
KUPNÍ SMLOUVA

číslo: S51/21 Č. j.: 3466/2021-NBÚ/06

uzavřená podle ustanoveni § 2079 a násl. zákona č. 89/2012 Sb., občanský
zákoník, ve znění pozdějších předpisů (dále jen ,,občanský zákoník")

mezi těmito smluvními stranami

Česká republika, organizační složka - Národní bezpečnostní úřad

se sídlem: Na Popelce 2/16,150 06 Praha 56
právně jednající: Jiří Lang, ředitel
IČO: 68403569
DIČ,

bankovní spojeni: ČNB

č. účtu:
kontaktní osoba:

telefon:

fax:
e-mail:

datová schránka: h93aayvv

(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: Mgr. Martinem Ladýřem, jednatelem
IČO: 25730533

DIČ: CZ25730533

bankovní spojeni:

číslo účtu:

kontaktní osoba: Mgr. Martin Ladýř

telefon:

e-mail:
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datová schránka: ii4keig

(dále jen ,,prodávající")

(dále také společně ,,smluvní strany")
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Článek I

Účel smlouvy

Účelem smlouvy je koupě věci specifikované blíže v ČI. lltéto smlouvy na základě

Smlouvy o centralizovaném zadáváni uzavřené dne 16. 4. 2021 mezi Správou

státních hmotných rezerv jako Centrálním zadavatelem a Národním

bezpečnostním úřadem jako Pověřu jicim zadavatelem.

Článek II

Předmět smlouvy

1. Touto kupní smlouvou se prodávající zavazuje odevzdat kupujícímu 2 500 ks

testovacích sad antigenních testů ,,COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold

Method)" (dále také ,,věc") v množství, jakosti a provedeni dle ujednáni této

smlouvy. Dále se prodávající zavazuje kupujícímu předat veškeré doklady

potřebné k převzetí a užíváni věci a umožnit mu nabýt k věci vlastnické právo.

Kupující se zavazuje věc protokolárně převzít, a to pouze ve stanovené jakosti,

množství a provedeni a zaplatit kupní cenu.

2. Prodávající nesmí dodat větší nebo menši množství věci, než je ujednáno v této

smlouvě. Použiti ustanoveni § 2093 a § 2099 odst. 2 občanského zákoníku

smluvní strany výslovně vylučuji.

3. Specifikace věci:

Věc: sady antigenních testů

Kód NIPEZ: 33141625-7

Celkové množství: 2 500 ks

Baleni:

· Prodávající (při zohledněni množství dodávané věci) je povinen dodat
testovací sady balené na paletách, nebo v odpovídajícím baleni, a je

povinen dodržet všechny přepravní, skladovací a manipulační

podmínky, včetně teplotních limitů a režimu stanoveného výrobcem.

· Jednotlivá baleni testovacích sad budou dodána v nepoškozených

papírových kartonech, s vyznačením data exspirace a čísla šarže.
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Každé jednotlivé baleni testu bude označeno mimo další povinné

náležitosti též číslem šarže a datem exspirace.

· Jednotlivá baleni testovacích sad budou minimálně po 20, nebo

maximálně po 30 kusech.

· Palety, na kterých budou kartony s testovacími sadami umístěny a
budou-li použity, jsou součásti dodávky. Maximální výška palet s

kartony je 1,8 m. Kartony na paletách budou stabilizované tak, aby při

manipulaci nemohlo dojit k jejich pádu.

Exspirace: minimálně 9 měsíců od data dodáni.

Technická specifikace věci je uvedena v Příloze č. 1této smlouvy. Příloha č.

1 je nedílnou součásti smlouvy.

4. Současně s věci odevzdá prodávající kupujícímu zejména následující doklady

v českém, případně i anglickém jazyce:

a)Tcsty a jejich výrobce musí splňovat požadavky podle zákona č. 268/2014

Sb., o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, ve znění

pozdějších předpisů a požadavky dle nařízeni vlády č. 56/2015 Sb., o

technických požadavcích na diagnostické zdravotnické prostředky in vitro

(dále jen ,,nařízeni vlády č. 56/2015 Sb."), což prodávající doloží,

neumožňuje-li výjimka podle § 4 odst. 8 nařízeni vlády č. 56/2015 Sb.,

jinak:

- Prohlášením o shodě, na jehož základě bylo vydáno Rozhodnuti

Ministerstva zdravotnictví o povoleni k uvedeni výrobku na trh,

vydaného podle ustanoveni § 12 odst. 1 písm. h) zákona č. 22/1997

Sb., o technických požadavcích na výrobky a o změně a doplněni

některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů ve spojenis § 4 odst.

8 nařizenivlády č. 56/2015 Sb.

- Certifikátem vydaným oznámeným subjektem (případně rozhodnutím

o uděleni výjimky podle § 4 odst. 8 nařízeni vlády č. 56/2015 Sb., na

jehož základě je účastník oprávněn dodat v rámci ČR nabízené zboží,

které je již uvedeno na trh).
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b) Návod k použiti, který musí odpovídat požadavkům na návod diagnostických

zdravotnických prostředků in vitro určených pro samotestováni. Návod k

použiti musí být součásti každého baleni.

C) Dodacilist

d) Předávací protokol

Označeni výrobku a návod k použiti musí splňovat požadavky Přílohy 1 k

nařizenivlády č. 56/2015 Sb.

výše uvedené bude předáno pouze v případě, nebylo-li přílohou této smlouvy.

To se nevztahuje na návod k použiti, který bude předán vždy jako součást

každého baleni věci, a další dokumenty, které jsou předepsány jako povinná

součást dodané věci.

Článek 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 koupi věci. K této částce bude připočtena platná sazba DPH v době

vzniku zdanitelného plněni.

2. Kupní cena tedy činí:

a) kupní cena za jednotku bez DPH ve výši 22,50 Kč

(slovy dvacet dva korun českých a padesát haléřů)

b) kupní cena celkem bez DPH ve výši 56 250 KČ

(slovy padesát šest tisíc dvě stě padesát korun českých)

c) dph ve výši celkem O KČ

(slovy nula korun českých)

d) kupní cena včetně DPH ve výši celkem 56 250 KČ

(slovy padesát šest tisíc dvě stě padesát korun českých).

Kupní cena včetně DPH činí celkem 56 250 KČ (slovy

padesátšesttisicdvěstěpadesát korun českých).

5



Článek IV

Platební a fakturační podmínky

1. Kupní cenu věci včetně DPH je kupující povinen zaplatit prodávajícímu po jejím

protokolárním převzetí bez vad zjevně bránicích předáni a převzetí věci za

přítomnosti oprávněných zástupců kupujícího a prodávajícího, včetně doloženi

písemného prohlášeni a dokladů podle této smlouvy, a to na základě daňového

dokladu - faktury vystavené prodávajícím v souladu s příslušnými právními

předpisy a ustanoveními této smlouvy.

Po dobu platnosti Rozhodnuti ministryně financi č. 48 o prominuti daně z přidané

hodnoty z důvodu mimořádné události publikovaném ve Finančním zpravodaji č.

35/2020 ze dne 16. 12. 2020 (dále jen ,,Rozhodnuti") je zboží osvobozeno od

daňové povinnosti. Po dobu platnosti tohoto Rozhodnuti nebude prodávající na

daňovém dokladu uvádět daň na výstupu.

Toto ujednáni platil v případě prodlouženi platnosti výše uvedeného Rozhodnuti

nebo vydáni nového rozhodnuti ministryně financi obsahujícího úpravu

osvobozeni od daňové povinnosti.

V případě dodávky jednotlivých části dle ČI. V odst. 1 vzniká právo na zaplaceni

části kupní ceny odpovídající dodávce věci.

2. Smluvní strany se dohodly na bezhotovostním způsobu zaplaceni 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 d.urbancova@nbu.cz. Nelze-li použit datovou schránku nebo tuto e-

mailovou adresu, bude faktura zaslána prostřednictvím provozovatele

poštovních služeb na adresu uvedenou v záhlaví této smlouvy. V případě zasláni

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 zaslati na e-mailovou

adresu kontaktní osoby.

3. Kupující neposkytuje zálohu na kupní cenu.

4. Faktura musí obsahovatveškeré náležitosti stanovené zákonem č. 235/2004 Sb.,

o dani z přidané hodnoty, ve znění pozdějších předpisů. Dále je prodávající
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povinen v daňovém 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 novým terminem

splatnosti. V takovém případě počne běžet doručením nové faktury kupujícímu

nová lhůta splatnosti.

5. Dohodou smluvních stran se sjednává splatnost faktury na 30 kalendářních dnů

od dne doručeni faktury kupujícímu. Faktura je zaplacena dnem připsáni platby

na účet prodávajícího.

6. Prodávající prohlašuje, že účet uvedený v záhlaví smlouvy je a po celou dobu

trvání smluvního vztahu bude povinným registračním údajem dle zákona

č. 235/2004 Sb., o dani z přidané hodnoty, ve znění pozdějších předpisů.

Článek V

Doba, místo a podmínky plněni

1. Prodávající se zavazu je kupujícímu odevzdat věc v celkovém množství, provedeni

a jakosti dle této smlouvy a předat doklady potřebné k převzetí a užíváni věci

nejpozději do 31. 5. 2021, přičemž musí zajistit splněni podmínek

stanovených pro dodáni na území ČR v souladu s platným rozhodnutím

Ministerstva zdravotnictví.

2. Prodávající splní povinnost odevzdat věc kupujícímu, umožni-li kupujícímu

nakládat s věci v místě a v době plněni dle této smlouvy na základě oboustranně

podepsaného protokolu bez vad zjevně bránicích předáni a převzetí věci. Má-li

věc vady zjevně bránici předáni a převzetí věci, a je tedy k předáni nezpůsobilá,

není kupující povinen věc převzít a smluvní strany si sjednají v protokolu, který

společně sepíši, náhradní termín předáni věci. Protokol se vyhotoví ve 4

vyhotoveních, z nichž každá smluvní strana obdrží 2 vyhotoveni.

3. Prodávající odevzdá věc a doklady určené ve smlouvě kupujícímu v místě plněni,

nacházejícím se na níže uvedené adrese:

Na Popelce 2/16

150 06 Praha 5
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Přesné adresy míst plněni s kontaktními údaji budou poskytnuty prodávajícímu

při podpisu smlouvy.

4. Nedodáni smluvené věci v místě a času plněni z důvodů spočívajících na straně

prodávajícího nebo nedodrženi doby dodáni věci se považuje za podstatné

porušeni 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.

Článek VI

Dopravní dispozice a úhrada dopravného

1. Doklady, které se týkají přepravy a jsou nutné k převzetí věci a volnému

nakládáni s ni, předá prodávající kupujícímu bez zbytečného odkladu po jejich

vydáni, nejpozději však při převzetí věci kupujícím.

2. Dopravu věci do místa plněni si zajišťuje prodávající na vlastni náklady a na

vlastni nebezpečí.

Článek VII

Práva z vadného plněni

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 považuji i vady v dokladech nutných pro užíváni věci. V případě

vadného plněni je kupující oprávněn odstoupit od smlouvy.

2. Vady věci je kupující povinen uplatnit u prodávajícího bez zbytečného odkladu

po jejich zjištěni, a to písemným sdělením v souladu s ČI. XII odst. 5. Prodávající

se zavazuje odstranit uplatněné vady při reklamaci věci ve lhůtě nejpozději do

30 kalendářních dnů od uplatněnivad.

3. Uplatni-li kupující právo z vadného plněni, potvrdí mu prodávající písemně, kdy

toto právo uplatnil, jakož i provedeni opravy a dobu jejího trvání. Nepotvrzeni

uplatněni práva z vadného plněni prodávajícím do 3 pracovních dnů ode dne

sděleni uplatněni vad je důvodem pro odstoupeni kupujícího od této smlouvy.
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Článek VIII

Záruka za jakost

Zárukou za jakost se prodávající zavazuje, že poskytne kupujícímu záruku za jakost

věci bez vad zjevně bránicích předáni a převzetí věci (záruční doba) po dobu

exspirace věci. Dodaná věc musí být po celou dobu záruční doby způsobilá pro

použiti k obvyklému účelu dle Technických podmínek věci podle ČI. || této smlouvy

(Přílohy č. l).

Článek IX

Smluvní pokuta

1. Nedodá-li prodávající věc do uplynuti doby plněni dle ČI. V této smlouvy, zaplatí

kupujícímu smluvní pokutu ve výši 0,3 % z kupní ceny nedodané věci za každý

den prodlení.

2. V případě, že prodávající neodstraní vady bránici předáni a převzetí věci

v náhradním terminu dohodnutém dle ČI. V odst. 2, je prodávající povinen zaplatit

kupujícímu smluvní pokutu ve výši 0,3 % z kupní ceny za každý započatý den

prodlení s odstraněním všech vad.

3. Smluvní strany výslovně sjednávají, že kupující je oprávněn započíst smluvní

pokuty dle odst.1a 2 tohoto článku na úhradu kupní ceny věci dle ČI. lV.

4. Pro výpočet výše uvedených smluvních pokut se použije kupní cena v KČ bez

DPH uvedená v ČI. Ill této smlouvy.

5. Smluvní pokuta bude splatná do 14 dnů od doručeni jejího vyúčtováni

prodávajícímu, na účet kupujícího uvedený v záhlaví této smlouvy.

6. Prodávající prohlašuje, že všechny smluvní pokuty dle této smlouvy včetně jejich

výše považuje vzhledem k významu povinnosti (závazků), k jejichž zajištěni byly

dohodnuty, za přiměřené.

7. Smluvní strany výslovně sjednávají, že úhradou smluvní pokuty nebude dotčeno

právo kupujícího na náhradu škody vzniklé z porušeni povinnosti, ke kterému se

smluvní pokuta vztahuje, v plné výši.
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Článek X

Odstoupeni od smlouvy

1. Kromě důvodů pro odstoupeni 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 vlastnosti, nebo

neobdrží-li všechny doklady uvedené v ČI. || odst. 4 této smlouvy.

2. Kupující je oprávněn od této smlouvy odstoupit, neodstraní-li prodávající vadu

věci včas nebo vadu věci odmítne odstranit.

3. Kupující je též oprávněn odstoupit od smlouvy z důvodu probíhajícího

insolvenčniho řízeni vůči prodávajícímu.

4. Kupující je oprávněn odstoupit od smlouvy i v případě porušeni povinnosti

prodávajícího dle ČI. lV odst. 6.

5. Smluvní strany se dohodly, že při prodlení kupujícího se zaplacením celkové

kupní ceny za věc v délce vÍce než 30 dni, má prodávající právo od této smlouvy

odstoupit.

6. Odstoupeni od smlouvy musí být učiněno písemně v souladu s ČI. XII odst. 5.
Účinky odstoupeni od smlouvy nastávají dnem doručeni oznámeni o odstoupeni

druhé smluvní straně.

7. Odstoupeni od této smlouvy se nedotýká práva na zaplaceni smluvní pokuty nebo

úroku z prodlení, ani práva na náhradu škody.

8. V případě odstoupeni od smlouvy se odstoupeni nevztahuje na smluvními

stranami již poskytnuté vzájemné plněni.

Článek XI

Nabyti vlastnického práva k věci

Nebezpečí škody na věci

1. Smluvní strany se dohodly, že vlastnické právo k věci nabývá kupující převzetím

věci bez vad bránicích předáni a převzetí věci na základě oboustranně

podepsaného protokolu.
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2. Smluvní strany se dohodly, že nebezpečí škody na věci přechází na kupujícího

současně s nabytím vlastnického práva k věci.

Článek XII

Závěrečná ujednání

1. Smluvní strany se dohodly, že další skutečnosti touto smlouvou neupravené se

řídí příslušnými ustanoveními občanského zákoníku.

2. Prodávající souhlasí s tím, aby tato smlouva, včetně jejich případných dodatků,

byla uveřejněna na internetových stránkách kupujícího. Údaje ve smyslu § 218

odst. 3 zákona č. 134/2016 Sb., o zadáváni veřejných zakázek, ve znění

pozdějších předpisů, budou znečitelněny (ochrana informaci a údajů dle

zvláštních právních předpisů). Smlouva se vkládá do registru smluv vedeného

podle zákona č. 340/2015 Sb., o zvláštních podmínkách účinnosti některých

smluv, uveřejňováni těchto smluv a o registru smluv, (zákon o registru smluv), ve

znění pozdějších předpisů. Uveřejněni smlouvy zajišťuje kupující.

3. Prodávající souhlasí, aby kupující poskytl část nebo celou tuto smlouvu v případě

žádosti o poskytnuti informace podle zákona č. 106/1999 Sb., o svobodném

přístupu k informacím, ve znění pozdějších předpisů.

4. Veškeré změny nebo doplňky této smlouvy (včetně změn v záhlaví smlouvy:

bankovního spojeni, sídla, zastoupeni atd.) jsou vázány na souhlas smluvních

stran a mohou být provedeny, včetně změn příloh, po vzájemné dohodě obou

smluvních stran pouze formou písemného dodatku k této smlouvě. Smluvní

dodatky musí být řádně označeny, pořadově 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 i nadále užívá při komunikaci s druhou

smluvní stranou údaje původně uvedené. Jiná ujednáni jsou neplatná.

5. Smluvní strany sjednávají pravidla pro doručováni vzájemných písemnosti tak,

že písemnosti se zasílají v elektronické podobě do datových schránek. Nelze-li

použit 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.
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6. Tato smlouva se uzavírá v elektronické formě a bude podepsána oprávněnými

osobami zaručeným elektronickým podpisem.

7. Tato smlouva je platná ode dne, kdy podpis připojí smluvní strana, která ji

podepisuje jako poslední a účinná jejím zveřejněním v registru smluv.

8. Smluvní strany prohlašuji, že se s obsahem této smlouvy před jejím podpisem

řádně seznámily a na důkaz toho připojuji oprávněni zástupci smluvních stran

své podpisy.

9. Nedílnou součásti smlouvy jsou přílohy:

Příloha č. 1- Technická specifikace věci

Příloha č. 2- Prohlášeni o shodě

Příloha č. 3- Fotodokumentace

Příloha č. 4- Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictví nebo Certifikát vydaný

oznámeným subjektem

Příloha č. 5- Registrace výrobce v Registru zdravotnických prostředků
SÚKL a pravomocné rozhodnuti o notifikaci nabízeného výrobku

V dne V dne

Za kupujícího: Za prodávajícího:

Národní bezpečnostní úřad MASANTA s. r. o.

Jiří Lang, ředitel Mgr. Martin Ladýř

jednatel
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Příloha č. 1- Technická specifikace věci

Singclean" GK??" ( E

" 0 0 0

" 0 0 0 0 0 0

; ID, 'É' M
'==~ # b LAJVU-19 IHU

.m A

r"JE'._--""
,'\'= '¶C-w""

·°"""'""g""' oooť

. masivnítestováni OO ,
0 včasné odhalenÍ

www.goodtest.cz
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Singclean" GF&T
Testovací sada COVID-19 (Metoda koloidního zlata)

p Účelpoužiti

Singclean COVIDJ9 Test Kit (metoda koloidního zLata) je imunochromatografickýted na pevné fázi pro

rychlé kmLitatNníodhalovánkntigenu z CCMD -19 ve vzorku Lidského nosního výtěru.Tento led po Bkytuje

po úze informativní výsledek nejedná se o prokazMelnou lékařskou diagnÓzu. V případě zdravotních obtíži nebo

příznakŮ ř1 cm oči se vŽdy poraďte se svým lékařem. Proto rňůBÍ být jakýkoli reaktivriÍvzorek 6 testovacÍsou pravou COV1D-19

(m eto dá koloidního zlata) potvrzen altemativnÍmi testovacími metodamia klinickými nálezy.

Tato souprava pro i_ych lýted antigen u je druhou tedavackcmpravou vyvinutou spoleČnodiSingckan

Medicalpm testovániCOVlD-19na základě metodykoládnho zlata poté, cd byla celowětově y březnu

uvedenatestovací Bada Singclean COVlD-19lgG/lgMTed Kit.

p Hlavni' příznaky COVID-19

[g' Horečka
[g' Únava

" ""' '" ii
M DuŠnost

p Funkce

"výsledek do 15 minut

·přesný diagnostický nástroj pro aktivní infekci

"Snadný postup a MeČtenÍ výsledkŮ

·Cmtupú, bůz poIřoby vybaveni. přenosné

"Umožňuje masivní testováni

15



Singclean" Gř&?"
Testovací sada COVID-19 (Metoda koloidního zlata)

p Porovnáni rŮzných testovacích metod pro detekci COVID 19

Singclean" pčr nukkawých kysdin Test woNlá¢ék Test antigenů

Klinická hodnota DiagnÓza, zlatý Pomocná diagnÓza Dlagnosúka a screer'hg

. . . . . Pozdnínebo opakovaná Ranná fáze infekce0bdobÍtestovani Ranná fáze infekce fáze infekce

Ňlka provedeni 6 hodin 10-15 minut 10-15 minut

Nenípotřeba Něm' potřčba Mášini zaňzční
Vybavení Kom plexnÍ zvláštní zařízení, madné pouŽití za dodrŽeni
pro promění testu laboratoř pro PČR pro zdravotníky návodu kpoužitivhodné

srladné pouŽití ipra laiky

Cena Vysoká Nízká Nlziá

. . V*ěry že slin. nxu, úst PIú krev, , -Pazadavany vzore k . vylcr l nosu nebo krkunebo anáiu plazma a sčtum

Lkkladněni chladŘI zařízeni p&njová teplota pQkojová teplota

FaleŠně pozitNní výsledek
tedu je nepmvděpodobný.

.. . . . . . . . MŮžedojit kfaleŠně negativ-Vysa ka, ajedmele Mima; fatesne · · ·
. . , . , , . , nim u ¥ydedku. Vydedek

Citlivost falešné poutwni, pozičivi1i te6tu lze potvrdit pomoci
nepravděpodabně i negativní te6továr1i PČR. AČkoli j&DL1
faleŠně negativní můŽe na6tat tebty na antigeny méně

přeSné rieŽtesty PČR. j6oú
levnějsi a rµhlejšÍ-

Skladováni'

Soupravu lze Ukdovat při pokokvé teplotě nebo v chlad u (4 - 30 "C). Tedovacisada
je 6lajilnÍ do data exµrace vytiŠtěného na uzavřeném obalu.Tedwacímda muáaŽ
do 6vého pouŽitÍzŮdat uzavřena. Chraňte přéd mrazem. Nepoužívejte po uplyn ijtí
doby pouŽitelnodi.
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Singclean" Gř&f'"
Testovací sada CO\/1D-19 (Metoda koloidního zlata)

p lnformaCé o produktu

Název produktu Singclcan CDVID 19 Test KiČ

Typ testu Test antigenů

Princip testu Metada kaloidního zlata

Typ vzorku výtěrz nosu,nomhltanu Či zadnídutiny íktní

objom vzorku 3 kapky oxwahovanóho roztoku (cca 100uO

KvalltMvni/KvantitatNM KvmlitatNnÍ

Doba trvání testu 15

Teplota během procesu 15-30 "C

Tepběa sídadwánl 4-30 'C

Doba (rmiwřená) 24 mósků

p Klinická data
p~odv~\Q¥n¢hl0kowh\dMmóhldhm.

PČR
1\kkda kum1 Negjnvnl

przjwnl ZJ6 3 209
CCMDJ9kdKlf

hbgathm1 3 306 309

c»imm Zl9 3U? 518
Ctt1hkjd 2j6m06+»c 10X= %.66% %% %-99,51 %

specnctta 306K!|+mK 100%= 99.03% C6% W.1B%-99.&%

mwm Q06ř3(W518ic 100%= %.84% %% epcmmm 99.D%-99.47%

18



Singclean" Gř&?"
Testwaci sada CO\J1D-19 (Metoda kdoidnho zlata)

ik Odběrvzorků

l. Testovací souMCNU Shgclean COVID-N tác jxuůit třemi způsoby:
i. vý1ěrem z nosu, Il. Orofaíyngeálnim výtáem a Ill. vý1ěřem noschttcmu

2. Testováni' by mělo tjýt µovedeno bezp«MTedM pc) odběru vzorků

3. Pléd testováNm nechte vzorky vychladnout na pK)kcýovou teplotu.

t!. Pďud mají být vzorky odedány, rrěty by býtzabdeny v souladu s rMnkni přeckm
FK)krývyci přepravu eňdogických lá1ek,

p Metody odběru
l,) Odběr nosních výtěrů (dcpomčeno pro sebetestování)
.k důéžité získat co nejvíce sekretu. Zasuňte steřůni tampón (tyčinku) do nomiďrky,
Skrilni tamFK)n (tyčinka) by měl být zaveden do 2,5 cm od ckraje ncM cNky.
přejedk tamponem 5krát F~|s|iznice wnřtT nosrú cŇky, aby se zc@ikt že hlen i buňky
shromážděny, Tento postup opakujte stejným tamponem i u druhé nosní dírky, cbyste Z®SW
odetmáni vzcMi celé nomi dutiny. Při manipulaci se tamponu nedotýkejte.

||. ) OrofmyngeálN výtěr (dopomčeno pro sebetest(jvárM)
je důkžité získat co nejvíce sekretu. Zasuňte steNni tampon (tyčinku) do krku hbLkoko
do červené oHasti Ndki a hčni'ch marňh k odebráN vzorku. Mímě otTete krční marUe, abyste
dostaN co vzcxek. Pň rnarúpulaci se tarrpónu nedotýkejte, také se pij vytahováni
nedotýkej1e tampmíem j(wka.

Ill.) Odběr ncGcnttanu (dcporučeno pro ocborně pmFih)
je důkzžité získat co nejvíce sekretu. Zasuňte steňini tampon (tyčinku) zhru& 10 cm do nosní ďrky.
kkrá je vice zaphěnci sekretem- Zasuňte tarTKx)n do zadN části nosní duthiy a nosohttcmu.
Tanpón 1Ckrát otočte a po1é jej vyýněte z nomí drky. Při manipuk© se tamponu nedotýkejte.
Odběrz noxhttanu fxovádějte powe v pňpcxiě, že js1e proškokrřým zchavotnkem, případně
FK)kud Vám lento cxjtěr rrUe provést pracovník.

"$3 D) I-é';

¶J 'l > "

výta z řKEjj CKjfaryngEÚ|N VYÉÍř výk3ř z nasoNkm

M'"
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Singclean" Gř""
Testovací sada COV1D-19 (Metoda koloidního zlata)

p Průběh ťesňj

""° É' ?
imnlřkih tVČnkm ů¶ um ~ŇYŘ,

~M řm 3

,^
6/"

g 3 kWky

6 mmw,NN,on,m t3

fó C? '5 min

djwřmo j wmmwfwbóřbj mňcku L
4wÁrmv'

p Baleni'

spacMKx» OtMhok Oljsh bál0ňÍ Kk1toň

l IňSKLNC0
l KPKMj PCKXjUEj

20T%QvácÍcl1 sací
20 tmu é . 20Ťampcmcyvýcn 1Yčinek 6CXJ Kůsů

20 Enrakčnicn zRjř11cNGK oso x 270 x 370 mm'W"' a icapám (délka x šIkax výška)

1 Láhvlčkl euhaká1M

txímu j5 mj

l |nmjkce

"""'"

r 1 Ta11poncNů 1yčlnw 400 kusů
11m/KIŤ 1 ExKMcáizkumcM,ci 520 x 380 x bOO mm

a (délka k šířka x výška)
1 Extraká1 bulYeř

www.goodtest.cz
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Singclean" GT""
Testovací sada COVD-19 (Metoda koloidního zlata)

p Interpretace výsledků testu

^^
C C C C

~\=9 T Ý=> T T T

PozitivnÍ Negativní Neplatné

Pokud 6é objevíjak koMrolníČárka (C).taktestovacíČárka m. znamená výsledek přítomnost

Antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2)ve vzorku. výdedekje poativnína COVID-I9.

Pokud se objevÍpouze kontrolníČárka (c),výsledek ukazuje, Že ve vzorku nebyly detekoványŽádné antigeny

covid-19 (SARS-CoV-2)- výdedekje negatNMna CUWID-19.

Pokud se kantrolníČárka (C) po provedeú testu neobjeÚ je výdedek povaŽován za neplatmý.

NejpravděpodobněišÍm dŮvodem 6elhánÍkommnilir*yje nedodatečnýobjem vzorku nebo nesprávné

podupy.ZkMrolujte postw a opakujteted 6 novou tedovací s oupravou.

IP Omezeni'"
1, Kdykoli je to moŽné, Čemtvé vzorky.

2. pozitNrňvýsledky nevylučují bakteriálM hfekci ani Bcluběžnclu infekci jinými viry.
3. Negativní výdedek m úŽe nadat, pokud je mnoŽdviaMigenu CQVID-19 pňbmn&o ve vzorku pod

detekČnlmilim Hytedu nebo pokud 6é nepodáílo cňebrat antigen COVID -19 v dutině pacienta.
4. NegakNnÍvýsLedky nevylučují hifekci COVID-19 a neměly by být pouŽÍYányjako kanečnýnebo
jedinýzáckd pro rozhodnutí o lÓČbě nebo řízonÍ pacienta, Nept|vnÍvý$l¢dky W měly být bráňy v ÚWMW v
5oUvishk5tj s nedávnými expozicemi pacienta, anamnézou a přítomnosú klimckých pň"znakŮ a příznaků

shQdný¢h s cqvid-19, Pro přesnějšÍvýsledek testu Qpakujte testy nebo je potvrďte jmými testovacími

metodamia doporučujíse klinické nálezy.

Varování

Cipř niálr 'd ud"· festu vyžaduje přísné dodrŽován i'podupu testu popsarNÍho v přbalovém létá ku

j"1 -tát cC "ý n" IlC Nevhodný skladovánia přeprava vzorkŮ můŽe zpŮsobit nesprávné výdedkytestu

M·"
www.goodtesta

~
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Zaměřeno na zlepŠování zdravotnÍ péČe

Výhradní MASANTA s.r.o.
dovozce Dolnochcdupická 915/65

do ČR: 143 00 Praha 4

www.goodtest.cz

23



Příloha č. 2 - Prohlášeni o shodě
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" ( E EC Declaration of Conformity C E á

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

E Mánufuctu rer: Hangzhou Singclcan Medical Products Co., Ltd. á
E Address: No. 1'25 (E), IOth stř€ět, lkngzhou Ecommic md

Technological Devebpment Zoně, Zhejiang. China jl 1001 8 , '.a

l'" i'!
É European SUNGO Europ¢ B.V. -1-1
\ Representative: Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, N¢lh¢rl»nd$ '"'?\

'\
' ;1

' ":?
rmi,' Product COVIIKI9 lgG/jgM Test kit Gdd Method) ,.-,"i

N"m"' COVIDA9 Test kit K'olloidd Gold MethoO 'gg

COVIDJ9 IgG Test kil (Cd]oid.l Gold Mcthod)
" COVID-J9 IgM Test kil Gold Method) i...SŠ
F-

' '"Ě"

ClasslfkM4 Otbers l. ji

Wc coMhin our pr'oduci čan meet thé requirement of ln VItro DlugmMk :;,j

Medkd Devices Otřvctiv¢ (98/79EC) and thé following harmonlzed É \
. -1
. >ť

EN ISO 14971:2012 EN 15223-1:2016 EN ISO 2364E2015 'i
C"

EN ISO 1$113-1:2'011 EN 13612:2002/AC:2002 EN 13641:2002 já

EN ISO 18ll3-2:201l EN ISO 13485:2016 s"i

F" "a
l %abt- .á |d/4//21 ír l'

Place amd Duc' md FrMtbm l,"

(qt md qm Hhdf M

11
";" :""":"_!\-}"t";-':" ,' '; "'": -, -. ;J l \ É' -' l 'á ('µ " ""d' 'n k
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CE
ES PROHLÁŠENÍ O SHODĚ

Prohlášeni o shodě vydává:

ObChOdní jmém ! MASANTA S.ť.O.
společnosti: ; .

' Sídlo 5EjQlečno$ti: Dolnocholupická 915/65, Modřany, 143 (JO Praha 4 _ .

r
IČO: i 25730533

jako výrobce diagntistického 2dravotnického prostředku in vitro pro sebetestování:

l)
Název: COVID-19 Antřgen Test Kit (Collaidal

Gold)

Model: přední Část nosu l zadní Stráná cjutiny

ústníZnačka (výrobce|: Hangzhou Singclean Medical Products
Cci., Ltd

2)
NazEv: COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold

Methodj
Model: " přední část nosu l zadní strana dutiny '

ústníZnačka (výrobce): , Hangzhou Singckan Medical Products
Cq-, Ltd

Na základě udělené výjimky Ministerstva zdravotnictví ČR dle § 4 odst, 8 Nařízeni vlády Č.

56/2015 Sb., o technických požadavcích na diagnostické Mravotnické prostředky in vitro byl

změněn určený účel použitl 2 prófesionáldho použití na možnost sebetestování na základě

samaodběru {použiti laickou osobou).

č-j. rozhodnutí Ministerstva zdravotnictví :

ČR:

prohlašujeme, že vlastnosti výše uvedených diagnostických zdravotnických prostředků in
vitro splňují základní požadavky nařízení vlády č. 56/2015 Sb., o tedmkkých požadavcích na

26



diagnostické zdrávotnické prostředky in vitro (směrnice Rady 98/79/EHS), kterým se stanovi

technické pQžadavky na diagmstické zdravotnické prostředky in vitro,

Místo a dátům: V Praze dne 14, 4. 2021
jméno, přiÍmeni a funkce: Mgr. Martin Ladv', jednatel
podpis:
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Příloha č 3 Fotodokumentace
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Oné Stej CQřoňavirus Antigen Rapid Test Cassette

(Nasopharynged Swab) ')' jj,;



Singclean" GR??" j)'\Í :)"",: ,,
k' "

COVID-19 TEST KIT .,l, X' ", j,"i """'y ' 1\
(Colloidal Gold Method) "'i -"\

' " ' .\ řl:i ,.l" '"l' ' yi:, ",l,SARS-CoV-2 _. ". X "' 'i) --.' ")!
"ze vzorku z nosu nebo krku , :,<" =, m'

Tato testovací souprava je na trh v České republice
uváděna na základě rozhodnutí Ministerstva

"""""""" j'"'""""°"""°"' ( E L!vdj ® ® Ilú, ,i""
C ®7" El ' " "
C) Han,.hou $n,,|..n M,,,,,, ,m,,a,C,.. ,,,. ,
O No 125(E). 1(Nh street, Hangzhou Eccmmic arid ,echnokjgml

"4 Devekipménl Země, Zhqjiang, China. PC.: 310018

CEa V D

1·' 1·'·| =:=:L,..,,,O,6D,Am,,,,®m

' ' w\Nw.goodtest.cz

A7 "Íý7,

,,,<:' '" ),1", ,,.'l?y

Singclean" GR??" ,t:f I , -, ,.),,
,,"' ""l"" .,1j) i,"' , ' { "!,

COVID-19 TEST KIT ", i l'.' , ',
(CoIlo'dal Gold Method) " " " ' '

SARS-CoV-2
\

V D "e vzorků z nosu nebo krku C n " LI '
O ">1

, OK, , "g ® . ' .

P===á
20 testů/box www.goodtest.cz 29



Příloha č. 4 - Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictví nebo Certifikát vydaný

oznámeným subjektem
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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVÍ

ralackého náměsh" 375/4. 128 01 Fr@a 2

Praha 29. dubna 2021
Č. j.: MZDR 17579/2021-2K)LZP

MZDRXD1FPZCK

ROZHODNUTÍ

Ministerstvo zdravotnictví (dále jen ,Ministerstvo") jako orgán příslušný k rozhodnutí podle
ustanoveni § 12 odst. 1 pÍsm. h) zákona Č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky
a o změně a doplněni některých zákonŮ, ve znění pozdějších předpisÚ ve spojení s § 4 odst. 8

nařízeni dády Č. 56/2015 Sb., o technických požadavcích na diagnostické zdravotnické
prostředky in vitro (dále jen ,náTzeni vlády"), na základě Žádosti spokčnosti

MASANTA s.r.o.
se sÍdlem Dolnocholupická 915/65, Modřany, 143 00 Praha 4, IČO: 25730533

(dále jen ,Žadatel")
rozhodlo v souladu s ustanovením § 67 a násl. zákona Č. 50012004 Sb., správní řád, ve znění
pozdějš Ích předpisŮ (dák jen ,správní řád") tak, Že

povoluje

Žadateh uvést na trh a do provozu diagnostický zdravotnický prostředek in «řo COV1D-19 Test
Kit (CoIloidal Gold Method), jehož výrobcem je Hangzhou Singclean Medical Products Co.,
Ltd.,, se s kilem No. 125(E), 1Oth street, Hangzhou Economic a nd Technologicd Devdopment
Zone, Zhejiang, China 310018, pro použiti laickou osobou

a stanovuje

po dobu Natno$tj tohoto rozhodnutí Žadateli následující povinnosti k zajištění ochrany
veřejného zdraví:

- zajistjl aby konečný laický uživatel testu byl informován, Že toto povdeni se nevztahuje na
variantu testu, která využívá nazofaryngeálního odběru vzorku

- informovat odběratek o povinnosti v rámci testování zajistit pň pozRivitě antigenního testu
provedeného Iaic kou osobou bezprostřed ni informování poskytovatele zdravotn Ích skižeb
za účelem provedení konfirmačního testu,

- v případě zájmu odběratele zajistit proškolení určené osoby,
- hlásR Státnímu ústavu pro kontrolu iéčm každou nepříznivou udábst, ke které během

používáni výrobku dojde.

- vydat vlastní prohlášení o shodě s Nařízením vlády Č. 5612015 Sb., pléd uvedenhn
předmětného výrobku na trh

Toto rozhodnutí nabývá účinnosti dnem nabytí právní moci, nejdříve však dne 1. 5. 2021.
Platnost rozhodnutí: do 30. 6. 2021.

Str. 1 z 3

31



OdŮvodněni:

Dne 23. 4. 2021 požádal Žadatel o uděknl výjimky podle § 4 odst. 8 naiiZeni pro diagnostický
zdravotnický prostředek in vNro určený k sebetestování na onemocnění COVID-19 uvedený
ve výroku tohoto rozhodnuti pro účely zavedeni celoplošného testování v České repubhce,

jakožto diagnostického zdravotnického prostředku in vitro, pro ktErý nebyl proveden postup
podle § 4 odst. 1 až 4 nařízeni a jehož použňí je v zájmu ochrany zdraví. Žádost zdŮvodňuje

potřebou pravidelně testovat populaci za účelem včasného odhalení výskytu nových případÚ

onemocnění COVID-19 ještě pléd jejich rozšiřenhn v kolektivu.

K Žádosti piíložil následujíci dokumentaci:

a) Prohlášení o shodě vydané originálním (pŮvodním) výrobcem

b) Návod k pouáti v Českém jazyce

C) Fotodokumentace
d) Hodnocení funkční zpŮsobibsti

e) Draft prohlášení o shodě s NaňZením vlády Č. 56/2015 Sb., vypracovaný Žadatelem

jako novým výrobcem
f) Formulář MZ

Ministerstvo posoudilo předmětný diagnostický zdravotnický prostředek in Ktro na základě
Žadatekm předložených informací jako dostatečně funkčně zpŮsobilý a pro uživatele

bezpečný.

Ministerstvo se ztotožňuje s potřebou pravidelně tesbvat veřejnost rychlými antigenn Ími testy
za účelem včasného odhaleni výskytu nových připadŮ onemocnění COVID-19 ještě před jejich
rozšřenlm v kolektivech, což pň absenci antigenních testů určených pro sebetestování na

cebém trhu EU není možné řešit jinak, než s použitím vhodných antigenních testů určených

pro profesionální použKÍ, jež budou k tomuto účelu použity za účelem odhalení pozNivnich
osob ve společnosti. Povoleni se vztah uje pouze na neinvazivní zpŮsoby od běru vzorku.

Za účelem podpory opatřeni k ochraně veiéjného zdraví je Žadateli ubžena povinnost
informovat odběratele o povinnosti při zjištěné pozitivitě antigenního testu provedeného
laickou osobou kontaktovat vzdáleným přístupem (telefonicky, emailem apod.) závodního

lékaře (poskytovatele pracovně - lékařských služeb) nebo registrujícího praktického lékaře,
který rozhodne o provedení konfirmačního testu a zajisti komunikaci v rám či systém u ISIN.
Za účelem minimalizace riůka chyb v provedení odběru a interpretaci výsledkŮ testů je

Žadateli uložena povinnost v přbadě zájmu odběratele zajistit proškokní osoby určené
od běratekm.

S ohledem na potřebu dalšího vyhodnocování z hlediska bezpečnosti a funkční zpŮsobilosti
testů je výjim ka z procesu posouzeni shody uděkna do 30. 6. 2021.

S ohledem na výše uvedené rozhodbo Ministerstvo tak, jak je uvedeno ve výroku tohoto
rozhodnutí.
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Poučeni:

Proů tomuto rozhodnuti je možné podat v souladu s § 1 52 odst. 1 správn Iho řádu u Ministerstva
rozklad, a to ve lhŮtě 15 dnŮ ode dne doručení. O rozkladu rozhoduje ministr zdravotnictví.

prof. MUDr. Petr Arenberger, DrSc., MBA., FCMA
ministr zd ravotnicNÍ

podepsáno elektronicky
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Příloha č. 5 - Registrace výrobce v Registru zdravotnických prostředků SÚKL

a pravomocné rozhodnuti o notifikaci nabízeného výrobku
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STÁTŇ ÚSTAV ŠrDbárm/a48 Telefon: +420 272 185111 Emríail: pmta@suldm

PRČ) KONTROLU LÉČŇ 100 41 Praha 10 +420 271 732 377 wa: www.5uk|.=

S SÚKL "' "
MASANTA s.r.o. [k4n+o|upická 915/65

Mp Martin LMyr Pnha4\Aodťamy

143 (X)

Čísbjechi·á Sp~ m·áů· vyňzgu e-mail Dawm

Zuzana 22.4. zazo
Md101371j2CID suk]@88W2azo

amjmaskEMa@5ukj.cz

POTVRZENÍ SPLNĚNÍ OHLAŠOVACÍ POVINNOSTI

Státní ústav pro kontrolu léčiv, se sÍdlem v Praze 10, Šrobárova 48, jako správní orgán příslušný na základě
§ 9 pÍsm- b) zá Koňa č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích a Ci změně zákona 634/2®4 Sb., o správních
poplatcích, ve znění pozdějších před pEŮ, potvrzuje tímto splněni ohlašovací povinnosti níže uvedené osoby.

Registračhl Číslo 061436

lČ 25730533

Název MASANTA s.r.o.

SÍdlo Dolnocholupická 915/65, 143 00 Praha,, Česká republika

Kontaktní osoba Mgr Martin Ladýř,

Seznam činnosti

· dovozce obecných zdravotnických prostředkŮ
· dovozce diagnostických zdravotnických prostředkŮ in vitro
· distributor obecných zdravotnických prostředkŮ
· distributor diagnostických zdravotnických prostředkŮ in vitro

Platnost registrace osoby pro výše uvedené Činnosti Činí pět let ode dne vydáni tohoto potvrzeni.

Ing. Petr Vykypěl
vedoucí Odděleni registraci a notifi kácí

Odbor zdravotnických prostředkŮ
Státní úmv pro kontrolu béčN

1/1
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STÁTŇ ÚSTAV ~48 Telefon: +420 272 185 111 E-maM: po5ta@5ljk|.=

PRO KCMVTMJUJ LÉČN 1(X) 41 Praůia IQ fajé: +420 271732 377 Web: www.mklm
.. _

"b':" =,.,0 =dwckág15/e

Ladýř Praůi.

143 ClO

Čído jedna m·ááa Výňajj· lail Ď.h.r,

·ukl112958RIR1 ·Uk]510g&)3/2021 B~ 16 4. 2021

ROZHODNUTÍ

Státní ústav pro kontrolu léčiv, se sÍdkm v Praze 10, Šrobárova 48 (dále jen ,,Ústav"), jako správní orgán příslušný
na základě § 9 pÍsm. C) zákona Č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona Č. 634/2004 Sb.,
o správních poplatcích, ve znění pozdčjškh předpisŮ (dále jen ,,zákon o zdravotnických prostředcích"), rozhodl
ve správním řízen Í, sp. zn. sukls109803/2021, v souladu s tímto zákon em a 5 § 67 zá koná Č. 500/2004 Sb., správní
řád, ve znění pozdějších před pisŮ (dále jen µprávni řád"),

takto:

Ústav tímto v souladu s § 35 odsL 1 zákona o zdravotnických prostředcích vyhovuje Žádosti osoby registrační Číslo
061436, MASANTA s.r.o., se sÍdlem Dolnocholupická 915, 14300 Praha, IČ: 25730533, o notiňkaci zdravotnického
prostředku.

Název zdravotnického Regi5tračnÍ ČÍslo .Evidencni číslo Vyrotm
prostředku výToÍKě

00964619 COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold HANGZHOU SINGCLEAN MEDICAL
Method) PRČ) DUCTS CO., LTD.

Id entifíkačni kód varianty Doplněk názvu Katalogové ČÍslo

COVID-19 Test Kit

0001 (Colloidal Gold

Method) 1 ks

COVID-19 Test Křt

0002 (Colloidal Gold

Method) 20 ks

Platnost notifikace výše uvedených zdravotnických prostředkŮ Činí pět let ode dne nabyti právní moci tohoto

rozhodnutí.

OdŮvodně ní

Podle § 68 odst. 4 správního řád u není odŮvodněni rozhodnutí třeba, jestliže správní orgán prvního stupně všem

účastnikŮm v plném rozsahu vyhoví.

'R
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Poučeni
Proti tomuto rozhodnuti se v souladu s § 35 odst. 1zákona o zdravotnických prostředcích nelze odvolat.

OTISK ÚŘEDNÍHO RAZÍTKA

MUDr. Dárek Fořt, MBA
ředřtel Od boru zdravotnických prostřed kŮ
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