občanském zákoníku je kupující oprávněn od této smlouvy odstoupit, obdrží-li 
od prodávajícího věc jiných vlastností, nebo neobdrží-li všechny doklady uvedené v čl. II odst. 4 
této smlouvy. 

Kupující je oprávněn od této smlouvy odstoupit, neodstraní-li prodávající vadu věci včas nebo 
vadu věci odmítne odstranit. 
Kupující je též oprávněn odstoupit od smlouvy z důvodu probíhajícího insolvenčního řízení 
vůči prodávajícímu. 

v/ Kupující je oprávněn odstoupit od smlouvy iv pripadě porušení povinnosti prodávajícího dle 
čl. IV odst. 6. 
Smluvní strany se dohodly, že při prodlení kupujícího se zaplacením celkové kupní ceny za věc 
v délce více než 30 dní, má prodávající právo od této smlouvy odstoupit. 
Odstoupení od smlouvy musí být učiněno písemně v souladu s čl. XII odst. 5. Účinky 
odstoupení od Smlouvy nastávají dnem doručení oznámení o odstoupení druhé smluvní straně. 
Odstoupení od této Smlouvy se nedotýká práva na zaplacení smluvní pokuty nebo úroku 
z prodlení, ani práva na náhradu škody. 

Vpřípadě odstoupení od smlouvy se odstoupení nevztahuje na smluvními stranami 
poskytnuté vzájemné plnění.
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Článek XI 
Nabytí vlastnického práva k věci 

vı Nebezpecı škody na věci 

Smluvní strany se dohodly, že vlastnické právo k věci nabývá kupující převzetím věci bez vad 
bránících předání a převzetí věci na základě oboustranně podepsaného protokolu. 

v/ Smluvní strany se dohodly, že nebezpeci škody na věci přechází na kupujícího současně 
s nabytím vlastnického práva k věci. 

Clánek XII 
Závěrečná ujednání 

Smluvní strany se dohodly, že další skutečnosti touto smlouvou neupravené se řídí příslušnými 
ustanoveními občanského zákoníku. 

vz Prodávající souhlasí s tím, aby tato smlouva, včetně jejích prıpadných dodatků, byla uveřejněna 
na internetových stránkách kupujícího. Údaje ve smyslu § 218 odst. 3 Zákona Č. 134/2016 Sb., 
O zadávání veřejných zakázek, ve znění pozdějších předpisů, budou znečitelněny (ochrana 
informací aúdajů dle zvláštních právních předpisů). Smlouva se vkládá do registru smluv 
vedeného podle Zákona Č. 340/2015 Sb., o zvláštních podmínkách účinnosti některých smluv, 
uveřejňování těchto smluv a o registru smluv, (zákon o registru smluv), ve znění pozdějších 
předpisů. Uveřejnění smlouvy zajišťuje kupující. 

Prodávající souhlasí, aby kupující poskytl část nebo celou tuto smlouvu vpřípadě žádosti 
o poskytnutí informace podle zákona č. 106/1999 Sb., o svobodném přístupu k informacím, ve 
znění pozdějších předpisů. 

Veškeré změny nebo doplňky této smlouvy (včetně změn vzáhlaví smlouvy: bankovního 
spojení, sídla, zastoupení atd.) jsou vázány na souhlas smluvních stran a mohou být provedeny, 
včetně změn příloh, po vzájemné dohodě obou smluvních stran pouze formou písemného 
dodatku ktéto smlouvě. Smluvní dodatky musí být řádně označeny, pořadové vzestupně 
očíslovány, datovány a podepsány oprávněnými zástupci obou smluvních stran. Nemůže jít 

k tíži smluvní strany, které nebyl v souladu s touto smlouvou zaslán dodatek ohledně změny 
údajů v záhlaví smlouvy, že inadále užívá při komunikaci s druhou smluvní stranou údaje 
původně uvedené. Jiná ujednání jsou neplatná. 
Smluvní strany sjednávají pravidla pro doručování vzájemných písemností tak, že písemnosti se 
zasílají v elektronické podobě do datových schránek. Nelze-li použít datovou schránku, zasílají 
se prostřednictvím provozovatele poštovních služeb na adresu uvedenou v záhlaví této 
smlouvy, nebo na adresu novou, změněnou písemným oboustranně potvrzeným dodatkem 
k této smlouvě. 

Tato smlouva se uzavírá v elektronické formě a bude podepsána oprávněnými osobami 
zaručeným elektronickým podpisem. 
Tato smlouva je platná ode dne, kdy podpis připojí smluvní strana, která ji podepisuje jako 
poslední a účinná jejím zveřejněním v registru smluv. 

vz Smluvní strany prohlašují, že se s obsahem této smlouvy před jejím podpisem radně seznámily 
a na důkaz toho připojují oprávnění zástupci smluvních stran své podpisy.
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9. Nedílnou součástí smlouvy jsou přílohy: 
Příloha Č. 1 - Technicka specifikace věcí 

Příloha Č. Z - Prohlášení O shodě 

Příloha Č. 3 - Fotodokumentace 
Příloha Č. 4 - Rozhodnutí Ministerstva zdravotnictví nebo Certifikát výdaný 
oznárneným subjektem 
Příloha Č. 5 - Registrace Výrobce v Registru zdravotnických prostředků SÚKL a 
pravomocně rozhodnutí O notífikaci nabízeného výrobku 

V . . . . . . . . . . . . . . . . ..dne . . . . . . . . . . . . . . . . .. V . . . . . . . . . . . . . . . . ..dne . . . . . . . . . . . . . . . . .. 

Za kupujícího: Za prodávajícího: 

Česká republika - Generální ředitelství cel MASANTA S. r. O. 
psáno 

Digitálně 
podepsal

31.05.2021 9:36:56 Da“““= 2021-05-27 
O8z58z4ı +O2'oO' 

ředitel Sekce O1 - Ekonomiky a informatiky jednatel
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Singcleaď GVEGEPŰ C E 

ı ı:'ıı:|h:-ılení arıtigenu 

ıı masivní testování OO 4 včasné uııihaiení 

Příloha č. 1 - Technická Specifikace věci 

IHww.gmOı,ilteStı:z

< 
OOOOC
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SÍHQCIBG HW GĚESI“ 
Testovací Soda COUID-ì 9 liwìeiodfl kO!Didnı`hO flcricıì 

Í Účetpuuììtí 

Singıclızan BŮ1ıI'Ii]-'I'I'Tı!u;| Kit Inıfliınla iıılızıiıirıfluıı ıtała',ľjEimı:nııd1ruma`tDı_||ıfi:ic§tEE| na pıwnéfăıřpru 

rychlé |ı'fiı1íIđí'fl'ıi ndI'haLı:n“àni aılìge-nıı I I2[1'ıI'|fi-H' ve ırmrlcu fiđsłoéhzıı nııfinlhn ır5H>:'aru.'fen`tDiıNił1:r:5|q"łuÍE 
pı:ı1.±złiT1fııvr:ı1.atı'IınIni\f)ì'ı5I.ıı!Ivı!k,nıèiEı1ı'ınâ sen pmtaıałeimulëkařskuu diagnózu. 'H' pfipaclë ıdraıulnñch ııhtfi neha 
1:ıřı'rna`›ı:'i ı`hem=ıı:i fievždy pnraďlefie sıflìm !.éI:ařem.Pfnłflmufiíhýłja]qHmIř rflaflìmř ıfznre-ks 'tesłtıvati Eøıqıravuuflflìflfl-W 
Ĺmılnda kùlníllníłın zlanta1|ıı:Ihnıı':!en ađtenıaiihfııíni hıızlıulılacímimfllndami alclìrınìdqìní náiezy. 
Tałb Euuprarapru ryıhli' łefił arıtijerıu je dnıhùu Ieısłnıťatffiuupravnu ıqıirıılnufipulečnùfilíăìngcliafl 
Hadi-.ı:ai |ım|ıEEłıı=\I'\ărıíCD'IflD-'E9 nazàlđaclě mzluılyrłmlniđniınzlala |ınł.à tu bjrlicfllufiuilnviv březnu 
uveulflııatflsáıuraci sada Sinflclnan Efl'I|'1D-'H Igfi I IQH Tes! KH. 

ł Hıflvninříznflhycnvın-19 

Išľ' Heırečkčı 
IE' Únava 
IE' K;-IŠEI 

IE' Dušrıust 

Í Funkce 

"ı"'i':±ıdı'ı N15 mlnııi 
*PFI_-mi ďıagmfiflckir I'ıà.'ı-trn] Iırn alıflmí Infnkd 
-Snadný- poslu: a ndıčlflflívýflıdků 
*Doı1u|ırıvi. hu. |ı›nlřıhııf1.'I_n*tıı'mıi. pi-enuflné 
'Unınžñuiı n'ıaı|'ımE Icsıiınràrıi'



Gľvä-P“ 
Tesłüvcıcí Súdcı {3Ű\nI'ID~1'š›'.[I*\ø"i=eałcıdcı k.ı:ıIı:ıidı'ı'íI'ıı:› Zi‹::i'c:ı] 

Í Porovnání různých łostovaoích metod pro detokcí CUVID-19 

Í Skladování 

ıznfzııınflnnı Éıııaııu If.-zao '_ı:}_. Tnslnvaıřnnfln 
`s|nIiıIıı: ıınhı 

""' 
unflřnnzn1ıhıIıı;'Ib=In 'až 12 .III _. E=ı!fP'É2vrI1E'!!NI"'ì““ ._ _ 

Hh'oıenoıng.ıfiínınh1flxflvřnflıflhmıún;řflfltnnnm.Neınıšımiııuuflnım



Si ngclea n“ G|'TÉ'š'P° 

Testovací .scıdcı COUID-19 [Meh:\ı:|ı:ı kı:ıIDi‹:|níhı:› zI‹:ı'n:1] 

Ď Informace 0 produktu 

Q Kıiniızhá data 
ìlıpàlvflııljçdllfjýııflııııııilıhłıiiıìıı
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hn-Ť=""'ˇ 

Singclean“ Gľnüümn 
Tesiovcicí Soda Cüvlü-ì I? [Meìodcı koioidmłwo ;d=cIicı] 

P Odběr vzorků 
I. Tesłnvflđ soııprcuu Shwgdeuı CCMD- W Ema pouííflfemi Ipmoby: 
I. Vífiàıum z nom IL Dmfcıryfrıgeúiním vírłërem u HI. Víftàrem nüsmfltrıu 
2. Tesłcwùní trf málo tıjft pnızhredıšncı bezproaflëıdnë pc: Ddbëıu vzorků. 

S. Pbd Ťesfžcıućırim nechłfl vxoıiry \ı'z.f`chkı€I'ı{ıI..=r na pokqovou łapioiu. 
ı'|. Pokud mu]ìtıi'H'ZDrì€I|' DcIes1ùn',f.mé|'fbI|' t:r1iftZd:vclEı›n',r\r5=[ıI.ıłDdusrT'ı'5|rıì'n| piìachıłsłf 
pI0Lv€ıý'u'cficT'pTÉ!prm'u E1iDłDg1cir§'ı:h I-öieiı 

Í Memdy odběru 
F.) Odběr ľ'ıE6flìCI'1 UÉŤÉIŮ Ĺdcpümmflü plc BBDE1'B3TCIv'_fII'ıí) 
Jerdùìeìłtè zisk-.ui cn nejvice Salfletu. Icısııřıłe 5!6rI1i1Gn1;ıön(HfČ|nku)dD nosní diky. 
Bičırflnítcııw-;:rDfı(łi'Ě:I`ıłc::)b',f měl |:r;'łzm'adendD2.5 cmndcıkıflb nufli círky. 
Pľepcfle tcıITı=p0ı'ıer-fl ăkıúf podél s[Eı1JDEı wnirľnusri cik1,f.fltıyr se Zujstfin. že łsflu hkan I bı_ıfIq|' 

Tenłmpüslup Dpukujłe flełnífm tcrnpnnem I U druhé rınsnľ ďrIqr_ cizıfste zajistí 
Oı:iebrı:'I1I 1nIzı:ıı1±u cfliá nosní -ı:1uIh1,f. Pñ mmlpulucł na tflrrıponu rıvıšdulífiaefbćı. 

II. ìürüfmfrıgeúhi vfri`Ér Iídopoıućıenfl pm sabeíehitflurùriì 
JB.EllĚłl9Žì'I'é EÍŠHJŤ DG rIEI]1nI'i'DE à3Ifl'H'h.I. Iüăuflłe H11ErI"ıÍ TDTTIDDII EI'1;I'ČIľ'ıHI.ł} CID ILTIHJ. hlııüthüiiü 
CR] MIVBFIÉ Qłimfi ľ'Ir;i-EI [II kílćtích Tı"|flr'IdÍII. Ddabrùri 1.rI0ı'ku.1'hI'|ì'IÉ CIÍÍEŤE I‹1'Öł'i r'!1CI[`ıd|E. EIICWEIE! 
cioäfci cn rıalbšfi vzı:ıIełL Při rrıur'pu±ı:ıc1 se 'łflrrıpönu nedülirkejfia. tdoé se pflvfrdıżıvùní 
rıeüoäýlueihš iurnpunem Icızykfl. 

HL.) Odběr nosuhlłflrıu fldupoıııfierıfl plc Ođıflmë p-Eıuìľfiì 
Je dıťıisìifišı ríäuxł cn rıahfìoe Sıškırełıi. Iusufiłe słerI`1i tmıpon Ěhfăľrıkuìzfırıiłıcı III] [:m“dD nosti Elľrlw. 
klıšrúje vize Iı::plr`ıÉı"nI:ı mIıIe1er'rı_ Iasııřfle ̀1cııT|::ı::vıı du zudfi Ěćsìl nosnľ ::|uI'n_|r cı rıı::SO!'ıłtı:nu. 
Tcıınpčın lünůł Gtoćieı u pnié Içšıi vyinëta Z nosní diky. Pfl ıTıqn[pL1flcä se 1-'cımpürıu nedüiírlfljłe. 
Dflbèrz nusułıilcırıı pmvüüèľìfl pouze V płípudë. že jste prflänulenífm nl`c:uD`1rıI:flm.Di'ípfldné 
p-OJıcı.nı::| *ı.I'ùm ienřo Ddbër rrıùìıa pfovéfliprfimbııýr |:ın:ıcOvı1TlL
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Singcleaď GI'%'?“ 
Tesłcwucí soda GDV|D~1'§' [Metoda külołdníhcı ziøłu) 

Q PıcDèh'1'esıu 

4.. 'ałfl

. 

ęišz 

U 
žš% 

ÉÍÉ

2 

*r ÍĚĚĚ Ígìš 

_. 

łâı *š“z ııııı 

„.„...„ Q 
flflzfl 

'BGHŤ 
Ecêızlmf-:ıżıš 

| 

IÍII:-rıxêıı. -J|:ı5r= :'ı:ı|#.ıI'ı| 
| 

I='=:fl-:-r-
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.n-==" 
Singc|ean” GFEETGUUU 

Tesłcw-:ıcí Soda CŰ`~.=1D~1'? Iwiefodu küiüìdního ziołcı] 

› Interprıštace výsledkůłestu 

I c 

1 T U? f 
Pnzilivni NHQHÍÍUHÍ Neplatné 

ıııııııi 
Pflınuıfláøhjn-.-i1ahhnrııuuıíčàfl1ıfl icjnıflhıflsınvflníärha m.ı:-.nmaıäıniflıflflflıı píinnıı-ınfl 
hıvıinflnn cmfln-I! [Snfls-Inn?-zıvøvnnflflnvýnıflıizıfljn nn ı'.`D1ı1ı:ı-ı'iı'. 
Iliflłlli 
Pıılnııl se uhj:ıí|ı:ııı.EI‹nnh'\flIníEăI'IBĹC].\r]'r5IEdı!łnı.rhÉııjı!. ževé \I2ıı'hıneıhyl[|fıiEtekı'ıăn1ržàiıĚaı|'qEn;' 
:nvm-H [sáıts-:nv-:L viáflıflfljflnflgzfiııinfl cı:rn'ıı:ı-II. 
IÍIIÉ 
Pıılııııd se Mlıkılníäňflłfl pıı prwederíhđıımnhíııiififialedflkpınžfluăıı nE|ı'la'1rı“_i'. 

ıfivudem aellıini'|mıTIrııInÍüıic5'j|!uEduEiai:EnjŤIII]Em Viırkııııahn 
pııı;Iı,ı,u[|'_I|ıııırrlı'ıJlu_|`|n*ı!j:ıı:ı:|qıa npilnıletefilfi Iınııuınıinstnıaní 5ı;ıı.ı|u'ın|cIı, 

Í Ema-:ení 

1. Kdflwtl Iı in ırıniııi.|ıuu:i;iIı ůıııvwúvııdty. 
1.Pnfl:h-nívi5ı.ı‹fiq- ııfl-.rz|rLı.ıEı.1_i ııamırälní iııfiııšmı anıınhmüıınu ınhınçı jiní-rflı ulqı. 
3. łhgıflmíflìslztkłı nhČız'ıerı.aıił,ui. flnhıijenıınžilfiartìgenu !2|I!Í'|I'1iJ-1'I pHJıJnı1'ıě|ı“ıı'ıI'ı!1"nflII'1fiInl Iiıııd 
flnınflınìirúüniııınflhx nfl_-hn nflfldflflınpnúnìhnflhmzminflnnmfln-Hvmflüflnüfipzámh 
4*- Hflfliıiiııııľıfřfiłeilqr I'łI'H'|;I.ıEı.ı.Í`I'rF:IıI.:.\ CWID-N iı nıaıııëlırìľı' břl ıı-nužřvinflnınø ıınnzčnýnelhn 
flediniqăldad pm røıłııdnılí D ličli nıbn Hunľpıdımı. Nıgıflłmľvidıdły bımllıı' I:ı'§'t hrirqflı' ıfı'ırıhı.f'ıı' 
snuviılııfl ınııfl-ııniıııł mqıúflnırnł |ıaı:iaıı{a.aııanııí:flı:hra |ıř‹'Iun`ııuflIi kflniflıith přhııalnfiı a p‰ıa'|ıfl§ 
ıhudııidı ıflD\F|D~IF. PN přflniišíviaiıdıhhılu ıpahıilı łııh' rıııh II |ıı11ı'r=đ'II iríıııi Ncaflınciıı-ıi 
H'|E|.ııüaIII'a d:ıpıııı.'ıČuÍı;eHi'rI'ı'|Iııěnä[eI]I. 

› Hfarflvâní 

DpIinăLııívý5IEdEhIı5luvyžađııjepř'ıflıĚđnıi'ŽıwáIípfl=ElUpuIashı pupsarıéłıuv |ıřIıaˇInIırěm baliku. 
Hednsłdačıryìnelıunaııđıuthgi ııılıěr, ddaıhuàıía přeprava 'Iz:ır`|iı'ırrıı'ıăe flıfısniiłnaspıììurıě viıšletlryiflslıı
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Příloha č. 2 - Prohlášení o shodě 
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Es PROHLÁŠENÍ O SHDDĚ 
Prohiášeníoshodë Wđávâ: 

oıznzhnanı in-R.-Ta 
' Maaaura z=._v.ø_ 

_ ____*I="=I'=“ì!'2='i± 
_

_ 
' 

snˇaın zpaınčnnzuz Dnınnflhnınpınhá S15rą5L'Maařanv, 1-13 na Praha 4
_ 

ıčofl 
, 

2 SI-`3fl1ı533 

iaku hnirn-iıce diagnnstickıiho ıdravotfliclıého prostředku in ıritrcı pro stbeteitflvàflli 

1]

1 

NÉIEH: CD'InI'ID-19 nůnflliiflfln TES! KIÍ lfiüliüidal 

ü9I*1i______ _ 
l Model: přední Část nosu .ı" zadní strana dutimfl' 

I 

Listrı-i 

Í 

Irıaëka Iııı'łrohta'|: Hangzhou Eingclean Medical Producta 
Co., Ltd 

Il 
l Náıeir: ł2Ű'L.ı'I|3I-IÉI 'lost I-lit [fiolloidai Gold

I 

! Men-nna] 
Model: piodrını' East ncısu _.ı" zadni strana dutir'ı'ø,ı' 

_ 
ùslrıi 

Enačkaı Ixrıłrdhcel: Hangahou Eiflgıılaan Medicai Products 
I 

_ ca., mi 
NB Iälfllflđë Uđëlflflë '-fl"§']Iı'I'ıIW Minłäteratva ıdraxrotnictui ČR dle §ı 4 oclst. E Nafizıarıı' vlady Č. 
SBIIDIS Sb., 'D technických požadavcích na diagnostické zdravotnické prostředky in vitro byl 
Imaflafl Lıfcelw uceł ıwuiitl 2 proíasionálniho pnužiti na možnost sebetasıavani na základě 
Słmüüdhěru Ilpoužiti laicltou o-So|:ıou]n_ 

Ě.i. růfthodnuti Ministerstva :dıavotnictuí
_ 

ČR: 

Fl'I"21|'I|iì|Š'I-II]E"I'Iľ'IE. ìfl 'flı'IEI5tľ'ıü5Ii WŠE uvedfiných diagnostických ıdrauolniclcyich prostředků ırı 

'nritrcı splñuji zakladni požadavky ı`ıařiIE!1ı"n'lád'v' E. 56.ı"2E|15 Sb.. D technický-nh połafla-4-:ich na



fllı.-ıgı-|n5:iı; ké zdrflvúınlflkë prflfltřfldłç-,r -in -..r|trı:ın {5.n'ı ÉIrıiı:e Rady BB,n"T"*.7łI,›"EH5'|n, h;T.Er'øÍrı'rı BE $EarıI:ı'v'ı' 

Iflflhnlflłnà puìa ıjaukıg na diagı-ı.ı;ı-fltıcké zdravotnické prostředky' I“ 'nfltrün 

Místu a datum: 'nr' Frame ı:Iııı II. il. 
irfl-érıfl, |ıffl|'r|łr|I' ızı Í-ı.ırıI:ı;ı:: jE~drıaI.eI 

Pnıdpiıs: 



Příloha č. 3 - Føtodokumentacę 
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ııııııısııëıtsìvo Ioıukvorflıcıví 
Pfllııoıéhıı nñmêsinsfı, ııfl uı Pmiıu 2 

Praha 29. dubna 21121 
Č.j.: IIIZDH 1Tfi9l2D21-2ıI'CIL.ZP 

IIIIIlRIt]1FP'Z'[2lĹ 

noZHoonuTí 

5112123 

Příloha č. 4 - Rozhodnutí Ministerstva Zdravotnictví nebo Certifikát vydaný oznámeným 
subjektem

22



Odůvodnění: 
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Pnučeııi: 

ministr zdravuiniclıfi 
podepsána



Příloha č. 5 - Registrace výrobce V Registru zdravotnických prostředků SÚKL 
a pravomocně rozhodnutí O notifikaci nabízeného výrobku 

5 SÚKL 
§[ı!.ı'rÍIh`[n'ı.ıI 

ı=ııDınrı'ıııııuı.EEı'ııI 

Šrııłàuflll 
1IIIn1P|i'II1I1 

Td:ÍIıı

Iìı:-

nnnı=5.ıIiT 

Iı|I.flEflHTfl.:.rJ. 

MMB! 
Dnhnnınnınnp€=ı='9ú5.fl55 

Pmh:-hIıcÍırıı'|' 

iłfllfl 

fiıınjnflnzıí Spımvı' 
" mailu '|.I\|'ř'm.je_.ľ I-rıfiil Dıium 

ZL-LHÍHI 

PDTVRZEHI SII'I_N IEIIII DHLASDVACI PÚUIHNDSTI 
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Dnınflızhøınpiflızá 915355, 143 D0 Pıahfl, fan-flhá rflpııııišfl 
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Kflnnınni nflnın 

Seınam ı:ınnı:ı5tı' 

I dovozce ol:ıeı:ı'ı'I|'rı:|'ı ıùavmnicląřch prcıstředlıů 
I dovozce ı:|iagı'ııı:ı5tiı:|qT'‹ch zdıìırorl:I'ıiı:|n|'rı:|ı proslřeıdlıíı in vitro 
I [iSI:ı'i|:ıutor obecııýdı Iùa'ı.ı'o1rıiı:|ąí'-ch proçtřeıliů 
I ııislľihutızır diagı`ıı:ıs|iı:k1|'fdı ifldııvotnickýdı |:ır-::ı5třeı:I|:ı'.ı in ııitr-:I 

F"|a1ı'ıı:ı5t regiSI:ı'aı:e osoby' pro ınjše ı.ı'ıreıı:|eně činnosti ñrıı' |:ıë'l let ode dne vydání tohcılıo pctvrrení. 
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