
KUPNÍ SMLOUVA

číslo: 161/2021/1/1/1

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

Moravské zemské muzeum

se sídlem: Zelný trh 299/6

právně jednající: generální ředitel

IČO: 00094862

DIČ: CZ00094862

bankovní spojení:

č. účtu:

kontaktní osoba:

telefon:

fax:

e-mail:

datová schránka: bfi2vz4

(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 Ladyrem, jednatelem

IČO: 25730533

DIČ: CZ25730533

bankovní spojení:

číslo účtu:

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 dne 16. 4. 2021 mezi Správou státních hmotných rezerv

jako Centrálním zadavatelem a Moravským zemským muzeem jako Pověřujícím

zadavatelem.

Článek II

Předmět smlouvy

1. Touto kupní smlouvou se prodávající zavazuje odevzdat kupujícímu 700 ks testovacích sad

antigenních testů „COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold Method)“ (dále také „věc“)

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: 700 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 minimálně po 20, nebo maximálně po 30

kusech.

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.

Exspirace: 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:

a) Testy 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 nařízení vlády č. 56/2015 Sb., o technických požadavcích na diagnostické
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zdravotnické prostředky in vitro (dále jen „nařízení vlády č. 56/2015 Sb.“), což prodávající

doloží, neumožnuje-li výjimka podle § 4 odst. 8 nařízení vlády č. 56/2015 Sb., jinak:

Prohlášením o shodě, na jehož základě bylo vydáno Rozhodnutí Ministerstva

zdravotnictví o povolení k uvedení výrobku na trh, vydaného podle ustanovení § 12

odst. 1 písm. h) zákona č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky

a o změně a doplnění některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů ve spojení

s § 4 odst. 8 nařízení vlády č. 56/2015 Sb.

Certifikátem vydaným oznámeným subjektem (případně rozhodnutím o udělení

výjimky podle § 4 odst. 8 nařízení vlády č. 56/2015 Sb., na jehož základě je účastník

oprávněn dodat v rámci ČR nabízené zboží, které je již uvedeno na trh).

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.

Výše uvedené bude předáno pouze v případě, nebylo-li přílohou této smlouvy. To se

nevztahuje na návod k použití, který bude předán vždy jako součást každého balení 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 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 22,50 Kč

(slovy dvacet dva korun českých a padesát haléřů)

b) kupní cena celkem bez DPH ve výši 15 750 Kč

(slovy patnáct tisíc sedm set padesát korun českých)

c) DPH ve výši celkem 0 Kč

(slovy nula korun českých)

d) kupní cena včetně DPH ve výši celkem 15 750 Kč

(slovy patnáct tisíc sedm set padesát korun českých).

Kupní cena včetně DPH činí celkem 15 750 Kč (slovy patnáct tisíc sedm set padesát korun

českých).
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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.

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 31. 5. 2021,

přičemž musí zajistit splnění podmínek stanovených pro dodání na území ČR v souladu

s platným rozhodnutím Ministerstva zdravotnictví.

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
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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:

Kounicova 65a

601 87 Brno - střed

Přesné adresy míst plnění s kontaktními údaji budou poskytnuty prodávajícímu při podpisu

smlouvy.

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).
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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.

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.
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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

informací a údajů dle zvláštních právních předpisů).

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 je vyhotovena ve 2 (slovy: dvou) stejnopisech, z nichž 1 obdrží prodávající a 1

kupující.

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

jako poslední.

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 – Fotodokumentace

Příloha č. 4 – Rozhodnutí Ministerstva zdravotnictví nebo Certifikát vydaný

oznámeným subjektem

Příloha č. 5 – Registrace výrobce v Registru zdravotnických prostředků SÚKL a

pravomocné rozhodnutí o notifikaci nabízeného výrobku

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

Za kupujícího: Za prodávajícího:

MASANTA s. r. o.

Digílámé podepsal
Mgr.

Digitálně podepsa! Mar. Marlin Ladvr
Martin

Datum' 2021 OŠ 27
Datum: 2011 .05.26

08:40:47 +0200*

……………………………… ………………………………

(titul, jméno, příjmení, funkce, podpis) Mgr. Martin Ladyr

jednatel
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Příloha č. 1 – Technická specifikace věci

EE

:131% C ESingclean

Testovacísada COVID-19

[metoda koloidního zlata]

Přesná Rychlá Cillivá

Lçw

V

:1 odhalení antigenu

V1 L'A
v w ..A

n masivníleslování O .o
:1 včasné odhalení

OC 0.4

www.goodtest.cz
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S n V. QA cl s[in Íläáăšă

Tesłovucí sada COVID-'I 9 [Metoda koloidnñwo zlata]

w A Účel použili'

Singclean cemu.” run Kil (mem knlumníhu zlata) .a !munochmmamqrañckýlesl na pevné rám pm

rymá kvalnlahvníodhałováníamiganu zcovm-wvummu hdskéhn„osm Výtěr“ mama poskylule

pnuu m'nmmwnívýsndak mms n umnmnmu lékařikuu magnám v případě xdravulních »blíží nehn

přilnaků nemuci “vždy nudle u :vým lékařem mu: musí wr pkmn reaktivní vxnmk s lenuvací wuprivou covmrw

(mnm kolmdníhu um) polvrxan alumnvnímmaxmcím. musim.; kllmcky'mmáluy

m.: "upravu pm rychly'lesl Inlugenu je druhou nemmísuuprmu vyvlmnnu ipnkčnuslísíngtlun

Mndlnwm xmwánícuvmqv na :sumě mnody kulmdníłm mu pmé. :u byla ::Invii-:vi v březnu

uvedąnaląslnvau' :ada 54mm.. sex/10.19 'na /IgM mx Kit

Hlavní COVID-W-w A příznaky

Ef Horečka a

Ef Unava
i?

Ef Kašel

Ef Dušnosl

Funkcp'1 A

- Výslmk dn vs !mnm

- Přesný dmgnnsmký „isna, aklivm' inłekri

~ Snadný poilup
udlčhní visudkű

.Donupnt rm pnlřnby mmní. přennmě

' Umořiula masivní lulwn'ní
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Sin[iclean” GRES?”

Testovací sada COVIDJ 9 [Metoda koloidního zlata]

Porovnání různých testovacích metod pro detekci COVID-19ľ]

Singclean'

upakmui

Fm...” nm fáze inleku Rimih'zc'mkk:: w

Není mnm: lm Polřlbl xvüilnľ uiiunt

Vynum' Kommxm Ma'šmí zařízení. Doužilí za

prmmł mv liMľIlnř u:: :u pro zdravotníky navodu k pnužníwmdne'

snadné Použití .vro laiky

Výliľv nm, vm Fm mm

Blum- 14mm
vyu: mm' m'

Felešni pomnnl výsledek

mw ,enwmapodnnný

Mimi: ralešne

lalešni

vyseká; ::Jediněle Můie dom k lalešne negahv- nímu výikdku Výskdek
poxilivní. pumlvni

leeln n: Dolvrdil Pomoci'

lelešne

nepravdepodom

můža nzslal

l nlqillvnl
leslnvání PCR Ačkolx ,snu

nedalivní
lesly na annueny méně

prešne nei nesl; ?mm

levnější a rycnleiăí

Skladování
D

soupravu lze skladaval nřl Dokoiové lealolě nebo v chladu (A - :u 'c). Testovací sada

je illhilm'llu dali exwace mišlěne'llo n. uxan'enem obalulułovicísadl musí-i dn svého nwím'zůsm ulwřula. chraňte nied lnmem. Nemuiíveile Im uulvllull'

doby pdužilelnosli.
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u

mSingclean

Tes10vocí sada COVID- 1 9 [Metoda koloidního zlom]

-1 Á Informace produktu

Princip lenlu l Milada koloidního xlala

Dnh lnánílulu I ls mlnul

Klinická dala.i A
WPweWIMWIWMwW-Mmdmww.

+1

„nn ..mm 1

mm 2a, d mv §93- owolvndm m nwm a sos mv

onu-m 2m sw sla olm- mwakummsss ve; odsunu! owswsu
::a-cum mmmmmms vs; vvi-MIO!! muwax

nem mmslsx lukas!“ vs; cal-nulu: 97.5ollmml
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Singclean*

Tesłovací sada COVID>19 [Metoda koloidnñ'lo zlata)

Odběr vzorků
-w A

I Ieslmcí souplmu Slngcleun COVIELW JE použittľeml způsoby:

I. výměrem z nosu, II. Orołurvngedlnim výtélem a III Výverem nosohlvanu

2 Temovůni by mělo být plwedeno baplostñedně po odběru vzcxkü.

3. Pred testováním nechte vlorw wchladnoln no pokojovou veoknu,

4. Fokuqrrlclí bh vzorky odąäçlpj, měly by býtzubdeny v souladu s mismíml pfeqalsy
pokrývající DVEDVCNU efiologlckých lá'ek

.i A Metody odběru

I.) Odbél nosních Vy'Tělů (doporučeno pro sebeíes'wmí)

Je důleíllé získal co neMoe seklelu. Zosuňíe Stellhi lampón (íyčlnku) oo nosní any.

Síerilní 'clmpon (ívčlnkcl) by měl být zaveden do 2.5 cm od 010th nosní cmky

Píebd'łe íomponem sam podél dlznloe uvnm nosní cnrky, oby se mimo. ze lsou hbn | buňky

shlolnožoénv._íenío_oosmp opokugg stejnýmjorjlponem l u druhé nosníťdlky owsíe zojlsvi
odebrání vzorku celé nami oufny. Prl munlpulocl se lamponu neaoíýkelíe

II, › Qíoíolyrwóírl' Výtěr çdopoluóenp plqlebelçsgwamv
Je oúleíllé získal co neMoe seklelu. Zosuňíe stenhi lampou (ryčlnku) oo krku, hlolboko

do Červené oblastí hrdlu Cl krČníCh mandű k ombróní vzorku, Mírně Oííeíe krční mandle, dwsíe

oosíoll co nejllepš vzorek. Píl rmnlpulocl se rompónu nedoíýkejle. také se při vyíohovo'ní

nedotýkene íormorlem jazyka.

III.) Odběr nowmclnu (doporuůeno pro odborné použm)

Je důležlfé IMG' co neMoe sekreíu zasuňte s'erihi íompon (ryčlnku) Zhruba IO cm do nosní mrky,

kíelc'l le více zaplnénu skrelem. Zoslnle íompon do zadni částí nosní ouriny o nosorllrarlu

Torrlpón IMG? otočíe o poié je] wmérez nami drky, Pñ monlleocl se íomponu neooíýlene

Odbérz nosohltonu prováděna pouze v pnpadé, Že jne pmdlmleným zdravoírl'llem. pñpodné

pokud Vám tento oobér mlíe prwésí ploškolený procovnk

z

š*

á?
Wäzrml Omíulyngeúłl má. MlzncsctMm
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S í, v ltcl ::Y-J n

Testovací sudo COVlD-í 9 [Metoda
koloidního zloío]

í]
Prl'běh fenu

k. „x10 ů
l

Ěl
:huma-mnm

ul...~›l„..n...~..n.. Miglmnm

é; Z

muni-(hu ..nam

ls mln

Annu-...am nan...“..h
| ...m-...mne

í]
Baení

lnmkca

?WM

dl: rmlmlcn

'al mir

zommpanmycn welnek
doo :vn-r

ur mamma mil-rm: ui.. ale 370 nm'

kupoval
(dálku Lutra' Víla)

mnm:: mukälm

trnretn l5 ml

lnsrrukce

mw.” :755

lunpcnwa Wünbu
Exil, kusu

l 'sít/kw
l mnm 1×“de

520× umnąu-

(délka um: Výška)

Extrem man
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r.;

S clEI:) n 111%:,V l:

Testovací soda COVlD-í 9 [Metoda koloidního zlato]

-1 Á Iníerpretace výsledků testu

C C C C

r x \@1 g x)
T

a \4
T T

Q \4
T

Poziíivní Negallvní Neplatné

:'11 „"n 5

Pnkud ee ohkvíjak
knmlnrüma

(C),lakl:sllwa(íčilla (nv xnenlenn' výdadekpřiomnoil

Anngeru WVID-W (SARS-CoV-Dve mrkuvýdedekle wuñmína Cl'NlD-W

w

Polwdseublevíwuze konlrvlnířárh (C),w'słed:k ukawle, íevenwlwn-wly delekwány ia'mé arlhwlly

COVIEHY
(Smith-NJ).kagüjvn'lu

mne"

mi

Pulmdsemnrulnlłám
(cí wpmedenr lríłu nmhjeví, ievýsledekpnvežwin u neplnlný.

Nehavděpodohn'qším dl'mdemseltánílvmlrolnílui-yi: nedosmčnýobrm mnm monnesora'mle'

podupyl'kunlroíujle pnslupupelmpe lesa s
novou leslnmí

ionpfavml.

nl'
'J

D m e ze

l. Kardon mine'. vouíűle časně vw“

2, Pormvnívýilndk'í myluču'n' lukmlálnl llllkní mubłlmlu lnMn llnv'lnl víry

1. Negnnvnívýsledekmůžemal poldadp nlneislvíenllgenu :ul/ln." přiollměhovemrku pod

alokbl-'mllmlyleau nebo polmdse Moodňlo odehrálanllgerl CUVID-llvnosnídulili pauenla

Il Negallvnl výsledky nevylušuií míekcí CME-l! neměly by bÝÍ minimem bmeřrlýnebo

jednlýxädad pro mundnldl d 'If-73í nm ň'mlpaeldm. "umí výslldky ny "1in DÝI brány v .ly-nu v

solmgnsn možným emxicemr Dacicma. allamněxuu a přílomncslí klinických příznaků příznaků

:hodným l COVIIHJ Pro Dřuniiií w'umk lulu opakují. luly i' mnm lnm lulmcílni

meludan-adumčulíse kllrllcké nálety'

Varnvá ní
w A

nnlnnálnívýeledeueeln nim..přioé doúimáníponupu ledu wpianéhov pmleveąn ląláku

vleduslaeůlýnelnnemmýuoěr.;klamhra líwrava mrkůmll'ůeml'lsohll mwóme'výsleaxyleslll
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Zaměřeno na zlepšování zdravotní péče

Výhrndnl MASANTA sro.

dovozce Dolnocnoluplcká 915/65

143 IIIII Praha 4do ČR:

wwwgoodtesncz
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Příloha č. 2 – Prohlášení o shodě

s .*í
x' v,

'mnm
E'l'l'l'lľlfľl'l .'T'tnflľll'ľil'ů'r

š

EC Declaration of ConformityC E C E

charding V i tro Diagnostic Directive (98/791 EC )

Mlllluflclurcr: Illngzhou Singclean Medlul Frudnch ('u.. IM.

Address: No. 125 (E). líJnl sin-c l. llanuhou Etunomlt :mi

Technologie“ Development Zone. znqle-g. (*hln- .110013

E25

Empun SUNGÍ) Europe BN,

EŠŠ Rľprl'wrllllllw: ob mpiscll Stadion 24. “776015 :\lhlll'ľdllll. erłlevlllldl

Producl ('0\'lD-I9 lgG/lgM I'm th l ('olloídll (e'llld Ml'l hod l
S

Nam::
v C0\'ID-I9 Tu' kíl l Calloídll (íold Mclhud t iz

5":
('OVIILH lzG Tell kil l Colioldll (Gold Mclllndr

Ř

COYIILW lg“ Tul Lil tľollnldll (iuldl Methml l

('Iaulllnllon: Ol hu;

“c :onnrm nur pndnel Íní' moct ihr reqnlrennnl lví In \'Itrll Ill-gumu:

Medik-I Du Icu Dlrecllv: (98/79EC) Illl~ l'ollowlng 'Hll'llHlIlI/l'l' muuhlrlh.

131 E::

FN IM) ll°7|:20|1 EN 15223-1:10l6 í-' N ISO ZMIllzlll l 5

ł\ IM) llIIJ-IIZMI EN 136 l 2:2002/,\(':20ll1 í'\ IMHI:ZID01 78

ł.\' IM) “HH-1:10” FN ISO Ildííšűlłlh

r-l-u BI um

Sllnm ro! 'm s..." or m “nemam

?ě

/ \ / \
ň

W něm-n W mw než? 4 W ~ ~ .-;-vu -- -w- -- - sun .4 * v ,Mil alwů'eälíl-EÁ' -FtlläJř-“Młrl'ł'nl'ýbă
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Í? PROHLÁŠENÍ O SHODĚ

Prohlášení o shodě vydává:

Obchodní jméno MASANYA s,r.o.

společností:

Sídlo smlełnoslł: Dolnccholupická §55, Modlany, na 00 Praha 4

IČO: 1 5730533

JIkD výmbee diagnosllckého zdravotnického prostředku vitro pro ::klenot/ení:

Il

N álev: COVID' 19 Anllgen tesl Klí (Collordal

Gold

Model: Dředni čásr nosu / radní sr rana durlnv

ústní

Inačka (výrobce): Hangzhou Singclean Medlcal Products

CD.. er

2)

Název: COVID-lg rest Klr (Col loldal Gold

Method

Model: i] íední łásl nosu l ladnl slrana dutiny

úslnl

Značka (výrobce): Hangzhou Slngclean Medltal Products

Co.. Ltd

Na základě udělené vvíimkv Mínísmülva zdravotnictví ČR dle s. .a odstr El Nařízení vládv č.

56/2015 Shy. techmcky'ch požadavcích na dtagnosutké Zdravalnldle prostředky ln vluo byl

změněn určený účel Dnužltl profesionálního použití m možnost sebetestování .p základě

samoodhěru (použltí laltkou osobou).

rolhodnulí Ministerstva zdravotnictví

Plahlašujeme. Že vlastnosti výše uvedených diagnostických zdravotnických prostředků rr

vitro splňují zakladni nařízení E. Sb napožadavky vlády ss/zms technických porada/cích

18



diagnostické zdravotnické prostředky li virro (směrnlce Rady 98/79/9151. kterým se stanoví

ir zdravotnické ln vítroe
technické požadavky diagnostické prostředky

Míslo a datum: v Praze dne 14. 4 zozl

funkce: MarlinJméno. pří'lmeníl My. Ladvr. jednalel

Podpis'
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Příloha č. 3 - Fotodokumentace

í'v „, v -AA l n LJ D

.V1 LJ

al

[J [3E- :i
_ I, -ą-

kulawn “7 DüpMublcSIn-P
W. Š) ® (CW 5”'"55 'i JM Elliľľnnľ-iui ...mnnmnn

\

'WMV šiííłll

swabí

y n víííllíííl nesu ííí

'llll V A

tím

,„ „ i: *' 331145 45: .lli .i víI
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Singclean® GFÉEPD

COVID-19

(Colloidal TES' Gold KIT Method)
k

Ň li
z

FIOSU nebo
krku “žexą

,v É; l 7' I
5%

zdravolrllttvíł l

Mzm muzuzwotzr C E ® ® DEJ
t'!

VE,“

n o > mšmmmmľľăíťn. »“5an "“5““

4 z n l:l l:l"'_'
ííEí

www goodiesl cz

® žití mí

Singclean" Greg?

íí

í

(Colloldal Gold Method)
mw

SARS-CoV-2
ze vzorků Z nosu nebo krku

F!

IVD EI 1D

4 z DJ

20 testů / box
www.goodtest.cz

SEES?”

COVID-19 TEST KIT

Gold

„liší
(Colloidaí Method)

ší í

VD SARS-CoV-Z
ze vzorků

Z HOSU nebo krku

www.goodtest.cz

20 testů /box

Síngclean® GI'TEEPD

?š

gn e =_ o'

COVID-19 TEST KIT

(Colloidal Gold Method)

SARS-CoV-Z '[1]
nebo krku no

www.goodtest.cz 20 testů / box š
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Příloha č. 4 - Rozhodnutí Ministerstva zdravotnictví nebo Certifikát vydaný oznámeným

subjektem

.Z

MllerEllswo IDRAVOINICIVÍ

Palackého náměšla' 375/1. im :i) minci 2

Praha 29 dubna 2021

č. i.: MZDR 17579120214210 LZP

vzmxwvzck

R OZ [Í O D T) U TÍ

Min lste rstvo zd ravotníctví (dále len ,Ministerstvďl Jako orgán příslušný li rozhodnutí podle

ustanovení § 12 odst. 1 písm h) zákona č 2211997 Sb., otecnnickýcn požadavcích na výrobky

a o změně a doplnění některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů ve spolení s § 4 odst. E

nařízení vlády l': 56/2015 sb., o techninkých požadav: ich na diagnostické zdravotnitké

prostředky ln vitro (dále len ,nařízení vlády“), na základě žádosti společnosti

MASANTA sro.

Líä sídlem Dolnocholupická 915/65, Modřany, 143 DG Praha 4. lčo: 25730533

(dále jen „žadatelů

rozhodla v souladu I: ustanovením § E7 a násl zákona č SDD/2D04 Sbc. správu í řád, ve znění

pozdějších předpisů (dále jen ,správní řád» tak. Že

mpov uje

žadateli uvést na trh a do provozu diagnostický zdravotnický prostředek m “tm covm.19 Tes!

KI! (Collomal Gold Method), jehož výrobcem Je Hangzhou Singclean Medical Produ cts Co.,

LM... se sídlem No 12502), 10th street, Hangzhou Economic and Technological Development

Zone, Zheinang, China 310013, pro použití Im ckou osobou

.1 s (a .v mv x:HJ'

po
dobu platností tohoto rozhodnutí Žadatel! následující povinnosti I zajištění ochrany

zdraví.veřejného

zajistit, aby konečný Iainký uživatel testu byl infomován, že toto povolení se nevztahuje na

variantu testu klerá využívá nazolaryngeálního odběru vzorku

Informovat odběratele o pownnosti v rámu testování zajistit pñ pozítmoě anugenního testu

provedeného laickau osobou bezprostřední informování poskytovatele Zdravotn ÍEh služeb

za účelem provedení konflrmačního testu,

v případě zájmu odběratele zaustn proškolení určené osoby,

hlásit státnímu ústavu pro kontrolu léčiv každou nepříznlvou událost, ke které během

použ íva'ní výrobku dojd e

vydat vlasm i prohlášení o shodé s Nářízen im vlády č' 56/2015 so., před uvedením

předmětného výrobku na tm

Tom rozhodnutí nabývá účinností dnem nabytí právní moci, nejdříve však dne 1. 5. 2021'

Platnost rozhodnutí' do 30. 6. 2021

Str 1 z 3
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O ů l'l n n lrlě Il

Dne 23. 4. 2021 požádal žadatel o udělení výjimky podle § 4 Odstv 3 nařízenl Pro diagnoshdtý

zdravotnlcký prostředek ln vitro určený sebetestování na onemocnění COVID>19 uvedený

ve výroku tohoto rozhodnutí
Pro účely zavede ní celoplošného testování v České republice.

jakožto diagnostického zdravotnického prostředku in vitro, pro který nebyl proveden postup

podle § 4 odst, 1 až 4 nařízenl a jehož POUŽRÍ je v zájmu ochrany zdraví. Žádost zdůvodňuje

Dotřebou Pravidelně testovat populacr M. účelem včasnéha odhalení výskytu nových DříDadů

onemocnění COVID-19 ještě Před jejich rozšířením v kolektlvu.

K žádosti Hňložil následuiíní dokumentani'

al Prohlášení o shodě vydané onginálnínr (původním) výrobcem

b) Návod l použití v českém jazyce

Cl Fotodokumenbace

d) Hodnoceni funkční způsobilosti

e) Dratt prohlášení o shodě s N ařízen ím vlády č. 562015 Sb., vypracovaný žadatelem

jako novýmvýrobcem

f) Formulář MZ

M Inl sterstvo posoudllo předmětný diagnostický zdravotnický prostředek in vitro mi základě

žadatelem předložených intormací jako dostatečné tunkčně způsobilý a pro uživatele

bezpeč ný,

Ministerstvo se ztotožňuje s potřebou Dravtdelně testovat veřejnost rychlým ahtlgenn'mi testy

za účelem včasněho odhalení výskytu nových případů onemocnění COVID-19 ještě před jejich

rozšřen im v kolektivech, což při absencl antigennicn testů určených Dro sebetestování na

celém trhu EU není možné řešit jinak, než použit im vhodných antigenn ích testů určených

pro profesionální použttí, jež budou k tomuto účelu použtty za účelem odhalení poznivh ícn

osob ve společnosti. Povolení se vztahuje pouze
na neinvázivní způsoby odběru vzork u.

Za účelem podpory opatření l ochraně veřejného zdraví je Žadateli uložena povinnost

intormovat odběratele o povinnosti při zjištěné pozitivně antñgenního testu provedeného

Iaickou osobou kontaktovat vzdáleným přístupem (teleroniolty, e.matlem apod) závodu ího

lékaře (poskytovatele praoovne lekařskýon služeb) nebo registrujic ího praktického lékaře.

který rozhodne o provedení konñrmačního testu a zajlstí komunikaci v rámci systému ISIN,

Za účelem nllnlmalizaoe rizika chyb v provedení odběru :i interpretaci výsledků testů je

žadateli uložena povrnnost v případě zájmu odběratele zajistit proškolení osoby určené

cdběratelem,

S ohledem na Dotřebu dalšího vyhodnocování Z hlediska bezpeč nosu a íunkční způsobilosti

teslů je výjimka z procesu posouzení shody udělena do 3D S, 2D21.

S ohledem na výše uvedené rozhodlo Min isterstyo tak. jak je uvedeno ve výroku tohoto

rozhodnutí

Str 2 z 3
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p o če ni

Proti tomuto rozhodnutí je možne podat v souladu s § 152 odst, 1 správního řadu u Ministerstva

rozklad. a to ve lhůtě 15 dnú ode dne doručen í. 0 rozkladu romod uje ministr zdravotnictví.

prof. MUDr, Petr Arenberger. DrSEn MBA.. FCMA

ministr zdravotn ictví

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

a pravomocné rozhodnutí o notifikaci nabízeného výrobku

SHM ÚS'IAV Maura u Yecfon 4202711511! E-mall Mognrc

m koutkem ttłrv

.tukem mm

SUKL
WTA c re Dolrxrotuvdtá stí/SS

Mer-:n Locr- »show-mv

!43 ou

ůloibdhx Spuwá .tužka Vyřimui: 1 :-mlll Dawn

zum: Kurailwua 224 zum

:u mtsmmzn :trestemdum

mem tvneemeeett c:

POTVRZENÍ SPLNĚNÍ OHLAŠOVACÍ POVINNOSTI

Státní ústav pro kontrolu léčiv, se sídlem v Pra ze 10.
šrooa'rova 48. jako správní orgán příslušný na základě

§ 9 VÍSHL b] zákonač. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích o o změně záko na č, 634/2004 Sb.. o správních

poplatdcn, ve znění pozdějším předpisů, potvrzuje
tímtosplněníohiašovarí povinnosti

níže uvedene'
osoby

Registrační číslo 061436

IČ 25730533

Nárev MASANTA

Sídlo Dolnotholunlcká 915/65. 143 lm Praha. Česká republika

Kontaktníosoba Mgr Martin Laayr, mlaayrozmasantatom, .4205473474294

Seznam činností

dovozceobecných zdravotnických prostředků

dovozcediagnostických zdravotnických prostředků ln vitro

distributor obecných zdravotnickým prostředků

distributor diagnostickýchzdravotnickým prostředků In vitro

Platnost registrace osoby pro výše uvedené činnosti činí pět let ode dn:Wdáni tohoto Potvrzení.

lng, Petr Vvkvpěl

vedoucí Oddělení registrací a notifikaci'

Odbor zdravotnických prostředků

Státní ústav
pro

kontrolu léčiv

1/1
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ROZHODNUTÍ

Státní' ústav
pro kontrolu léčiv, se sídlem v Praze

10„
Šrooárova 48 [dále jen .ústav-j, jako správní orgán příslušný

základě 9 písm, Kl zá kond i, 258/2014 Star zdravotnických prostředcích změně zákona č. 534/2004 Sb.

správních poplatcích. veznění pozdějších předpisů (dále jen „zákon o zdravotnických prostredcíchn. rozhodl

vesprávní" řízení, sp tri suk|5109803/2021. v souladu s tímto zákonem u s § 67 zákona č. 500/2004 Sb. správní

řád, ve znění pozdejsírh předpisů [dále jen ,správnířáď'L

takto:

ústav tímto souladu Š 35 odst 1 zákona zdravotnických prostředcích vyhovuje
Žádosti

osoby registrační číslo

061436, MASANTA mo., se sídle” Dolnacholunlcká 915. 14300 Praha. IČ 25730533, o notmkacu zdravotnického

prostředku

COVI D~19 Test Ku (Colloidal Gold HANGZHDU SWNGCLEAN MEDICAL

00964619

PRODUCTS LTDVMelhud) C0.

Identifikační kód varianty

coVID-19 Test Ktt

(Colloidal Gnld

Method) 1 ks

COVID-IS Test Kit

0002 (Colluldal Gold

Methnd) 20 ks

Platnost nottłikate výše uvedeným zdravmmtkých ptoslředků ('mi' pět iet adadne nabytí právní mou tohoto

rozhodnuti.

Odůvodnění

Podle š 68 adsl' 4 správního řádL není odůvodnění rozhodnutí třeba. ieslliže správní orgán prvního stupně všem

účastníkům plném rozsahu vyhoví

1/2
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Poučení

Proti tomuto rozhodnutí sev souladu „s 9 35 odst. 1 zákona zdravotnických prostředcích nelze odvolat.

OTISK ÚŘEDNÍHO RAZÍTKA

MUDr, Derek Fott MBA

ředitel Odboru zd ravotntckýcn prostředků
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