KUPNI SMLOUVA
¢islo: SM1.2100046

uzavicnd podle ustanoveni § 2079 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve znéni
pozd¢jsich predpisa (dale jen ,,obéansky zakonik™)

mezi témito smluvnimi stranami

Ceska republika — Narodni sportovni agentura

se sidlem: nabfezi Edvarda Benese 128/4, Mala Strana, 118 00 Praha 1
privaé jcdnaic T ——
1e6y 07460121

DIC:

bankovni spojent:
¢. uctu:

kontaktni osoba:
telefon:

fax:
e-mail:

datova schranka:

(dale jen ,, kupujici®)

a

Obchodni firma MASANTA s. r. 0.

se sidlem: Dolnocholupicka 915/65, Praha 4, 143 00
spisova znacka: C 05055 vedena u Méstskeho soudu v Praze
zastoupena: Mgr. Martinem Ladyrem, jednatelem

1CO: 25730533

DIC: CZ25730533

bankovni spojent:
cislo uctu:
kontaktn{ osoba:
telefon:

e-mail:

datova schranka:

(dale jen ,,prodavajici®)

(déle take spolecné ,,smluvni strany®)




Clanek I
Uéel smlouvy

Ucelem smlouvy je koupé véci specifikované blize v ¢l 1T této smlouvy na zékladé Smlouvy
o centralizovaném zadavani uzaviené dne 16. 4. 2021 mezi Spravou statnich hmotnych rezerv
jako Centralnim zadavatelem a Narodni sportovni agenturou jako Povéfujicim zadavatelem.

Clanek II
Pifedmét smlouvy

1. Touto kupni smlouvou se prodavajici zavazuje odevzdat kupujicimu 200 ks testovacich sad
antigennich testt ,,COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold Method)*“ (dale také ,véc*
v mnozstvi, jakosti a provedeni dle ujednani této smlouvy. Déle 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 proveden{ a zaplatit kupni cenu.

2. Prodavajici nesmi dodat vétsi nebo mensi mnozstvi véci, nez je ujednano v této smlouvé. Pouziti
ustanoveni § 2093 a § 2099 odst. 2 ob¢anského zakoniku smluvni strany vyslovné vylucuji.

3. Specifikace véci:
Véc: sady antigennich testa
Kéd NIPEZ: 33141625-7
Celkové mnozstvi: 200 ks

Baleni:

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

e Jednotliva baleni testovacich sad budou dodina 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 balen{ testovacich sad budou minimalné po 20, nebo maximalné po 30
kusech.

e Palety, na kterych budou kartony s testovacimi sadami umistény a budou-li pouzity,
jsou soucasti dodavky. Maximalni vyska palet s kartony je 1,8 m. Kartony na
paletach budou stabilizované tak, aby pfi manipulaci nemohlo dojit k jejich padu.

Exspirace: minimalné 9 mésict od data dodani.

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

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

a) Testy a jejich vyrobce musi spliiovat pozadavky podle zikona ¢&. 268/2014 Sb.,

o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdé¢jsich prfedpist

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




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

— Prohlasenim o shodé¢, na jehoz zakladé bylo vydano Rozhodnuti Ministerstva
zdravotnictvi o povoleni k uveden{ vyrobku na trh, vydaného podle ustanoveni § 12
odst. 1 pism. h) zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky
a o zmén¢ a doplnéni nekterych zakont, ve znéni pozdéjsich predpist ve spojeni
s § 4 odst. 8 nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb.

—  Certifikitem vydanym oznamenym subjektem (pfipadné rozhodnutim o udéleni
vyjimky podle § 4 odst. 8 natizeni 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 prostfedka in vitro urcenych pro samotestovani. Navod k pouziti musi
byt soucasti kazdé¢ho baleni.

¢) Dodaci list
d) Predavaci protokol

Oznaceni vyrobku a navod k pouziti musi splnovat pozadavky Prilohy 1 k nafizen{ vlady
¢. 56/2015 Sb.

Vyse uvedené bude pfedino pouze v pfipadé, nebylo-li pfilohou této smlouvy. To se
nevztahuje na navod k pouziti, ktery bude pfedan vzdy jako soucast kazdého baleni véci,
a dal$i dokumenty, které jsou predepsany jako povinna soucast dodané véci.

Clanek III
Kupni cena

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

2. Kupni cena tedy cinf:

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

b) kupni cena celkem bez DPH ve vysi 4.500,00 K¢
(slovy ctyfi tisice pét set korun ceskych)

¢) DPH ve vysi celkem 0,00 K&
(slovy nula korun ¢eskych)

d) kupni cena v€etné DPH ve vysi celkem 4.500,00 K&

(slovy ctyfi tisice pét set korun ceskych).
Kupni cena véetné DPH c¢ini celkem 4.500,00 K¢ (slovy Cytyfi tisice pét set 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 pfitomnosti opravnénych zastupca




kupujictho a prodavajictho, véetné dolozeni pisemného prohlaseni a doklada podle této
smlouvy, ato na zakladé¢ danového dokladu — faktury vystavené prodavajicim v souladu
s pfislusnymi pravnimi pfedpisy a ustanovenimi této smlouvy.

Po dobu platnosti Rozhodnuti ministryné financi ¢. 48 o prominuti dané z pfidané hodnoty z
dtivodu mimotfadné udalosti publikovaném ve Finanénim zpravodaji ¢. 35/2020 ze dne 16. 12.
2020 (dale jen ,,Rozhodnuti“) je zbozi osvobozeno od danové povinnosti. Po dobu platnosti
tohoto Rozhodnuti nebude prodavajici na danovém dokladu uvadét dan na vystupu.

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

V piipadé dodavky jednotlivych ¢asti dle ¢l. V odst. 1 vznikd 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 schrianky kupujictho nebo e-mailem na adresu info@agenturasport.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 nilezitosti stanovené zakonem ¢&.235/2004 Sbh., o dani
z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpisa. Dale je prodavajici povinen v danovém
dokladu (faktufe) uvést ¢islo smlouvy, které vzdy urcuje kupujici a toto ¢islo je uvedeno
v zahlavi této smlouvy. V piipadé, ze faktura nebude aplna nebo nebude obsahovat zakonem
pfedepsané nalezitosti, je kupujici opravnén ji vratit prodavajicimu s tim, ze prodavajici je
nasledné povinen vystavit novou bezvadnou a Gplnou fakturu s novym terminem splatnosti.
V takovém pfipadé poc¢ne bézet dorucenim nové faktury kupujicimu nova lhuta splatnosti.

. Dohodou smluvnich stran se sjednava splatnost faktury na 30 kalendainich dna od dne
doruceni faktury kupujicimu. Faktura je zaplacena dnem pfipsani platby na tcet prodavajiciho.

. Prodavajici prohlasuje, ze tcet uvedeny v zahlavi smlouvy je a po celou dobu trvani smluvniho
vztahu bude povinnym registracnim udajem dle zikona ¢.235/2004 Sb., o dani z pfidané
hodnoty, ve znéni pozd¢jsich predpisu.

Clanek V
Doba, misto a podminky plnéni

. Prodavajici se zavazuje kupujicimu odevzdat véc v celkovém mnozstvi, provedeni a jakosti dle
této smlouvy a predat doklady potfebné k pfevzeti a uzivani véci nejpozdéji do 31. 5. 2021,
pFitem? 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 misté a v dobé plnéni dle této smlouvy na zakladé¢ oboustranné podepsaného protokolu bez
vad zjevné branicich pfedani a pfevzeti véci. Ma-li véc vady zjevné branici pfedani a prevzeti
véci, aje tedy k pfedani nezpusobila, neni kupujici povinen véc prevzit 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:

Ceskomoravska 2420/15
190 00 Praha 9

Presné adresy mist plnéni s kontaktnimi idaji budou poskytnuty prodavajicimu pfi podpisu
smlouvy.

4. Nedodani smluvené véci v misté a ¢asu plnéni z duvodua 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
kupujictho dhradu naklada 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 nakladani s ni, preda
prodavajici kupujicimu bez zbyte¢ného odkladu po jejich vydani, nejpozdéji vsak pfi prevzeti
véci kupujicim.

2. Dopravu véci do mista plnéni si zajiSt'uje prodavajici na vlastni naklady a na vlastni nebezpeci.

Clanek VII
Prava z vadného plnéni

1. Véc je vadna, jestlize nema vlastnosti stanovené touto smlouvou nebo pokud je prodavajicim
dodana jina véc nez ta, ktera ma byt pfedmétem této smlouvy. Za vadu véci se povazuji i vady
v dokladech nutnych pro uzivani véci. V piipadé vadného plnéni je kupujici opravnén odstoupit
od smlouvy.

2. Vady véci je kupujici povinen uplatnit u prodavajiciho bez zbytecného odkladu po jejich zjisténi,
a to pisemnym sdélenim v souladu s ¢l. XII odst. 5. Prodavajici se zavazuje odstranit uplatnéné
vady pfi reklamaci véci ve lhuté nejpozdéji do 30 kalendafnich dnti 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 dnut ode dne sdéleni uplatnéni vad je dvodem pro
odstoupeni kupujiciho od této smlouvy.

Clanek VIII
Zaruka za jakost

Zarukou za jakost se prodavajici zavazuje, ze poskytne kupujicimu zaruku za jakost véci bez vad
zjevné branicich pfedani a pfevzeti véci (zarucni doba) po dobu exspirace véci. Dodana véc musi
byt po celou dobu zarucni doby zpusobila pro pouziti k obvyklému ucelu dle Technickych
podminek véci podle ¢l. II této smlouvy (Piilohy ¢. 1).




Clanek IX
Smluvni pokuta

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

.V piipadé, 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 sjednavaji, ze kupujici je opravnén zapocist smluvni pokuty dle odst. 1
a 2 tohoto ¢lanku na dhradu kupni ceny véci dle ¢l. IV.

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

. Smluvni pokuta bude splatna do 14 dnt od doruceni jejtho vydactovani prodavajicimu, na acet
kupujictho uvedeny v zahlavi této smlouvy.

. Prodavajici prohlasuje, ze véechny smluvni pokuty dle této smlouvy véetné jejich vyse povazuje
vzhledem k vyznamu povinnost{ (zavazku), k jejichz zajisténi byly dohodnuty, za pfiméfené.

. Smluvni strany vyslovné sjednavaji, ze thradou 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 duvodu pro odstoupeni od smlouvy kupujicim uvedenych v jinych ustanovenich této
smlouvy nebo obc¢anském zakoniku je kupujici opravnén od této smlouvy odstoupit, obdrzi-li
od prodavajictho véc jinych vlastnosti, nebo neobdrzi-li véechny doklady uvedené v ¢l. II odst. 4
této smlouvy.

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

. Kupujici je téz opravnén odstoupit od smlouvy z davodu probihajictho insolvencniho fizeni
vuci prodavajicimu.

. Kupujici je opravnén odstoupit od smlouvy i v pifpadé poruseni povinnosti prodavajiciho dle
cl. IV odst. 6.

. Smluvni strany se dohodly, ze pfi prodleni kupujiciho se zaplacenim celkové kupni ceny za véc
v délce vice nez 30 dni, ma prodavajici pravo od této smlouvy odstoupit.

. Odstoupeni od smlouvy musi byt ucéinéno pisemné v souladu scl XII odst. 5. Ucinky
odstoupeni od smlouvy nastavaji dnem doruceni oznamen{ o odstoupeni druhé smluvni strané.

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

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




1.

Clanek XI
Nabyti vlastnického prava k véci

wr w

Nebezpeci skody na véci
Smluvni strany se dohodly, ze vlastnické pravo k véci nabyva kupujici pfevzetim véci bez vad
branicich predani a pfevzeti véci na zakladé oboustranné podepsaného protokolu.

Smluvni strany se dohodly, Ze nebezpeci Skody na véci pfechazi na kupujictho soucasné
s nabytim vlastnického prava k véci.

Clanek XII
Zavérecna ujednani

. Smluvni strany se dohodly, ze dalsi skute¢nosti touto smlouvou neupravené se fid{ pfislusnymi

ustanovenimi obc¢anského zakoniku.

Prodavajici souhlasi s tim, aby tato smlouva, vcetné jejich pfipadnych dodatkd, byla uvefejnéna
na internetovych strankach kupujictho. Udaje ve smyslu § 218 odst. 3 zdkona ¢&. 134/2016 Sb.,
o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdé¢jsich pfedpisu, budou znecitelnény (ochrana
informaci a udaju dle zvlastnich pravnich pfedpist). Smlouva se vklada do registru smluv
vedeného podle zakona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach tc¢innosti nékterych smluv,
uvefejnovani téchto smluv a o registru smluv, (zakon o registru smluv), ve znéni pozdéjsich
pfedpist. Uvetejnéni smlouvy zajist'uje kupujici.

Prodavajici souhlasi, aby kupujici poskytl ¢ast nebo celou tuto smlouvu v piipadé zadosti
o poskytnutf informace podle zdkona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve
znéni pozd¢jsich predpisu.

Veskeré zmény nebo dopliky této smlouvy (véetné zmén v zéhlavi smlouvy: bankovniho
spojeni, sidla, zastoupen{ 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
puvodné uvedené. Jind 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 prostfednictvim provozovatele postovnich sluzeb na adresu uvedenou v zahlavi této
smlouvy, nebo na adresu novou, zménénou pisemnym oboustranné potvrzenym dodatkem
k této smlouve.

Tato smlouva se uzavira v elektronické formé a bude podepsina opravnénymi osobami
zaruc¢enym 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 opravnén{ zastupci smluvnich stran své podpisy.




9. Nedilnou soucasti smlouvy jsou piflohy:

Priloha ¢. 1 — Technicka specifikace véa

Piiloha ¢. 2 — Prohlaseni o shodé

Ptiloha ¢. 3 — Fotodokumentace

Priloha ¢. 4 — Rozhodnuti Ministerstva  zdravotnictvi nebo  Certifikat  vydany

oznamenym subjektem

Piiloha ¢. 5 — Registrace vyrobce v Registru zdravotnickych prostiedka SUKL a
b 4, ) P,
pravomocnc rozhodnuti o notifikact nabizencho vyrobku

 ERPES S i s Y sesusresanens d0E sivanmnammaas
Za kupujiciho: Za prodavajiciho:
Ceska republika — Narodni sportovni agentura MASANTA s. 1. 0.




Piiloha ¢. 1 - Technicka specifikace véci

Singclean” GFE® (€

Testovacisada COVID-19
(metoda koloidniho zlata)

Prfesna  Rychla Citliva

« odhaleni antigenu
« masivni testovani

« véasné odhaleni

www.goodtest.cz




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

P Ucelpouziti

Singclean COVID-19 Test Kit (metoda koloidniho zlata) je imunochromatagraficky test na pevné tazi pro

rychlé kvalitativni odhalovani antigenu z COVID-19 ve vzorku lidského nosnihe witéru. Tento test poskytuje

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

priznaku nemaoci se vidy poradie se svim lekarem. Proto musi byt jakykoli reaktivni vzorek s testovaci soupravou COVID-19
{metoda koloidnihe zlata) potvrzen alternativnimi testovacimi metodami a klinickymi nalezy.

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

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

uvedena testovaci sada Singelean COVID-19 IgG / Igh Test Kit.

P HiavnipFiznaky COVID-19

Horecka
Unava
Kasel
DusSnost

ogagngd|

’ Funkce

+Viysledek do 15 minut

»Pfesny diagnosticky nastroj pro aktivni infekci
+Snadny postup a odecteni vysladkd
+Dostupné, bez potfeby vybaveni, pfencsné

+UmoEfuje masivni testovani
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Singclean” GF&Es™”
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho ziata)

P Porovnéni riiznych testovacich metod pro detekci COVID-19

Singclean‘ o :“»;:l'nv;lnh Iw'ﬁwli“

Obdobi testovan| Ranna fazeinfekce Eni e b B kiahe Ranna faze infekce
{aze infekce

ﬂﬂhiprliuﬂlli‘lf & hodin 10-15 minut 10-15 minut

Neni potfeba Neni potfeba zvid8inf zafizeni

Wybaven! Hnmple:_ni' Fviastnl 2afizeni, snadné poufitiza dodrieni
pro proveden( lesty | laborator pro PCR pro zdravotniky navodu k pouZiti vhodne
snadné pouFiti iprolaiky

C Vysoké Nizké Nizké
- : Vytéry ze slin, nosu, bst Plna krev, oy
\ry‘ e

Faleéng pozitivai visledek
testu je nepravdépodobny

Vysoka; ojedinéls Mirna; falesna ::::::;;l:}ﬁle;;::g:m_

falesng pozitivni, pazithvnl G e R el
nepravdépodobng | negativnl \ectavini PCR .m':.kuiijsau

faleéni negativnf muze nastat

testy na antigeny méns
prezne nez lesty PCR, jsou
tevngjsi a rychlejsi

’ Skladovani

Soupravy lze skladovat pri pokojove teploté nebo v chiadu (4 - 30 °C). Testovaci sada
je stabilni do data expirace vytisténého na uzavieném obalu. Testovaci sada musi az
do svého pouZiti ziistat uzavrena. Chrafite pfed mrazem. NepouZivejte po uplynuti
doby pouZitelnosti.
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Singclean® GF&E>®
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho ziata)

’ Informace o produktu

Mézov produltu Singelean COVID-19 Test Kit

Teplata bihem pracesu. 15-30°C
T C—
Doba pouiitelnosti (necteveni) 24 misicd

Klinicka data

¥podet oliivost [ af Al s
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Singclean® GFE°

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho ziata)

’- Odbér vzorkd

1. Testovaci soupravu Singclean COVID- 19 lze pouit ffemi zpasoby:
I Vitgrem z nosu, Il Orofaryngedinim vitérem a lll. VitErermn nosohitanu

2. Testovani by mélo byt provedeno bezprostiedné po odbéns vzorkn.
3. Pred testovanim nechte vzorky vychlodnout na pokojovou tepliotu.

4, Pokud malji byt veorky odesiany, mély by byt zabaleny v souladu s mistnimi pfedpisy
pokryvajici pfepravu etiologickych Iatek.

’- Metody odbéru

1.} Odbér nosnich vyténl (doporudéeno pro ssbetestovant

Je dalegité ziskat co nejvice sekretu. Zasunte sterilni fampon (hy&inku) do nosni dirky .

Sterini tompon (fy&inkal by mél byt zaveden do 2.5 cm od okraje nosni dirky,

Prejledte tamponem Skrat podél sliznice uvnitt nosni dirky, aby s= zcﬂsﬂbo 7e jsou hien | buriy
shromazdény. Tenfo postup opakujte stejnyrn famponem | u druhé nosni diky, abyste zajlstil
odebrani vzorku celé nosni dufiny. PR manipuloct s famponu nedoiykejte,

II. ¥ Crofaryngeaini vytér (doporufeno pro sebetestovani)

Je dilefite ziskat co nejvice sekietu. Zaosufite sterini tampon (hyEinku) do krku, hiouboko

do Eervend oblasti hrdla a krénich mandi k odebrani vzorku. Mimé offete kiéni mandle, abyste
dostall co nefliepd vzorek, P manipulac] se tfamponu nedofykejte, také se phi vytahovani
nedotykefe famponem jayka.

1.y Odbér noschifanu {(doporuéeno pro odbomé pougiin)

Je dilegité ziskat co nejvice sekretu. Zasurite steriini tampon (hy&inku) zhruba 10 o do nosni ditky,
kierd je vice rapinéna sskretem. Zasufite tampon do zadni Easti nosni dufiny a noschitanu,
Tompdn 10kt otoéte a poté jef vwwiméte z nosni ditky. P manipuloci se tamponu nedotykeite.
Cdibérz noschifanu provadéfte powze v plipads, Fe jsie progkolenym zdravomikern, plipadné
pokud Vam fento odbér miFe provest proskoleny procovnik.
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Singclean® GF="
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho ziata)

'P!C&:)éhmu

.| Xi0

1 Viabw ki de thuraviey o phaders
pigan gl  ploars| anvuabu'be s
» byTinka ae Whrdt siaon,

éjﬂ

& extrahovanihe roztoku

=X=18

Obrewak

20 testt

1 festkit

15 min

Ciosh balen!

1 Ingirukce

1 Popicwd podkoiia

20 Tegtovacich sad

20 amponowch Einek
20 Bxakénich Zkumavek
a kapdrak

1 Lanwika extrakaning

Eufan (5 i

1 Instr

1 Testovac! sada

1 Tamponova tyanko
1 Extrakéni Zkurmnavka
a kapdtko

1 Extrakérd Duffar

HI

3 Hron i presk plifadio ra b

600 kush
GB0 X 270X
(dalka x

400 ksl
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Singclean® GFE"

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

Interpretace vysledk( testu

9 6:08

Pozitivni Megativni Meplatné

PozRivni:

Pokud se ohjevi jak kontrolni arka (C), tak testovaci Carka (T), znamena vysledek pritomnost

Anfigenu COVID-17 (SARS-CoV-2) ve vzorku. Visledek je pozitivnina COVID-19.

Magathmé

Pokud se objevi pouze kontrolni Carka (C), visledek ukazuje, Ze ve vzorku nebyly detekovany Zadne anfigeny
COVID-1 (SARS-CoV-2). Visledek je negativni na COVID-19.

Pokud s2 kontrolni Edrka (C) po provedeni testu neobjevi_ je vysledek povaZovan za neplatny.
Mejpravdépodobnéigim divedem selhani kontroini linky je nedostatecny shjem vzorku nebo nespravné
postupy. Zkontrolujte postup a opakuijte test & novou testovact soupravou,

P Omezeni

1. Kdykall je to moEné, pouZijte Eerstvé vzorky.

2. Pozitivni vysledky nevylufufl bakteriatnl infekl anl soubéinou infekel jinymi viry.

3. Megativni visledek miiZe nastat, pokud je mnoZstvi antigenu COVID-19 pfitomného ve vzorku pod
detekinimi limity testu nebo pokud s2 nepodafilo odebrat antigen COVID-19 v nosni duting pacienta.

4 Megativni vyslediy nevyluguji infelkci COVID-19 a nemély by bt pouZivany jako koneEnfnebo
jedimyzaklad pro rozhodnuti o Weébé nebo fizenl paclenta, Negativni wisledky by mily byt brény v dvahu v
souvislosti s neddvnymi expozicemi pacienta, anamnézou a pFitomnosti klinickych pFiznakd a pfiznakl
shodnych s COVID-19, Pro presnéjél vysledek testy opakujte testy nebo je patvrdle jimjmi testovacimi
metodamia doporucuji se klinicke nalezy.

P Varovani

Optimalni vysledek testu vyZaduje prisné dodrZovani postupu testu popsaného v pribalovém Letakuy.
Medostatetny nebo nevhodny odbér, skladovani a preprava voorki muze zpisobit nespravng vyslediy testu
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Zameéreno na zlepsovani zdravotni péce

Vyhradni MASANTA sI.0
dovozee Dolnocholupicka 915/65
do CR: 143 00Praha4

www.goodtest.cz

16



Pfiloha &. 2 — ProhlaSeni o shodé

=
lrl-i.._ 3

i
lL\H'\I

o

iy —
Anad Tl ek IECUR Ny AT XTI ATTIEN: AT
"‘.'I'.Ilrlrf.l +‘l L“"F’F‘ I'I..IIL. f"*‘l .I.Il!r!. |.Illﬁ..1.rifill III"I.
N e A R Sl

=
L)

B

X

AN

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

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

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

Product COVID-19 lgG/IgM Test kit (Colloidal Gold Method )
Nume: COVID-19 Test kit (Colloidal Gold Method )

COVID-19 IgG 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/T9EC) and the following harmonized standards,

Wi

EN IS0 14971:2012 EN 15223-1:2016 EN 150 23640:2015
EN IS0 18113-1:2011 EN 13612:2002/AC:2002  EN 13641:2002
EN ISO 18113-2:2011 EN ISO 13485:2016

Flace and Daie Signutare und Posiiion

Signed lor and on behalf of the Manulsctarer
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ES PROHLASENI O SHODE

Prohlaieni o shodé wyddva:

Obchodni jméno i MASANTA s.r.o. !
___spolecnosti: e |
Sidlo spoleénosti: Dolnocholupicka 915/65, Modfany, 143 00 Praha 4 J

1€0: . 25730533 S

lako wyrobee diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro pro sebetestovani:

1)

Nazewv: COVID-19 Antigen Test Kit (Colloidal
. Gold) |
' Maodel: predni éast nosu / zadni strana dutiny '
ustni
Znacka (vyrobce): Hangzhou Singclean Medical Products
| Co., Ltd ,
2)
MNazew: COVID-19 Test kit (Colloidal Gold
Method)
Maodel: pfedni édst nosu / zadni strana dutiny
ustni N
Znacka (vyrobce): Hangzhou Singclean Medical Products
| Co., Ltd !

Na rakladé udélené wyjimky Ministerstva zdravotnictui R dle § 4 odst, 8 Nafizeni viddy £
56/2015 Sb., o technickych pofadavcich na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro byl
zménén urieny Uéel pouditi z profesiondinthe poufiti na moinost sebetestovani na zakladé
samaodbéru (pouiiti laickou osobou).

{t.j. rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi !
CR:

Prohladujeme, Ze viastnosti wwie uvedenych diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in
vitro splfiuji zakladni pofadavky nafizeni wlady £ 56/2015 Sb., o technickych pofadaveich na

18



diagnosticke zdravotnické prostfedky in vitro {smérnice Rady 98/79/EHS), kterym se stanowvi
technické pofadavky na diagnostické zdravotnicke prostiedky invitro.

Misto a datum: V Praze dne 14. 4. 2021
Iména, pfimeni a funkce: Mgr. Martin Ladyr, jednatel
Podpis:

/]

=
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Pfiloha ¢&. 3 - Fotodokumentace
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Piiloha €. 4 - Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi nebo Certifikat vydany oznamenym
subjektem

MINISTERSTVO ZDRAVOTHICTVI
Palockého nomésk 375/4, 128 01 Froha 2

Praha 29. dubna 2021
C.j.: MZDR 175792021-2/0L2ZP

AR

MZDRXIMFPZCK

ROZHODMNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen Ministerstve®) jako organ pfisluiny k rozhodnuti podie
ustanoveni§ 12 odst. 1 pism. h) zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky
a o zméné a dopinéni nékterych zékond, ve znéni pozd&jiich pfedpisd ve spojenis § 4 odst. 8
nafizeni vliady ¢. 56/2015 Sb., o technickych poZadavcich na diagnostické zdravotnicke
prostredky in vitro (dale jen  nafizeni viddy*®), na zakladé Zadosti spoletnosti

MASANTA s.r.o.

se sidlem Dolnocholupicka 915065, Modfany, 143 00 Praha 4, 1£0: 25730533

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

povoluje

Zadateli uvést na trh a do provozu diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro COVID-18 Test
Kit (Colloidal Gold Method), jehoZ vyrobcem je Hangzhou Singclean Medical Products Co.,
Ltd.., se sidlem No. 125(E), 10th street, Hangzhou Economic and Technological Development
Zone, Zhejiang, China 310018, pro pouZiti laickou osobou

a stanovuje

po dobu platnosti tohoto rozhodnuti Zadateli nasledujici povinnosti k zajisténi ochrany

verejného zdravi:

- zajistit, aby koneény laicky uZivatel testu byl informovan, Ze toto povoleni se nevztahuje na
variantu testu, ktera vwuZiva nazofaryngeainine odbéru vzorku

- informovat odbératele o povinnosti v ramci testovani zajistit pfi pozitivitd antigenniho testu
provedengho laickou osobou bezprostiedni informovani poskytovatele zdravotnich sluZeb
za uéelem provedeni konfirmaéniho testu,

- v plipadé zajmu odbératele zajistit proékoleni uréené osoby,

- hlasit Statnimu Ostavu pro kontrolu [E€iv kaZdou nepfiznivou udalost, ke které béhem
pouzZivani vyrobku dojde.

- wydat vlasini prohlageni o shodé s Mafizenim vlady £. 56/2015 Sb., pfed uvedenim
predmétného vyrobku na trh

Toto rozhodnuti nabyva aéinnosti dnem nabyti pravni moci, nejdiive véak dne 1. 5. 2021.
Platnost rozhednuti: do 30. 6. 2021.

Str1z3
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Oddvodnéni:

Dne 23. 4. 2021 poZadal Zadatel o udéleni wjimky podle § 4 odst. 8 nafizeni pro diagnosticky
zdravotnicky prostfedek in vitro uréeny k sebetestovani na onemocnéni COVID-19 uvedeny
ve vyroku tohoto rozhodnuti pro Giely zavedeni celoplogného testovani v Ceské republice,
jakoZto diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro, pro ktery nebyl proveden postup
podle § 4 odst. 1 a# 4 nafizeni a jeho? pouZiti je v zajmu ochrany zdravi. Zadost zdlivedhuje
potfebou pravideiné testovat populaci za Géelem véasného odhaleni viskytu novych plipadi
anemocnéni COVID-19 je&té pled jejich rozdifenim v kolektivu.

K. Zadosti pfiloZil nasledujici dokumentaci:

a) Prohladeni o shodé vydané originalnim (plvodnim) vyrobeem

b) Navod k pouZiti v teskem jazyce

t) Fotodokumentace

d) Hedneceni funkéni zplsobilosti

e) Draft prohldgeni o shodé s MNafizenim vidady ¢. 56/2015 Sb_, vypracovany Zadatelem
jako novym vyrobcem

fi  Formulafr MZ

Ministerstvo posoudile pfedmétny diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro na zakladé
fadatelem pfedlofenych informaci jako dostatefng funkéné zplsobily apro ufivatele
bezpeiny.

Ministerstvo se rtotoffuje s poffebou pravidelné testovat vefejnost rychlymi antigennimi testy
za utelem viasného odhaleni viyskytu novich pfipadi onemocnéni COVID-13 jests pfed jejich
rozéifenim v kolektivech, cof pfi absenci antigennich testd urfenych pro sebetestovani na
celém trhu EU neni moZné fedit jinak, nef s pouitim vhodnych antigennich testh urfenych
pro profesiondlni pouZiti, jez budou k tomuto Géelu pougity za Gfelem odhaleni pozitivinich
osob ve spolefnosti. Povoleni se vztahuje pouze na neinvazivni zpdsoby odb&ru vzorku.

Za ufelem podpory opatfeni k ochrané vefgjného zdravi je Zadateli ulofena povinnost
informovat odbératele o povinnosti pfi Zjisténgé pozitivitd antigenniho testu provedengho
laickou osobou kontakiovat vzdalenym pristupem (telefonicky, e-mailem apod.) zavodniho
lekale (poskytovatele pracovné — lekarskych sluZeb) nebo registrujiciho praktickeho lekare,
ktery rozhodne o provedeni konfirmacniho testu a zajisti komunikaci v rdamei systému 1SIN.
Za Gfelem minimalizace rizika chyb v provedeni odb&ru a interpretaci visledkl testd je
Zadateli uloZena povinnost v pfipadé zajmu odbératele zajistit proZkoleni osoby urieng
odbératelem.

5 ohledem na potfebu dalihe vyhodnocovani z hlediska bezpefnosti a funkéni zpldsobilosti
testl je vijimka z procesu posouzeni shody udélena do 30. 6. 2021.

S ohledem na wie uvedené rozhodio Ministerstvo tak, jak je uvedeno ve viyroku tohoto
rozhodnuti.

Skr.2z3

23



Pouceni:

Proti tomutoe rozhodnuti je moZné podat v souladu s § 152 odst. 1 spravniho fadu u Ministerstva
rozklad, a to ve Ihité 15 dnil ode dne doruéeni. O rozkladu rozhoduje ministr zdravotnictvi.

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

sTATNI BsTAV Srobdrova 48 Telefor: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

PRO KONTROLU LESY 100 41 Przha 10 Fac: +420 271 732 377 Web: wew_sukl.cz
fe, SUKL = 36

MASANTA =ro. Doinocholupicka 515/65

Mer Martin Ladyr Prahia-Modfany

14300
Lizlo jednas Spisova znzikz Wyizuje / m-mail Datum
«ki101371,2020 ukkOBE2/2000 Zuzana Kunatkova 22.4. 220

zuzana. bunaskovasukl.cz

POTVRZENI SPLNENI OHLASOVACI POVINNOSTI

Statni Ustav pro kontrolu 188v, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48, jako spravni orgén piisludny na zékladé
§ 9 pism. b) zakona £. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona €. 6342004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjiich pfedpist, potvrzuje timto spinéni ohlaZovac povinnosti nize uvedens osoby.

Registracni dislo | 061436
s | 25730533
| Nazev | MASANTA s r.0.
Sidlo Dolnocholupickd 915/65, 143 00 Praha, Ceska republika
Kontaktni osoba Mger Martin Ladyr, m_ladyr@masanta.com, +420603474294

Seznam Cinnosti

+ dovozce obecnych zdravetnickych prostiedkd

+ dovozce diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro

« distributor cbecnych zdravetnickych prostfedki

+ distributor diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro

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

Ing. Petr Viykypél
vedouc Oddéleni registraci a notifikaci
Odbor zdravotnickych prostiedki
Statni Ustav pro kontrolu l&civ
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STATNI OSTAV Srobarova 48 Telefon: =420 272 165 111 E-mail: posta@sukl.cz

PRO KONTROLU LEZV 100 41 Praha 10 Fau: =320 271 732 377 ‘Web: www sukl.cz
ADRESAT ADRESA
MASANTA s.ro. Dolnocholupicka 91565
Mg Martin Ladyr Praha

143 0D
l?.,isluj:dna':i Spisovs znadks WyTizuje / e-mail Datum

Ing. Karoling Brysovs 16. 4. 2021
sukl112958/2021 sukl=109803/2021 O i o

karofina. brysowva@sukl.cz

ROZHODNUTI

Statni Gstav pro kontrolu 1€5iv, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48 (dale jen Ustav®), jake spravni organ pfisluiny
na zakladé § 9 pism. c) zakona . 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona €. 634/2004 Sb.,
o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich pfedpish (dale jen ,zdkon o zdravetnickych prostiedcich®), rozhodl
ve spravnim fizeni, sp. zn. sukls109803,/2021, v souladu s timto zakonem a s & 67 zdkona €. 500,/2004 5b., spravni
fad, ve znéni pozd&jsich predpist (dale jen spravni fad”),

takto:
Ustav timto v souladu s § 35 odst. 1 zdkona o zdravotnickych prostfedcich vyhovuje Zadesti osoby registracni dislo

061436, MASANTA s.r.o., se sidlem Dolnocholupicka 915, 14300 Praha, Ig: 25730533, o notifikaci zdravotnickeho
prostiedku.

Evidenini Eislo Méazev zdm“vumid:ého Reghfra&ni tislo Nirabee
prostredku vyrobce
DD9E4619 COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold HANGZHOU SINGCLEAN MEDICAL
Method] PRODUCTS CO., LTD.
Identifikacni kod varianty Doplnék nazvu Katalogove Cislo

COVID-19 Test Kit
ool (Colloidal Gold
Method) 1 ks

COVID-19 Test Kit
oooz2 (Colloidal Gold
Method) 20 ks

Platnost notifikace wie uvedenych zdravotnickych prostfedkd €ini pét let ode dne nabyti pravni mocdi tohoto
rozhodnuti_

Odivodnéni

Podle § 68 odst. 4 spravniho fadu neni odivednéni rozhodnuti teba, jestlife spravni organ prvniho stupné viem
Géastnikim v piném rozsahu wwhovi.

1/2
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Pouteni
Proti tomuto rozhodnuti s2 v souladu s § 35 odst. 1 z2kona o zdravotnickych prostredcich nelze odvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

MUDr. Darek Foit , MBA
feditel Odboru zdravotnickych prostfedkd
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