KUPNI SMLOUVA
&slo: 655-2021-11142

uzaviena podle ustanoveni § 2079 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., obc¢ansky zikonik, ve znéni

pozdéjsich piedpist (dale jen ,,obcansky zakonik)

mezi témito smluvnimi stranami

Ceska republika — Ministerstvo zem&d&lstvi

se sidlem:

pravné jednajici:
I1CO:

DIC:

bankovni spojent:
¢. uctu:

kontaktni osoba:
telefon:

fax:

e-mail:

datova schranka:

(dle jen ,,kupuijici®)

Obchodni firma
se sidlem:
spisova znacka:
zastoupena:

1CO:

DIC:

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

e-mail:

datova schranka:

(dale jen ,,prodavajici®)

Tésnov 65/17, 110 00, Praha 1 — Nové Mésto
Mgr. Jan Sixta

00020478

CZ00020478

Cesk4 narodni banka

1226001/0710

Mgtr. Pavel Brokes

221812684, 731628145

pavel.brokes@mze.cz

yphaax8

a

MASANTA s. t. o.

Dolnocholupicka 915/65, Praha 4, 143 00

C 65055 vedena u Méstského soudu v Praze
XX XX

25730533

CZ25730533

Fio banka a.s.

2800070591/2010

XXX |

KX XX

el

1i4keig

(dale také spolecné ,,smluvni strany*)




Clanek I
Ucel smlouvy

Utelem smlouvy je koup& véci specifikované bliZze v ¢l II této smlouvy na zakladé Smlouvy
o centralizovaném zadavani uzaviené dne 16. 4. 2021 mezi Sprivou stitnich hmotnjch rezetv
jako Centralnim zadavatelem a Ceskou trepublikou — Ministerstvem zeméd@lstvi jako
Povétujicim zadavatelem.

Clanek I1
Pfedmét smlouvy

1. Touto kupn{ smlouvou se prodavajici zavazuje odevzdat kupujicimu 3 000 ks testovacich sad
antigennich testd ,,COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold Method) (dile také ,,vees
v mno#stvi, jakosti a ptovedeni dle ujedndni této smlouvy. Dile se prodivajici zavazuje
kupujicimu pFedat veskeré doklady potiebné k pievzeti a uzivini vécia umoZnit mu nabjt k véci
vlastnické pravo. Kupujici se zavazuje véc protokolarné pievzit, a to pouze ve stanovené jakost,
mnozstvi a provedent a zaplatit kupni cenu.

2. Prodavajici nesmi dodat vétii nebo mendf mnozstvi véci, neZ je ujednino v této smlouve. Pouziti
ustanoveni § 2093 a § 2099 odst. 2 ob¢anského zakoniku smluvnf strany vyslovné vylucujf.

3. Specifikace véci:
Véc: sady antigennich testd
Kéd NIPEZ: 33141625-7
Celkové mnozstvi: 3 000 ks
Baleni:

e Prodavajici (pfi zohlednéni mnoZstvi dodédvané véci) je povinen dodat testovaci
sady balené na paletich, nebo v odpovidajicim balent, a je povinen dodtzet viechny
prepravni, skladovaci a manipulacni podminky, véetné teplotnich limitd a rezimu
stanoveného vyrobcem.

e Jednotlivd baleni testovacich sad budou dodina v neposkozenych papitovych
kartonech, s vyznadenim data exspirace a &isla $arze. Kazdé jednotlivé baleni testu
bude oznadeno mimo dal§i povinné nalezitosti téZ ¢islem SarZe a datem exspirace.

e Jednotliva baleni testovacich sad budou minimélné po 20, nebo maximalné po 30
kusech.

o Palety, na kterjch budou kattony s testovacimi sadami umistény a budou-li pouZity,
jsou souddsti dodavky. Maximalni vyska palet s kartony je 1,8 m. Kartony na
paletach budou stabilizované tak, aby pfi manipulaci nemohlo dojit k jejich padu.

Exspitace: minimalné 9 mésict od data dodani.

Technicka specifikace véci je uvedena v Pifloze ¢. 1 této smlouvy. Pfiloha ¢. 1 je nedilnou
soucasti smlouvy.

4. Soutasné svécd odevzda prodavajici kupujicimu zejména nasledujici doklady v ceském,
ptipadneé i anglickém jazyce:

v

a) Testy a jejich vyrobce musi spliiovat poZadavky podle zdkona ¢. 268/2014 Sb.,
o diagnostickych zdravotnickjch prostfedeich in vitro, ve znéni pozdéjsich pfedpist
a po¥adavky dle nafizeni vlady & 56/2015 Sb., o technickjch poZadavcich na diagnostické




zdravotnické prostiedky in vitro (dale jen ,,naifzeni vlidy ¢. 56/2015 Sb.“), coZ prodavajici
dolozi, neumoznuje-li v§jimka podle § 4 odst. 8 nafizeni vlady ¢ 56/2015 Sb., jinak:

— Prohlasenim o shodé¢, na jehoz zikladé bylo vydino Rozhodnuti Ministerstva
zdravotnictvi o povolen{ k uveden{ vytobku na trh, vydaného podle ustanoveni § 12
odst. 1 pfsm. h) zikona ¢& 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky
a 0 zmeéné a doplnénf nékterjch zakont, ve znénf pozdéjsich predpist ve spojent
s § 4 odst. 8 natfzeni vlady ¢&. 56/2015 Sb.

—  Certifikitem vydanym oznimenym subjektem (pfipadné rozhodnutim o udélen
vfjimky podle § 4 odst. 8 naffzen{ vlady &. 56/2015 Sh., na jehoz z4kladé je castnik
optivnén dodat v raimci CR nabizené zboZi, které je jiZ uvedeno na tth).

b) Navod k pouZiti, kterj musi odpovidat poZadavkiim na nivod diagnostickych
zdravotnickjch prostfedkd in vitro utéenych pro samotestovani. Navod k pouzitl mus{
byt soucast! kazdého baleni.

c) Dodaci list
d) Predavaci protokol

Oznaceni vjtobku a navod k pouZiti musi splfiovat pozadavky Pilohy 1 k naffzen{ vlidy
¢. 56/2015 Sb.

Vyse uvedené bude pfedino pouze v pifpadé, nebylo-li pfilohou této smlouvy. To se
nevztahuje na navod k pouziti, kterj bude pfedin vzdy jako soucdst kaZdého baleni véci,
a dalsi dokumenty, které jsou pfedepsiny jako povinna souddst dodané véci.

Clanek III
Kupni cena

1. Celkova kupnf cena bez DPH je sjedndna dohodou smluvnich stran, a je cenou maximalni
a nepfekrocitelnou, kterd zahrnuje veskeré niklady kupujictho spojené s koupi véci. K této
¢astee bude pfipoctena platni sazba DPH v dobé vzniku zdanitelného plnéni.

2. Kupni cena tedy ¢inf:

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

b) kupni cena celkem bez DPH ve vysi 67 500,00 K&
(slovy Sedesat sedm tisic pét set korun Ceskych)

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

d) kupnf cena véetné DPH ve vysi celkem 67 500,00 K&

(slovy Sedesat sedm tisic pét set korun Ceskych).

Clanek IV
Platebni a fakturaéni podminky

1. Kupnf cenu véci véetné DPH je kupujici povinen zaplatit prodévajicimu po jejim protokolarnim
ptevzet! bez vad zjevné branicich pfedini a pfevzeti véci za pfitomnosti optavnénjch zéstupch




kupujictho a prodavajictho, véetné doloZeni pisemného prohlaSeni a dokladd podle této
smlouvy, ato na zakladé dafiového dokladu — faktury vystavené prodivajicim v souladu
s pfislu§nymi privaimi pfedpisy a ustanovenimi této smlouvy.

Po dobu platnosti Rozhodnuti ministryné financi ¢ 48 o prominut{ dané z pfidané hodnoty z
ditvodu mimoi4dné udalosti publikovaném ve Finanénim zpravodaji ¢. 35/2020 ze dne 16. 12.
2020 (dile jen ,,Rozhodnuti®) je zboZi osvobozeno od dafiové povinnosti. Po dobu platnosti
tohoto Rozhodnut{ nebude prodavajici na daflovém dokladu uvadét dan na vystupu.

Toto ujednani plati i v p¥padé prodlouZeni platnosti vise uvedeného Rozhodnuti nebo vydani
nového rozhodnut{ ministtyné financi obsahujictho Gpravu osvobozen{ od dafiové povinnosti.

V pipadé dodavky jednotlivich &asti dle &l V odst. 1 vznika pravo na zaplaceni ¢4sti kupni ceny
odpovidajict dodavee véci.

. Smluvnf strany se dohodly na bezhotovostnim zpisobu zaplacenf kupni ceny na wcet
prodavajictho uvedeny v zahlavi smlouvy na zékladé dafiového dokladu (faktury). Faktura bude
zaslana do datové schrinky kupujiciho nebo e-mailem na adresu podatelna@mze.cz. Nelze-li
pousit datovou schranku nebo tuto e-mailovou adresu, bude faktura zaslina prostfednictvim
provozovatele postovnich sluZeb na adtesu uvedenou v zéhlavi této smlouvy. V piipadé zaslini
do datové schrinky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude kazdi faktura zaslina
samostatnou zpravou ve formatu pdf, ptp. doc & xls. Jestlize bude faktura zaslina e-mailem, je
mo%né tuto zpravu jako kopii zaslat i na e-mailovou adresu kontaktni osoby.

. Kupujici neposkytuje zilohu na kupni cenu.

. Faktura musi obsahovat veketé nileZitosti stanovené zikonem ¢ 235/2004 Sb., o dani
z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich piedpisi. Dile je prodivajici povinen v danovém
dokladu (faktufe) uvést &islo smlouvy, které vzdy urcuje kupujici atoto ¢islo je uvedeno
v zéhlavi této smlouvy. V p¥ipadé, e faktura nebude Gplna nebo nebude obsahovat zdkonem
predepsané nileZitosti, je kupujici opravnén ji vratit prodavajicimu s tim, Ze prodavajici je
nasledné povinen vystavit novou bezvadnou a Gplnou fakturu s novym terminem splatnost.
V takovém pHpadé poéne béZet dorucenim nové faktury kupujicimu nova lhita splatnosti.

. Dohodou smluvnich stran se sjednava splatnost faktuty na 30 kalendafnich dnt od dne
dotuéent faktury kupujicimu. Faktura je zaplacena dnem piipsani platby na Gcet prodivajiciho.

. Prodavajici prohlaiuje, Ze Géet uvedeny v zéhlavi smlouvy je a po celou dobu trvani smluvaiho
vztahu bude povinnym registraénim Gdajem dle zékona ¢ 235/2004 Sb., o dani z pfidané
hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpist.

Clanek V
Doba, misto a podminky plnéni

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

. Prodavajici splnf povinnost odevzdat véc kupujicimu, umozni-li kupujicimu naklidat s vecl
v misté a v dob& plnéni dle této smlouvy na zikladé oboustranné podepsaného protokolu bez
vad zjevné branfcich pfedani a pfevzet! véci. Ma-li véc vady zjevné branici pfedini a pievzeti
védi, aje tedy k pfedant nezptsobild, neni kupujfci povinen véc prevzit a smluvnl strany si
sjednajf v protokolu, kterf spole¢né sepiif, ndhradni termin pfedini véci. Protokol se vyhotovi
ve 4 vyhotovenich, z nichZ kaZzd4 smluvnf strana obdrzi 2 vyhotovent.




3. Prodavajict odevzda véc a doklady urcené ve smlouvé kupujicimu v misté plnéni, nachézejicim
se na niZze uvedené adrese:

Ministetstvo zemédélstvi
Tésnov 65/17, 110 00, Praha 1 — Nové Mésto
Kontaktn{ osoba: Bc. Katefina Novakova, Tel.: +420602758650

4. Nedodanf smluvené véci v misté a casu plnéni z divodu spocivajicich na strané prodivajiciho
nebo nedodrzeni doby dodanf véci se povaZuje za podstatné poruseni smlouvy a kupujicf ma
pravo od kupni smlouvy odstoupit s tim, Ze prodavajici nebude optivnén pozadovat od
kupujiciho Ghradu ndkladd souvisejicich s plnénim pfedmétu smlouvy.

Clanek VI
Dopravni dispozice a tthrada dopravného

1. Doklady, které se tykaji pfepravy a jsou nutné k pevzet! véci a volnému naklddini s ni, pfedd
prodavajici kupujicimu bez zbyte¢ného odkladu po jejich vydani, nejpozdéji vsak pii pfevzeti
véci kupujicim.

2. Dopravu véci do mista plnénf si zajist'uje proddvajici na vlastni nédklady a na vlastnf nebezpedi.

Clanek VII
Prava z vadného plnéni

1. Véc je vadna, jestlize nema vlastnosti stanovené touto smlouvou nebo pokud je prodavajicim
dodina jind véc nez ta, kterd ma byt pfedmétem této smlouvy. Za vadu véci se povazuji i vady
v dokladech nutnych pro uzivani véci. V piipadé vadného plnénf 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 Ihité nejpozdéji do 30 kalendifnich dnt od uplatnénf vad.

3. Uplatni-li kupujici pravo z vadného plnénf, potvrdi mu prodavajici pisemné, kdy toto ptivo
uplatnil, jakoz 1 proveden{ opravy a dobu jejiho trvini. Nepotvtzeni uplatnénf prava z vadného
plaéni prodavajicim do 3 pracovnich dnti ode dne sdéleni uplatnéni vad je divodem pro
odstoupeni kupujiciho od této smlouvy.

Clanek VIII
Zatuka za jakost

Zarukou za jakost se prodavajici zavazuje, Ze poskytne kupujicimu zaruku za jakost véci bez vad
zjevné branicich pfedani a prevzetl véci (zdruéni doba) po dobu exspitace véci. Dodand véc musi
byt po celou dobu ziruénf doby zptsobild pro pouziti k obvyklému ucelu dle Technickyjch
podminek véci podle ¢l II této smlouvy (Pfilohy &. 1).




Clanek IX
Smluvni pokuta

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

. V piipadé, Ze prodavajici neodstrani vady brinici pfedini a pfevzeti véci v ndhradnim terminu
dohodnutém dle &. V odst. 2, je prodavajici povinen zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi
0,3 % z kupni ceny za kazdj zapocaty den prodleni s odstranénim viech vad.

. Smluvnf strany vyslovné sjednavaji, Ze kupujici je opravnén zapocist smluvnf pokuty dle odst. 1
a 2 tohoto ¢lanku na dhradu kupni ceny véci dle cl. IV.

. Pro vjipocet viie uvedenjch smluvnich pokut se pouzije kupni cena v K¢ bez DPH uvedeni
v ¢l. I této smlouvy.

. Smluvn{ pokuta bude splatni do 14 dnt od doruceni jejtho vyactovin{ prodavajicimu, na Gcet
kupujiciho uvedeny v zahlavi této smlouvy.

. Prodavajici prohladuje, %e viechny smluvni pokuty dle této smlouvy véetné jejich vise povazuje
vzhledem k vjznamu povinnosti (zdvazkd), k jejich zajistén{ byly dohodnuty, za pfiméfené.

. Smluvni strany vyslovné sjednivaji, Ze Ghradou smluvn{ pokuty nebude dotéeno privo

kupujictho na néhradu §kody vzniklé z poruseni povinnosti, ke kterému se smluvni pokuta
vztahuje, v plné vysi.

Clanek X
Odstoupeni od smlouvy

. Kromé dtivodd pro odstoupeni od smlouvy kupujicim uvedenych v jinych ustanovenich této
smlouvy nebo obcéanském zakoniku je kupujici oprivnén od této smlouvy odstoupit, obdeZi-li
od prodavajictho véc jinfch vlastnostf, nebo neobdrii-li viechny doklady uvedené v ¢l. I odst. 4
této smlouvy.

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

. Kupujic{ je té% opravnén odstoupit od smlouvy z divodu probihajictho insolvenéniho fizent
vici prodavajicimu.

. Kupujici je opravnén odstoupit od smlouvy iv pipadé porusent povinnosti prodavajiciho dle
cl. IV odst. 6.

. Smluvnf strany se dohodly, %e pfi prodleni kupujiciho se zaplacenim celkové kupni ceny za véc
v délce vice ne? 30 dni, ma prodavajici pravo od této smlouvy odstoupit.

. Odstoupeni od smlouvy musi byt uéinéno pisemné vsouladu s ¢l XII odst. 5. Udinky
odstoupenf od smlouvy nastivaji dnem dorucenf ozndmeni o odstoupeni druhé smluvni strané.

. Odstoupeni od této smlouvy se nedotykd prava na zaplaceni smluvni pokuty nebo troku
z prodlent, ani priva na nahradu skody.

. V piipadé odstoupeni od smlouvy se odstoupeni nevztahuje na smluvnimi stranami jiz
poskytauté vzijemné plnéni.




1.

Clanek XI
Nabyti vlastnického prava k véci
Nebezpedi skody na véci

Smluvnf strany se dohodly, Ze vlastnické pravo k véci nabjvé kupujici pfevzetim véci bez vad
branicich pfedini a prevzet] véci na zékladé oboustranné podepsaného protokolu.

. Smluvn{ strany se dohodly, Ze nebezpedi $kody na véci pfechizi na kupujictho soudasné

s nabytim vlastnického prava k véci.

Clanek XI1I
Zavéreéna ujednani
Smluvni strany se dohodly, Ze dalsf skute¢nosti touto smlouvou neupravené se Fidi pifslusnymi
ustanovenimi obc¢anského zakoniku.

Prodavajici souhlasi s tim, aby tato smlouva, véetné jejich piipadnjch dodatkd, byla uvefejnéna
na internetovych strankich kupujictho. Udaje ve smyslu § 218 odst. 3 zakona ¢ 134/2016 Sb.,
o zaddvani vefejnjch zakdzek, ve znéni pozdéjsich predpisd, budou zneditelnény (ochrana
informaci a ddaji dle zvlastnich pravnich predpist). Smlouva se vklada do registru smluv
vedeného podle zikona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach Géinnosti nékterfch smluv,
uvefejiovani téchto smluv a o registru smluv, (zdkon o tegistru smluv), ve znéni pozdéjsich
predpist. Uvetejnéni smlouvy zajist'uje kupujici.

Prodavajici souhlasi, aby kupujici poskytl ¢ast nebo celou tuto smlouvu v pHpadé #idosti
o poskytnuti informace podle zikona ¢ 106/1999 Sb., o svobodném p¥istupu k informacim, ve
znéni pozdéjsich predpisu.

Veskeré zmény nebo dopliiky této smlouvy (véetné zmén v zéhlavi smlouvy: bankovntho
spojent, sidla, zastoupeni atd.) jsou vazany na souhlas smluvnich stran a mohou byt provedeny,
véetné zmén pifloh, po vzijemné dohod¢ obou smluvnich stran pouze formou pisemného
dodatku k této smlouvé. Smluvni dodatky musi byt fadné oznadeny, pofadové vzestupné
ocisloviny, datoviny a podepsany opravnénymi zistupci obou smluvnich stran. NemtZe jit
k tizi smluvni strany, které nebyl v souladu s touto smlouvou zaslin dodatek ohledné zmény
dajli v zéhlavi smlouvy, Ze inadile uzfva pfi komunikaci s druhou smluvni stranou tGdaje
ptivodné uvedené. Jina ujednini jsou neplatna.

Smluvn{ strany sjednavajf pravidla pro dorucovini vzajemnych pisemnosti tak, Ze pisemnosti se
zasilajf v elektronické podobé do datovjch schrinck. 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 uzavird v elektronické formé& a bude podepsana optivnénymi osobami
zaruCenym elektronickym podpisem.

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

Smluvni strany prohlasuji, Ze se s obsahem této smlouvy pred jejim podpisem f4dné seznamily
a na dikaz toho pfipojujf oprivnéni zastupci smluvnich stran své podpisy.




9. Nedilnou soucisti smlouvy jsou piilohy:
Pifloha ¢. 1 — Technicka specifikace véci
Piloha ¢. 2 — Prohlaseni o shodé
Ptiloha ¢&. 3

Ploha & 4 — Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi nebo  Certifikit ~ vydany
oznamenym subjektem

Fotodokumentace

Pifloha & 5 — Registrace vyrobce v Registru zdravotnickych prostiedki SUKL a
pravomocné rozhodnuti o notifikaci nabizeného vyrobku

V Praze dne vloZenim elektronického podpisu V Praze dne vloZenim elektronického podpisu
Za kupujiciho: Za prodavajiciho:
Ceska republika — Ministerstvo zemé&dé&lstvi MASANTA s. r. 0.

Digitalné podepsal
XAAN

Datum: 2021.05.27

09:00:38 +02'00'

Mgt. Jan Sixta NAANA
stitni tajemnik INE NS




Pfiloha ¢. 1 - Technicka specifikace véci

Singclean® G (€
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Singclean” GFEr®
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

' Ucel pousziti

Singclean COVID-19 Test Kit (metoda koloidniho zlata) je i hromatograficky test na pevné fazi pro

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

pouze informativni vysledek, nejedna =& o prokazatetnou lékafskou diagndzu. V pfipadé zdravetnich obtiZinebo

pFiznaki nemoci se vidy poradie se svym lékafem. Proto musi byt jakykoli reaktivai vzorek s testovaci soupravou COVID-19
{metoda koloidniho zlata) potvrzen alternativnimi testovacimi metodami a klinickymi nalezy.

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

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

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

’ Hlavni priznaky COVID-19

& Horetka
o Unava
& Kasel
& DuSnost

’ Funkce

*Vysledek do 15 minut

*PFasny dizgnosticky ndstrej pro aktivai infekei
*Snadny postup a odecteni visledki
=Dastupné, bez potFeby vybaveni, prenosné

=UmeoZnuje masivni testavani
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Singclean” GFEr®

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho ziata)

' Porovnani riznych testovacich metod pro detekci COVID-19

S'nQCIean. s prnala‘!'k

Klinick4 hodnota Diagnéza, zlaty standard Pomocnd diagndza ~ Diagnostika a screening
Obdobi testovani Ranna faze infekce Pozdninebo opakovana Ranna faze infekce
fazeinfekce

Délka provedeni & hodin 10-15 minut 10-15 minut :

Neni potieba Neni potfeba zvldstni zafizeni,
Vybaveni Komplexni 2viastni zafizeni, snadné pouziti za dodrzeni
pro provedeni testu | laboratof pro PCR pro zdravotniky navodu k pouZiti vhodné
snadné pouZit iprolaiky

Nizka Nizkd
Vytéry ze slin, nosu, Gst Plnd krev, Sy 5
Pozadovany vzorek Hohb aniti plazma a sérum Vytér z nosu nebo krku

chladici zafizeni pokojova teplota pokojova teplota

Falesné pozitivni vysledek
testu je nepravdépodobny.
MuiZe dojit k falegné negativ-
nimu vysledku. Vysledek
testu {ze potvrdit pomoci
testovani PCR. Ackoli jsou
testy na antigeny méné
preéné nez testy PCR, jsou
levnéjsi a rychlejsi.

Vysok3; ojedinéle Mirnd; faleSné
falesné pozitivni, pozitivni
nepravdépodobné | negativni
faleSné negativni muze nastat

Citlivost

’ Skladovani

Soupravu lze skladovat pfi pokojové teploté neba v chladu (4 - 30 °C). Testovaci sada
je stabilni do data expurace vyhslenehn na uzavieném obalu. Testovaci sada musiaz
do svého pouziti zistat uzavrena. Chrafite pred mrazem. MNepouZivejte po uplynuti
doby pouzitelnosti.
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Singclean® GFes”

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho ziata)

P Informace o produktu

Nizev produktu Singclean COVID-19 Test Kit

Typ testu v Test antigend

Typ vzorku i Vy'lirznaﬁu nosohltanu £ zadni dutiny ustni
Kv.ummw"Mﬂw v Kvantitativn

Teplota béhem procesu e

Doba pouzitelnosti (necteviend) 26 mésicl

Klinicka data

Viypobet olltrodi { spacifiolly [ ps i +#ini e kontrelnim &nkdlemn.
Srgclean COMD- 19 Test it
Celkem mo : mv m
Ciivost | 04O+ Ix 100=856% 95K spolhiost  ORET %-9951%
spacricita 050+ 06% 100%=P.00% 9% spolehvost | TIB%-994%
Presncat QD6+ I0EV518x 100%=8.B4% 5% spolshivost  T.E0%-99.47%
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Singclean® GFEr°
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zZiata)

’ COdbér vzork(

1. Testovaci soupravu Singclean COVID-19 [ze pouzit fremi zptsoby:
1. Vyterem z nosu, Il Orofarynge dlnim vytérem a lll. Viyiéremn nosohltanu

2. Testovani by mélo byt provedeno bezprosifedng po odbéru vzorkd.
3. Pled testovanim nechfe vzorky vychiadnout na pokojovou teplotu.

4. Pokud maji byt vzorky odeslany, mély by byt zabaleny v souladu s mistnimi predpisy
pokryvaiici pfepravu sticlogickych Idtek.

’ Metody odbéru

1) Odbér nosnich vyternd (doporuéeno pro ssbetestovani)

Je dllegité ziskat co nejvice sskretu. Zosufite sterini tampdn (fy&inku) do nosni ditky.

Steriini tarmpon (y&inkay by mél byt zaveden do 2,5 cm od okrag nosni dirky.

Prejedie famponem Skidt podél sliznice uvniif nosni ditky, aby se zajistilo, Ze jsou hien | bufky
shrorndzdény. Tenfo postup opakujie stejrym tamponem i u druhé nosnl dirky, abyste zajistil
odebrani vzorku celé noani dutiny. P manipuloci ss famponu nedotykejte.

1.  Orofaryngedini wyiar (dopouéeno pro ssbetestovdni)

Je dilefité ziskat co nejvice sskretu. Zasufte steriini fampon (ycéinku) do krku, hiouboko

do Eervené oblastl hrdla o krénich mandli k odebrani vzorku. Mimée offete kiéni mandie, abyste
dostall co nejllep vzorek. PR manipulact se tampdnu nedoiykejte, faké se pfi vytahovani
nedotykefie fomponem jaeyka.

.y Odbér nosohitanu (doporudéeno pro odbomé polgit)

Je dilsfité ziskat co nejvice sskretu. Zasufite steriini fampon Gyéinkw) zhruba 10 cm do nosni dirky,
kterd je vice zopinéna sskretem. Zosufite tampon do zadni ¢asti nosni dufiny a nosohifanu.
Tarmpén 10kiat ofodte a potd jej wyjméte z nosni diky. Pl manipulac se tamponu nedotyke]te,
Cdbérz nosohitanu provadsihe powze v plipadé, Ze jste progkolenym zdravotnikem, piipadné
pokud Vam fenfo odbér miEe provést progkoleny pracovnik.

Witar z nosu Orofarymgedind wiar Vi#ar z nosohifonu
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Zaméreno na zlepSovani zdravotnipéce

Vighradni MASANTAsT.0.
dovozece Dolnocholupicka 915/65
do CR: 14300 Praha4

www.goodtest.cz
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Piiloha ¢. 2 — ProhlaSeni o shodé

e U -

LT g SRR o 1) e AT AR 2 gy LIS A0 LARLLL

L) ll||,,,‘.‘,,.||l!'.‘,"',Hl'(—z \.\\\“h;«/l! = u“.',‘.',‘.”"llu'"' UL o LR
{ Mgy LILRALT O LUAARA MO\ e A LLLEELEE § LSRR UL AASA LA
S L 2 o Y A YOO e

=SSN
AANDANY
\&4" “‘!‘! ‘\

T
c € EC Declaration of Conformity c €

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

Manufacturer:  Hangzhou Singelean Medical Products Ca., .td.
Address: No. 125 (E), 10th Street, Hangzhou Fconomic and
Technological Development Zone, Zhejiang, China 310018

Luropean
Representative:

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

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

COVID-19 1gG Test kit (Colloidal Gold Method)
COVID-19 IgM Test kit (Colloidal Gold Method)

Classification:  Others

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

ENISO 14971:2012 EN 15223-1:2016 EN TS0 23640:2015
ENISO 18113-1:2011 EN 13612:2002/AC:2002 N 13641:2002
ENISO 18113-2:2011 ENISO 13485:2016

RARA > XKXKA

) B
Place and Date Slgnnl-rtg’uml Positton v
Signed far and on behalf of the Manufsctarer
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ES PROHLASEN{ O SHODE

prohldieni o shodé wyddvi:

" Obchodni jméno MASANTA $.1.0.
spoleénosti: ;
Sidlo spolenosth: Dolnocholuplekd 815/65, Madtany, 143 00 Praha 4
_1¢o: 25730543

Jako virohce diagnostického rdravotnickéha prostiedku in vitro pro sebetestovdni:

2 Nazew: COVID-19 Ankigen Test Kit {Colloidal
Bold)
Modak pledni Edst nosu / zadni strana dutioy
tstnf o
Znagka (vyrobce): Hangzhou Singclean Medical Products
Co., Lid
2} .
NAzav: COVID-19 Test Kit {Colloidal Gold
Method)
Model: ptednl £4st nosu / zadnl steana duting
uskedd
Znatka {vwrobce)s Hangzhou Singclean Medical Products
o, 14d

Na zakladé uddiend wylimky Ministerstva 2dravotnictyl £R dle & 4 odst. 8 Natizeni viddy &
£6/2015 b, o technickych pofadaveich na diagnostické adravotnicks prostiediy In vitro byl
zmndnBn urfeny uéel pouZit! 2 profesiondintho pouliti na moknost sebetestovani na zikladé
samoodbéry {pouditi laickow nsobou).

té,].n;ozhodnutr Ministerstva zdravotnictyl
CR:

Prohladujeme, Je viastnastl vyle uvedenych diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in
vitro splujl zakladnl poladavky nafizeni viddy ¢ 5672015 $b., o technickyeh poladaveich na

18



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

Misto a datum: V Praze dne 14, 4. 2021
Iméno, pfijmeni a funkce: A A A A
Podpis:
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Pi#iloha &. 3 - Fotodokumentace
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Singclean” GYES°

COVID-19 TEST KIT
(Colloidal Gold Method)

SARS-CoV-2

xzq‘\zorkﬁ Z nosu nebo krku -
- T e T

. Tato testovaci souprava je na trh v Ceské republice

uvddéna na zakladé rozhodnuti Ministerstva
zdravotnictvi & j: MZDR 9484/2021-2/0L.ZP c € @ ® [:E] JH,.:

e a Hangzhou Singclean Medical Products Co., Lid.
No. ¥: 10th and
Ml TR
ZERE [e =] e
Add: Olympisch Stacion 24, 1076DE Amsterdam, Nethertands

www.goodtest.cz

Singclean” GFEsr”

COVID-19 TEST KIT
(Colloidal Gold Method)

SARS-CoV-2

I V D ze vzorkl z nosu nebo krku

20 testt/box

Singclean’ GFEo™°
COVID-19 TEST KIT

VD §Rksi.,

ze vzorkl z nosu nebo krku

eSS

f

- www.goodtestcz 20 test/box

Singclean’ GF7E5°

COVID-19 TEST KIT
(Colloidal Gold Method)

|\/[D sARs-Cov-2

ze vzorkid z nosu nebo krku

P4921033;,
[

,

goodtestcz 20 testi/box




Piiloha &. 4 - Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi nebo Certifikat vydany oznamenym
subjektem

MINISTERSTVO IDRAVOTNICTVI
Falackého namést 375/4, 128 01 Proha 2

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

(R R

MZDRXDIFPZCK

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (ddle jen Ministerstvo®) jake orgén pfisluiny k rozhodnuti podle
ustanoveni§ 12 odst. 1 pism. h) zakona §. 22/1997 Sh., o technickych poZadavcich na vyrobky
a 0 zm&né a doplnéni nékterjch zékoni, ve znéni pozdéjdich pfedpist ve spojeni s §4 odst. 8
nafizeni viady &. 56/2015 Sh., o technickych poZadavecich na diagnostické zdravotnicke
prostiedky in vitro (dale jen ,nafizeni viady*), na zakladé Zadosti spoletnosti

MASANTA s.r.0.

se sidlem Dolnochelupickd 915/65, Modrany, 143 00 Praha 4, 1E0: 25730533

{déle jen ,Zadatel}
rozhedlo v souladu = ustanovenim § 67 a nasl. zakona &. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdé&jdich predpist (déle jen spravni fad®) tak, Ze

povoluje

Zadateli uvést na trh a do provozu diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro COVID-19 Test
Kit {Colloidal Gold Method), jehoZ virobcem je Hangzhou Singclean Medical Products Co.,
Ltd.,, se sidlem No. 125(E), 10th street, Hangzhou Economic and Technological Development
Zane, Zhejiang, China 310018, pro pouZiti laickou oscbou

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 nevztahuje na
variantu testu, kterd wuZivé nazofaryngedinine odbeéru vzorku

- informovat odb&ratele o povinnosti v rémci testovani zajistit pfi pozitivitd antigenniho testu
provedeného laickou osobou bezprostfedni informovani poskytovatele zdravotnich sluZeb
za Ufelem provedeni konfirmatniho testu,

- v pfipadé zéjmu odbératele zajistit proékoleni uréené osoby,

- hlasit Statnimu Gstavu pro kontrolu 1&8iv kaZdou nepfiznivou uddlost, ke ktere béhem
pouZivani vyrobku dojde.

- vydat viastni prohlddeni o shodé s Nafizenim vlady €. 56/2015 Sb., pfed uvedenim
predmétného vyrobku na trh

Toto rozhodnuti nabjva Géinnosti dnem nabyti pravni moci, nejdfive viak dne 1. 5. 2021,
Platnost rozhodnuti: do 30. 6. 2021.

Sir.1z3
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Oddvodnéni:

Dne 23. 4. 2021 pozZadal Zadatel o udéleni vyjimky podle § 4 odst. 8 nafizeni pro diagnosticky
zdravotnicky prostfedek in vitro uréeny k sebetestovani na onemocnéni COVID-19 uvedeny
ve vyroku tohoto rozhednuti pro Géely zavedeni celoplodného testovani v Ceské republice,
jakoZto diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro, pro ktery nebyl proveden postup
podle § 4 odst. 1 a2 4 nafizeni a jehoZ pouZiti je v zajmu ochrany zdravi. Zadost zdlivodiuje
potfebou pravidelné testovat populaci za Uéelem véasného odhaleni vyskytu novych pripadi
onemocnéni COVID-18 jesté pled jejich rozdifenim v kolektivu.

K Zadosti pfiloZil nasledujici dokumentaci:

a) Prohladeni o shodé vydané origindlnim (pivodnim) vyrobcem

b) Navod k pouZiti v éeském jazyce

c) Fotodokumentace

d) Hodnoceni funkéni zplisobilosti

€) Draft prohlaseni o shodé s Nafizenim viady ¢. 56/2015 Sh., vypracovany Zadatelem
jako novym vyrobcem

f) Formulafr MZ

Ministerstvo posoudilo pfedmétny diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro na zakladé
Zadatelem pfedloZenych informaci jake dostateiné funkéné zplsobily apro uZivatele
hezpeiny.

Ministerstvo se ztotoZiiuje s potfebou pravideiné testovat verejnost rychlymi antigennimi testy
za Utelem vEasného odhaleni vyskytu novych pfipadi onemocnéni COVID-19 jesté pred jejich
rozéifenim v kolektivech, coZ pfi absenci antigennich testd uréenych pro sebetestovani na
celém trhu EU neni moZné feéit jinak, neZ s pouZitim vhodnych antigennich testl uréenych
pro profesionalni pouZiti, jeZ budou k tomuto Uéelu pouZity za Géelem odhaleni pozitivnich
osob ve spoleénosti. Povoleni se vztahuje pouze na neinvazivni zpisoby odbéru vzorku.

Za uéelem podpory opatfeni k ochrané vefzjného zdravi je Zadateli ulofena povinnost
informovat odbératele o povinnosti pfi zjidténé pozitivitd antigenniho testu provedeného
laickou osobou kontaktovat vzdalenym pfistupem (telefonicky, e-mailem apod.) zéavodniho
|ékale (poskytovatele pracovné — Iékarskych sluZeb) nebo registrujicino praktického 1&kare,
ktery rozhedne o provedeni konfirmaéning testu a zajisti komunikaci v rdmci systému 1SIN.
Za Gfelem minimalizace rizika chyb v provedeni odbéru a interpretaci vysledkd testd je
Zadateli uloZena povinnost v pfipadé zajmu odbératele zajistit prodkoleni osoby urfeng
odbératelem.

5 ohledem na poffebu daldiho vyhodnocovani z hlediska bezpefnosti a funkéni zplsobilosti
testl je vyiimka z procesu pesouzeni shody udélena do 30. 6. 2021,

S ohledem na vyge uvedené rozhodio Ministerstvo tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto
rozhodnuti.




Poudéeni:

Proti fomuto rozhodnuti je moZné podat v souladu s § 152 odst. 1 spravniho fadu u Ministerstva
rozklad, @ to ve Ihitd 15 dndl ode dne dorufeni. O rozkladu rozhoduje ministr zdravolniclvi.

prof, MUDr. Petr Arenberger, DrSc., MBA,, FCMA
ministr zdravotnictyi
podepsiino elekironicky
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Pfiloha &. 5 - Registrace vyrobce v Registru zdravotnickych prostiedkit SUKL

a pravomocné rozhodnuti o notifikaci nabizeného vyrobku

STATNI UsTAV Srobirova 48 Telefor: +420 272 185 111 E-mail: posta@zuklcx
PRO KONTROLU LEEV 100 41 Przha 10 Fax: +220 271 732 377 Web: www.zukl.cz
' e S U K L ADRESAT ADRESA
_J MASANTA z.r0. Dolnocholupicks 915,65
A KA )l\ Prahz-Modfany
14300
Cislo jednac Spizova znatks Vyrizuje / e-mail Dztum
sukl101371/2020 suklz38826/2020 R i 245200

2uzanz kunazkovs@suklcs

POTVRZENI SPLNENI OHLASOVACI POVINNOSTI

Statni dstav pro kontrolu 1€¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48, jako spravni organ prislusny na zékiadé
§9 pism. b} z3kena ¢. 268,/2014 Sh., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona €. §34/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjiich pfedpisl, potvrzuje timto spinéni ohladovaci povinnosti nife uvedené osoby.

Registracni cislo 061436

1€ 25730533

Nazev I MASANTA s.r.0.

Sidlo Dolnocholupicka 915/65, 143 G0 Praha, Ceskd republika
Kontaktni osoba B /‘X\,{\X ) o .

Seznam Cinnosti

» dovozce obecnych zdravotnickych prostiadki

* dovozce diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro

» distributor obecnych zdravotnickych prostfadki

» distributor diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro

Platnost registrace oscby pro vyse uvedens Cinnosti Cini pét let ode dne vydani tohoto potvrzeni.

ing. Petr \ykypél
vedouci Oddéleni registraci a notifikaci
Odbor zdravotnickych prostiedki
Statni ustav pro kontrolu [éciv

1/1
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STATHI U5TAV Srobirovs 48 Telefon: 4420272 185111 E-mail: posta@zukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 10041 Prahs 10 Fax: +420271732 377 Web: www.sukl.cx
ADRESAT ADRESA
MASAMTA s.ro0. Dolnocholupicks 915/65
X ACAA Praha
143 00
Cizla jednaci Spizovs znatks Vyfizuje / e-mail Datum
£ Karolinz BryZovd 16.4.
suki112958/2021 sukis108603/2021 ing; Karoling Bey=ova 202t
karolinz.brysova@sukl.cz
ROZHODNUTI

Statni Gstav pro kontrolu I€civ, se sidiem v Praze 10, Srobdrova 48 (déle jen ,Ustav”), jako spravni organ prisluiny
na zakladé § O pism. ¢} zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zdkona €. 634/2004 Sb.,
o spravnich poplatcich, ve znéni pozdé&jiich predpisl (dale jen ,zdkon o zdravotnickych prostfedcich”), rozhodl
ve spravnim fizeni, sp. zn. sukls108803/2021, v souladu s timto zékonem as § 67 zakona €. 500/2004 Sb., spravni
fad, ve znéni pozdéjiich pfedpish (dale jen ,spravni fad”),

takto:
Ustav timto v souladu s § 35 odst. 1 zakona o zdravotnickych prostfedcich vyhovuje Z3dosti osoby registracni cislo

061436, MASANTA s.r.0., se sidlem Dolnochelupickd 915, 14300 Praha, 1€: 25730533, o notifikaci zdravotnického
prostiedku.

Mézev zdravotnickeho Registracni islo

Evidencni cislo Vyrobce

prostredhu vyrobce
00964518 COVID-19 Test Kit {Celloidal Gold HANGZHOU SINGCLEAN MEDICAL
Method) PRODUCTS CO., LTD.

Identifikaéni kdd varianty Doplnék ndzvu Katalogové islo

COVID-19 Test Kit

0001 {Colloidal Gold
Method) 1 ks

COVID-19 Test Kit
0002 {Colleidal Gold
Method) 20 ks

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

Odivodnéni
Podle § 68 odst. 4 spravnine fadu neni odlvodnéni rozhodnuti tfeba, jestlize spravni organ prvniho stupné viem
uZastnikim v piném rozsahu wyhowi.
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Pouteni
Proti tomuto rozhodnuti se v souladu s § 35 odst. 1 zdkona o zdravetnickych prostfedcich nelze odvolat.

OTISK GREDNIHO RAZITKA

MUDr. Darek Foit, MIBA
feditel Odboru zdravotnickych prostfedkd
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