KUPNi SMLOUVA

v
Cislor eannes

uzaviend podle ustanovenf § 2079 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve znéni
pozdéjsich piedpist (dale jen ,,obcansky zakonik*)

mezi t¢mito smluvnimi siranami

Krajska hygicnicka stanice Zlinského kraje se sidlem ve Zling

sc sidlem: Havlickovo nabrezi 600, 760 01 Zlin
pravné jednajict: MUDr. Hva Sedlackova, Ph.D.
ICO: 71009221

DIC:

bankovnt spojent: Ceska narodni banka, pobocka Beno
¢ uctu 31522661/0710

kontakeni osoba: Ing. Jan [Horky

telefon: e e vl

fax:

¢ -mail: jan.horky@khszlin.cz

datova schranka: xwsallr

(dale jen ,,kupujici)

a

Obchodni fitma MASANTA s.1.0.

se sidlem: Dolnocholupicka 915/65, Modiany, 143 00 Praha 4
spisova znacka: C 65055 vedenid u Méstského soudu v Praze
rastoupena: Mgr. Martinem Ladyretn, jednatelemn

ICO: 25730533

DIC: (725730533

bankovni spojent: Fio banka, a.s.

¢islo aétua: 2800070591/2010

kontaken{ osoba:

telefon:

e-mail: T I

datova schranka: iilkerg

(dale jen ,prodivajici®)

(ddle tak¢ spolecné ,,smluvni strany*)




Clanek I
Ucel smlouvy

Ucelem smlouvy je koupé vécl spcciﬁkovmé blize v ¢l II télo smlouvy na zakladé Smiouvy
o centralizovaném zadivani uzaviené mezi Spravou stitnich hmotnych rezerv yd\o Centralnim
zadavatelem a kupujicim jako Povem]mm zadavatclem a na zikladé Usneseni vlady Ceské
republiky ze dne 5. ledna 2022 ¢, 5 k potizeni testovacich sad antigennich testd na piilomnost
onemocneni COVID-19 7za Gcelem samotestovani zaméstnanci statniho scktoru.

Clanek II
Pfcdmét smlouvy

1. Touto kupni smlouvou se prodavajici zavazuje odevzdat kupujicimu 2000 ks testovacich sad
antigennich testi Singclean®™ COVID-19 testovaci sada (inctoda koloidniho zlata) (dile
také ,véc ncho testy®, ,testovact sady™) v mnoZstvi, jakosti a provedeni dle ujednini této
smlouvy. Dile se prodavajici zavazuje kupujicimu piedat veskeré dokiady potfcbné k pievzeti
auzivand vécl aumoznit mu nabyt kvécl vlastnické privo. Kupujici sc zavazuje véc
protokolarné prevzit, a to pouze ve stanovené jakostl, mnozstvi a provédeni a zaplatit kupni
cenu,

2. Prodavajici nesmi dodat véisi nehbo menst mnoZstvi véc, nez je ujednino v této smlouvé. PouZiti
ustanoveni § 2093 a § 2099 odst. 2 obcanského zakoniku smluvnd strany vslovné vyhacuji.

3. Specifikace vccei:
Véc: sady antigennich testiy
<6d NIPTRZ: 33141625-7
Celkové mnozstvi: 2000 ks
Baleni:
e Trodavajici (pft zohlednéni mnoZstvi dodavané véci) je povinen dodat testovact
sady balend na paletach, nebo v odpovidajicim baleni, a je povinen dodrzet viechny

prepravni, skladovaci a manipulacni podminky, véctaé teplotnich imitl a rezimu
stanovencho vyrobeem.

® Jednotlivd baleni testovacich sad budou dodina v neposkozenych papirovych
kartonech, s vyznacenim data exspirace a Cisla $arze. Kazd¢ jednodivé baleni testu
budc oznadeno mimo dalsi povinné nalezitost téZ Eislem $arze a datem exspirace,

¢ Jednodiva balenf testovacich sad budou v rozsahu od jednoho po maximalné 30
kusech v baleni.

¢ DPalery, na kterych budou kartony s testovacimi sadami umistény a budou-l pouZity,
jsou soucdstl dodavky. Maximalal vyika palet s kartony je 1,8 . Kartony na
paletich budou stabilizované tak, aby pii manipulaci nemohlo dojit k jejich padu.

Doba pouiitelnosti: minimalné 9 mésict od data dodani.
Technicka specifikace véct je uvedena v Priloze ¢ 1 této smlouvy. Pfiloha ¢ 1 je nedilnou
soucisti smlouvy.
4. Souasn¢ s véel odevzdd prodavajici kupujicimu zejinéna nasledujici doklady v ceskén,
pHpadnd 1 anglickém jazyce:

[§]
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a) Testy a jejich vyrobee musi spliiovat po#adavky podle zakona & 268/2014 Sh.,
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpist (dile
jen ,zikon €. 268/2014 Sb.“) a pozadavky dle nafizeni vlidy ¢. 56/2015 Sb., o technickych
pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostiedky i »itro (dale jen |, nafizen vlady ¢
56/2015 Sb.”), coz prodavajici dolozi Problagenim o shodé spolu s certifikatem vydanym
oznamenyin subjektem pro diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro uréeny pro
sebetestovani.

by Navod k pouiti, ktery musi odpovidat pozadavkiin na navod diagnostickych
zdravotnickych prostredkit in vitro uréenych pro sebetestovini. Navod k pouziti musi byt
soucasti kazdého baleni.

¢) Dodaci list
d) Predavaci protokol

Oznaceni vyrobku a niavod k pouziti musi splnovat pozadavky Pilohy 1 k nafizeni vlady

¢. 56/2015 Sb.

v

Clanek 111
Kupni cena

Celkova kupni cena bez DPH je sjednina dohodou smluvnich suran, aje cenou maximalni
a nepfekro€itelnou, ktera zahrnuje veskeré naklady kupujiciho spojené s koupi véct. K této
Castee bude pripoctena platna sazba DPH v dob¢ vaniku zdanitelncho plaéni.

Kupni cena tedy Cini:

a) kupni cena za jednotku bez DPH ve vysi 16,48 Ké
(slovy Sestnact korun &eskych Cryficet osm haléhi)

b) kupni cena cclkem bez DPH ve vysi 32 960,- K&
(slovy tficetdvatisicdevétsetsedesat korun Ceskych)

cy DPLI ve vysi celkem 0 K¢
(slovy nula korun Ceskych)

d) kupni cena véetné DPIT ve vysi celkem 32 960,- Ké
(slovy ticetdvatsicdevetsetsedesat korun ceskych).

Kupni cena véetné DPH cini cclkem 32 960,- Ké (slovy tficerdvatisicdevétsersedesat korun
ceskyclhy).

Clanek IV
Platebni a fakturacni podminky

Kupni cenu véci véeiné DPH je kupujict povinen zaplatit prodavajicimu po jejim protokolarnim
prevzeti bez vad zjevne branicich predani a prevzeti véal za piitomnosti opravnénych zastuped
kupwjictho a prodavajictho, véeind doloZeni pisemného prohlisent a dokladd podle éro




6.

smiouvy, ato na ziklad¢ danového dokladu — faktury vystavenc prodavajicim v souladu
s prislusnymi pravaimi predpisy a ustanovenimi této smlouvy.

Po dobu platnosti Rozhodnuti ministryné financi €. 48 o prominul dané z pfidané hodnoty z
divodu mimofidné udalosti publikovaném ve Finanénim zpravodaji ¢. 35/2020 ze dne 16. 12.
2020 (dale jen ,,Rozhodnuti®) je zbozi osvobozeno od danové povinnostl, Po dobu platnosti
tohoto Rozhodnuti nebude prodavajici na danovém dokladu uvadér dan na vsiupu,

Toto ujedndni plati i v piipadé prodlouZent plainosti vise uvedeného Rozhodnul nebo vydani
nového rozhodnurd ministrynd financ obsahujiciho Gpravu osvobozeni od danové povinnostt,

V ptipadé dodivky jednotlivich cisti dle ¢l. V odst. 1 vznika privo na zaplaceni éasti kupni ceny
odpovidajici dodavee véci.

Stduvni strany se dohodly na bezhotovostnim zplsobu zaplaceni kupni ceny na Ucet
prodavajictho uvedeny v zahlavi smlouvy na zakladé datiového dokladu (faktury). Fakiuea bude
zaslana do datové schranky kupujiciho nebo e-mailem na adresu ..o, Nelze-li pouzit
datovou schrinku nebo tuto e-mailovou adresu, bude faktura zaslina prostfednictvim
provozovatele postovnich sluzeb na adresu uvedenou v zihlavi této smiouvy. V piipad¢ zaslani
do datové schrinky ncbo na uvedenou e-mailovou adresu bude kazdi faktura zaslana
samostatnou zpravou ve formatu pdf, pfip. doc ¢ xls. Jestlize bude fakrura zaslina e-tnailem, je
mozné tuto zpravu jako kopii zaslat i na e-mailovou adresu kontakini osoby,

IKupujici neposkytuje zalohu na kupni cenu.

Faktura musi obsahovat veskeré ndlezitosd stanovené zikonem ¢ 235/2004 Sb., o dand
v pfidané hodnoty, ve znéni pozddjsich piedpisi. Dile je prodavajici povinen v dafiovém
dokladu (fakiufe) uvést cislo smlouvy, kreré vzdy uréuje kupujic a toto éislo je uvedeno
v zahlavi télo smlouvy. V pfipadé, %e faktura nebude aplnd nebo nebude obsahovat zikonem
piedepsané nileZitost, je kupujici opravaén ji vratit prodavajicimu s tim, Ze prodavajici je
nasledné povinen vystavil novou bezvadnou a vplnou fakturu s novym tertinem splatnosti.
V takovém piipade pocne bézet dorucenim nové fakeury kupujicimu nova lhita splatosti.

Dohodou smluvaich stran sc sjednava splainost faklury na 30 kalendafnich dni od dne
doruceni faktury kupujicinmu, Faktura je zaplacena donem pripsani platby na (icet prodavajictho.

Prodavajici prohladuje, Ze iéet uvedeny v zihlavi smlouvy je a po celon dobu tvani smhrvnibo
vztahu bude povinoyin registracnim ddajemn dle zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani # pfidané
hodnoty, ve znéni porzddjsich predpisi.

Clanek V
Doba, misto a podminky plnéni

Prodavajici se zavazuje kupwjicimu odevzdat véc v celkovém mnoZstvi, provedeni a jakosu dle
této smlouvy a predat doklady potfebné k pfevzet! a uZivani véct nejpozdéji do 21, 1. 2022,
s titn, Ze pokud nedojde k uzavieni kupni smlouvy do 18. 1. 2022 z dtvodu prodlent vzniklcho
na stran¢ kupujicibo, prodluZuje se termin dodéani o dobu vyse uvedeného prodlent s uzavienim
smlouvy. Maximalni doba prodiouZeni rerminu dodani vsak maze odpovidat pouze prodent
s uzavienim smlouvy na strané kupujictho v piipadé uzavieni smlouvy acjpozdéji dne
21. 1. 2022. Prodavajici musi zajistit splnéni podminek stanovenych pto dodani na (zemi
CR v souladu s platnou legislativou CR.

Prodavajici splai povinnost odevzdar vée kupujicimu, umoZni-li kupujicimu nakladar s véci
v misté a v dobé plnéni dle télo smlouvy na zaklad¢ oboustrannd podepsancho protokolu bez
vad zjevné branicich predani a pfevzetl vicl. Ma-li vée vady zjevné branici predini a prevzeti
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v, aje tedy k pleddni nezplsobila, nenf kupujici povinen vée pievzit a smluvni strany si
sjednajf v protokolu, ktery spolecné sepisi, nahradni termin pfedini véci. Protokol se vyhotovi
ve 4 vyhotovenich, z nichz kazda sinluvni strana obdrzi 2 vyhotoveni.
Prodavajici odevzda véc a doklady uréené ve smlouvé kupujicimu v misté plnéni, nachazejicim
s¢ na nize uvedené adrese:

Krajska hygicenicka stanice Zlinského kraje se sidlem ve 7Zliné

[avlickovo nablezi 600

760 01 Zlin

Piesné adresy mist plnéni s kontaktmimi ddaji budou poskylnuly prodavajicimu pii podpisu
smlouvy.

Nedodini smluvené véci v misté a ¢asu ploéni 2z divoda spocivajicich na strané prodavajiciho
nebo nedodrzeni doby dodan{ vécl se povazuje za podstatné porufeni smlouvy a kupujici ma
pravo od kupni smlouvy odstoupit s tim, Ze prodivajici ncbude oprivnén pofadoval od
kupujiciho dhradu nakladi souvisejicich s ploénim piedméiu smiouvy.

Clanek VI
Dopravni dispozice a ihrada dopravaého

Doklady, které se tykaji pfepravy a jsou nutné k pievzetl véel a volnému nakladand s nd, pieda
prodivajici kupujicimu bez zbyteéného odkladu po jejich vydani, nejpozdéji viak pii prevzed
véel kupujicim.
Dopravu vea do mista pInéni si zajist'uje prodavajici na viasini naklady a na vlastni nebezpedi.
Clanek VII
Prava z vadného plnéni

- Ve je vadnd, jestlize nemd vlastnosti stanovené touto smlouvou nebo pokud je prodavajicin

dodana jind vie nez ta, kierd ma byt pfedmétem (¢to smlouvy. Za vadu véal se povazuji i vady
v dokladech nutnych pro uzivani véci. V piipad¢ vadného plneni je kupujici oprivnén odstoupit
od smlouvy.

- Vady véei je kupujici povinen uplatmit u prodavajiciho bez zhyteéného odkladu po jejich zjisiéni,

a to pisemnym sdclenim v souladu s €l. X1 odst. 5. Prodavajici se zavazuje odstranit uplanéné
vady pfi reklamact véci ve lhité nejpozddii do 30 kalendainich dnd od uplaténi vad.

Uplatni-li kupujici privo z vaduého plnéni, potvrdi mu prodavajici pisemné, kdy toto privo
uplatnil, jakoZ i provedeni opravy a dobu jejiho trvani. Nepotvizeni uplatméni prava 7 vadného
pluéni prodivajicim do 3 pracovnich dnii ode dne sdéleni uplaténi vad je davodem pro
odstoupeni kupujiciho od této smiouvy.

Clanek VIII

Zaruka za jakost

Zarukou za jakost se prodavajici zavazuje, Ze poskytne kupuyjicimu zaruku za jakost véci bez vad
zjevad brinicich pfedani a pievzeti vécl (zarucni doba) po dobu exspirace véci. Dodand véc musi
byt po celou dobu zaruénl doby zpisobila pro pouziti k obvyklému Géclu dle Technickych
podminek véci podle €l. 11 téro smlouvy (Piilohy & 1).
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Clanek IX
Smluvni pokuta

Nedoda-li prodivajici vée do uplynuti doby plnéni dle & V téro smlouvy, zaplati kupujicimu
smluvni pokutu ve vysi 0,3 % z kupni ceny nedodané véci za kazdy den prodleni.

V pifpadd, ze prodavajici neodstrani vady branici pfedani a pievzet véci v ndhradnim terminu
dohodnutém die . V odst. 2, je prodivajici povinen zaplalit kupujicimu smluvni pokuta ve vysi
0,3 % z kupni ceny za kazdy zapocaty den prodleni s odstranénim viech vad.

Smluvnf steany vyslovné sjedndvaji, ze kupujici je opravnén zapoéist smluvni pokuty dlc odst. 1
a 2 tohoto ¢linku na Ghradu kupni ceny véci dle ¢l 1V,

Pro vipocet vyse uvedenych smluvnich pokut se pouZije kupni cena v K& bez DPIT uvedens
v ¢L T této smlouvy.

Smluvni pokuta bude splatna do 14 dnd od doruceni jejiho vyiactovini prodavajicimu, na Géer
kupujiciho uvedeny v zahlavi této smlouvy.

Prodavajici prohlasuje, Ze vSechny smluvni pokuty dle (élo smlouvy véetné jejich vyie povazuje
vezhledem k viznamu povinnosti (zavazku), k jejichz zajifténi byly dohodnuty, za piiméiené,

Smluvni strany vyslovné sjedndvaji, 7¢ Ghradou smluvni pokury nebude dotéeno pravo
kupujiciho ma nihradu $kody vzniklé # poruseni povinnost, ke kterému se smluyni pokuta
vztahuje, v plné vysi.

Clanck X
Odstoupeni od smlouvy

Kromé davodd pro odstoupeni od smlouvy kupujicim uvedenygch v jinjch ustanovenich této
smlouvy ncbo obdéanském zikoniku je kupujici opravnén od této smlouvy odstoupit, obdrsi-li
od prodivajiciho véc jingch vlastnosii, ncho neobdeZi-li viechny doklady uvedené v 8. 1T odst, 4
této smlouvy.

Kupujici je oprivaén od této smlouvy odstoupit, neodsteani-li prodavajici vadu véci véas nebo
vadu vécl odmitne odstranit.

Kupujici je ¢z opravaén odstoupit od smlouvy z divodu probihajiciho insolvenéniho fizeni
vaci prodivayicimu,

Kupujici je opravoén odstoupit od smlouvy i v piipadé porusenf povinnosti prodivajiciho die
¢l TV odst. 6.

Smiluvni strany se dohodly, Ze pfi prodlent kupujiciho se zaplacenim celkové kupni ceny za vic
v délee vice nez 30 dui, i prodavajici pravo od éio smiouvy odstoupit.

Odstoupeni od smlouvy musi byt uéinéno pisemné v souladu s & XU odst. 5. Uginky
odstoupeni od smlouvy nastivaji dnem doruceni ozndmeni o odstoupent drubé smluvni steané.

Odstoupeni od (élo smlouvy se nedotykd priva na zaplaceni smluvni pokuty nebo droku
z prodleni, ani prava na nihradu Skody.

Vpiipadé odstoupeni od smlouvy se odstoupeni nevztahuje na smiuynimi stranami iz
poskytnuld vzijemné plnéni.

G
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Clanek X1
Nabyti vlastnického prava k véci
Nebezpeci §kody na véci

Smluvni strany se dohodly, e vlastnické pravo k véci nabjva kupuijict prevzetim véci bez vad
branicich pfedant a pievzeti véci na zdkladé oboustranné podepsaného protokolu.,

Smiuvni strany se dohodly, Z¢ ncbezpedi $kody na véci prechazi na kupujiciho soudasné
s
s nabytim vlastnického priva k véci.

Clanek XII
Zavéreéna ujednani

Smluvai strany se dohodly, Ze dalif skutecnosti touto smlouvou neupravené se Fdi pislunymi
ustanovenimi obcéanského zikoniku.

Prodavajici souhlasi s dm, aby tato smlouva, véetné jejich pFipadnych dodatk, byla uvetejnéna

na internctovich strdnkich kupujictho. Udaje ve smyslu § 218 odst. 3 zikona ¢. 134/2016 Sb.,

o 7zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjSich piedpisd, budou zneditelnény (ochrana

informaci a udajii dle zvladtnich privnich peedpist). Smlouva se vklada do registru smluv

vedeného podle zdkona ¢ 340/2015 Sh., o zvlidich podminkich Géinnosd nikl'(‘r}'rch stmluv,

uverejnovani téchto smluv a o reglstru smluv (zakon o registru smluv). Uvetejadni smlouvy
zajist'uje kupujici.

Prodavajici souhlasi, aby kupujici poskytl ¢iast nebo celou tuto smlouvu v pipadé Zidosd
o poskytouti informace podle zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pifstupu k informacim, ve
znéni pozdé)sich piedpisd.

. Veskeré zmeény nebo dopliky této s‘mlouw (v€etn¢ zmcn v zdhlavi smlouvy: bankovniho

spo]cm sidla, zastoupeni atd) jsou vazany na souhlas stluvnich stran a mohou byt provedeny,
véemnc zmén piiloh, po vzijemné dohod¢ obou smluvnich stran pouze formou pisemného
dodatku k této smlouvé. Smluvni (]()(htky mwsi byt fadné oznaceny, pofadove vzestupné
ocislovany, datovany a podepsiny opravnéaymi zdstupci obou smluvnich stran. Nemise jit
ktizi stoluvnf strany, keeré nebyl v souladu s touto sinlouvou zaslan dodatek ohledng zmdny
udajit v zahlavi smlou»y, ze 1nadile wziva pi komwunikaci s druhou smluvni stranou udaje
piivodne uvedené. Jina ujednini jsou neplatna.

Smluvnf strany sjednavajf pravidla pro doruéovini vzijemnych piseminosd lak, ¢ pisemnosti sc
zasilaji v elektronické podob¢ do datovych schranek. Nelze di pouzit datovou schrinku, zasilaji
se prostfedniclvim provozovatele postovnich sluzch na adresu uwvedenou v zihlavi téeo
smlouvy, nebo na adresu novou, zménénou pisemnym oboustranné potvezenym dodatkem
k této smlouvd,

lato smlouva je vyhotovena ve 2 (slovy: dvou) stejnopisech, 2 nich? 1 obdrif prodivajici a 1
kupujict.

Tato smlouva je platnd ode doe, kdy podpis piipoji smluvni strana, kterd ji podepisuje jako
posledni a Géinnd jejim zvefejnéniin v registru smluy,

Smluvnf strany ptol lqsuﬁ Ze se s obsahem téro smlouvy pied jejim podpisem Fadné sezndmily
a na diikaz toho plipojuji opraviéni zastupei smluvnich stran své podpisy.

-



9. Nedilnou soucast smlouvy jsou piilohy:
Ptiloha ¢. 1 — Technicka specifikace vici
Priloha ¢. 2 — Prohli$eni o shodé
Priloha ¢. 3 — Navod k pouziti
Piiloha €. 4 — Cerufikit vydany oznamenym subjektem

Ptiloha &. 5 — Potvrzeni o splnéni ohlasovaci povinnost dovozce/distributora
diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro v registru zdravotnickych
prostiedki

Pfiloha ¢ 6 — Rozhodnuli o registract testu v registru zdravotnickych prostfedka

Ve 7Zliné dne 18. ledna 2022 Vo dne oo

Za kupuijiciho: Za prodavajiciho:

MUDT. Eva | Digitélné pOdepsal MASANTA s.r.0.

L . MUDr. Eva M o
Sedlackova, sedickova, Ph. gr. Dighéin podepsa
Datum: 2022.01.18 Martin® pyiim 20220118
Ph D 08:20:56 +01'00’ Ladyr 14:21:22 +01'00'
MUDr. Eva Sedlackova, Ph.D. Mgz, Martin Tadyr

feditelka jednatel




Pfiloha &. 1 = Technicka specifikace véci
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Singclean®

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

Pouiti

Testovsol sade COVIE- 18 {Metods bodeidnibe wat) jo imsmmehremalografichy test on peend Bol pro rvohtos,
Tevafitativnd detelel antigane nowiin kmsonaviy 2078 v Biskd sosnl duting. Tents test poshytije pore sfadid g
wshedsdh pry ssbatnatowdnd. Proto kaldy poeihen? visledel dhetekmsany testrscd sadouw COAMIDMIE fometnda
holoidrelie 2lets) esst b pobiezen alternathrdod testovacie metodamd & Winigkgmi nidery.

Hiavni pitrnaky Covidu-19

" Horefis

Y Unove

B Kadal
Enchavibnost

Viasinosti

+ Py sebetestndng

* Vigslnded 2a 18 ming

* Pl dagrestive plf skitvnd ifeked

* Sradnd provadend & interpesiace wiskhaid

* Damoed dostupy, bez prdfehy ndsteil, soadvo plesosng
* Limodus plodng testodnd
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Singclean®
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho ziata)

& Porovnani riznych testovacich metod pro detekei COVID-1G
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Singclean’

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho Ziata)

informace o produkiu

1A

CHARAKTERISTIKY VYKOMNOSTI

Eniuhad ciiiivost, specilicts & plesnast
Winledhy festormmol saty COVIER 10 Tast W8 (metods boloidnihe 2aty) byly oy 5 vslediy ansliey RT-POH pro
BARE-CoV-2 2o vk v v sost V16t shadi e temtevano cetbem A58 v 2wt nosy. Kinkche vaoky
SO 19 obuahugl veodky od Badined s pRiznshy do 7 ded. Visledkem testossniso & ho 2 bvlo S60

negationich vioril s 140 pozienicl veonel, Vypelitnd cifvest & speaifcin Tty v o miuel platng,

Testoeast sada COM-18 versuy POR

) Peatlont f5:51 % 57
- Bstouact sads COVID- 18 ; ]
. Dlsgpeni 3 A4 R
Celken 149 g £33
it DT, speiehlivest 3% BEER -3V
Bty 9.7 % spobatilivnst T5% OB A9 - 9V 9E%
: Plasramst Fo.2 %, spokhihost 5% F LN - ATR




Singclean’
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidnihio Zlata)

BALENI
1 festhrabifis
20 testsfhrabics

OBSAH

Uravfené salky, z nich? ka2dy obsahuje testovacl kazety o vysoudedio
Bavin@né tamponové tydinky pro odbér vzorkd (pouze 2 nosni thutirey)
Extrakéni pufr

Zkumavka pro extrakel antigenu

Papirova pracovni podiogka (krabitky lze poufit iako pracovni podladla)
Mavod k pouZiti

@ MATERIALY POTREBNE, ALE NEDODAVANE
1. Odpadova nddoba na vaorky
2. Casomira

Postup testy
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Singclean”

Testovaci sada COVID-18 (Metoda koloidniho zlata)
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Singclean®
Testovaci sada COVID-18 (Metoda kolodniho ziata)

Omezent

1. Ketykni fe o moding, poseivegie Serstvé wooriy,
2. Optimdin provedend testy viaduje plisng dodeiovdn estovsciho pretupu popsenéie v tomio letdku,
bl sechow whst k axlohplngro wistedkien,

s

3. Megativid visledek u jednafinghn subiebi indikuie nepffomnoest detolovatalndhin anigence SOVIO-$9

{SARS-CoV-31. Hogathol wisiodel el viak nevdufule modnost infislon DOVM-I8
4. Negatveh wishetel rdhe nastad, pobild jo wendsed snfigans COVID- 18 {SARS-ToV-2) pfilomndho ve
yenvkile poed detelclnimd Frdty testis nebo poled sefhal oobdr COVID- 19 {SORS.CIMR | antipers v nosas! dutind

pacianis.

8. Testovae! sagz soskyluje pladbided sebahodnmesnd. Diagndza by ml stanovit Blal a8 po whotnoosni

wieshy Kinickioh a taborstornioh nless,

=

Pedieele pos pro diagnestikie i v, estovact sad seslze poudit opakowvand,

-

. Extirabind pult se poudivi k sxirabcs veoorkn a lidd ani zviTats isf nesd poudhet intim® wed cotomd Pollkredi
Fpesoht v Hjrn, Podud K afmu dojide, thamfig whtedeibs 6kafriou pomoee. Puly dediol o a solwdhu,
pokut deitie kndhodndas patitandnt ofl, okamiing jo wwplichindie vodow, V pfipsdd pofeby so pomdie 5

Bk & béhem pracsdury wieaita,

Varovand 2 opatfent

1. Proseprofesiondind samotestonmct poudil. Nepodivete po upivrt] doby pouSitalnos,
2. Pod proveskendm besis & pledidle coff péibalowy il Merespebbrednl pfiadoudig letdin voda

§ replesayn wystestion lestin

3, Mepoyd? i3

st tast, pobud feoa shurendia neba sdteh podkonsny matvy 2fcesny.

4. Test v pous na Jedno poudit. Za Fadnioh okodneedi nepoadiveie coabovans.

& Wihkost a tepiots wohouw nepfiorieg ovliviit visdadiy.
24
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Piiloha &. 2 — Prohlageni o shod&

e
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Declaration of Conformity

Manulacturer: Hargehou Singcioan Madice! Froduste Qo Lid,
Mo, 123 (), 10th Suest. Hangehou Olantang New Arsa, Phejiang, Ching 310018

Ewosear Represantalive; BUNGO Swops By,
Qfympiech Stadion 24, 10760DE Amsterdsen, Nathardands

Froguct COVID-18 Taat )it i0ofioidat Gold Mathod)
Cragilivatiny Sef-testing )
Conformity srsessmant Route: Semex 1, seofien €, VD S8/70EC

We haredil doctare that the sbove mentionsd products mae tha provistons of the Counait Diractive
BATHEC for medlival dovices, Al supponing dosumerntation s retuinad under the premises of ha
manifacturss,

Standands applest:

BN BO48 12018 EN 801822512018 BN BOZMmANS
BRSBTS 1260 I IS0 11984 2011 B 80122008

En j38412002 BO 20018200 EN S0 134882048
BN B2366- 12095412030 ER 1 3875:2000 ER IS0 TR0

EN 13802:2002

Natified Body. Polish Gentre for Testing snd Cariification (M8, Mo 1438
S99 Pulswaka Stroet, 02844 Warsaw

EC Cortficats Mo 1438000480601
ol dater 30210833 102
Plses of ssue;

yr

%
¥

§ R pro
Signature: o8 Gl3 1
. e
Marnar Bun Vit 3
} 3

2 N
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Prohiadent o shodé

Wobos: Hangehou Singolesn Medisat Produsts Go., Lid.
Mo, 128 £, 10th Sirest, Mangrhou Gladlang Naw Areg, Zhejiang., ina 310048

Bvrapsloy zislupea: SUNGO Burops BV,
iynplsch Stadion 24, 107608 Anwtandom, Niozemsio

Wrohek: Testovact souprve COVID- 14 {matnds koluideiho 2inta)
Hagitiacs: Sametastovdni
ZFodsoh posouren! shady: PHioha 1, oadit 8, SUZP JRAES

Theto profisdulsme, Is vite uvadond virobky spifiul ustanoven! smdmices Rady $079ES po
aedravoinioké prostfadiy. Vadkerd podplnd dokumaniacs j uohoedvdng ¢ prostordch viiobes,

Pautitd nofmy:

BN IS0 48712000 EN B0 1622312018 BN IS0 23840808
EN 801891312011 EN 80 181184, 201 £ 13612:0008

EN 1206410002 80 o680 ER B0 134852018
EN 623688-1: 20184018000 R 180752003 BN S0 1TEIL2008

£N ankaa002

Motiflkovand ssoba Polsid stfedisko pro zkoudy 8 corfifikact (MO & 1454}
463 uf, Potawvaks, (2-844 Varfava

Gttt £5 &0 143400460202
Plalnasl 2081 4052 . Bo24 08 27
rhfsto vystavent; Haggz&m. Zrofiang, O

ﬂi&’g \

Podpis:
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PREKLADATELSKA DOLDZKA

Ja, Lenka Petradova, 10 73008911, soudnl piekladatel jazyka Saskoho a anglickeho,
jmencvany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravd ze dne 28.2.2002, 3.). Spr 134'1/2002,
zapsany v sernamu flumoénikit a plekladateld vadeném Ministerstvom spravedinosti
Ceské republiky, timto stvrzuji, Ze jsem oschné provedla pieklad piipojend listing, a e
tento pieklad souhlasi s textem pfedmé@tng fisting, Pii provadéni piekladu netyl peibrdrn
kenzultant,

. R X R . . . i ;',‘Jl'.-f /A; 9 .k
Fanin (kon Je zapsan v evidenci dkond pod evidendnim &lslom: .,’,.;, ';f WEET

TRANSLATOR'S CLAUSE

[, Lenka Patrasovd, 1D Moo 73009911, a swoen bsnslator of the Czach and English
Innguages, appainted by a daecision of the Reglonal Court in Ostrava of 26 Februaty 2002,
File No. 8pr 13412002, raglstered In the List of interpreters and Transiators maintained by
the Minkstey of Justice of the Czech Republie, hereby confirm that | have personally
translated the attached document and that this translation is 2 Htorsd franslation of the text
of the relevant decument, Mo consuftant has been hirod for the transtation,

This act Is registered in the Reglster of Acts under the Feg. No.: 75 441/ doed.

: SR AUE g A2, 200
e dng g0 DEA LU 8T 2odg

{Otisk razitka) e .
(émmp imaring) Lenka Petrasova
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Dolezka konverze do dokumentu obhsalendho v datové zprdavé

Tento dokument, ey vanikl pfevedenim vatopu v Jistined podobst do podoby elektronické pod

pofadayym Salem M4ILE GO7218, skiddajicf se 2 4 Hatd, se doslovnd shoduja & absahen vatopy.

Vitap hez vidiefimilo prvku,
méoo o pHjment osoby, kierd konverzi provedia: KATERINA NLINKOVA
Vystavit: Ceskd podta, s.p.

Pracovifie: Praha 411
Leshid posta, s, doe 02.12,2021

TA3ME3A-16604.- 20 120216213
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Pfiloha ¢. 4 - Certifikac vydany oznamenym subjektem

CERTIFICATE |

EC Certificate No. 1434-IVDD-459/2021
EC Deslgn-examination
Directive YB/79/EC concerning
In vitro disgnostic medical devices

Patish Cantee for Testiog and Certification sectifies
that manufactured by:

S,

Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd,
No.125 (E}, 10th Street, Hangzhou Qlantang New Area,
Zhejiang, China 310018

in wttro dlagnostic msdical devices
for seti-testing

COVID - 18 Test Kit (Colloldal Gold Method)

In tarms of design documentation, canply with raguisamenty
of Spex HE{Section 6) w0 Directive Y/ AEC (s aroanded)
faplinented ints Pollsh law,
a5 evitenced by the apdlt conducted by tha PCRLC

A L S, B, R

Yalidity of the Certificate: from 22.69.2023 tn 27.05.2024
The date of Issue of the Cartifleate: 22.09.2021
The date of the first Bsae of the Cestifitate; 22052003

C€ o

A
Fstebd Gnes Wha Contaact No. 3L R0 M;:g;m'zm
Application rio) 1210 (Y Azm '
Coctdicate brars the qualfisd sgaaturne. 4 !virM’m‘&H«M
Wassave, 220512021 )
fstdude AL

Frea DL 48

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 02540 Warsaw, 467 Plap=:12 Staer, 1el, #4822 46 45 295, ¢-mailsbedindon. gov.p




Certifikat ES ¢, 1434-1VDD-459/2021
Smérnlce ES o pFezkoumdni navrbu 98/79/ES tykajicl se
dlagnostickych zdravotnlckych prostiedkd in vitro

Polské stieddiske pro thousky o certifikact osvddinje, 2o wrabok spolednast):

Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd.
No.125 (E}, 10th Street, Hangzhou Qiantang New
Area, Zhejiang, Cina 310018

disgnostickd zdravntrlehe prostifadky in vitro pro sebetestovani

Testovaci souprava COVID - 19 {metoda koloidniho zlata)

& hdediska dokursentace ndwibu spidfy padadaviy Pellobe WS toddil 6) Smemice $870/ES fen ambni
pordé|$ich pledpish) transponcvind do golskihe jpdva,
Jak bogles pegdedng sudliens priwademjty PCAC

R Flatnost certidthdty: od 22092001 do 27.05.2024

Daguin vystavent centifikdte: 22.09,2021

vopkann v aklad® slugey £, 09 B0 2031

: idaslls 121/2021

Cartifiks e apasfan bvalrSovargim poddlenn,
Uardava, 22.08.2041

Mgl AL

FIMN-20-E 10

Datsen prynitho wystavent certibiatu: 22092021

LSKE SYREDISKO PRO ZKOUSKY A CERTIFIKAC 12564 vartives, 460 Ptyueska Btk A8 5 45 45 W0, -0l p DS st g 48
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PREKLADATELSKA DOLOZKA

Ja, Lenka PelraSova, IC: 73009911, soudni plakiadate] jazykia Seskeho a anglicksho,
jmanavany rozhodnulin Krajského soudu v Ostravé ze dne 28.2.2002, &). Spr 1341/2002,
zapsany v seznamu fHumaéniki a piekladatelil vedeném Ministorstvem spravedinosti
Coské republiky, tmlo slvrzuji, 78 Jsem osobné provedia plekiad piipcjené lstiny, a fe
fento pleklad souhlasl s textem pledméing listing, Pi provadéal plekladu nebyl piitran

konzuitant,
Lo . s . . . . w . AN sy L -
Tento (ko j& zapsan v evidenci kon(l pad evidenénim dslem: 7 yooidfzodd

TRANSLATOR'S CLAUSE

I, Lenka Potragovs, 1D Mo 73009011, & swomn transkstor of the Crech and Englis
fanguages, appointed by a declsion of the Regiora! Court in Qstrava of 28 February 2002,
File No, Spr 1341/2002, registered in the List of interpraters and Transiators maintained by
e Minlstry of Justice of the Czech Republic, hereby confinn that | havo parsonally
rranslaled the attached doturmnent and that this ranslation is a literal translation Hf the fex
of the: relevant document. No consuitant has been hirad for the translation,

This acl is eegistored in the Registar of Acls undor the Reg, No. Ly /”‘

zE BAR L
SUUPONE s W i 1B RGUE Lon.

Oxlsk razitss o
rg%lﬂ«;:‘m ILrltpvin‘[} Lanka Patradova
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Delefha konverze do dokumentu ohsaZeného v datové zprdve

Tento dokament, kiery vznik] pfevedeni vsiupu v Jistinnd podabé do podoby elekironické pad

potadovyim Ssfem 104112007217, sklddajfef se 7 4 lived, se doslovnd shoduje s obsabem vstapu.

Wstug hex viditelngho prvku.
Jménw a pifjment osoby, kterd konverzi provedia: KATERINA HLINKOVA

Yystavil: Ceskd posta, s.p.
Pracovisi: Prata 411
Cleska posta, s.p. doc 02,12.2021

TIRIBATIE-19594-211202 162522




Piiloha &. 5 - Potvrzeni o splnéni ohladovaci povinnosti dovozce/distributora
diagnostickych zdravotnickych prostiedku in vitro v registru zdravotnickych prostiedki

STATN] OsTAv Srabirova 42 Telefon: $420 272 $85 181 E-mail: postaifsubhez
PAO KONTROLY LECV 160 41 Przha 10 Fa: +420 271 732 377

ot "
¢;§ © <« l:J K i ADRESAT ADRESA
i Q m;@ o MABANTA 5.0,

Doinochatupicks $15,/65

Wied www.akl.cz

Mar artion Ladyr Prahia-héadiany
i
{islo jecinad Spisava mathe “fyFevie fe-mais Datam
. _ Turana kunaibord 32.4.2020
=il 0137142020 suklsDS0Z6/2020

szana. iosackoeadiisubl oo

POTVRZEN SPLNENI OHLASOVACE POVINNOSTI

Statni Ustav pro kontrolu 1€80v, 5= sidiem v Praze 10, Srobdrova 43, jako sprdvni argdn piisluiny na zakladé
549 pism. b} 23kena <. 2682014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich 3 o zménd zakona €. 631/2004 Sh., o sprdvnich

popiateich, ve méni pezdéiiicn pledpisl, patvizuje timto spinéni oblasovad povinnosti nife uvadend asoby.

S0 0 S DA A T A A H AR B Bl A s ot $3HEA 3933153 £ 37853 1 3033 3 AL S A 9

BT N R

O O ML Gt b a8

Mizev

{ Betnachotupicka 915765, 143 0O Praia, ¢

{ Mgr Maitin Ladyr, muladyvr@masanta.com, +220603474295

LIS B3R DS LB ARSI 53 LSRN LD Bl RS S RN N 8 O DA AR TR e 10y e €

1 S DSOS L M

A
{ sicta

AR 5 5883 O S ¥

Sesnam dnnosti

o doveace oheuwch adravotnickyoh prosifadid

»  dovozce diagnostickych zdravotnickych prostfedid in vitro

»  distrifrutor obecnych 2dravotnickych prostéedkd

«  distributor diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro

Platnost registrace 650by pru vyie uvedené dnrosa Sini péttet ode dne widdni tohoto poturzen,

ing. Petr Vykypét
vedouci Oddéleni registraci 3 notifikaci
Odbor zdravotnickych prostfedk G
Sdtni dstav pro kontrolu [Aciv

i/t
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Pfiloha &. 6 - Rozhodnuti o registraci testu v registru zdravotnickych prostiedku

SEATIE03TaN Seobirmvg 48 Telaton, 2439 372 165 111 E-mail: postaddeuklcz
PRO KONTROLY LECIV 16092 Pesha 10 Faw: 4420274 73 377 Weeb: www.swkl.c2
ADRESAT ADRESA
BAASANTA s.ron Dafrachlupickd 9E5465
B8zt Sdarlin Ladyr Braha-Meadiany
143 %

$ilo jadnadd Spisovd 1ratha Vfizuje § e-mait Datum

£ Nacofing Bryfans 30, 18, 200
ekl 32052472021 wils310816/2021 Ieg, Karofina Brycnss 0. 182021

barcling brysavandodkl e

ROZHODNUTE

Sttni Ustav pro kontroly 1§V, <2 sidiem v Praze 10, $robdrova 48 [dile jen Ustav’}, jake sprivni organ piistuing
ra z3kladé § 9 pism. ¢} zakona £ 2622014 Sh., o diagnostickych edravotnickych prostiedcich in vitro {dale
jen "zdkon o dagnosiickych zdravotnickych prostfedeich in witro”), nebo na 28kladE § O pism. ¢} zakona
£.262/2014 $h.,, o zdravotiickych prostedcith & o zméné zdkona . 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, va znéni
pozdéjiich pledpish {date jen “zdkon ¢ 26842014 5b.*) 5 ohledem nz ustanoveni § 74 adst. S zdkona ¢, 83/2021
5., ozdiavothickych prostfedcich aoamé@né zdkona £ 378/2007 Sb., colédivech aozméndch nékterych
souviseficich zakonk {zdkon o lédivech), venéni pozdéjfich piedpisd (ddle jen “zdkoa o zdravotnickych
prostiedrich”), rozhadi ve sprdviim fizeni, sp. . sukis310816/2021, v souladu s pHsluingim 28konem a s § 67
zakona ¢ 5002004 Sb., spraved Fad, ve znéal pozdéich piedpish fddle jen ,spravni Fid*),

taktos

[l

stay timto v soutad 5 § 35 odst. 1 zskona o dagnostickyely zdravotrickyriy prostiedcich in vitro, neba v souladu
§ 35 odst. 1 zdkona . 268/2014 Sb., ve spajeni o § 74 odst. § z3kona o zdravotnickych prastfeddich, vyhovuje

adostt osoby registradni Cislo 0Gi436, MASAMTA sro., sesidlem Dolnocholpicks 915, 14300 Praha,

o W

1&: 25730533, 0 nodfikadi zdravotnického prostiediu.
R Mézev rdravomickEln Registratm ficlo
o Evidendni slo RO . [T SR
S v sk : wrabee ik LR ;
01078558 Singddean® COVID-19 testovadi Hangzhou Singclean Medical
B 845 ; _ -
b sada  {metada koloidnihg 2iata) froducts Co., L1d.

Plathost notifikace wyia wyedenych zdravotnickych proswedkd €inf pét let ade dne nabyti pravai modi toheoto
rozhodsull.

Qditvordnéni
fodle § €8 adt. 4 sprivnthe Fadu neni odbvodnéni rozhodnuti tiaba, jestiizs spravhi orgdn prvmihe stupnd viem
Glastniklm v plném rozeahu whow,
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Poudeni
Proti tomuta rozhodnuti se v soufadu 55 35 adst. 1 2akona o diagnostickych zdravotnickych prostieddich in vitro,

nebo vsoutadu 5& 35 adst. 1 zdkona & 268/2014 Sb., vespajeni s§ 74 odst. 5 zakona o zdravotnickych
prostiedcich nelze odveiat.

OTisk UREDINIHO RAZITKA

Ing. Petr Vykypél
vedouci Qddéleni registract a notifikaci
Odlar zdravotnickych prostiedid
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