
KUPNÍ  SMLOUVA

číslo:  1891-2021-11142

uzavřená podle ustanovení S 2079 a tásl. zákona č. 89/2012 sb., občanský zákoník, ve znění
pozdějších  předpisů  (dále  jen,,občanský  zákoník")

mezi  těmito  smluvními  stranami

Ceská  republika  -  Ministetstvo  zemědělstť

se sídlem:  Těšnov 65/ 17, l 10 00, Praha 1-  Nové  Město
právně jednající: Mgr. Jan Sixta, státní tajemnik
IČO:  00020478

DIČ:  CZ00020478

bankovní  spojení:  Česká národní  banka

č.účtu:  12260C)1/0710
kontaktní  osoba:  Mgr.  Pavel  Brokeš

telefon:  221 812  684,  731  628  145

fax:

e-mail: pavel.brokes@mze.cz
datová  schránka:  yphaax8

(dále  jen,,kupující")

Obchodní  firma

se sídlem:

spisová  značka:

zastoupena:

IČO:
DIČ:
bankovní  spojení:

číslo  účtu:

kontaktní  osoba:

telefon:

e-mail:

datová  schránka:

(dále  jen,,ptodávající")

MASANTA  s.r.o.

Dolnocholupická  91S/6S, Modřany, 143 00 Praha 4
C 65055  vedená  u Městského  soudu  v Ptaze
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(dále  také  společně  ,,smluvní  sttany<')



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  Pověřujícňn  zadavatelem  a na zálďaďě  Usnesení  vlády  České

republiky  ze dne  22.1istopadu  2021  č. 1057  ve znění  ze dne  25. 1'l.  2021  k pořízení  testovaďch

sad antigenních  testů na  přítomnost  onemocnění  COVID-19  za  účelem  samotestování

zaměstnanců  státního  sektoru.

Článek  II

Předmět  smlouvy

1. Touto kupní smlouvou se prodáv4cí zavazuje odevzdat'kupujícímu Il  560 ks testovacích sad
antigenních  testů  Singclean"'  COVID-19  testovací  sada  (metoda  koloidního  zlata)  (dále

také ,,věc"  nebo  ,,testy':  ,,testovací  saďy")  v  množství,  jakosti  a provedení  dle ujeďnňní  této

smlouvy.  Dále  se prodávající  zavazuje  kupujícímu  předat  veškeré  doklady  potřebné  k převzetí

aužívání  věci  aumožnit  mu  nabýt  kvěci  vlastnické  právo.  Kupující  se zavazuje  věc

protokolárně  převzít,  a to pouze  ve  stanovené  jakosti,  množství  a provedení  a zaplat't  kupní

cenu.

2. Ptodávajícínesinídodatvětšínebomenšíínnožstvívěci,nežjeujednánovtétosmlouvě.Použití

ustanovení S 2093 a S 2099 odst. 2 občanského zákoníku smluvní strany výslovně vylučují.

3. Specifikace  věci:

Věc:  sady  antigenních  testů

Kód  NIPEZ:  33141625-7

Celkové  množství:  1l  560  ks

Balení:

*  Prodávající  (při  zohlednění  množství  dodávané  věci)  je povinen  dodat  testovací

sady  balené  na  paletách,  nebo  v odpovídajícírn  balení,  a je povinen  dodtžetvšechny

přepravní,  skladovací  a manipulační  podmínky,  včetně  teplotních  limitů  a režitnu

stanoveného  výrobcem.

* Jednotlivá balení testovacích sad budou dodána v nepoškozených papítových
kattonech,  s vyznačeů'n  ďata  exspitace  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 testovacírni  sadarni  urnístěny  a budou-li  použity,

jsou  součástí  dodávky.  Maxitnální  výška  palet  s kartony  je 1,8  m. Kartony  na

paletách  budou  stabilizované  tak,  aby  při  manipulaci  nemohlo  dojít  k jejich  pádu.

Doba  použitelnosti:  rninimálně  9 měsíců  od  data  dodání.

Technická  specifikace  věci  je uvedena  v Příloze  č. 'I této  smlouvy.  Příloha  č. I je nedílnou

součástí  smlouvy.

4. Současně  svěcí  odevzdá  prodávající  kupujícímu  zejména  následující  doklady  včeském,

pMpadně  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  nařízenívlády  č. 56/2015 sb., o technických

požadavcích  na diagnostické  zdravotnické  prostředky  in pitro (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  požadavkůin  na  návod  diagnostických

zdravotnických  prostředků  in vitro  určených  pro  samotestování.  Návod  k použití  musí

být  součástí  každého  balení.

c) Dodací  list

d) Předávací  ptotokol

Označení  výrobku  a návod  k použití  musí  splňovat  požadavky  Přílohy  I k nařízení  vlády

č. 56/2015 Sb.

Clánek  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  204  380,80  Kč

(slovy dvě stě čt7ři tisíc tři sta osmdesát korun českých a osmdesát haléřů)

c) DPH  ve  výši  celkem  O Kč

(slovy  nula  korun  českých)

d) kupní  cena  včetně  DPH  ve  výši  celkem  204  380,80  Kč

(slovy  dvě  stě čtyři  tisíc  tři  sta osmdesát  korun  českých  a osmdesát  haléřů).

Článek  IV

Platební  a faktutační  podmínky

1. KupnícenuvěcivčetněDPHjekupujícípovinenzap1atitprodávajícímupojejímptotoko1árním

převzetí  bez  vad  zjevně  bránících  přeďání  a převzetí  věci  za přítomnosti  oprávněných  zástupců

kupujícího  aprodávajícího,  včetně  doložení  písemnélio  prohlášení  adokladů  podle  této

smlouvy,  a to  na základě  daňového  dokladu  - faktury  vystavené  prodávajícím  v  souladu

s příslušnýrni  právními  předpisy  a ustanovenírni  této  smlouvy.

Po dobu  platnosti  Rozhodnutí  ministryně  financí  č. 48 o prorninut'  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  p]atí  i v pžipade  prodloužení  platnosti  výše  uvedeného  Rozhodnutí  nebo  vydání

nového  rozhodnutí  ministryně  financí  obsaliujícího  úpravu  osvobození  od  daňové  povinnosti.

V  pt'ípadě  dodávky  jednotlivých  částí  dle čl. V  odst.  I vzniká  právo  na zaplacení  části  kupní  ceny

odpovídající  dodávce  věci.

2. Sinluvní  strany  se dohodly  na  bezhotovostníin  způsobu  zaplacení  kupní  ceny  na  účet

prodávajícího uvedený v záhlaví smlouvy na základě daňového dokladu (faktut7). Faktura bude
zaslána do datové scliránky kupujícího nebo e-mailem na adtesu podatelna@mze.cz. Nelze-li
použít  datovou  schránku  nebo  tuto  e-mailovou  adresu,  bude  faktura  zaslána  prostřednictvím

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

do  datové  schránky  nebo  na  uvedenou  e-mailovou  adresu  bude  každá  faktura  zaslána

samostatnou  zprávou  ve formátu  pdf,  p'rip.  doc  či xls.  ]esďíže  buďe  faktura  zaslána  e-mailem,  je

možné  tuto  zprám  jako  kopii  zaslat  i na e-mailovou  adresu  kontaktní  osoby.

3. Kupující  neposkytuje  zálohu  na kupní  cenu.

4. Faktura  inusí  obsahovat  veškeré  náležitosti  stanovené  zákonem  č. 235/2004  sb., o ďani

z přidané  hodnoty,  ve znění  pozďějších  předpisů.  Dále  je ptodávající  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  náležitost',  je kupující  oprávněn  ji vtátit  prodávajícíinu  s tím,  že prodávající  je

následně  povinen  vystavit  novou  bezvadnou  a úplnou  fakturu  s novým  termínem  splatnosti.

V  takovém  případě  počne  běžet  doručením  nové  faktut'y  kupujícímu  nová  1hůta  splatnost'.

5. Dohodou  smluvních  stran  se sjednáň  splatnost  faktury  na 30 kalendářních  dnů  od dne

ďoručení  faktury  kupujícímu.  Faktura  je zaplacena  dnem  připsání  platby  na účet  prodávajícího.

6. Ptodávající  prohlašuje,  že účet  uvedený  v záhlaví  smlouvy  je a po  celou  dobu  trváni  smluvního

vztahu  bude  povinným  registračním  údajem  dle zákona  č. 235/2004  sb., o dani  z přidané

hoďnoty,  ve znění  pozdějších  předpisů.

Článek  V

Doba,  místo  a podmínky  plnění

1. Prodávající  se zavazuje  kupujícímu  oďevzdat  věc  v celkovém  množství,  provedení  a jakost'  dle

této  smlouvy  a předat  doJďady  potžebné  k převzetí  a užívání  věci  nejpozději  do  15.  12.  2021,

přičemž  musí  zajistit  splnění  podmfnek  stanovených  pto  doďání  na  území  CR  v souladu

s platnou  legislativou  CR.

2. Ptodávající  splní  povinnost  odevzdat  věc kupujícímu,  umožní-li  kupujícíinu  nakládat  s věcí

v  mistě  a v  době  plnění  dle této  smlouvy  na základě  oboustranně  podepsaného  protokolu  bez

vad zjevně bránících pžedání a pževzeú věci. Má-li věc vady zievné bránícf předání a převzeť
věci,  a je tedy  k předání  nezpůsobilá,  není  kupující  povinen  věc převzít  a smluvní  strany  si

sjednají v protokolu, který společně sepíší, nňhradní tetinín předání věci. Protokol se v5rhotoví
ve  4 vyhotoveních,  z nichž  každá  smluvní  strana  obdrží  2 vyhotovení.

3. Prodávající  odevzdá  věc  a doklady  určené  ve sinlouvě  kupujícíi'nu  v inístě  plnění,  nachňzejícíin

se na níže  uvedené  adrese:

Ministetstvo  zemědělství

Těšnov 65/  17, 110 00, Ptaha 1-  Nové  Město

Kontaktní  osoba:  Bc.  KateřinaNováková,  Tel.:  +420602758650
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4. Nedodání  smluvené  věci  v místě  a času  plnění  z důvodů  spočívajících  na sttaně  prodávajícího

nebo  nedodržení  doby  ďodání  věci  se považuje  za podstatné  potušení  smlouvy  a kupující  má

právo  od kupní  smlouvy  odstoupit  s títn,  že prodávající  nebude  oprávněn  požadovat  od

kupujícího  úhradu  nákIlaďů  souvisejících  s plněním  předmětu  smlouvy.

Článek  VI

Dopravní  dispozice  a úhtada  doptavného

1.  Doklady,  které  se týkají  přepravy  a jsou  nutné  k převzetí  věci  a volnéinu  nakládání  s ní,  předá

ptodávající  kupujícímu  bez  zbytečného  odlďadu  po  jejich  vydání,  nejpozději  však  při  převzetí

věci  kupujícírn.

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

Článek  VII

Práva  z vaďného  plnění

1. Věc  je vadná,  jestliže  nemá  vlastnosti  stanovené  torito  smlouvou  nebo  pokud  je prodávajícítn

dodána  jiná  věc  než  ta, ktetá  má  být  předmětem  této  sinlouvy.  Za  vadu  věci  se považují  i vady

v dokladech  nutných  pro  užíňní  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  telďamaci  věci  ve  lhůtě  nejpozději  do  30 kalendářních  dnťi  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  tí'vání.  Nepotvrzení  uplatnění  práva  z vadného

plnění  prodávajícím  do 3 pracovních  dnů  ode  dne  sdělení  uplatnění  vad  je důvodem  pto

odstoupení  kupujícího  od  této  smlouvy.

Článek  VIII

Zátuka  za  jakost

Zárukou za jakost se prodávající zavazuje, že posk7tne 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  poďe  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,  zaplati  kupujícíi-nu

smluvní  pokutu  ve  výši  0,3  ',/o z kupní  ceny  nedodané  věci  za každý  den  prodlení.

2. V  případě,  že prodávající  neodstraní  vady  bránící  předání  a převzetí  věci  v náhi:adním  terinínu

ďohodnutém  dle  čl. V  odst.  2, je prodávající  povinen  zaplatit  kupujícírnu  smluvní  pokutu  ve  výši

0,3  '/o z kupní  ceny  za každý  započatý  den  prodlení  s odstraněníin  všecli  vad.

3. Smluvní strany výslovně sjednávají, že kupující je optávněn započíst smluvní pokut7 dle odst. 1
a 2 tohoto  článku  na úhradu  kupní  ceny  věci  ďe  čl. rV.

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  prodávajícírnu,  na účet

kupujícího  uveďený  v  záhlaví  této  smlouvy.

6. Iroďňvající  prohlašuje,  že všechny  smluvní  pokuty  ďe  této  smlouvy  včetně  jejich  výše  považuje

vzhledem  k významu  povinností  (závazků),  k jejichž  zajištění  byly  dohodnuty,  za přiměřené.

7. Sínluvní  sttany  výslovně  sjednávají,  že  úhradou  smluvní  pokuty  nebude  dotčeno  právo

kupujícího  na  náhradu  škody  vzniklé  z potušení  povinnosti,  ke kterému  se smluvní  pokuta

vztahuje,  v  plné  výši.

Článek  X

Odstoupení  oď  smlouvy

1. I(romě  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  doklaďy  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 sinlouvy  z důvodu  ptobíhajícílio  insolvenčního  řízení

vůči  prodávajícírnu.

4. Kupující  je oprávněn  odstoupit  od smlouvy  i v případě  porušení  povinnosti  prodávajíďho  ďle

čl. IV  odst.  6.

5. Smluvní  strany  se dohodly,  že při  proďlení  kupujícího  se zaplacením  celkové  kupní  ceny  za věc

v  délce  více  než 30 di,  má  prodávající  ptávo  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  oznňmení  o odstoupení  ďruhé  sinluvní  straně.

7. Odstoupení  od této  smlouvy  se nedotýká  práva  na zaplacení  smluvní  pokuty  nebo  úroku

z prodlení,  ani  práva  na náhradu  škody.

8. Vpřípadě  odstoupení  od smlouvy  se odstoupení  nevztahuje  na  smluvními  stranami  již
poskytnuté  vzájeínné  plnění.

Cláriek  XI

Nabytí  vlastnického  ptáva  k  věci

Nebezpečí  škody  na  věci

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

btánících  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

ristanoveními  občanského  zákoníku.

2. Prodávající  souhlasí  s tírn,  aby  tato  smlouva,  včetně  jejích  případných  dodatků,  byla  uveřejněna

na intetnetových stránkách kupujícího. Udaje ve smyslu S 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).  Sinlouva  se vkládá  do registru  smluv

vedeného  poďle  zákona  č. 340/2015 sb., o zvláštních  podminkách  účinnost'  někteiých  smluv,

uveřejňování  těchto  smluv  a o registru  smluv,  (zákon  o registru  smluv),  ve znění  pozdějších

předpisů. Uveřejnění sm1ouv5r zajišt'uje kupující.

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

o posk5rtnutí  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  si'nluvních  stran  a mohou  být  provedeny,

včetně  změn  příloh,  po vzájemné  dohodě  obou  smluvních  stran  pouze  formou  písemného

ďodatku  k této smlouvě.  Smluvní  ďodatky  musí  být řádně označeny,  pořaďově  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  smlorivy,  že i nadále užívá při komrinikaci  s druhou  smluvní  stranou  údaje

původně uvedené. Jiná ujeďnái  jsou neplatná.

5. Smluvní  strany  sjednávají  praviďa  pro  doručováni  vzájemných  písemností  tak, že písemnosti  se

zasílají  v elektronické  podobě  do datových  schtánek.  Nelze-li  použít  datovou  schránku,  zasílají

se prostřednictvítn  provozovatele  poštovnícli  služeb na  adresu  uvedenou  vzáhlaví  této

sm1ouv5r, nebo na adresu novou, změněnou písemným oboustranně potvrzeným dodatkem
k této  sínlouvě.

6. Tato  smlouva  se uzavírá  v elekttonické  formě  a bude podepsána  oprávněnými  osobarni

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. Sinluvní  strany  prohlašují,  že se s obsahem  této  smlouvy  před  jejírn  podpisem  řádně  seznáinily

a na důkaz  toho  připojují  oprávněni  zástupci  smluvních  stran  své podpisy.
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9. Nedílnou  součástí  smlouvy  jsou  přílohy:

PřÍlOl'l/l  Č. 1-  Technická  specifikace  věci

Příloha  č. 2 -  Prohlášei  o shodě

Příloha  č. 3 -  Návod  k použití

Příloha  č. 4 -  Certifikát  vydaný  oznámeným  subjektem

Příloha  č. 5 -  Potvtzení  o splnění  ohlašovací  povinnosti  dovozce/distributora
ďiagnostických  zdravotnickýcli  prostředků  in  vitro  v registtu  zdravotnických

prostředků

Přílolia  č. 6 -  Rozlioďnutí  o registtaci  testu  v iegistru  zďtavotnickýcli  prostředků

V  Praze  dne  vložeůn  elektronického  podpisu V  Praze  dne  vložením  elektronickél"io  podpisu

Za  kupujícího:

Česká  republika  -  Ministetstvo  zemědělství

Datum:  2021.12.07

Mgt.  Jan Sixta
státní  tajemik

Za  pi:odávajícílio:

MASANTA  s.t.o.

X X 'x  k
Datum:  2021.12.08

,,ý X X ',)"

XX)(X
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Příloha  č. 1-  Technická  specifikace  věci

Síngclean'

ll"  .iid

Přesně  Rych]e  CíUivě

DClrílaCí saíTC)testovaní

*  Mo,ží-iost  procleje  n-iezi státy  ElJ

1434
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Singclean-
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Siaigclean'

TeStO%'aCí sada  CO'v'lD-']  9 ítMetoda  koíoidmhci  zlaía)

(:t  [nťoímace  ci produktu

l'-"'-'-"""""""'  "'-"--""'-"'-""""""---""-i-'ii*as=*a' Il '  :.aoa+::"Z'T--'--TJZL--"-.--=-"T-"l
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Singclean'

Testovací  sada  CC:i"!íD-'í  9(?v'1etoda  koíoidníŤo  zlata)

? B)'l,LENí
'í íesti!',raí:iíčka

2ůi íest=.iikíabíce

U'BSAH

BaJněné  tanípciiricrbíé 5'učírí.y gío  orlhěv  vzcu'kii; (pou=e  z ííosní  iu!íny:i

?' Tlí!ATEF'{Á,L'í' POTŘaiNÉ, ALE NE[JODÁ%iANÉ
'll Cl$aťoavá í.ái:jailaia na 'íťZir;ó.í,'
2 Časor'Íra

f2 Posňcip testu

,-  l



Singclean'

Testovací  sada  CC:i%..'![i-'í9  í,Metoda  kc+[aídnÍho  zlata)

f;y Inferpreůace výsleďkči

1ÍŠ'7')' 7C'a I{Ů'I]:" [J']i"'CJ "9a"""a" Ta'
Ě'j-iíl í!!i,ll(

?' Nei4atí'ví'í:

Fbln.ir'i I*(cŠbrvev  pmÍekC  A T, Ilať inďku;r- p"ňrernare"rav(genu C(i!uJCi-llg iiS.GS-Cíx't'-2') í)Ř

rí;u. Vj7=1ťdí; :  @dííimť r+:= COí!lral- í[l

Pb i'il!:irié  iiŤŇrl!i  '-íigJl'  pcdibuí  i'ia ů':l-í> Oa'%l[l-l'K
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Singclean'
Testcívací  sada  CCiV!D-'í  9 (lletoda  koloiclnÍho  zlata)

90rnezen.í
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Dí:r-,íozce:

MASANTA  s.r.o.

Dci!ru:chr.i[:iípír:ka  EI i5/65

'í43  00 Praí-ia  4

}Čí,J: 257  3(',i!Jí33

DIC'. C7,2573'[153','1



Příloha  č. 2 -  Prohlášení  o shodě

Declaration  óf  Conformíty

miIri'i=It'lCiklI'Rja

S:ar.cams  a4i1i: ií:l

:-'ll:-Ci14--371zúí:',í

EN ISOí8řa13-L2Ci*1

E:"l '13ů4 1:2002

EN 1323+»-1 2r:'5't'A.1  2:2C1

Eř'l 135:32:a'zICIC12

ří'níne  X X X X ;  4  '"  /

JÍllllllí
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Phklad  z jazyka  angtickÁha

; , %

Prohíášení  o shodě

VýrUbt:(l. HángzhOu  SingCleen  )iled Cal PíldllCtS  Co., Lt'j.

Ní).í:s(E'iiíoíí'lSííet'iiaHang;!'louoanUl"gNíjlV/lreai2he1íar'glč:inaa-inoía

Cllymp-Cch Smdicíí  24, 1 07Bí)E  Amsterrlarn,  NUíi.reiísko

V'70bek:  re'!t:yVaCl  soupíava  COV]D-íg  (metDdB kďaidiiitio  /;llíl)

Klťlšíl'Xa('.FI Sam(:(eslG'jani

ZC'ů!Clb p(is:itlzei'ii  &h-ůdy PflíoTha il], oddíl  6. SDZP  9aí7  91ES

Tlrm(í píohlašuleme,  žtl a!)lše LlV.del'ďb í'ýíóbký  5p4ňQ'1 uslan0vt!lní  &m«:í'ú+:e Raď/  g8í'7C1'ES 'C.'O

jdřaVůkril:ké  prostře"ky  Voške!á  pčř')Ůrna  Cloku!T'lenaJce le *í(:řóváVana  V prosloráen  Výrč'%Ce.

Použité  novmy.

EN 1SO!4971.P019

EN ISO"  811J' -L'2()1 !

EN 1:'ÍGď1:2C:C'2

EN F12366-! :2Ci!6-A1  2020

EN 13532:2C':12

EN ISO i522a  1:a)16

EN ISO 1B113-1:  zol  i

Iš0  2D9ie:2019

EN 13975.2aO:J

EN iSO  23Fi40 2t11Ei

EN 'V361 2:2ů:'12

E%l ISO 13-.'E15.2016

ÉN ISO Í ?51 I ;2t!1."3

:ltlfík'jVurlá  U!'Clttl  Pč)l&'te 5tředi6't0  plů 2kť)11šk'y' a Cerblíkaí;  (NO. Č.a 1A34)

lAis(o  oíiystaverí dangzhcu,  Zhe;a-g.  Čínú



pŘexi,qoo'rasJ  DOLOŽKA

Já, X X X 8  íČ: 73ůCí99! I  soutJni pťekiad- aiel: jazy'ka Če.ského a anOlického,
jrnanovaný  rozhodnutím  Kíajského  soudu  v Ostravě  ze dne 28.22ů02,  č.j. Spr 1341,i2002,

zapsaný  v seznam.u tku'nočníků  a překladatelů  eném  MWlerstveim  spralnasti

česk.é repvblíky,  tlmto  sívrzuji,  že jsern osobně  proyed!a  překlad pňpojené  listiny, a že

tento  překlad  souhlasí  s textem předrnétné  íistiriy. Přl provádění  překladu  nebyí přibrári

konzuíanL

TentoůkorJezapsánvevIdenciúkoriůpdevíderičnimčíalerri-  :.'!':i:.'I..i.""..y.."L'."'.4'3'.........

TRANSLATOR'S  CLAUSE

í, I X X X )< , íD No.: 730C1991 1, a sivorn hansla!or oí íhe Czech and Englísh
la'nquages,  appoínted  by a declslon  of 1he Regional  Courl  in Ostrase. of 28 February  2C)Ci2,

Flle NO. Spí  134'ií'2002,  reg'13teíed In IŤe LISt ď  IríteTpťetBrs  ánd Trarislalors  malnteíríed  by

Ifie Mlrístry  of JuŇ:e  of the čzech  Řepublíc., herŇy  coriťirm: that Í he'h  personally

kerisle'led  tíio attaóed  docurnent  and that Thls tranglation  ís a l'iteral tranítlon  oí the text

oÝ the relgaarít  doom.ent.  No consultant  has tx;en  tíred  for  Ihe trarisla#ffion.

This ecí Is reglstered  in the Flegister  oí Acls  undsr  the %g.  No.:...'.!?..":.'.'!,',!['Z9'.9':7.....

v .....)').I:I..Q. ,)5.0a....  ,  ne,l , n ..!).!<!-,4,. s-'. 5'I iiial  an .,..g..14:!, W..'}

XXxx

(Olisk  razl[kB)
(61amp Innpriní)



Příloha  č. 3 - Návod  k  použití

INtílí] q 4 ý6Ň



2 U.rqístěte 7%uqvku  na p4cognjs4!  rki ;vísíé pqíohy. Lahvič:  s eg<akčrí(íyi pgf7rrí  umQte  svís% a'ídz%upa'i+%u,

poté  wď'ae  así T mffiuíu  st-t.

vyiěte  ;e;tovací8p7e.tu, pjidepe  3 kap%;měsi;4ezk'urnavky (asNOC! 4í) *  jarríky

7.Pačkejte,ažseabjevíhareimščára."třýsťabkbyffiěIbýťodečtiriza  )'SrnínutNeodečítejtevýs1eďekpo20miriutách.

lIiTCRFk}ALb  fihLkUKtl
řaEGA,Tl%W:

NEPiLA'nNY

}ííni%.Zkorítroíujte posžup a opakujtetesfs  nítn;nli+aď  [a;yďou

oamuiwí



.Klinícká  cítlíwst,  účíní'on  a přesnost

Výsíedkytestu COWD:P) ;estoúcísad;q (ffMetffla koloiďníhozbía) byly pgíovriáinysvý.sIed%t.est9 RT-PCR na SARS-COV-2
vq v;z,orcichnqsruc:.vyte4.Vteto studií q!otestoyano celh;  4Qg v;mrku.z nasni dutiny. uinicke vzorky COVID-3r.

iedirí<usp54zinak%o.i dnu.Vys!edky zesrovnaní350negatnmichvzorkua í49pozíthnich
"'í'jo'íeua.V.\eočstíobi,aíac5íta:L3otav}uD7ín9nůnst:ď,íyvíétostudii @íatm.

Metoďa
VýsledkyPCR

Celkem
Pozhixiií Negativní

testovací  sada
COVl[)-T'g

F%azíti»í Í46 I l47

Negaďyí 3 349 352

Ce]kern T4g 35a 499

Cítlffist 97,(ř)% 9S%  s(xifflehlivo,t 94,2S%  - ':19,3? %

Ur.inrxst 9g,7T% %%  spo}eh!ivost 98,40%  - g'),g5%

Pffiasníast 9';!,20% 9S%s@a[ehiivost (í7,';16% - 9',6!_%

ůtdkee

Kor«ent Knncenm;i« Koncentrace

!?,,7S x TI'I+' R2,fmL I 20.'2a1 i íooqb

hi4k;4 vpa:ikonc«mraďmafflkaru.

Patogen Knimyinďae {nfluenú  A iHSNT vírus L')5  x lCF Ta[l.,', ímnL

í-lumí»in Con.navííus2J9E V X nLlPPFlli%L ín+fluerva  BThmagata N3 x l'O"TaD,,i'L

1í4uiian  Caííauiíííus  CIC43 Í x naPIPF[j/mL lííuein»Wctonle 2_6 x ?'[l"TalD..,,í'iL

IHluuinan Coin>na'irus  IHlhallU N a naÍ'iPFILlli%ílL Haerrbolphiíus  šnfTuenzae 3Jx  íi[l"?'aD,í'imL

Huimnarí Gtnnonia'u:inuíg WL63 N x na4iPFU10'mL iRbinm+tíi.rs  (tgi  2) N x íO'  FSFíLíl.iňrL

Mrbnovrrus4zp.sy NJ  X DD'aPFU/m!L ffltnoŇus4typ  H) 3_8 x Naí"PFllll0L

.Adenoíiiůsiiqlp  71i 3.2 :lll. Tď  TJJ,mL Rhďníovtus(7p  2T!j) S3x  N["PFII}L

Aďencoíituigiit@  'íl![.l 11y6 xllí)'  TLll[íl  (mmL
-l} Respírdorysi,m4íaíiiím.t (tyyA2T 2.8 í« V a4 PFU,l'ffíílL

Hurnaríumieí-apíneumaríiius  iihMPl/] LS  x í(]"PFU.}m:L Step[ococr'us  Ipneunoriíae 2_3 x NiJ' PFluli'mL

ParaiiffDueím»  vffirus h:yp í',l í.B x TD'TůlDJmL Sfept»roccus  theriaimiphiíus 3.8 X Nů'  PFllllňniL

Wlluerhza  ?JHíNí  is 2.!I X TIII' T'aQni'límiL A!ycapVasma  pneurmniae 4S  x Nů'  PFUVmL

:1nňuenaíaA1HM2  'ujnuis í_B IKÍCI'  TOIOl.,%nL th'amyďía Ipneuciniae 63x  'íai'PFllll/íinL

22



4. Flušívé  látky
Náskdujícíiátky  -'  . dýď'iackh

hoonixenyvstovaa  19v
prirozeríé  přitomrié  v  cestách  nebo  látky,  které  rriohou  být  umělezavedenyďo  nosohltnu,

sadouCOl/lD-  nízeuveďenýchkarícentracíchanebylozjišteno,zeovIívnujíprovedenítestu.
!Í'X'A'Ika4:V%edkystudíeinterferu,-ídchlátek

Substance Koncertace íbuprofen 200pg/mL

mnnog!obín 2/rrL Morphoííne  Hydrochloride 200pg/mL

Muďn 2mg/mL Cepha!exín 3pg/mL

HAMA 5rriq/rrL Karíaďn 3pg/mL

Bíotiri íOmg/!_ Tetracycíine 3pg/mL

Mucus SO(%íg/mL CMorampheflcoí 3pg/mL

Geintamíďn 3pg/mL (rytííromycín 3pg/mL

Soď'uii  ůar{yn 12C)pg/rnL Thncomyí 3pg/mL

Oxi,etazoííne  Hyďkochíoríde (lJmL Na{[díxícacid 3pg/mL

PbenyíephíŤíe  H)iďrochíome 2'DOpgAnL Hydrocmtisone 3pg/mL

N-Aceúyí  Paraaínophetío[ 20Gpg/ttiL Hurnan  ínsulírí 3pg/mL

!mpiirí 30pgŇnL Elgta-propíoíactone 30pg/rriL

S.Mikrohíá!ní  íntsďeranoe

Výsledkystudíe  míkmhiálnií

Paíogen Kanaen Wlueraa  AHSINT Ňus 1.95 x TO' TaD,,,.iírnL

í-lurrb'an Comnavtrus  229E I x u(řPFU.hnL !nf!uieríza  BYarnagab }3x  10'TaDJL
Hwian  Cycnaiiírus  CK:43 íx  NCFaPFU.0mL ínflusizaVictoí 2.6x 10'TaD,A,.ňnnL

HuwííanCom:iru'inus  HKUITh n x N aF PFU ImL Haemo@í'iíus  iflueinzae 3.8x l':PTaDwi"l'nL

HalÍnlílan CafflOlínll'i  NL63 V x NCF PFU.líííThL Rhírus   2) í x 1ť  PFU íL

.Aďenoirmus(lp S) N.B x Ni[P PFU,i'rrťL Rhioiíus(typ  M) 3=B  x  N0' PFU.i%íL

.Adenoiíiísťi  y) 3.2 x TCI' TaD,,/miL Rí'incvtus  (tyB 2T5) 5.Sx  ]ÍJ'  PFU,l'íŇ}L

Aďeníovňnas(t'@  ull íi6  x TIDa TCND., fmL Resp'raóo7syhíhs  (qHA-2) 2,Bx  NO'iPFU/mL

Human.atapneuvim  I)hMF'l/l NSx  íl'O'aPPLlí'mL Slkgtoooc  pievmonm 23x  ThO'PFU/L

P'aníríííueamviims í:tHilli í.B  xlCla'  TaD,_,íímL S%_(íoícoous  thermop4ii}us 3.8 xNO'  PFU.htíL

ímaueniza  A HNN]  vtus 2.N x 1lí)"TC}J,,,,hmL iMycopďasma(y:neurnoťae 43x1a?PFU/tnL

ímďlueríza  A H3N2  'Ňs í.Bx1lD'  TCllD,,,/mL 'CWlamyďapneumonlae &3  x NP PFU/mL

REFERREN(E

ffilkis..  Xll]i  B2S-SE1.

4Cuij,UF,Shi.ZLCkígínanďauollutiaaioípáogeiruxcxim'ŇuseíNďRevMicroWa42O1g,  17.í8'1-{92

[!E_L_!:l' .Q
zJdupca J uŤ [-- Qii [J pouh$o mim

č'!) mcp'»'tí:m
kesrá [q'ji] ebh bí @ P; E,íE,'W'kapoíibmíň pauHjt*do

Kingácv  Síngcle:uí  Medíca!  Rtxíucts  Ca,  Lkí.
No  í25[E).  ín6:i  streW.  bqzboiu  Eeo«  and  Techr

Add: Olyqisch  Staďcn  24. í0'76DE  j[aní,  Nmheónďs

%ze:812904.038-A3  Vydáno:2021-!1-2S
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Příloha  č.  4 - Certi'fikát  vydaný  oznámeným  subjektem

CERTIFICATE

EC Certificate No. 1434-IVDD-459/2021
EC Design-examinatioh

Directive 98/79/EC concernfng
/n vítro  diagnostic  medical  devíces

Pollsh  Centre  for  Testmg  and  Certlficatlon  certifies

that  manufactured  by:

Hangzhou  Singclean  Medical  Products  Co., Ltd.

No.125  (E), IOth  Street,  Hangzhou  Qiantang  New  Area,

Zříeiiang,  Ct»ina 310018

ín vtro  diagnostic  medical  devices

for  self-testing

COVD  - 19  Test  Kit  (Colfoidal  Gold  Method)

l'alldity  of  the  Cenlflcate:  ftom  22 '09 ;!O;!1 to 27 05 2024

The date  of  &iue  of the  (:enlflcate  22 D9.2ů2X

řhe  date  of tbe fííst  issue oí the  čertificate:  22.09.;!0;!1

((:i434
Ap(il<elicn íio: 1i1i2021 X X XX

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION ů;.!JJ  1'- l+:l-l1 1!6;+'i-a.i '.   iSlíc<í.a.r  -'!  2: 4iíji  :!):i e iíl.píhltiaťi-  4ri! :a



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

diagnostkkých  zdravotnických  prostředků  in vitm

Polské středisko pro zkoušky a certlfikacl osvědČule, že výrobek spoleČnostl:

Hangzhou  Singclean  Medical  Products  Co.,  Ltd.

No.125  (E), 10th  Street,  Hangzhou  Qiantang  New

Area,  Zhejiang,  Čína 310018

díagnostické  zdra»tnické  prostfedky  In vltro  pro  sebetesto'ání

Testovací  souprava  COVID  - 19  (metoda  koloidního  zlata)

z h!mlika  dokumentace  námu  Jňuje  požada*y  Přkhy  lll (oddílu  G) Srněmlce  98/79/E5  lw  znění

poidělUd'i  píedpisůl  írartsponovam  do palského  prán.
jak bylo  píoMzáno  audltem  prove'deným  KK

Platnostcerbfikátu:od22.09.2021  do27.OS.2024

Datum  q'stavení  certiflkátu:  22.09.2021

Ďatum  prvního  qitavení  certlfikátu:  22 09.202  s

((1434
V)l:l'!}a na {Akffldé $iouvy  č. %AD W2D2:
ČíĎ  lMStl'  121,t2a21

Ce atlkáí  le o(ítřeň  kyamlkovaným podpsem.
'í'aí4vú,  2).ů9X121
í.lodul Aj

aBM Xl-[jCl

LSKÉ SŤŘEDISKO PRO ZKOUšKY A CERTIFIKACI cz-s,ií 'iaií!m.44SPi4a'híí.a  uL.te -(gj2  4fi.R 2:»n.+i-h'i»i1 pd:c@=i:bi.g:íi pl



PŘEKLADATELSKA  ooiožu

Já, I ;[, X X A Ič. 73009911, soudnl pfekladatel lazyka čoského a angíického,

jmenovaný rozhoáíiutírn Krajskélio soudu v Ostravě ze dne 28.2.2002. č.3 Spr 134i{2002,

zapsaný  v seznamu  tlumočníků  a překladatelči  vedeném  Miíiisterstvem  spravedlnosll

ceské republiky, timto stvízuj, že jsem osobně proveab překlad pňpo3ené Ilstiny, a te

tento pfeklad  souhlasl  s texíem  předmětné  listiny  P!i provádénl  překladu  nebyl přibrán

konzultant.

Tento  úkon je zapsán  v evmencl  úkonó  pod evidenčnim  čIslern:.":J",,',!,4,:"%-',".':,'.':':,.,,.,,,,

TRANSLATOí<  S (;LAUSn

l, A X 7 X l, ID NO.: 730og9u, a SRlorn translator Of the czečh and Englisli

languages,  appoiníed  by a decislon  of the Reglonal  Caurt  in Ostrava  of 28 February  2002,

Fiíe No. Sgr 1Cí41,i2002, registered  in the Llst of 1nterpreters  and Traríslators  malmaincd  by

the MiníSiry Of auštl« ůf thé czech R9pubIíC, hereby mnfirm  that I ŤaV8 peísonally

íransíated  1he attached  documerí  and that  thls trarislatiori  Is a literal  !ranslation  of ihe text

of the relevant  document.  No cansultant  has been hked  lo« tho transíalion.

This act is reglsíered  in Ihe Register  of Acts  under  tha Reg. No.:....'.":-'...'!fi".":,!';":  '.'<'......

V--í7'-ií"'!!a":%"::Ě*J***-*-+-v-í dne ( )(1 .%J,":<aaiÍai=":'Í-=a!ai"l1 on aaaaaa?'alal<':***a;!.axÍ;:aaji

,X,XXX

x y',< x

(0r;sk razi!ka.'l
{S:arrp  ímpílníj

X,kk)(



Příloha č. 5 - Potvtzení  o splnění ohlašovací povinnosti  dovozce/disttibutota

diagnostických  zďravotnických  prostřeďků  in  vitto  v tegistru  zdravotnických  ptostředků

r*  SÚKL.J

gAm  úgav

Nii'2nž0'

Fu  AXX<

E-rnm'c KA  X%í,

Web:mamsuU.a

n  4.  2č12ů

POTVRZENÍ  SPlNĚřď-  OHLAŠOVAď  PCMNNOSTI

Stábí úaiiai pavkomo'lu  IlŘtííi,  sesíďlem vPrazeíC), Šroiaia4E5  jaíao spŮnÍ  orHán Ipřiskďný ríazÍklidě

R4ťÍ  ěÍšllí:) 0E[43G

:.573íE33

WASAřjTA  s.íea.

Simlo

Sezm  ann

ďíshrib;br  obaav,ó  alibagtniáých  pďků

Plštímost  reg-isf  osoby  píe  %ýŠe uvaďené  arn  a4ět  :let  ode  ťme  'uyďátíď tOhOtO  pO!WzeíÍ.

ax  x >t
O  zdravotnidýďi  prostředť

!!tátríÍ  Úmv  pro  kontoíu  aéav

j!,lfí



Příloha  č. 6 - Rozhodnutí  o registtaci  testu  v  tegistru  zdravotnických  ptostředků

srA'mlťisíav

pao  KCINffi)lLI  Jčv i(Kl'  ďl  ?ría  1D

íseí  X X Xx

m  X X y  7'-

A&Ř5AAarA s.r.c.

jalHA

DakíxhŇpÍdé  545/fč

Praha«oďťny

143  CO

We5:  wwgsuMa

'M-uíl/  'e"mail

X X  L'4

ROZHODNUTÍ

jen "zá&wi  rn ďíagimamid'ýá  zďmoeríiď@h  @rostředďh  Un vmraP}, bo  rgh ďk}aí  % 9 písm. c) zákoía

taktti:

NÁ  'dnarÍÁ&im »eiií;Lb

EňďeťŠsilo
prostře

a  -  í    :i-  -  i-  -

výrdbce V%ke

C[B3R55a.
!Thgdeatf  C01JD-í9  tes5vaď

saďa be!odaGa;iloůšozff}

Ha'hou  :!ingdean  Medtcaí
P5tŇm  'Co_, Lť.

íazmoďruuď

'GďŮněni

Podk  * ss oďst  4 spráímf»o řídu  íeíí  odůiiodíríí  hodnaíí  «řehar  jestllíže spr.ffivní 4r1  prmího  sttípríě  všern
ÚťÍkůrnií  plnámn rozsibuvytioiÁ
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í%xuÍEei

Pmti tonuíto  mzhodnuti  se v stai}adu S % 3S (XjSt I  ?ŽkO  o ďíaHCh  zťršvotThíďt@h p  eClďCh ín ,
rieho vsouladu si  35 o  í zíkom  ť 2G8/n4  sb, vespojení si  74 odst S zékona ozdraíiofflmkýdí
prostředďďi  ndze  advolit

OTISK ÚŘakNrHO RAÍKA

Ckfflbor zdraíaxríďc%i  praseředků

2,,(2
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