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KUPNÍ SMLOUVA

číslo: 986/2021

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

mezi těmito smluvními stranami

Česká republika – Ministerstvo zdravotnictví
se sídlem: Palackého náměstí 375/4, 128 01 Praha 2
právně jednající: Mgr. Andrea Češelská, ředitelka odboru hospodářské správy
IČO: 0024341
DIČ: neplátce
bankovní spojení: ČNB Praha 1
č. účtu: 2528001/0710
kontaktní osoba:                   vedoucí oddělení správy budovy
telefon:            
fax:            
e-mail:                    
datová schránka: pv8aaxd

(dále jen „kupující“)

a

Obchodní firma MASANTA s.r.o.
se sídlem: Dolnocholupická 915/65, Modřany, 143 00 Praha 4
spisová značka: C 65055 vedená u Městského soudu v Praze
zastoupena: Mgr. Martinem Ladyrem, jednatelem
IČO: 25730533
DIČ: CZ25730533
bankovní spojení: Fio banka, a.s.
číslo účtu:  2800070591/2010
kontaktní osoba:                   
telefon:             
e-mail:                     
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 čl. II této smlouvy na základě Smlouvy o 
centralizovaném zadávání uzavřené mezi Správou státních hmotných rezerv jako Centrálním 
zadavatelem a kupujícím jako Pověřujícím zadavatelem a na základě Usnesení vlády České 
republiky ze dne 22. listopadu 2021 č. 1057 ve znění ze dne 25. 11. 2021 k pořízení testovacích 
sad antigenních testů na přítomnost onemocnění COVID-19 za účelem samotestování 
zaměstnanců státního sektoru. 

Článek II  
Předmět smlouvy 

1. Touto kupní smlouvou se prodávající zavazuje odevzdat kupujícímu 600 ks testovacích sad 
antigenních testů Singclean® COVID-19 testovací sada (metoda koloidního zlata) (dále 
také „věc“ nebo „testy“, „testovací sady“) v množství, jakosti a provedení dle ujednání této 
smlouvy. Dále se prodávající zavazuje kupujícímu předat veškeré doklady potřebné k převzetí 
a užívání věci a umožnit mu nabýt k věci vlastnické právo. Kupující se zavazuje věc 
protokolárně převzít, a to pouze ve stanovené jakosti, množství a provedení a zaplatit kupní 
cenu. 

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

3. Specifikace věci: 

Věc: sady antigenních testů 

Kód NIPEZ: 33141625-7 

Celkové množství: 600 ks 

Balení:  

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

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

• Jednotlivá balení testovacích sad budou v rozsahu od jednoho po maximálně 30 
kusech v balení. 

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

Doba použitelnosti: minimálně 9 měsíců od data dodání. 

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

4. Současně s věcí odevzdá prodávající kupujícímu zejména následující doklady v českém, 
případně i anglickém jazyce: 
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a) Testy a jejich výrobce musí splňovat požadavky podle zákona č. 268/2014 Sb., 
o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, ve znění pozdějších předpisů (dále 
jen „zákon č. 268/2014 Sb.“) a požadavky dle nařízení vlády č. 56/2015 Sb., o technických 
požadavcích na diagnostické zdravotnické prostředky in vitro (dále jen „nařízení vlády č. 
56/2015 Sb.“), což prodávající doloží Prohlášením o shodě spolu s certifikátem vydaným 
oznámeným subjektem pro diagnostický zdravotnický prostředek in vitro určený pro 
sebetestování.  

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

c) Dodací list 

d) Předávací protokol 

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

 

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 koupí věci. K této 
částce bude připočtena platná sazba DPH v době vzniku zdanitelného plnění. 

2. Kupní cena tedy činí: 

a) kupní cena za jednotku bez DPH ve výši 17,68 Kč 

(slovy sedmnáct korun českých šedesát osm haléřů) 

b) kupní cena celkem bez DPH ve výši 10 608 Kč 

(slovy deset tisíc šest set osm korun českých) 

c) DPH ve výši celkem 0 Kč 

(slovy nula korun českých) 

Kupní cena činí celkem 10 608  Kč (slovy  deset tisíc šest set osm korun českých). 

Článek IV  
Platební a fakturační podmínky 

1. Kupní cenu věci včetně DPH je kupující povinen zaplatit prodávajícímu po jejím protokolárním 
převzetí bez vad zjevně bránících předání a převzetí věci za přítomnosti oprávněných zástupců 
kupujícího a prodávajícího, včetně doložení písemného prohlášení 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 Rozhodnutí ministryně financí č. 48 o prominutí daně z přidané hodnoty z 
důvodu mimořádné události publikovaném ve Finančním zpravodaji č. 35/2020 ze dne 16. 12. 
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2020 (dále jen „Rozhodnutí“) je zboží osvobozeno od daňové povinnosti. Po dobu platnosti
tohoto Rozhodnutí nebude prodávající na daňovém dokladu uvádět daň na výstupu.

Toto ujednání platí i v případě prodloužení platnosti výše uvedeného Rozhodnutí nebo vydání
nového rozhodnutí ministryně financí obsahujícího úpravu osvobození od daňové povinnosti.

V případě dodávky jednotlivých částí dle čl. V odst. 1 vzniká právo na zaplacení části kupní ceny
odpovídající dodávce věci.

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

3. Kupující neposkytuje zálohu na kupní cenu.

4. Faktura musí obsahovat veškeré náležitosti stanovené zákonem č. 235/2004 Sb., o dani
z přidané hodnoty, ve znění pozdějších předpisů. Dále je prodávající 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 termínem 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
doručení faktury kupujícímu. Faktura je zaplacena dnem připsání 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 plnění

1. Prodávající se zavazuje kupujícímu odevzdat věc v celkovém množství, provedení a jakosti dle
této smlouvy a předat doklady potřebné k převzetí a užívání věci nejpozději do 15. 12. 2021,
přičemž musí zajistit splnění podmínek stanovených pro dodání na území ČR v souladu
s platnou legislativou ČR.

2. Prodávající splní povinnost odevzdat věc kupujícímu, umožní-li kupujícímu nakládat s věcí
v místě a v době plnění dle této smlouvy na základě oboustranně podepsaného protokolu bez
vad zjevně bránících předání a převzetí věci. Má-li věc vady zjevně bránící předání a převzetí
věci, a je tedy k předání nezpůsobilá, není kupující povinen věc převzít a smluvní strany si
sjednají v protokolu, který společně sepíší, náhradní termín předání věci. Protokol se vyhotoví
ve 4 vyhotoveních, z nichž každá smluvní strana obdrží 2 vyhotovení.

3. Prodávající odevzdá věc a doklady určené ve smlouvě kupujícímu v místě plnění, nacházejícím
se na níže uvedené adrese:

Palackého náměstí 375/4, 128 01 Praha 2
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4. Nedodání smluvené věci v místě a času plnění z důvodů spočívajících na straně prodávajícího 
nebo nedodržení doby dodání věci se považuje za podstatné porušení smlouvy a kupující má 
právo od kupní smlouvy odstoupit s tím, že prodávající nebude oprávněn požadovat od 
kupujícího úhradu nákladů souvisejících s plněním předmětu smlouvy. 

Článek VI  
Dopravní dispozice a úhrada dopravného 

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

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

Článek VII  
Práva z vadného plnění 

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

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

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

Článek VIII  
Záruka za jakost 

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

Článek IX  
Smluvní pokuta 

1. Nedodá-li prodávající věc do uplynutí doby plnění dle čl. 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 bránící předání a převzetí věci v náhradním termínu 
dohodnutém dle čl. V odst. 2, je prodávající povinen zaplatit kupujícímu smluvní pokutu ve výši 
0,3 % 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. 1 
a 2 tohoto článku na úhradu kupní ceny věci dle čl. IV. 

4. Pro výpočet výše uvedených smluvních pokut se použije kupní cena v Kč bez DPH uvedená 
v čl. III této smlouvy. 
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5. Smluvní pokuta bude splatná do 14 dnů od doručení jejího vyúčtování 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 povinností (závazků), k jejichž zajištění byly dohodnuty, za přiměřené. 

7. Smluvní strany výslovně sjednávají, že úhradou smluvní pokuty nebude dotčeno právo 
kupujícího na náhradu škody vzniklé z porušení povinnosti, ke kterému se smluvní pokuta 
vztahuje, v plné výši. 

Článek X  
Odstoupení od smlouvy 

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

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 insolvenčního řízení 
vůči prodávajícímu. 

4. Kupující je oprávněn odstoupit od smlouvy i v případě porušení povinnosti prodávajícího dle 
čl. IV odst. 6. 

5. Smluvní strany se dohodly, že při prodlení kupujícího se zaplacením celkové kupní ceny za věc 
v délce více než 30 dní, má prodávající právo od této smlouvy odstoupit. 

6. Odstoupení od smlouvy musí být učiněno písemně v souladu s čl. XII odst. 5. Účinky 
odstoupení od smlouvy nastávají dnem doručení oznámení o odstoupení druhé smluvní straně. 

7. Odstoupení od této smlouvy se nedotýká práva na zaplacení smluvní pokuty nebo úroku 
z prodlení, ani práva na náhradu škody. 

8. V případě odstoupení od smlouvy se odstoupení nevztahuje na smluvními stranami již 
poskytnuté vzájemné plnění. 

Článek XI  
Nabytí vlastnického práva k věci 

Nebezpečí škody na věci 

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

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 jejích případných dodatků, byla uveřejněna 
na internetových stránkách kupujícího. Údaje ve smyslu § 218 odst. 3 zákona č. 134/2016 Sb., 
o zadávání veřejných zakázek, ve znění pozdějších předpisů, budou znečitelněny (ochrana 
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informací 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, 
uveřejňování těchto smluv a o registru smluv, (zákon o registru smluv), ve znění pozdějších 
předpisů. Uveřejnění smlouvy zajišťuje kupující. 

3. Prodávající souhlasí, aby kupující poskytl část nebo celou tuto smlouvu v případě žádosti 
o poskytnutí 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 
spojení, sídla, zastoupení atd.) jsou vázány na souhlas smluvních stran a mohou být provedeny, 
včetně změn příloh, po vzájemné dohodě obou smluvních stran pouze formou písemného 
dodatku 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 ujednání jsou neplatná. 

5. Smluvní strany sjednávají pravidla pro doručování vzájemných písemností tak, že písemnosti se 
zasílají v elektronické podobě do datových schránek. Nelze-li použít datovou schránku, zasílají 
se prostřednictvím provozovatele poštovních služeb na adresu uvedenou v záhlaví této 
smlouvy, nebo na adresu novou, změněnou písemným oboustranně potvrzeným dodatkem 
k této smlouvě.  

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 prohlašují, že se s obsahem této smlouvy před jejím podpisem řádně seznámily 
a na důkaz toho připojují oprávnění zástupci smluvních stran své podpisy. 
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9. Nedílnou součástí smlouvy jsou přílohy:  

Příloha č. 1 – Technická specifikace věci 

Příloha č. 2 – Prohlášení o shodě 

Příloha č. 3 – Návod k použití 

Příloha č. 4 – Certifikát vydaný oznámeným subjektem 

Příloha č. 5 – Potvrzení o splnění ohlašovací povinnosti dovozce/distributora 
diagnostických zdravotnických prostředků in vitro v registru zdravotnických 
prostředků 

Příloha č. 6 – Rozhodnutí o registraci testu v registru zdravotnických prostředků 

V ……………… dne ……………… V ……………… dne ……………… 

 Za kupujícího: Za prodávajícího: 

Česká republika – Ministerstvo zdravotnictví MASANTA s.r.o.      
           
  

 ……………………………… ……………………………… 
 Mgr. Andrea Češelská Mgr. Martin Ladyr 

ředitelka odboru hospodářské správy jednatel 
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Příloha č. 1 – Technická specifikace věci 

 

 



Testovací sada COVID-19 (Metoda koloidního zlata)

Použití

Hlavní příznaky Covidu-19

Vlastnosti

Testovací sada COVID-19 (Metoda koloidniho data) je imjiocňromatograftcký test na pevné fázi pro rychlou, 

kvalitativní detekci artgenu nového koronaviru 2016 v lidské nosní dutiné. Tento test poskytuje pouze předběžný 

výsledek pro sebetestováni. Proto každý pozitivní výsledek detekovaný testovací sadou COVID-19 (metoda 

koloidního zlata) musí být potvrzen ařtemativnim testovacími metodami a Uníckými nálezy.

Horečka
Únava
Kašel
Dýchavičnost

Pro sebetestováni

Výsledek za 15 minut

Přesná diagnostika při aktvr.i infekci

Snadné provedení a interpretace výsledků

Cenové dostupný. bez potřeby nástrojů. snaono přenosný

Umožníme plošné testování

Singclean"
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SingclearT
Testovací sada CO VID-19 (Metoda koloidního zlata)

Porovnání různých testovacích rnetod pro detekci COVID-19

Singclean* PCR test nuBScovýich kyselin THI pťallliltk Tasí

Klinická liccnotř Diagnóza, zlatý standart: Pomocná o agiáza Diagnose ka a screening

Docooi testováni Ranná fáze infekce Pozdni Jáze nebo po infekci Ranná faze infekce

Délka provedeni ůhodn lUmnil 1S mnut

Vybavení pro 
provedení testu

Karoserii tibarotor 
po fCf?

Není třeba zJáŠFil zařízen 1 Není třeba zriáskíl zařízeni

Gena IVSCtŮ NU* Nl£á

Požadovaný 
vzorek

2e álm vytnyznou 
nebo arů Li

Hnábw, 
sénjiTi a ptEJTO Ze din. naaj a rasíTldnu

Skladováni Črt de: 1 lařtenl rakqava teptta fcitaptd tepbta

Ctlivcsi

A«*á:Jaes"á 
paelvia 

nepamtěpo dobrá 
tb^šná regatvta 

qedhěfi

Pita:
Mešní pozffela 

1 regatVa se múze 
atjerft

NteB; tdeěná pozrívn 
neptcMděpodotrú. tafešna 
regnt via se múže cb^-i a 
negnter i vysedeí míro být 

potměn PCR testem.
Artgem 1 testv pan ste móiě 
próenenežteE^ťflC, de pan 

ryrrtq 9 a laffiqiít

Skladování
Soumcmj ze íadovot při pohove teptotě retio v cl"ladu[4-3(rCj. Testovací soda ,e sntilni do dala 

eciace vtl šléretora iccNfenÉm atau. testovací sada misi až do svého použi l zústn inavfera. 

Clrarrfe před mazem. Nepoužlrepe po ipMTUti cfcbv použdetrcst.

11



Pmjp testu

Celkem

Informace o produktu

Singclean*
Testovací sada COVID-19 (Metoda koloidního zlata)

Typ testu ant gen- i test

Typ vzorku výtěrz nosu

Kvaltatiw i i kvant itatvní kvalitatvní

Teplota během procesu 1&-SSTŮ

CHARAKTERISTIKY VÝKONNOSTI
Klinická cklřvost. spedácta a přesnost
Výseč ky testovací sady OOVICHSTest Kk i netoda kolokkiiho zlata) byly šramány s vysecky analýzy RT-PCR pro 
SARS-CoV-2 ze vzoků z yýtéru nosu. V této studii byfct testováno celkem 429 uzcrků z výtéru z nosu. Klinické vzorky 
COV1D-1B obsalBiji vzorky oc jedinců s příznaky co 7 dnů. Výsledkem testovaného a kcntroln ho činidla bylo 3;G 
negatiwtich vzorků a 149 pozliunich vzorků. Vypočítaná ddivosta specificha byly v této studii platné

Testovací sada COVID-15 ve-sus PCR

fadtwi
■estavad saca COWID-1S 

hegoikni

Celkem

Citlivost

SpeolUta

Přesnost

14ó

3

14$

97J99K

WJ1 %

W2Ď %

I 

34$ 

3SŮ 

spolehlivost 

spo ehlhcsl 

spo ehlivcsl VSU

147

35i

4W

$425% -$9J1%

$&4Ů% -$$.$5%

$7.$6% -$$i$%

Sngdeon ČŮVK-1$ testovací sada (pro sebetestováiíl

metoza kdoidního zlata

Opem uzicrku •3 k^sky extrahovalého rozteku (asi 1 Otyl]

Doba trvaní testu limhut

Teplota skladování

Vlet orda
výsledky FÚR

Podivní Kegalvní

12



Singclearť
Testovací sada COVID-19 (Metoda koloidního zlata)

BALENÍ
1 tesbkrabicka
20 tests/krabice

OBSAH
Uzavřené sáčky, z nichž každý obsahuje testovací kazetu a vysoušedlo
Bavlněné tampónové tyčinky pro odběr vzorků (pouze z nosní dutiny)
Extrakční puff
Zkumavka pro extrakci antigenu
Papírová pracovní podložka (krabičku lze použit Jako pracovní podložku}
Návod k použití

MATERIÁLY POTŘEBNÉ, ALE NEDODÁVANÉ
1. Odpadová nádoba na vzorky
2. Časomíra

Postup testu

13



SingclearT
Testovací sada CO VID-19 (Metoda koloidního zlata)

I nterpnetace výsledků

Negativní:
Pokud ,e přítomen pauze pruh C. nepřítomnost jakékoli vínové barvy v pniiu T znamená, že ve 

vzorku nebyl oetekován žádný antgen COVC-19 ÍSARS-CoV-2j. Výsledek je negativ" i.

Pokud e výsledek testu negativní:

I nadá e codržtjte usechna ptslná nařízeni týkaj icí se kontaktu s ostatn Íti a ochranná opatře" i.

I když je test negativní může být pthumna nfekce.

V případě podezřeni opakujte test po 1 - 2 dnech, znctože komnav r.s nelze přesné detekoval ve 

všech fázích infekce.

Posílívn i na Ccvi d-19:
Pokud je přítomen proužek C a T, test ind kile přítomnost antigenu COVID-19 {SARS-CdV-2) ue 

vzorku. Výsledek je požární na COVID-19.

Nazákiadě výsledku existuje podezřeni na n'ekci COVK-19.

Ccamžitě kontaktujte lékaře nebo místní zdravotní zařízeni.

Dotažujte pokyny hygieny pro samozolac..

Nechte sí provést potvrzuj icí test PCR.

Neplatný:

Kontrolní čára se nezobrazuje. Neoo&tatečný objem vzorku nebo nesprav"é prooeeurálni 1echn ky 

so. nejprauděpcoobnějšiím důvody selhání kontrolní inky. Zkontrolujte posttp a opakujte test s 

novou testovací kazetou. Rokuc problem přetrvává, okamžité přestaňte testovací sadu používat a 

kontaktujte místnílw oístribulora.

V případě neplatného výslecku testu:

Předběžné varováni z dinradu nesprávnému provede" i testu.

Zopakujte test

Pokud pou uysleeky testu stále neplatné, kontaktujte lékaře nebo testovací centrum CCV1D-10.

14



Singclean1
Testovací sada COVID-19 (Metoda koloidního zlata)

Omezeni

1. Kdykoli je to možné. používerie čerstvé vzorky.

2. Optimální provedení testu vyzarktje přísné dodržováni testovacího postupu popsaného v tomto letáku. 

Odchylky mohou vést k oochybiým výdedkun.

3. Negativ i výsledek u jednoliivéha subjektu ind kuje nepřítomnost detekovateného antgen. COMD-19 

{SARS-CoV-2ý Negativ i výsledek testu však nevylučme možnost lekce COM D-10.

4 Negativ-i výsledek může nastat, pokud je množstv i artjge-u COMID-10 (SARS-CoV-2) přítomného ve 

vztxku pod detekčními linity testu nebo pokud selha odcěr COMID-10 (SARS-COV-2 j a-:ige-u v nosní dutině 

pacenta

6. Testovací sada poskytne oředběžné sebehodnocení Diayiózu by měl stanovit ékař až po vyhodroce-í 

všech klinokých a laboratorní ich nálezů.

6 Používete pouze pro diagnostiku n vitro, testovací sadu nelze použít opakovaně.

7 Extrafcžií puř se používá k extrakci vzorku a lidé ani zvířata jej nesmi používat -terně ani externě. Polknuti 

zpžsoci váznou upnu. Pokud k němu dojde, okamžité vyhledejte lékařskou pomoc. Futr d'ážzi oč a pokožku, 

pokud oqjde k náhodnému potřísněn í oči, okamžité je vypláchněte vodou. V pr saoé potřeby se poraďte s 

ékarem a během prrtceo jy věbejte.

Varování a opatření

1. Prc neprofesicnábi sattolestovací použití. Nepoužívejte po uplynuti doby použitelnost.

2. Před provedením testu si přečtěte ceý pr bálový leták. Nerespektován i pubalového letáku vede 

k nepřesným výsleckún testu.

3. Nepoužívejte test, pokuc jsou zkumavka nebo sáček poškozeny nebo zlomeny

4. Test je pouze na jerán použiti. Za žácnýeh okolnosti nepoužívejte opakované.

5. Vlhkost a tec cta rmhou nepříznivě oJwiit výsledky.

15



Dovozce:
MAS AN TA S.r.O.

Dolnocholupická 915/65
143 00 Praha 4
IČO: 25730533

DIČ: CZ25730533
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Příloha č. 2 – Prohlášení o shodě 

  

 



Evropský zástupce:

EN ISO 15223-1:2016

EN ISO 18113-4: 2011

ISO 20916:2019

EN 13975 2003

EN ISO 236402015

EN 13612:2002

EN ISO 13485:2016

EN ISO 17511:2003

Podpis:

Jméno:

Funkce

im
im

Cina

No. 125 (EJ, 10th Street. Hangzhou Q*antang New Area, Zhejiang, Čína 310018

SUNGO Europe B V

Olympech Stadion 24.1076DE Amsterdam, Nizozemsko

Výrobek: Testovací souprava COVID-19 (metoda koloidního zlata) 

Klasifikace Samctestováni

Způsob posouzeni shody Pftiona lil, oddíl 6. SDZP 98i7S.'ES

Tímto prohlašujeme, že výše uvedené výrobky splňuji ustanoveni smémtce Rady BU'TSVES pro 

zdravotnické prostředky Veškerá podpůrná dokumentace je uchovávána v prostorách výroOce.

Použité normy:

EN ISO14971 2019

EN ISO18113-1:2011

EN 13641:2002

EN 62366-1:2015-A1 2020

EN 13532:2002

Notifikovaná osoba Polské středisko pro zkoušky a certifikát; (NO. č 1434) 

469 ul. Putawska, 02-844 Varšava

Certifikát ES č.: 1434-VDD 45&2021

Platnost: 2021 09 22 - 2024 05 27

Místo vystaveni: Hangzhou. ™
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PŘEKLADATELSKÁ DOLOŽKA

Ja. lč: 73009911, soudní překladatel jazyka českého a anglického,

jmenovaný rozhodnutím Krajského soudu v Ostravě ze dne 28 2 2002, tj. Spr 1341/2002. 

zapsaný v seznamu tlumočníků a překladatelů vedeném Ministerstvem spravedlnosti 

České republiky, tímto stvrzuji, že jsem osobně provedla překlad připojené listiny, a že 

tento překlad souhlasí s textem předmětné listiny Při prováděni překladu nebyl přibrán 

konzultant.

Tento úkon je zapsán v evidenci úkonů pod evidenčním číslem: ..........

TRANSLATOR'S CLAUSE

□ No.: 73009911, a sworn translator of the Czech and English 

languages, appointed by a decision of the Regional Court in Ostrava of 28 February 2002, 

File No. Spr 1341,'2002, registered in the List of Interpreters and Translators maintained by 

the Ministry of Justice of the Czech Republic, hereby confinn that I have personally 

translated the attached document and that this translation is a literal translation of the text 

of the relevant document No consultant has been hired for the translation.

This act is registered in the Register of Acts under the Reg. No.:

(Otisk razítka) 
(Stamp imprint)
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 Příloha č. 3 - Návod k použití 

 

 

 

 



2. Umístěte zkumavku na pracovní stůl do svislé polohy, .ahvičku sextrakčním pufrem umítáte svisle and zkumavku, 
zmáčkněte lahvičku aby pufr volně kapal do extrakčni zkumavky, a niž by se dotýkal okraje zkumavky, a přidejte 6 kapek 
(asi200 ul}doextrakčnlzkumavky.
3. Vložte cdeb'any vzorek na tampónové tyčince do extrakčni zkumavky s předem přidaným pufreiri pro extrakci 
antigenu a otočte tyčinkou asi Idkrát, přitom přitlačte hlavu tamponu <e stěně zkumavky, aby se uvolnil antigen ve stě ru, 
potě nechte asi 1 minutu stát.
d. Tampón vyjměte a přitom mačkejte hrot tamponu aby se z tamponu dostalo co nejvíce tekutiny.
5. Zkumavku pevně uzavřete kapátkem a nechte asi I mnutu stát.
ů. Otevřete sáček z hliníkové íóle a vyj mete testovací kazetu, přidejte 3 kapky směsi ze zkumavky (asi 10Q pl? do jamky 
pro vzorek na testovací xazetě (nebo pomoci pipety přdejte 100 pil a spusťte časomíru.
7. Počkejte, až se objeví barevná čára. Výsledek by mel být odečten za 15 minut. Neodečítejte výsledek po 20 minutách.

INTERPRETACE VÝSLEDKŮ
NEGA1VNI:
Pokud je přítomen pouze pruh C ne pntomnost jakékoli vínové barvy v pruhu T znamená, že ve vzorku nebyl detekován 
žádný antigen COVID-19 fSARS-CoV-2s Výsledek je negativní.
Pokud je výsledek testu negativní:
I nadálé dodržujte všechna platná nařízení týkající se kontaktu s ostatn mi a ochranná opatření.
I když je test negativní, může být přítomna infekce.
V případě oodezře ni opakujte test po 1 - 2 dnech protože koronavirus nelze přesně detekovat ve všech Fázích infekce. 
FPOZITVNI NA CCMD-19t
Pokud je přítomen proužek C aT, test ind kuje přítomnost antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) ve vzorku. Výsledek je 
pozitivní na COVID-19.
Na základě výsledku existuje podezření na infekciCOV1D-19.
Okamžitě kontaktujte lékaře nebo místní zdravotní zařízení.
Dodržujte pokyny hygieny pro sa moizolaci.
Nechte si provést potvrzujíc' test PCR.
NEPLATNÍ
Kontrolní čára se nezobrazuje. Nedostatečný objem vzorku nebo nesprávně procedurální techniky jsou 
rejpravděpcdobnějšími důvody selhání kontrolní linky.Zkontrolujte postup a opakujte tests novou testovací kazetou. 
Fokud o oblém přetrvává okamžitě přestaňte testovací sadu používat a kontaktujte místního distributora.
Vpřípadě neplatné ho výsledku testu:
Předběžné varování z důvodů nesprávnému provedeni testu.
Zopakujte test.
Fokud £sou výsled ky testu stále neplatně, kontaktujte lékaře nebo testovací centrum CCVID-19.

1. Kdykoli je to možné, používejte čerstvé vzorky.
2. Optimální provedeni testu vyžaduje přísné dodržování testovacího postupu popsaného v tomto letáku. Odchylky 
mohou vést k odchylným výsledkům.
3. Negativní výsledek ujec nedivého subjektu indikuje nepřítomnost detekovatelné ho antigenu CCVID-19 Í5ARS- 
CoV-Zj. Negativní ws ledek testu však nevylučuje možnost infekce COVID-19.
4. Negativní výsledek může nastat, pokud je množství antigenu COVD-19 (SARS-CoV-2) přítomného ve vzorku pod 
cetekčnimi limity testu nebo pokud sel ha odběr CO VID-19 [SARS-COV-2 ) antigenu v nosní dutině pacienta.
5. Testovací sada poskytuje p red běžné sebehodnocení. D iag nózu by mě I sta novit lékař až po vyhodnocení všech 
klinických a laboratorních nálezů.
6. Používejte pouze pro diagnostiku in vitro4 testovací sadu nelze použit opakovaně.
7. Extra učni pufr se použivák extrakci vzorku a lidé ani zvífetajej nesmi používat interně ani externě. Polknuti způsobí 
vážnou újmu. Pokud kněmu dojde, oxamžitě vyhledejte lékařskou pomoc. Pufr dráždi oči a pokožku, pokud dojde k 
ná hod němu potřísnění očí, okamžitě je vypláchněte vodou. V případě potřeby se poradťe s ékařem a během procedury 
větrejte.
B. Tento p rodukt oyl testován stud ij ni skupí nou ve věku IB-60 let. Použití staršími ne bo mladšími osobami se 
doporučuje pod dohledem dospěle osoby.
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CHARAKTERISTIKY
1. Klinická citlivost, účinnost a přesnost
Výsledky testu CCVID-' 9 testovací sada (Metoda koloidního zlatal bylly pďovnány s výsled kv testů FT-PCR na SAHS-CoV-2 
ve vzorcích nosr leh výtěrú. V této studí“ bylo testován d cel ke m 499 vzorků z nosní dutiny Kun ické vzorky COV1D-19 
obsahuji vzorky od jedinců s příznaky do 7 dnů. Výsledky pochází ze srovnáni 350 negativních vzorků a 149 pozitivních 
vzorků. Vy Dočítaná cřtl ivost a účinnost byly v této studii p latné.
Tabulka I Testovací sada COVID-19 vs. PCR

Metoda
Výsledky PCR

Celkem
Pozitivní Negativní

testovací sada Pozitivní 14G 1 147
COVID-19 Negativní 3 349 352

Celkem 149 350 499

Citlivost 97,99% 95% spolehlivost 94,25%-9931%

Účinnost 99,71% 95% spolehlivost 9E,40%-99,95%

Přesnost 99,20% 95% spolehlivost 97,96%- 99,69%

Limity detekce ÍLQD)
Studie LOD určují nejnzší detekovatelnou koncentraci SARS-CoV-2, pr které přibližně 95 % všech [skutečně pozitivních) 
řep ikuje pozitivní test. Tepelně inakfvovaný virus SAR5-CoV-2 se zásobní koncentrací 7j8 x 107TCID50řml byl přidán 
dc negativního vzorku a sériově zředěn. Každé ředěni bylo provedeno v tripl katech na testovací sadé CDV1 C-19. U“mřt 
detekce testovací sady COVID-19 je 9,75 x 102 CID50/ml (tabulka 2'1.
Ta bulka 2: Výsledky studie limitu detekce ÍLOD).

Koncentrace Koncentrace Koncentrace

9,75 x tfTQJiri. 20/20 100%

2. Hákový efekt při vysoké koncentraci markéru
P :i testová ni až do koncentrace 7,3 v 107TCID50/ml teplem lna ktivovaného viru SARS-CoV-2 nebyl pozorován žádný efekt 
háku při vysoké koncentraci markéru.
3. Krizová reaktivita
Byla studována zkřížená 'eaktiv'ta s následujícími patogeny. Vzorky pozitivní na následující patogeny by y při testováni 
pcmoci testovací sady CDIflD-19 negativní.
Tabulka 3 Výsledky studie křížově reaktivity

Pato gen Koncentrace Influenza A H5N1 virus 1.95x litTCID^mL

Human Coronavirus 229E 1 ■ ItFPFUAnL Influenza B Yamagata UxliFTCID^mL

Human Coronavirus OC4 3 11 lOéPFU/mL Influenza Victoria ZfixttfTnDJM.

Human Coronavirus HKU1 11 lOéPFU/mL Haemophilus influenzae JjSxlO^TCID^/ml.

Human Coronavirus NL63 11 IVPFUfriL Rhinovirus (typ 21 1 x llFPFUAnL

Adenovirus (typ 5) 1 J8 x lifPFIJ/mL Rh'novirus(typ 14) 3.£x irřPFU/mL

Adenovirus (typ 7) 3.2 x 10s T<JDM/inL Rhinovirus [typ 216] 5_5 x IO1 PFU/'mL

Adenovirus (typ 18] UllFTCJDJni. Respiratory syncytial virus (typ A-21 2.ĚX ItFPFU/mL

Human metapneumovirus (hMFV; 13 xlODPFU/mL Steptococcus pneumoniae 23 x IChPFU/mL

Parainfl uenza virus (typ 1} 1.8 x 10! T€IDM AnL Steptococcus thermapbiilus 3.£ x ICřPFU/mL

Influenza A H1N1 virus Z1 x KFTCJD A1A. Mycoplasma pneumoniae 4.5 x ItFPFU/mL

Influenza A H3N2 virus 1.8 x 10! TdD^, AnL Chlamydia pneumoniae 6.3 x ItřPFU/mL
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4. Rušivé látky
Nat-ledující látky přirozeně přitom né v dýchacích cestách nebo látky, které mohou být uměle zavedeny do nosohltanu, 
byly hodnoceny testovac sadou COVID-19 v níže uvedených koncentracích a nebylo zjištěno, ±e ovlivňuji prove dění testu. 
Ta bulka 4: Výsledky studie interferuj ic cn látek

Substance Koncentrace Ibuprofen 2CQpg/mL

Hemoglobin 2mg/mL Morpholine Hydrochloride 2C0pg/mL

Mucin 2mg/mL Cephalexin Bpg/mlL

HAMA Smg/mL Kana my an Bpg/mlL

Eioti n lOmg/mL Tetracycline 3pg/mL

Mucus 50C]jg/mL Chloramphelkol 3pg/mL

Gentamicin 3 jg.'mL Erythromycin 3pg/mL

Sodium Cromolyn IŽCjjgímL Vancomycin Jpg/mL

Oxymetazoline Hydrochloride Opg/m L Nalidixk acid Jpg/mL

Phenylephrine Hydrochloride ÍÚCjjgímL Hydrocortisone Jpg/mL

N-Acetyi Paraaminophend ZOCjjgfmL Human insulin Jpgr'mL

Aspirin SOpg/mL Eeta-propiolactone JOpg/mL

5. Mikrobiální interference
Vyhodnoceni zda ootenciálri Tiikrocrgan'smy v klinických vzorcích interfe'ujis detekci testovací sady COVID-19 tak, aby 
prod ukovaly fa lešně negativní výsledky. Kazdy patogenní m kroorgan ismus byl testován trojmo v přítomnosti teplem 
maktivovaného viru SARS-Cov-2 (9,75xT02TODSC/mfl. Nebyla pozorována žádná křížová reaktivita nebo interference s 
mikroorganismy uvedenými v tabulce níže.
Ta bulka 5: Výsledky studie mikrob iální interle rance

Patogen Koncentrace Influenza A H5N1 virus 1.95 x Iff TCIDMhnL

Huma n Coronavirus 229E 1 k IO PFU fmL Influenza 8 Yamagata 1.3* Iff TCIDjj/mL

Human Coronavirus DC4 3 1 k Iff PFU fmL Influenza Victoria 2.6xlffTCID /mL

Human Coronavirus HKU1 11 Iff PFU fmL Haemophilus influenzae 3.8x Iff TCIDjj/mL

Human Coronavirus NL63 11 Iff PFU fmL Rhinovirus (typ 2) 1 * Iff PFU /mL

Adenovirus (typ 5) iJSxlff PFU/mL Rhinovirus (typ 14) 3J3 x Iff PFU /mL

Adenovirus (typ 7} 3.2* IffTClD^/mL Rhinovirus (typ 2161 5-5* Iff PFU /n*

Adenovirus (typ 181 1.6 x IffTClD^hnL Respiratory syncytial virus (typ A-2) lire Iff PFU frr*

Hinman metapneumovims (hMPVJ Ux Iff PFU/mL Steptococcus pneumoniae 2.3 x Iff PFU frr*

Parainfluenza virus (typ 1} 1.8 x 10!TClDMhnL Steptoe occus thermophilus 3jB x Iff PFU /n*

Influenza A H1N1 virus 2.1 xlffTClDMhnL Mycoplasma pneumoniae 4.5 x Iff PFU /n*

Influenza A H3N2 virus 1.8 x lCi!TClDn,'mL Chlamydia pneumoniae 6.3 x Iff PFU /n*

REFERRENCE
1. Weiss SR Leibowitz J L Coronavirus pathogenesis. Adv Vi'us Res 201 85-1541
2. Masters PS Perlman S. Coronaviridae. Irt Kn pe DM Howley PM eds. Fields virology. 6th ed. Liponcott Willlams & 
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2016; Í4: 490-5Ů2.
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Příloha č. 4 - Certifikát vydaný oznámeným subjektem 

 



Certifikát ES č. 1434-IVDD-459/2021
Směrnice ES o přezkoumání návrhu 98/79/ES týkající se 

diagnostických zdravotnických prostředků in vitro

Polské středisko pro zkoušky a certifikaci osvědčuje, že výrobek společnosti:

Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd. 
No.125 (E), 10th Street, Hangzhou Qiantang New 

Area, Zhejiang, Čína 310018
diagnostické zdravotnické prostředky In vitro pro sebetestování

Testovací souprava COVID -19 (metoda koloidního zlata)

t hlediska dokumentace návrhu splňuje požadavky PWtohy ni (oddílu 6) Směrnice 98/79/55 (ve znění 
pozdějších předpisů) transponované do polského práva, 

jak byto prokázáno auditem provedeným PC3C

V Platnost certifikátu: od 22.09-2021 do 27.05.2024

Datum vystavení certifikátu: 22.09.2021

Datum prvního vystavení certifikátu: 22.09.2021

C C 1434
Vydáno na základě smeouvy í. MDSO/2021
Číslo žádosti: 121/2021
Ce-tifikát je opatřen evalltlkovaným podpisem.
Varíwa. 22.092021
Modul AI
F8M 30-E.10

LSKÉ STŘEDISKO PRO ZKOUŠKY A CERTIFIKACI C2-M4 vaifeva,4® Putawska ul,te *a22«6«5 2M.»-mail:pmcřxbcso.,pl
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PŘEKLADATELSKÁ doložka

jq lO 73009911, soudní překladatel jazyka českého a anglického,

jmenovaný rozhodnutím Krajského soudu v Ostravě ze dne 28.2 2002. č.j. Spr 1341.2002, 

zapsaný v seznamu tlumočníků a překladatelů vedeném Ministerstvem spravedlnosti 

České republiky, timto stvrzuji, že jsem osobně provedla překlad připojené listiny, a že 

tento překlad souhlas! s textem předmětné listiny Při prováděni překladu nebyl pňbrán

konzultant.
Tento úkon je zapsán v evidenci úkonů pod evidenčním číslem

TRANSLATOR S CLAUSE

। jo No.: 73009911, a sworn translator of the Czech and English
languages, appointed by a decision of the Regional Court in Ostrava of 28 February 2002, 

Fite No Spr 1341/2002, registered in the List of Interpreters and Translators maintained by 

the Ministry of Justice of the Czech Republic, hereby confirm that I have personally 

translated the attached document and that this translation Is a literal translation of the text 

of the relevant document. No consultant has been hired for the translation.

This act is registered in the Register of Acts under the Reg. No....... ....7--...

V ............dne / In ....... on

(Otek razítka) 
(Stamp imprint)
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Příloha č. 5 - Potvrzení o splnění ohlašovací povinnosti dovozce/distributora 

diagnostických zdravotnických prostředků in vitro v registru zdravotnických prostředků 
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Příloha č. 6 - Rozhodnutí o registraci testu v registru zdravotnických prostředků 

 

 

 



Poučení
Proti tomuto rozhodnutí se v souladu s § 35 odst. 1 zákona o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, 
nebo v souladu s§ 35 odst. 1 zákona č. 268/2014 Sb., ve spojeni s§ 74 odst. 5 zákona o zdravotnických 
prostředcích nelze odvolat.

OTISK ÚŘEDNÍHO RAZÍTKA 

vedoucí Oddělení registrací a notifikací 
Odbor zdravotnických prostředků

2/2
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