KUPNI SMLOUVA
&islo: 3/2022

uzaviend podle ustanoveni § 2079 a nasl. zikona ¢&. 89 /2012 Sb., obéansky zékonik, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen »obéansky zékonik*)
mezi témito smluvnimi stranami

Ceska republika — Krajska hygienicka stanice Stfedogeského kraje se sidlem v Praze

se sidlem: Dittrichova 329/17, 120 00 Praha 2
pravné jednajici: Mgr. Tomas Vodny, feditel KHS
ICO: 71009159
DIC: nenf plitce DPH
bankovni spojent: Ceska nirodnf banka
¢ actu: 2829111/0710
kontaktn{ osoba: Mogr. Be. Jitka Veverkovi
telefon:
fax:
e-mail:
datova schranka: hhcai8e
(déle jen sykupujici®)
a
Obchodni firma MASANTA s.t.0.
se sidlem: Dolnocholupicka 915/65, Modtany, 143 00 Praha 4
spisovi znacka: C 65055 vedens u Méstského soudu v Praze
zastoupena: Mgr. Martinem Ladyrem, jednatelem
1CO: 25730533
DIC: CZ25730533
bankovni spojeni: Fio banka, a.s.
¢islo Gictu: 2800070591/2010

kontaktn{ osoba: Mgr. Martin Ladyr
telefon:
e-mail:

datova schrinka:

1i4keig
dile jen ,,prodavajici
jen ,,p ]

(dale také spolecné ,,smluvni strany“)




Clanek I
Utel smlouvy

Uéelem smlouvy je koupé véci specifikované blize v &. II této smlouvy na zdkladé Smlouvy
o centralizovaném zadavani uzaviené mezi Sprivou stitnich hmotnych rezerv jako Centrilnim
zdavatelem a kupujicim jako Povéiujicim zadavatelem 2 na zdkladé Usnesen{ vlady Ceské
republiky ze dne 5. ledna 2022 ¢. 5 k pofizeni testovacich sad antigennich testd na ptitomnost

onemocnéni COVID-19 za Gcelem samotestovani zaméstnanct statnfho sektoru.

Clanek II
P¥edmét smlouvy

1. Touto kupni smlouvou se prodavajici zavazuje odevzdat kupujicimu 3 100 ks testovacich sad
antigennich testu Singclean® COVID-19 testovaci sada (metoda koloidniho zlata) (dile
také ,,véc nebo testy”, , testovaci sady*) v mnozstvi, jakosti a provedeni dle ujednani této
smlouvy. Dile se prodavajicf zavazuje kupujicimu pfedat veskeré doklady potiebné k pfevzet
L ubivani véci aumonit mu nabjt kvéc viastnické pravo. Kupujici se zavazuje véc
protokolarné pievzit, a to pouze ve stanoveng. jabesti, mnozstvi a provedent a zaplatit kupni
cenu. g+ ——d
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2. Prodévajici nesmi dodat vét$i nebo mensi mnozstvi veel, 0€z )¢ ujednino v této smlouve.
Pouit! ustanoveni § 2093 a § 2099 odst. 2 obéanského zakoniku smluvni strany vyslovné
vylucuji.

3. Specifikace veci:

Véc: sady antigennich test
Kéd NIPEZ: 33141625-7
Celkové mnozstvi: 3 100 ks

Baleni:

e Prodavajici (pt zohlednéni mnozstvi dodavané véci) je povinen dodat testovaci
sady balené na paletich, nebo v odpovidajicim baleni, a je povinen dodrzet
viechny pfepravni, skladovaci a manipula¢ni podminky, véetné teplotnich limith a
re¥imu stanoveného vyrobcem.

e Jednotlivd baleni testovacich sad bugg
kartonech, s vyznacenim data exspirac ' Ka7dé jednotlivé baleni testu

v . o T PR i by s 5 v v .
bude oznaceno mimo dals1$8’€?mne nalezitosti 2 ¥ em Sarze a datem exspirace.

neposkozenjch papirovych

e Jednotlivi baleni testovacich sad budou v rozsahu od jednoho po maximaln¢ 30
kusech v baleni.

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

Doba pouZitelnosti: minimalné 9 mésict od data dodani.

Technicks specifikace véci je uvedena v Pifloze & 1 této smlouvy. Pfiloha ¢. 1 je nedilnou
soucast{ smlouvy.




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

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

o diagnostickych zdravotnickjch prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich pfedpisi

(dile jen ,zdkon ¢. 268/2014 Sb.“) a pozadavky dle naifzeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o

technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostiedky #n vitro (dale jen

v

»natfzend vlidy ¢. 56/2015 Sb.), coz prodavajici dolozi ProhliSenim o shodé spolu s
certifikitem vydanym oznidmenym subjektem pro diagnosticky zdravotnicky prostiedek
in vitro uréeny pro sebetestovani.

b) Névod k pouziti, ktery musi odpovidat pozadavkim na ndvod diagnostickych
zdravotnickych prostiedki in vitro uréenych pro sebetestovani. Navod k pouziti musf
byt soucast kazdého balen.

c) Dodacdf list
d) Predavaci protokol

Oznacenf vyrobku a névod k pouziti musi splfiovat pozadavky Piflohy 1 k nafizen{ vlady
¢. 56/2015 Sb.

Clanek ITI
Kupni cena

1. Celkova kupni cena bez DPH je sjednina dohodou smluvnich stran, a je cenou maximalni
a neptekrocitelnou, kterd zahrnuje vekeré niklady kupujictho spojené s koupi véci. K této
Castee bude pfipoctena platni sazba DPH v dobé vzniku zdanitelného plnéni.

2. Kupni cena tedy ¢inf:

a) kupnf cena za jednotku bez DPH ve vysi 16,48 K&
(slovy Sestnict korun Ceskych &tyficet osm haléit)

b) kupni cena celkem bez DPH ve vysi 51 088,-- K&
(slovy padesit jedna tisic osmdesit osm korun ceskych)

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

d) kupnf cena véetn& DPH ve v{3i celkem 51 088,-- K&
(slovy padesit jedna tisic osmdesit osm korun Eeskych).

Kupni cena veéetné DPH ¢inf celkem 51 088,-- K& (slovy padesat jedna tisic osmdesit osm
korun ceskych).

Clanek IV
Platebni a fakturaéni podminky

L Kupni cenu véci veéetné DPH je kupujici povinen zaplatit prodavajicimu po jejim
protokolérnim pfevzeti bez vad zjevné branicich piedani a pfevzeti véci za ptitomnosti
opravnénych zistupci kupujiciho a prodavajictho, véetné dolozeni pisemného prohlaseni




adokladd podle této smlouvy, ato na zakladé daiového dokladu — faktury vystavené
prodavajicim v souladu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy a ustanovenimi této smlouvy.

Po dobu platnosti Rozhodnuti ministryné financi ¢. 48 o prominuti dané z pfidané hodnoty z
divodu mimofadné udalosti publikovaném ve Finan¢nim zpravodaji ¢. 35 /2020 ze dne 16. 12.
2020 (dale jen ,,Rozhodnuti®) je zboi osvobozeno od daflove povinnosti. Po dobu platnosti
tohoto Rozhodnuti nebude prodavajic na dasiovém dokladu uvadét dani na vystupu.

Toto ujednani platl i v ptipadé prodlouzeni platnosti vyse uvedeného Rozhodnuti nebo vydani
nového rozhodnuti ministryné financf obsahujictho upravu osvobozeni od dafiové povinnosti.

V pifpadé dodavky jednotlivych éistl dle ¢l V odst. 1 vznikd pravo na zaplacen{ ¢asti kupni
ceny odpovidajici dodavce véci.

. Smluvni strany se dohodly na bezhotovostnim zpdsobu zaplacenf kupni ceny na ucet
prodavajictho uvedeny v zdhlavi smlouvy na zakladé datiového dokladu (faktury). Faktura
bude zaslana do datové schranky kupujictho nebo e-mailem na adresu e-podatelna@khsstc.cz.
Nelze-li pouzit datovou schranku nebo tuto e-mailovou adresu, bude faktura zaslana
prostrednictvim provozovatele postovnich sluzeb na adresu uvedenou v zéhlavi této smlouvy.
V piipadé zaslini do datové schrinky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude kazda
faktura zaslana samostatnou zpravou ve formatu pdf, pifp. doc ¢ xls. Jestlize bude faktura
saslana e-mailem, je mozné tuto zprivu jako kopii zaslat i na e-mailovou adresu kontaktni
osoby.

. Kupugjici neposkytuje zalohu na kupni cenu.

 Faktura musi obsahovat ve$keré naleZitosti stanovené zikonem C. 235/2004 Sb., o dani
2 ptidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpisi. Dile je prodavajici povinen v dafiovém
dokladu (faktuie) uvést &islo smlouvy, které vzdy urcuje kupujict a toto dslo je uvedeno
v zahlavi této smlouvy. V ptipadé, Ze faktura nebude tplna nebo nebude obsahovat zdkonem
predepsané nalezitosti, je kupujici opravnén ji vratit prodavajicimu s tim, ze prodavajici je
nasledné povinen vystavit novou bezvadnou a iplnou fakturu s novym terminem splatnosti.
V takovém pHpadé pocne bézet dorutenim nové faktury kupujicimu nova hita splatnosti.

. Dohodou smluvnich stran se sjednava splatnost faktury na 30 kalendafnich dnt od dne
doruen{ faktuty kupujicimu. Faktura je zaplacena dnem piipsani platby na ucet prodavajiciho.

. Prodavajici prohlasuje, Ze Gcet uvedeny v zéhlavi smlouvy je a po celou dobu trvan{ smluvniho
vztahu bude povinnjm registratnim udajem dle zikona C. 235/2004 Sb., odani z pfidané
hodnoty, ve znéni pozdéjsich pfedpist.

Clanek V
Doba, misto a podminky plnéni

. Prodavajici se zavazuje kupujicimu odevzdat véc v celkovém mnozstvi, provedeni a jakosti dle
této smlouvy a predat doklady potfebné k ptevzet a uzivani véci nejpozdéji do 21. 1. 2022,
s tim, Ze pokud nedojde k uzavfen kupni smlouvy do 18. 1. 2022 z dvodu prodleni vzniklého
na strané kupujictho, prodluzuje se termin dodani o dobu vyse uvedeného prodleni
s uzavfenim smlouvy. Maximalni doba prodlouzeni terminu dodani viak mize odpovidat
pouze prodleni suzavienim smlouvy na strané kupujictho v pipadé uzavieni smlouvy
nejpozdéji dne 21. 1. 2022. Prodavajici musi zajistit splnéni podminek stanovenych pro
dodani na tzemi CR v souladu s platnou legislativou CR.

. Prodéavajici splnf povinnost odevzdat véc kupujicimu, umozni-li kupujicimu nakladat s véci
v misté 2 v dobé& plnéni dle této smlouvy na zékladé oboustranne podepsaného protokolu bez
vad zjevné branicich piedani a pievzeti véci. Ma-li véc vady zjevné branici pfedan{ a pfevzed




veci, aje tedy k pfedani nezptsobild, nenf kupujici povinen véc pievzit a smluvni strany si
sjednaji v protokolu, ktery spole¢né sepisi, ndhradni termin pfedini véci. Protokol se vyhotovi
ve 4 vyhotovenich, z nichz kazda smluvni strana obdt?{ 2 vyhotoveni.

3. Prodéavajici odevzda véc a doklady urcené ve smlouvé kupujicimu v misté plnéni, nachizejicim
se na nize uvedené adrese:

Krajska hygienicka stanice Stfedo¢eského kraje se sidlem v Praze,
Dittrichova 329/17, 120 00 Praha 2.

Pfesné adresy mist plnéni s kontaktnimi ddaji budou poskytnuty prodivajicimu pfi podpisu
smlouvy.

4. Nedodan{ smluvené véci v misté¢ a casu plnéni z diivodd spocivajicich na strané prodéavajiciho
nebo nedodrzen{ doby dodani véci se povazuje za podstatné poruseni smlouvy a kupujici ma
pravo od kupni smlouvy odstoupit s tim, ze prodavajici nebude oprivnén pozadovat od
kupujictho thradu nakladi souvisejicich s plnénim pfedmétu smlouvy.

Clanek VI
Dopravni dispozice a thrada dopravného

1. Doklady, které se tykaji pfepravy a jsou nutné k pfevzeti véci a volnému nakladani s ni, pfeda
prodévajici kupujicimu bez zbyte¢ného odkladu po jejich vydani, nejpozdéji viak pii prevzeti
véci kupujicim.

2. Dopravu véci do mista plnént si zajist'uje prodavajici na vlastni naklady a na vlastni nebezpedi.

Clanek VII
Prava z vadného plnéni

1. Véc je vadni, jestlize nema vlastnosti stanovené touto smlouvou nebo pokud je prodivajicim
doddna jind véc neZ ta, kterd mad byt pfedmétem této smlouvy. Za vadu véci se povazuji i vady
v dokladech nutnjch pro uzivini véci. V pfipadé vadného plnéni je kupujici opravnén
odstoupit od smlouvy.

2. Vady véci je kupujici povinen uplatnit u prodavajictho bez zbyte¢ného odkladu po jejich
zjisténi, a to pisemnym sdélenim v souladu s ¢l. XII odst. 5. Prodavajici se zavazuje odstranit
uplatnéné vady pfi reklamaci véci ve lhiit¢ nejpozdéji do 30 kalendafnich dnd od uplatnéni
vad.

3. Uplatni-li kupujici pravo z vadného plnéni, potvrdi mu prodéavajici pisemné, kdy toto pravo
uplatnil, jakoz i provedeni opravy a dobu jejtho trvini. Nepotvtzeni uplatnéni priva z vadného
plnéni prodavajicim do 3 pracovnich dni ode dne sdéleni uplatnéni vad je divodem pro
odstoupeni kupujictho od této smlouvy.

Clanek VIII
Zaruka za jakost

Zarukou za jakost se prodavajici zavazuje, ze poskytne kupujicimu zaruku za jakost véci bez vad
zjevné branicich predanf a pfevzet véci (zaru¢ni doba) po dobu exspirace véci. Dodana véc musi
byt po celou dobu ziru¢ni doby zptsobild pro pouziti k obvyklému déelu dle Technickych
podminek véci podle ¢l. II této smlouvy (Pfilohy &. 1).




Clanek IX
Smluvni pokuta

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

. V ptipadé, ze prodavajici neodstrani vady branici pfedani a pfevzet! véci v nahradnim terminu
dohodnutém dle ¢l. V odst. 2, je prodavajici povinen zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve
vy$i 0,3 % z kupni ceny za kazdy zapocaty den prodleni s odstranénim vSech vad.

. Smluvni strany vyslovné sjednavaji, ze kupujici je oprivnén zapodlist smluvni pokuty dle
odst. 1 a 2 tohoto ¢lanku na dhradu kupni ceny véci dle ¢l. IV.

. Pro vypocet vise uvedenych smluvnich pokut se pouzije kupni cena v K¢ bez DPH uvedeni
v ¢l. IIT této smlouvy.

. Smluvnf pokuta bude splatnd do 14 dnt od dorucen{ jejiho vyictovani prodévajicimu, na tcet
kupujiciho uvedeny v zahlavi této smlouvy.

. Prodévajici prohlasuje, Zze vSechny smluvni pokuty dle této smlouvy vcetné jejich vyse
povazuje vzhledem k vjznamu povinnosti (zavazka), k jejichz zajisténi byly dohodnuty, za
piiméfené.

. Smluvni strany vyslovné sjedndvaji, ze dhradou smluvni pokuty nebude dotcéeno privo
kupujictho na nihradu $kody vzniklé z poruSeni povinnosti, ke kterému se smluvni pokuta
vztahuje, v plné vysi.

Clanek X
Odstoupeni od smlouvy

. Kromé dévoda pro odstoupeni od smlouvy kupujicim uvedenych v jinych ustanovenich této
smlouvy nebo ob¢anském zikoniku je kupujici oprévnén od této smlouvy odstoupit, obdrzi-li
od prodavajictho véc jinjch vlastnost, nebo neobdrZi-li vSechny doklady uvedené v cl II
odst. 4 této smlouvy.

. Kupujici je opravnén od této smlouvy odstoupit, neodstrani-li proddvajici vadu véci vcas nebo
vadu véci odmitne odstranit.

. Kupujici je téz opravnén odstoupit od smlouvy z divodu probihajictho insolvenéniho fizeni
vici prodavajicimu.

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

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

. Odstoupeni od smlouvy musi byt uc¢inéno pisemné v souladu s ¢l XIT odst. 5. Ucinky
odstoupeni od smlouvy nastdvaji dnem doruceni oznimeni o odstoupeni druhé smluvni
strane.

. Odstoupeni od této smlouvy se nedotjka priva na zaplaceni smluvni pokuty nebo troku
z prodlen, ani prava na nahradu skody.

. Vptipadé odstoupeni od smlouvy se odstoupeni nevztahuje na smluvnimi stranami jiz
poskytnuté vzajemné plnéni.
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2%

Clanek XI
Nabyti vlastnického prava k véci
Nebezpedi $kody na véci

Smluvni strany se dohodly, Ze vlastnické pravo k véci nabjva kupujici pievzetim véci bez vad
branicich pfedini a pfevzeti véci na zakladé oboustranné podepsaného protokolu.
Smluvni strany se dohodly, %e nebezpedi Skody na véci prechizi na kupujictho soudasné

s nabytim vlastnického prava k véci.

Clanek XII
Zavére¢na ujednani

- Smluvni strany se dohodly, ze dalif skute¢nosti touto smlouvou neupravené se idi piislusnymi

ustanovenimi obc¢anského zikoniku.

- Prodavajici souhlasf s tim, aby tato smlouva, véetné jejich ptipadnych dodatkd, byla uverejnéna

na internetovych strinkach kupujictho. Udaje ve smyslu § 218 odst. 3 zakona ¢. 134/2016 Sb.,
o zadévini vetejnjch zakazck, ve znéni pozdé&jsich predpist, budou znecitelnény (ochrana
informaci a idajii dle zvlastnich pravnich pedpist). Smlouva se vklada do registru smluv
vedeného podle zdkona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach G¢innost nékterych smluv,
uvefejiovani téchto smluv a o registru smluv, (zakon o registru smluv). Uvefejnéni smlouvy
zajist'uje kupuijici.

Prodévajici souhlasi, aby kupujici poskytl ¢4st nebo celou tuto smlouvu v ptipad¢ Zadosti
o poskytnuti informace podle zikona & 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim,
ve znénf pozdéjsich predpisi.

Veskeré zmény nebo dopliky této smlouvy (véetné zmén v zdhlavi smlouvy: bankovniho
spojeni, sidla, zastoupeni atd.) jsou vdziny na souhlas smluvnich stran a mohou byt
provedeny, véetné zmén piiloh, po vzijemné dohodé obou smluvnich stran pouze formou
pisemného dodatku k této smlouvé. Smluvni dodatky musf byt ¥adné oznaceny, pofadove
vzestupné ocislovany, datovany a podepsiny opriavnénymi zastupci obou smluvnich stran.
Nemutze jit ktizi smluvni strany, které nebyl vsouladu s touto smlouvou zaslin dodatek
ohledné zmény tdaji v zahlavi smlouvy, Ze i naddle u¥va p#i komunikaci s druhou smluvni
stranou udaje ptivodné uvedené. Jina ujednani jsou neplatna.

Smluvni strany sjednévajf pravidla pro dorucovani vzajemnych pisemnosti tak, e pisemnosti
se zasilaji v elektronické podobé do datovych schranek. Nelze-li pouit datovou schranku,
zasilajf se prostfednictvim provozovatele postovnich sluzeb na adtesu uvedenou v zahlavf této
smlouvy, nebo na adresu novou, zménénou pisemnjm oboustranné potvrzenym dodatkem
k této smlouvé.

Tato smlouva je vyhotovena ve 2 (slovy: dvou) stejnopisech, z nich% 1 obdrsi prodavajici a 1
kupujici.

Tato smlouva je platna ode dne, kdy podpis pfipoji smluvni strana, kterd ji podepisuje jako
posledni a Gcinna jejim zvetejnénim v registru smluv.

Smluvni strany prohlasuji, ze se s obsahem této smlouvy pied jejim podpisem Fadné seznamily
a na dikaz toho pfipojuji opravnéni zastupci smluvnich stran své podpisy.




9. Nedilnou soucasti smlouvy jsou piilohy:
Piiloha ¢. 1 — Technicka specifikace véci
Piiloha ¢. 2 — Prohlaseni o shodé
Pifloha ¢. 3 — Navod k pouziti
Piiloha ¢&. 4 — Certifikat vydany ozndmenym subjektem

Pifloha & 5 — Potvrzeni o splnéni ohlaovaci povinnosti dovozce/distributora
diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro v registru zdravotnickych
prostiedkd

Ptiloha ¢. 6 — Rozhodnuti o registraci testu v registru zdravotnickych prostfedkd

V Praze dne 18. ledna 2022 VPrazedne .....oovvvvnnnnnns
Za kupujiciho: Za prodévajiciho:
MASANTA s.t.0.
Mg r. Digitalné podepsal
% Mgr. Tomas Vodny . _ Digitalng podepsal
Tomas De?tum: 2022.01.—&" Mgr' Martln Mgr. Martin Ladyr
s AN A Datum: 2022.01.18
Vod ny BEEES P Ladyr 14:35:19 +01'00'
Mgt. Tomas Vodny Mgt. Martin Ladyr
feditel KHS jednatel




Pfiloha ¢&. 1 - Technicka specifikace véci
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Singclean’

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

B Pouziti

Testovaci sads COVID-18 {(Metcda koloidniho Zlata) je imunochromatograficky test na pewné fazi pro reohiow,
kwalitativni detekel antigenu novéhe koronaviry 2012 v lidské nosni duting. Tento test poskytuje pouzs pledbény
vysledek pro sebetesiovani. Proto kafdy pozitini wisledek detekovany testovaci sadou COVID-18 (metoda
koloidniho ziata) musi byt potvrzen altemativiimi testovacimi metodami a Kinickymi nalazy.

Hlavni pfiznaky Covidu-19

Horetka
Unava

Kasel
Dychaviénost

e W

’ Viastnost

« Pro sebsestovini
¥ Wysledek za 15 minut
' Presnd dagnostika pfi akihen| infekcl

* Snadné proveden! a interpretsce wsledkl
* Cenové dostupny, ber pofeby nistroil, snadro plenosny
+ Umgznuje ploSné tesiovani
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Singclean®

Testovaci sada COVID-19 {Metoda koloidniho zlata)

’ Porovnani riznych testovacich metod pro detekci COVID-19

Siﬁgd&a 1" | PCR test nukleoydeh lyselin Test protilatek Test antigend

Khnicka hodnota  Diagndea, zaty standard Pomacna diagnoza Diagnastika a screening

Délka provedeni & hexdin 10 et 16 oot

e ek PSSR zafizeni MNeni sk A8 Shi 2afiren

2o 5, vitery 2 nosu
nabamm

regaidta e s oljet a
regomiei visieckl e byt

pohmen PCR tesierm,
Ariigenti testy ou she méné
piasnd ne hady PRC, ale jeou

rpchieisi o levndisi,

P Skladovani
Scn e e sidockovat pil pokciovd tepiofé nebo v o [4-307C), Teskovoci sadaje shabini do dala
enphoos WiEENE o o uxTengm obal, Testovas 500 musi oF oo seaho poust dseot wovfena,
Creanie pred rrscesm. Mapouziveite pouplrd | Soby pouieinast,
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Singclean®

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

’ Informace o produktu

e —

Typ test andigenni test
Typ vaorku wyter z nosu
Hvaltativr | kvantitatini bvalitativr
Teplota béhem procesu 1525C

B CHARAKTERISTIKY VYKONNOSTI

Klinicka citlivost, specificita a plesnost

Wisledky testovact sady SOVID-18 Test Kit {metoda koloidnibe Zata) byly srovndny s wsledky analizy RT-PCH pro
SARS-CoV-2 ze vEorkd 2 witdrns nosu. V tito studil bylo testovane cefkem 490 vzorkl zwitEnu = nosu. Klinické vzorky
COVID-18 obsahuji veorky od jedined s pfiznaky do 7 dnd. Visledkem testovaného a kontrolriho dinidia byl 350
negativiich vzorkd a 140 pozitvnich vzorkl. Wypoditana citivost a specificita byly v 1o studii platné.

Testovaci sada COVID-18 versus PCR

Postbvni 144 ¥ 147
testovaci sada COVID-18 .
$ i 2 349 253
Ceedlam T4 350 25
Cithwost QT spolehivost P5% QL 25% - 99 31%
Secicha 9971 % spolehlivost 95% DRATE - 99 95%
Ffesnost 9.0 % spolehlvost 5% T D&% - PR 6T
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Singclean’
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

BALENI
1 test’krabitka
20 tests/krabice

’ OBSAH

~ Uzavfené satky, z nichZ kazdy obsahuje testovaci kazetu a vysouSedlo
Bavinéné tamponové tyfinky pro odbér vzorkd (pouze z nosni dutiny)
Extrakéni pufr
Zkumavka pro extrakci antigenu
Papirova pracovni podloZka (krabicku Ize pouZit jako pracovni podloZzku)
Navod k pouZiti

’ MATERIALY POTREBNE, ALE NEDODAVANE

1. Odpadova nadoba na vzorky
2. Casomira

’ Postup testu

\J
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mcsmrd dutrry i rrdmilt rakic S, e e vy el 7<% g Dol mmnd 8 i apdinen 40 wirwalind dhoraaiy o plader
AR St o mdveec] BApery s
N ol bkt S Ao pitals
) i SEmporn on ated Tiearani
¢ W . ;
1 ‘““ / ExTAnOVENens r ‘
] |
i ! ook
I I [
I | P ! &
f.::-l = (_ oy
£ il i -
| B *0 o
i s LT S tE min
tmim, Irrén
5 Mactbsasl | reres et P emnas e sl L 7. plizahs bapy arkel Te pRLemiy B Wwindai adeliie rx T ming,
i w e etk ot tengend lenpiion ¥ renes gl i jumiy 5o sore e madvmc kel
ey inrroa dowdwks oo mafvic Selny 1 réragy el
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Singclean”
Testovaci sada COVID-19 (Metada koloidniho zlata)

P Interpretace vysledkd

Pogitivri Menativri

* Negativni:
Fokud je pitomen pouzs pruh C, nepfiiomnos: jakekoll vinove banvy v pruhu T zramena, Ze ve
vzorku nebyl detekovan 2adny artigen COVID-18 (SARS-CoV-2). Visledek je negativni.
Pokud je vysledek tesu negativnt
| nadale dodriuts vierhna plaing nafizent fikajicl =2 kontakiu 5 ostatnimi 2 ochrannd opatfeni.
| by je test negatini, mife byt piitomna infekce.
W pfipade podesfeni cpakujte test po 1 - 2 dnech, protode koronavirus relze presnd detekovat ve
wiach fazich infekos.
r Positivni na Covid-19:
Piokid je piitomen proufek © a T, st indikuje pfliomnos: antigenu COVID-1D [SARE-CaV-2) ve
vzorku. Wysledek je pozitivnl na COVID-19,
Ma zakladZ visledku existuje podezieni na infekel COVID-12,
Chkamditd komabiujte lekare nebo misini zdravoin] zafizend.
Diadraujte pokyny hygieny pro samoizolac,
Mechte si provest potvraulic test PCR.
' Neplatny:
Fiontrolni 88ra se nezcbrazuje. Nedostatedny ohjem vzomku nebo nespravné proceduraini techniky
jsou rejpravdépodobndjSimi dlvody selhdni kontroln finky. Dxontroluite postup & opskujle test 5
v testovac kametou, Pokud problém pletredva, cham2itd plestanis testovac] sadu poufivat a
kontaktujte mistnihc distibutora.
W pfipadé neplatndho wisledhu testu:
Pfedbéiné varovini z divodu nesprivnému provedeni test
Zopakujte test

Pokud jsou visledky test stale neplaing, kontaktujte ekafe nebe testovac! centrum COVID-18,
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Singclean®
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

' Omezeni

1. Kalyloli j& 1o moEng, poudivejie Garsté vzorky.

2. Cptimaint provedeni testu vyZaduje pfisné dodrzovani testovaciho postupu popsaného v tomto letaky.
Cidehylky mohou wést k odehylnym vysledidm,

3. Megativni vysledek u jednotivehe subjektu indikuje nepiftomnost detekovateinéhe antigenu COVID-10
(SARS-CoV-2). Megatimi wisledek testu vEak nevyiuduie moEnast infekos COVID-1B.

4. Megathni vysledek mife nastat, pokud je mnodsi antigenu COVID-18 (SARS-Cel-2) pfitomného ve
vzodu pod detekEnimi mity test nebo pokud sethal odbér COVID-10 (SARS-COV-2 ) antigenu v nosni duting
pAcienta.

5. Testovac sada poskytuje pfedb&fné sebehodnoceni. Disgnozu by mél stanovit Ekaf aF po whodnoceni
wviech kinickych a Isboratormich nalem.

. PouZivejte pouze pro diagnostiku in vito, testovaci sadu nelze poufit opakovand.

7. Extrakéni pufr se pouZiva k extrakei veorkd a fidé ani zvitata jej nesmi pouSivat intemé ani extemns. Polkmut
zplisobi vaZnou djmu. Pokud k nému dojde, ckamEité vhiedsjte lékatskou pomos. PUfT drafdi of a pokaSku,
pokud dojde k nahodnému potfisnént ofi, okamEité je vyplachréte vodou. V pipadé potfeby se poradte s
Ikatem a béhem procedury vEtreite.

Varovani a opatfeni

1. Pro neprofesionalni samotestovaci pougiti. Mepoudivejte po uphruti doby pougitelnost.

2. Pred provedenim tesw si pfedtéte caly pfibalovy letik. Merespekiovini piibalového letiku vede
k nepresmym vislediim testu.

3. Mepouzivejte test, pokud jsou zhumavka nebo sadek poskozeny nebo Zlomeny.

4. Test je pouze na jedno pouziti. Za Zadnych okolnosti mepoutivejte opakovans.
& Wihkost a tepbota rohou nepliznive ovinmit vysiediy.
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Dovozce:
MASANTA s.r.0.
Dolnocholupicka 915/65
143 00 Praha 4
1G0: 25730533
DIG: CZ25730533
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Ptiloha &. 2 — Prohlaseni o shodé
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Declaration of Conformity

Maenufacturer, Hangzhou Singolean Medica! Products Co, Ltd.
Ma. 125 {(E), 10th Street. Hangzhou Qiantang MNew Area, Zhajiang, China 310018

Eumpean Representative: SUNGO Europa BV,
Ciympisch Stadion 24, 10760E Amsterdam, Metheriands

Product: SOVID-18 Test Kt {Colloidal Gold Method)
Ciassification: Seif-testing
Conformity assessment Route; Annex I, section 8, VDD 88T2EC

We harewith declare that the above mentionsd producis mest the provisions of the Council Directive
SEITHED for medical devices. Al supporing dooumentation is retained uncer the premisas of the

manufactuner,

Standards apphed:

EM 1S014571:2018

EM ISO1B113-1:2011

EM 13643:2002

EM 82366-1:2015+41:2020
EM 13532:2002

EN ISOZ3620:2018
EM 136122002

EN 130 13485:2018
EN 180 17511:2003

EN IS018223-1:2016
EM IS0 18113-4: 2011
150 20916:2018
EN 13675:2003

Motfied Body: Polish Gentre for Testing and Certification [MNB. No. 1434)
458 Pulawska Sireat, 02-844 Warsaw

EC Certificate No.: 1434-VDD-458/2021
walld date: 2021.09.22- 2024.06.27

Signatura:

Mame: Sun
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Prohlageni o shodé

Wyrnbos: Hangzhou Singelean Medical Products Co,, Lid.

Mo, 125 [E), 10th Street, Hangzhou Qiantang Naw Area, Zhejiang, Cina 310018
Evropsky zastupes: SUNGO Europs BY.
Qiyrnpizch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Nizozemsko

\yrobek: Testovac! souprave GOWID-13 {menda keloidniho ziata)

Kiasifikace: Samatestovani

Foimob posouzeni shady: Piiioha 111, oddil 6. SDZF 98/THES

Timto prohlagujemns, 2& wise uvedend virobky spliuji ustanoveni smérmice Rady 98/7TWES pro

zdravolnicke prostfedky, Vedkers podplma dokumentace j uchovévéna v prostorach wrobce,

PouZite narmy:
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EN 1801453712018

EM IS018113-1:2011

EN 13641:2002

EM B2386-1:2015-A1:2020

EM 150 1522312016
EM 180 181134 2001
150 208162019
EM 139752003

EN 150 23640:2015
EN 13612:2002

EN IS0 134852016
EN 30 17511:2003

EN 13532:2002

Maotifikovans csobe: Polské stfedisks pro zkausky a certfikach [NO. £.: 1434)
469 ul, Putawska, D2-B44 Yarsava

Cedtifikat ES & 1434-\WDD-459/2021
Platnost, 2021.08.22 - 2024.05.27
Mista vystaveni: Hangzhou, Zhejiang, Cina
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PREKLADATELSKA DOLOZKA

Ja, Lenka Petragova, 1C: 73009911, soudni pfekladatel jazyka Geskeho a anglického,
jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne 28.2.2002, &j. Spr 1341/2002,
zapsany v seznamu tlumoéniki a pfekladatell vedeném Ministerstvem spravedinosti
Ceské republiky, timto stvrzuji, Ze jsem osobné provedla pfekiad pfipojené listiny, a e
tento preklad souhlasi s textern piedmétné listiny. PAi provadéni plekladu nebyl pfibran
konzultant.

1 Lyd [y o
Tento tikon je zapsan v evidenci tkon( pod eviden&nim &islem: A3 447 [gozq

TRANSLATOR'S CLAUSE

|, Lenka Petragova, |D Mo 73008911, 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 confirm that | 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.: .73, 447 (2027,

v .. PRAZE PRALUE g .42 Zo2q

‘.‘/‘:L. /5{4

........ RO, S—————
Otisk razi R
{[Siampr;f;,:iii] Lenka Petrasova
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Dolozka konverze do dokumentu obsaZeného v datové zprivé

Tento dokument, ktery venikl pfevedenim vstupu v listinné podobé do podoby elektronické pod
pofadovym Eslem 104112 007218, sklidajicl se z 4 listd. se doslovng shoduje s obsabem vstupu.

Wstup bez vidirelného prkou.
Jméno a piijmeni osoby, kterd konverzi provedls: KATERINA HLINKOVA
Vystavil: Ceska posta, s.p.

Pracoviié: Praha 411
Cesks posta, s.p. dne 02.12.2021

143B53834-19554-21 1202162513
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