KUPNI SMLOUVA
Esio: KHSJM 02501/2022/BM/EPO

uzaviend podle ustanoveni § 2079 a nisl. zdkona ¢ 89/2012 Sb., obcansky zdkonik, ve znénf
pozdéjdich ptedpisi (ddle jen ,,obcansk§ zakonfk®)
mezi témito smluvnimi sttanami

Ceska republika — Krajskd hygienicka stanice Jihomoravského kraje se sidlem v Brng&

se sidlem: Jetdbkova 4, 602 00 Btno

pravae jednajfci: Ing. Davidem Kfivankem, feditelem
ICO: 71009191

DIC: C771009191 (neni plitcem DPH)

bankovni spojeni:
¢ uc

kontaktn{ osoba:
telefon:

fax:

e-mail:

datovd schranla:

(déle jen ,,kupujici®)

a

Obchodni firma MASANTA s.1.0.

se s{dlem: Dolnocholupicka 915/65, Modfany, 143 00 Praha 4
spisovi znacka: C 65055 vedend u Méstského soudu v Praze
zastoupena! Mgr. Martinem Ladyrem, jednatelem

1CO: 25730533

DIC: CZ.25730533

bankovni spojent:
cislo uétm:
kontaktni osoba:
telefon:

e-mail:

datova schranka:

(dale jen ,,prodavajici®)

(dale také spolecné ,,smluvni strany®)




Clanek I
Udel smlouvy

Utelem smlouvy je koupé véci specifikované blize v &l 1T této smiouvy na zdkladé Smlouvy
o centralizovaném zaddvinl uzaviené mezi Spravou statnich hmotnjch rezerv jako Centrilnim
zadavatelem a kupujicim jako Povéfujicim zadavatelem a na zikladé Usneseni vlady Ceské
tepubliky ze dne 5, ledna 2022 ¢. 5 k pofizeni testovacich sad antigennich testd na pfitomnost
onemocnén{ COVID-19 za ucelem samotestovini zaméstancd stitnfho sektoru.

Clanek IX
Piedmét smlouvy

1. Touto kupni smlouvou se prodivajlci zavazuje odevzdat kupujicimu 3 800 ks testovacich sad
antigennich testd Singclean® COVID-19 testovaci sada (metoda koloidniho zlata) (dile
také ,,v&c™ nebo ,testy”, ,testovaci sady™) v mnoZstvi, jakosti a provedeni dle ujednénf této
smlouvy. Dile se prodavajici zavazuje kupujicimu pfedat veskeré doklady pottebné k pievzetf
auzivini véci aumozait mu nabyt kvéci vlastnické privo. Kupujici se zavazuje véc
protokoldrné pievzit, a to pouze ve stanovené jakostl, mnoZstvl a proveden( a zaplatit kupni
cenu,

2. Prodavajici nesmi dodat véts nebo mensi mnoZstvi véci, nez je ujednino v této smlouveé. PouZiti
ustanoveni § 2093 a § 2099 odst. 2 obc¢anského zdkoniku smluvni strany vyslovné vylucuji.

3. Specifikace véci:
Véc: sady antigennich testd
Kéd NIPEZ: 33141625-7
Celkové mnozstvi: 3 800 ks

Baleni:

» Prodavajici (pfi zohlednéni mnozstvi doddvané véci) je povinen dodat testovaci
sady balené na paletach, nebo v odpovidajicim balend, a je povinen dedrzet véechny
piepravni, skladovact a manipulaéni podminky, véetné teplotaich limitil a reZimu
stanoveného vyrobcem.

* Jednotlivd baleni testovacich sad budou dodina v neposkozenych papirovich
kartonech, s vyznadenim data exspirace a ¢isla Sarze, Kazdé jednotlivé balenf testu
bude oznadeno mimo dalsf povinné naleZitosti téz cislem Sarze a datem exspirace.

* Jednotliva balen{ testovacich sad budou v rozsahu od jednoho po maximalné 30
kusech v baleni.

¢ TPalety, na kterjch budou kartony s testovacimi sadami umistény a budou-li pouzity,
jsou soud¢dst doddvky. Maximalni vyska palet s kartony je 1,8 m. Kartony na
paletich budou stabilizované tak, aby pii manipulaci nemohlo dojit k jejich padu.

Doba pouZitelnosti: minimalné 9 mésict od data doddni.

Technicka specifikace véci je uvedena v Piloze ¢ 1 této smiouvy. Piiloha & 1 je nedilnou
souddsti slouvy.

4, Soudasnd s viécl odevzdd prodivajlci kupujlcimu zeiména nasledujici doldady v ceském
3 )
plipadné i anglickém jazyce:




v

a) Testy a jejich vyrobce musi spliovat pozadavky podle zikona ¢&. 268/2014 Sb.,
o diagnostickych zdravotmickych prostiedcich in vitro, ve znénf pozdéjsich piedpist (ddle
jen ,,zdkon & 268/2014 Sb.*) a pozadavky dle naifzeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o techniclgch
pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostiedky #n vitre (ddle jen ,nafizeni vlddy ¢
56/2015 Sb.*), co? prodivajici doloZi Prohlidenim o shodé spolu s cettifiliitem vydanym
ozndmenym subjektem pro diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro uréeny pro
sebetestovani,

b) Navod k poufitd, ktery mus{ odpovidat poZadavkim na nivod diagnostickjch
zdravotnickych prostfedkd in vitro uréenych pro sebetestovant. Navod k pouZitl musi byt
soucdst! kaZdého baleni,

¢} Dodaci list
d) Pfedévaci protokol

Oznadeni vijrobku a nivod k pouziti musl spliiovat pozadavky Plilohy 1 k nafizenf viddy
¢. 56/2015 Sb.

Clének IT1
Kupni cena

1. Celkovd kupni cena bez DPH je sjednina dohodou smluvnich stran, a je cenou maximalni
a nepfekrocitelnon, kterd zahrnuje veskeré adklady kupujiciho spojené s koupi veci. K této
¢astee bude piipoétena platnd sazba DPH v dobé vzniku zdanitelného plnéni,

2. Kupni cena tedy Cinf:

a) kupni cena za jednotku bez DPH ve vysi 16,48 K&
(slovy Sestndct kotun ceskych ¢tyficet osm haléf)

by kupni cena celkem bez DPH ve vyii 62 624,- K¢
(slovy SedesitdvatisiceSestsetdvacetctyfi koruny Ceské)

c) DPH ve vyii celkem 0 K&
(slovy nula korun ceskyjchy)

d) kupn{ cena véetné DPH ve v{si celkem 62 624,- K&
(slovy SedesatdvatisiceSestsetdvacetétyti koruny Ceské),

Kupni cena vetné DPH ¢inf celkem 62 624,- K€ (slovy sedesitdvatisicesestsetdvacetétyfi korany
deské).

Clanek IV
Platebni a fakturalni podminky

L. Kupni cenu véci véetné DPH je kupujici povinen zaplatit prodavajicimu po jejim protokolérnfm
pevzet bez vad zjevné branicich pfedin( a pievzet! véci za piftomaosti opravnénych zistuped
kupujiciho a prodavajiciho, véetné doloZen! pisemného prohliaseni a dokladd podle této




smlouvy, ato na zikladé dafiového dokladu — faktury vystavené prodivajicim v souladu
s piishadnymi pravanimi pfedpisy a ustanovenimi této smiouvy.

Po dobu platnosti Rozhodnutd ministryné financi & 48 o prominutf dané z piidané hodnoty 2
dlivodu mimotddné udélosti publikovaném ve Finanénim zpravodaji & 35/2020 ze dne 16. 12,
2020 (ddle jen ,Rozhodnuti®) je zboii osvobozeno od danové povinnost, Po dobu plathosti
tohoto Rozhodnutf nebude prodavajici na dafiovém dokladu uvadét dan na vystupu.

Toto ujednini platf i v pfpad€ prodlouZeni platnosti vise uvedeného Rozhodnutf nebo vydani
nového rozhodnut! ministryné financi obsahujiciho Gprava osvobozeni od danové povinnosti.

V piipadé doddvky jednotlivych &dsti dle €. V odst. 1 vznikd privo na zaplacenf ¢asti kupni ceny
odpovidajici dodavee véci,

Smluvn{ strany se dohodly na bezhotovostnim zplisobu zaplaceni kupni ceny na cet

prodivajicfho uvedeny v zdhlavi smiouvy na zikladé daiového dokladu (faktury), Faktusa bude
zaslina do datové schrinky kupuijiciko nebo e-mailem na adres
Nelze-li pouzit datovou schrinku nebo tuto e-mailovou adresu, bude faktura zaslana
3
prostiednictvim provozovatele postovnich sluZeb na adrese uvedenou v zahlavi této smlouvy.
V piipadé zaslini do datové schranky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude kaZda fakeura
¥

zaslina samostatnou zprivou ve formdt pdf, ptip. doc ¢ xls. Jestlize bude faktura zaslina e-
mailem, je mo#né tuto zpravu jako kopii zaslat i na e-mailovou adresu kontakinf osoby.

. Kupujic neposkytuje zélohu na kapni cenu,

Faktura musi obsahovat veskeré nilezitosti stanovené zikonem & 235/2004 Sb., o dani
z ptidané hodnoty, ve znénf pozdejlich pledpist. Dale je prodévajic povinen v datlovém
dokladu (faktute) uvést ¢islo smlouvy, které vzdy uréuje kupujici a toto &islo je uvedeno
v zahlavi této smlouvy, V piipadé, Ze faktura nebude dplnd nebo nebude obsahovat zékonem
piedepsané naleZitosti, je kupujici oprivnén ji vatit prodavajlcimu s tm, Ze prodivajici je
nasledné povinen vystavit novou bezvadnou a uplnou fakturu s novym terminem splatnosti.
V takovém piipadé podne béZet dorudenim nové faktury kupujicimu nova lhiita splatnosti.

. Dohodou smluvaich stran se sjednivd splatnost fakeury na 30 kalendafnich dnd od dre
doruceni faktury kupujicimu, Faktusa je zaplacena dnem piipsaai platby na ucet prodavajictho.

. Prodavaifci prohladuje, Ze iéet uvedeny v zéhlavl smlouvy je a po celou dobu tevan{ smiuvniho
yztahu bude povinnym registraénim ddajem dle zdkona ¢, 235/2004 Sb., o dani z pfidané
hodnoty, ve znéni pozdéjsich piedpist.

Clanek V
Doba, misto a podminky plnéni

1. Prodéavajici se zavazuje kupujicimu odevzdat vée v celkovém mnozstvi, provedeni a jakosti dle

této smlouvy a pfedat doklady potfebné k pfevzetl a uzivani véci nejpozdéji do 21. 1. 2022,
s tim, 2e pokud nedojde k uzavieni kupni smlouvy do 18, 1. 2022 z dtivodu prodieni vzniklého
na strané kapujiciho, prodiuZuje se termin dodini o dobu vyse uvedeného prodleni s uzavienim
smlouvy. Maximdlni doba prodlouZen! terminu dodani véak miize odpovidat pouze prodlenf
s uzavienim smiouvy na strané kupujictho v piipadé uzavienf smlouvy nejpozdéji dne
21. 1. 2022, Prodavajici musi zajistit splnéni podminek stanovenych pro dodani na gzemi
CR v souladu s platnou legislativou CR.

. Prodévajic splni povinnost odevzdat véc kupujicimu, umozni-li kupujicimu naldidat s vecf
v misté a v dob& plnéni dle této smlouvy na zékiadé oboustranné podepsaného protokolu bez
vad zjevné brinicich pfeddni a pfevzet! véci, Ma-li véc vady zjevaé brénici pfedini a pfevzeti
véci, a je tedy k pfeddni nezpGsobild, neni kupujici povinen véc plevzit a smluvni strany si




siednaji v protokolu, ktery spole¢né sepisi, nihradn{ termin pfedani véci, Protokol se vyhotovi
ve 4 vyhotovenich, z nich? kazda smiuvni strana obdt?i 2 vyhotoven,

3. Prodéavaiici odevzda véc a doklady urcené ve smlouvé kupujicimu v misté plnéni, nachézejicim
se na niZze uvedené adrese:

KHS Jihomoravského keaje se sidlem v Brné
Masna 3d
602 00 Brno

Pfesné adresy mist plnéni s kontakinimi adaji budou poskytnuty proddvajicimu pfi podpisu
smlouvy.

4. Nedodéni smluvené véci v misté a ¢asu plnénf z dvodl spodivajicich na strané prodavajictho
nebo nedodrzeni doby dodani véci se povazuie za podstatné porusen{ smlouvy a kupujici mé
pravo od kupni smlouvy odstoupit s tim, Ze prodivajici nebude oprivnén pozadovat od
kupujictho dhradu nikladt souvisejicich s plnénim pfedmétu smiouvy.

Clanek V1
Dopravni dispozice a tihrada dopravného

L. Doklady, které se tjkail piepravy a jsou nutné k pfevzet! véci a volnému nakladdni s ni, pieda
prodavajici kupujicima bez zbytetného odkladu po jejich vydani, nejpozdéji vsak pii pfevzet!
véci kupujicim.

2. Dopravu véci do mista plnéni si zajist'uje prodévajici na viastni naklady a na vlastni nebezpedi.

Clanek VII
Priva z vadného plnéni

1. Véc je vadni, jestlize nemé vlastnosti stanovené touto smlouvou nebo pokud je prodavajicim
dodéna jind véc ne? ta, kterd ma byt pfedmétem této smlouvy. Za vadu véci se povazuif i vady
v doldadech nutnjch pro uZivini véci, V piipadé vadného plnéni je kupujici opravnén odstoupit
od smlouvy.

2. Vady véci je kupujici povinen uplatnit u prodévajiciho bez zbytecného odkladu po jejich zjisténi,
a to pisemnym sdélenim v souladu s ¢ X1 odst. 5. Prodéavajici se zavazuje odstranit uplatméné
vady pii reklamaci véci ve 1hiité nejpozdéji do 30 kalendinich dnt od uplatnéni vad.

3. Uplatni-li kupujici ptavo z vadného pinéni, potvrdi mu prodavajici plsemng, kdy toto privo
uplatnil, jakoZ i provedeni opravy a dobu jejtho trvanl. Nepotvizeni uplatnéni priva z vadného
plnéni proddvajicim do 3 peacovnich dat ode dae sdélenf uplatnéni vad je divodem pro
odstoupeni kupujiciho od této smlouvy,

Clanek VIII
Ziruka za jakost

Zirukou za jakost se proddvajici zavazuje, Ze poskytne kupujicimu zdruku za jakost véci bez vad
zievné branicich pfedini a pievzet! véci (zdruéni doba) po dobu exspirace véci. Dodana véc musi
byt po celou dobu ziruéni doby zpusobild pro pouziti k obvyklému tceln dle Technickych
podminek véci paodle ¢l II této smlouvy (Pilohy &. 1).




Clanek IX
Smluvni pokuta

. Nedoda-li prodévajici véc do uplynuti doby plaéni dle ¢l V této smlouvy, zaplatl kupujicimu

smiuvni pokutu ve vi$i 0,3 % z kupni ceny nedodané véci za kazdy den prodlen.

V ptipadé, Ze prodavajict neodstrani vady brinicl pfedinf a pfevzetf véci v ndhradnim terminu
dohodnutém dle €l. V odst. 2, je prodavajici povinen zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi
0,3 % z kupni ceny za kazdy zapocaty den prodleni s odstranénim vSech vad,

Smluvaf strany vislovné sjedndvaji, Ze kupujici je oprivnén zapodist smluvni pokuty dle odst. 1
a 2 tohoto ¢lanku na dhradu kupni ceny véci dle ¢l. IV.

. Pro vypocet vyse uvedenych smluvnich pokut se pouZije kupni cena v K¢ bez DPH uvedend

v ¢l 11T této smiouvy,

. Smluvni pokuta bude splatni do 14 dnl od dorudenf ieifho vyictovaai prodavajicimu, na Ocet

kupujictho uvedeny v zdhlavi této smlouvy.
Prodévajici prohlasuje, Ze viechny smluvni pokuty die této smlouvy vetné jejich vyde povazuje
vzhledem k vyznamu povinnosti (zdvazka), k jejichz zajistén{ byly dohodnuty, za pfiméfene.

Smluvn{ strany vyslovné sjedndvaji, ze dhradou smluvnl pokuty nebude dotéeno privo
kupujiciho na ndhradu $kody vzniklé z porugen{ povinnosti, ke kterému se smluvnl pokuta
vzrahuie, v plné vysi.

Clanek X
Odstoupeni od smlouvy

. Kromé davodl pro odstoupeni od smlouvy kupujicim uvedenych v jinych ustanovenich této

smlouvy nebo obanském zdkonfku je kupujic oprivaén od této smlouvy odstoupit, obdrzi-li
od prodivaiictho véc jinych vlastnosti, nebo neobdrzi-li viechny doklady uvedené v &l IT odst. 4
této smlouvy.

Kupujici je oprivnén od této smlouvy odstoupit, neodstrani-li prodavajicl vadu véci véas nebo
vadu véci odmitne odstranit.

Kupujici je té2 opravnén odstoupit od smlouvy z dévodu probihajictho insotvenéniho fizeni
vadi prodivajicimu,

Kupujlcl je opravnén odstoupit od smiouvy i v pipadé poraseni povinnosti prodavajictho dle

¢l IV odst. 6.

. Smluvni strany se dohodly, Ze pii prodlenf kupujictho se zaplacenfm celkové kupni ceny za véc

v délce vice nez 30 dnif, mi prodivajici privo od této smlouvy odstoupit.

Odstoupeni od smlouvy musi byt wéinéno pisemné v souladu s &l XIT odst. 5. Ucinky
odstoupeni od smlouvy nastivajl dnem doruceni ozndmeni o odstoupeni druhé smiuvni strané,

. Odstoupeni od této smlouvy se nedotykd priva na zaplaceni smluvni pokuty nebo troku

z prodleni, ani priva na ndhsadu Skody.

V piipadé odstoupeni od smlouvy se odstoupeni nevztahuje na smluvnimi stranami jiz
P vy
poskytnuté vzijemné pinéni.




1.

Clanek X1
Nabyti vlastnického prava k véci
Nebezpedi skody na véci

Smluvn{ strany se dohodly, Ze vlastnické pravo k véci nabyvi kupujicl pfevzetim véci bez vad
branicich pfedin{ a pfevzeti véci na zakladé oboustranné podepsaného protokolu,

Smhavni strany se dohodly, Ze nebezpedl Skody na véci pfechdzi na kupujictho soucasné
s nabytim vlastnického priva k véci.

Clanek X11
Zaverelna ujednani

s ¥

Smluvni strany sc dohodly, Ze dal$f skuteénosti touto smiouvou neupravené se fidi pifsluinymi

_ustanovenimi obc¢anského zdkoniku,

Prodavajici soublasi s tfm, aby tato smlouva, véetné jejich piipadnych dodatld, byla uvetejnéna
na internetovich strdnkdch kupujictho. Udaje ve smystu § 218 odst. 3 zdkona & 134/2016 Sb,
o zaddvani vefejnfch zakizek, ve znéni pozdéjsich pfedpist, budou znecitelnény (ochrana
informaci a udaji dle zvlastnich pravnich pfedpist), Smiouva se vkladd do registru smiuv
vedeného podle zdkona & 340/2015 8b,, o zvladnich podminkéach Gdinnosti nékterych smlay,
uvefejfiovani téchto smluv a o registru smiuv, (zdkon o segistru smhuv). Uvefejnénl smlouvy
zajist’uje kupuifci.

Prodavajici souhlasi, aby kupujlci poskytl ¢dst nebo celou tuto smlouvu v pifpadé zadosti
o poskytnutf informace podle zikona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pistupu k informactm, ve
znénf pozdéjsich pledpist.

Veskeré zmény nebo dopliaky této smlouvy (véetné zmén v zdhlavi smlouvy: bankovniho
spojend, sidla, zastoupen( atd.) jsou vizdny na souhlas smluvnich stran a mohou byt provedeny,
véeme zmén pifloh, po vzijemné dohodé obou smluvnich stran pouze formou pisemného
dodatku k této smlouveé. Smluvni dodatky musi byt ¥fadné oznaeny, pofadové vzestupné
odisloviny, datoviny a podepsiny oprivnénymi zistupci obou smluvnich stran, NemdtzZe jit
lc tfzi smluvni strany, které nebyl v souladu s touto smlouvou zaslin dodatek ohledné zmény
tdajfi v zdhlavi smiouvy, Ze inadile uZivd pii komunikaci s druhou smbuvni stranou tdaje
pavodné uvedené. Jind vjednini jsou neplatnd,

. Smluvni strany sjednavaji pravidla pro doru¢ovini vzijemaych pisemnost tak, Ze pisemnosti se

Iy

zasilaji v clektronické podobé do datovych schrinek. Nelze-li pouzit datovou schrinku, zasilaif
se prostiednictvim provozovatele poftovnich sluZeb na adresu uvedenou v zahlavi této
smlouvy, nebo na adresu novou, zménénou pisemnym oboustranné potvizenym dodatkem
k této smlouve.

Tato smlouva se uzavitd v elektronické formé a bude podepsina oprivnénymi osobami
zarucenym elektronickym podpisem.

Tato smlouva je platné ode dne, kdy podpls pfipoji smluvni strana, kterd ji podepisuje jako
posledni a A¢inni jejim zvefejnénim v registru smluy,

Smluvn{ strany prohladuji, Ze se s obsahem této smlouvy pfed jejfm podpisem fadné seznamily
a na ditkaz toho ptipojuji oprivnéni zastupei smiuvnich stran své podpisy.




9. Nedilnou soucist smlouvy jsou piitohy:
Piiloha ¢. 1 — Technicka specifikace véci
Ptiloha ¢ 2 — Prohliseni o shodé
Ptiloha ¢ 3 — Névod k pouziti
Ptfloha ¢. 4 — Certifikat vydany oznamenym subjektem

Pifloha & 5 — Potvizeni o splnéni ohla§ovaci povinnosti dovozce/distributora
diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitto v registru zdravotnickych
prostiedkd

Pi#loha ¢. 6 — Rozhodnuti o registraci testu v registru zdravotnickych prostiedks

VBimnédne...ooovieieennnnn, Vo dne..oooviiiiiiiin,

Za kupujlciho: Za prodévajiciho:

KHS Jihomotsavslkého kraje se sidlem v Brné

MASANTA s.r.0.

Ing. David K¥ivanek Mgr. Martin Ladyr

feditel jednatet




Priloha &. 1~ Technicka specifikace véci
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PREKLADATELSKA DOLOZKA

_oudnr piekladatel jazyka foského a angliclkeho,

|rencvany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne 28.2.2002, 5} Spr 134172002,
zapsany v sexnamu Humosnikil a plekladatell vedengm Mindsterstvem spravedinosti
Ceskd rapubliky, timte sivrzaji, 2o jsem orobné provedla pleiiad pilpejend listiny, a Ze
iento pleklad scuhlast s lextem pfedméing fisting. Ph provadéni pfekindu nabyl piibean
Konhzuitant.

4 . . . . . . " ‘ 13 A L paa
Tento ukon je zapsadn v evidanci Okond pod evidentnim &sten: Gt fREEY

TRANSLATOR'S GLAUSE

—a weorm transiator of the Czech and English

languages, appolnted by a decision of 1he Reglonal Cowt in Ostrava of 28 Feliruary 2002,
Fite No. Spr 1341/2002, registered in the List of Interpreters and Translators mantained by
the Ministy of Jusfice of the Czech Rapublic, hersby confirm that | havas personally
transiated the attached documaent and that this tranglation s o THeral transkalion of the taxt
of the relevant decuient. No consuttant has been hited for the transialion,

This act Is registered in tho Reglster of Acts under the Fog, No.: . 44, gt gesg

) - g4 By
VLG PRAZE  dnelin ‘OF‘”J“ ....... RN g *‘w‘.?

PP I I TR T P P P T

(Ctisk razitka)
{S1amp impring
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Doboiks konyerze do dokumentu shsaZendho v datovd zprve

Tentorslebument, Kieey vaoikl prevedenim vsiupn v lisinns podebs do pedoly clekisoaicld pod

pofasdovyen Cislons FOTE2 00T, sidudajivd se 2 4 Bl s dodovnd shinduie s nbaahzm eshapie

Watup by viditehichs prvhu,

Jistne o pifisenn osoby, Bend konversd ]au‘wuﬂz_

Vst Ceskd posta, s.p.
Pracovidids Prah 411
Coskd podta, s.p. dno 02122021

l

ER BN R L RE SEER D BRIy PALRTEG EXMATR R
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Ptiloha €. 4 - Certifikdt vydany oznamenym subjektem

EC Certificate No. 1434-1VDD-459/2021
EC Design-examination
Directive 88/79/EC concerning
in vitro diagnostic medical devices

Polsh Cepdre for Testing and Certification certilis
Lhil manufactured by

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

in witro diggnoshle medical devicos
for seltasting

COVID - 19 Test Kit (Collvidal Gold Method)

in terms of design docymentatisn, comply with remlrementy
of Al {haction 6} 10 Uerectivg BEFI9/6C (a3 amengod
implewmenled int IR
At inaidiengesd by the wadit cocduglod by o PR

Malidey of the Tertificate: from 22 00 3123 tn 22 052024
the date ofissue ol tu Cenifiome: 22092021

The date of the firt 3sue of the Ceslificata: 22042001

( € 1434

Bgud wnddes tha Condeant 3o, M0500:020
Apgritatnn oo, 12102003

Lerrhdx eats thie guadified sgnatg
Wearsan, ZRAONEHI

i 2%

PBAS6E_1D
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Certifikat £S ¢, 1434-1VDD-459/2021
Smérnice £S o pfezkoumdni ndvrhy 98/79/ES tykafici se
diagnostickych zdravotnickyeh prostfedki in vitro

Polské stiadisko pro zkoufiy a certifikadt osvidéuie, e vyrobek spolofnasth

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

diagnostické zdravatnickd prostiedky in vitro pro sebetestavanl

Testovaci souprava COVID - 19 (metoda koloidniho zlata)

3 hheddiska dekumentace ndvrhy spisiuje podadavky 1'Rlohy 1 {gdin ) Siadenica 9BTOFES (e tnibni
puzdijiied) predping) transpenovand do polskfto priva,
jak Lyl prokdzana auditem provocgasngi PORE

i Platnast cerlifikate: od 22092001 do 27.05.2024

c € 1434

Wyddng na 2ddadé smimay £, W55
Linta Bdosti 12102021

Certifikdt iz opaan Wwalifkaemgnt podpiien,
Warkaya, 22.09.3021

Moduisy

30818

Batoin vpstavenl certfikatu: 22,04 2021
Catum prvn b wystavend cartifikatu: 22.09.2021
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PREKLADATELSKA DOLOZKA

_ soudni pfekladatel jazyka teskdho a anglickéhs,

|menovany rezhodnutim Krajského soudu v Ostrave ze dne 28.2 2002, &) Spr 134172002,
zapsany ¥ seznamu Humoénikl a pfekladateld vedeném Ministerstverm spravedinost
Caské republiky, Uimto sterzull, Ze jsem csobn@ provedia plekiad piipojeng listing, a ie
tenito piekind souhlasl s texem pladmaing lsting. PH provadén! plekiadu nebyl pfibran

kanzullant,
Tenlo (kon @ zapsan v evidond Gkeni pod evidanénim &lstern: 5200 et

TRARNSLATOR'S CLAUSE

_ a swarn transkuor of tho Gzech ani English

languages, appoinded by a decision af the Regionat Courd in Ostraval of 28 February 2002,
Filo No, Spr 1341/2002, reglstered in the List of Interpreters and Translators mainiained by
the Miniatry of Justloe of the Czech Republic, hereby confivm that 1 Bave porsonally
sansiatad the sftached document and that this translation s g lileral wansiation of (he lexi
of the relevant dooument. No consuliant has been hired lor the ranstation.

This act 1s reglstered in the Register of Acts undar the Reg, No. ., #3. 4472 4027

PR FRS

v PAREE o odnofin JOREGUE an e SR LA

(Ol razitea)
[Slamp npdnt}
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Daolozka Konverze do dokumenta obsazendho v datové zprive
Famer doomnent, kecey vzolkd prevedenim vsiepn v Batlnod podaebé de podoly dlektionickd pal
potadovim Sadeoy 104112 GDT207, sklddajicr se 2 4 Nar se dostoend shoduje s obsabiem vstopu,

Vtiigs ber viditelagho pavku,

Jimeng o prgrent osoby, Kerd Konvessd pzmwa-dln;—

Yystieth: Ceskil posen, &1,
Pracovind: traba 411
Coeslid posita, s.p. doo 02.12.202)

ARSI 5 19504 120G EEER
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P¥iloha &. 5 - Potvrzeni o splnéni ohladovaci povinnosti dovozce/distributora
diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro v tegistra zdravotnickych prostfedki

STATHI USTAY Srobdrosa 42
PRO KONTROLU LEEW 10048 Prana 10
L . S U KL ADRESAT ADAZSA
»«-J g ASIANTA sro. Doineonoll gicks B15,/65
lar tdarien Lagyr Praha-hdeciany
43 00

Lizio jacnsc Sabzowi cnabha atarn
2 A T02D
sub 01372520 sullzISEIE/ 2020

POTVRZENI SPLNENT OHLASOVACE POVINNOSTI

Statnl Griay pro kontrolu 1680y, sa sidiem v Praze 10, Srobdrova 48, jsko spravni orgén plisiulny na zaklads
§9 pism. b} 2dkona £ 268/2014 b, 0 zdravotnickych prostfedcich 2 o zménd z3kora ¢ 634/2004 5b., o spravnich
popiateleh, ve nénd pozdditich pledpisd, potvaufe timte splaéni ohlztovad povinnesti nife wedend osoby.

| Reglstracnd cislo | 051436

e F 25730533

s P R

tsidle |Dolnocholupickd D13/65, 143 00 raha, Ceskd repablike

Sernam fnnosti

s dovorce obecnych 2dravatnickych prostfeckd

v dovorce diagnostickych zdravotnickych prostiedkl in vitro

o distributer ohacnjon zdravotnickych prostfedkd

v distributor diagnostickych zéravotnickych prostfedkd in vitro

Piatrost registrace osoby pro vite uvedens Einnosti &ni pét let ode dne wyddnd tohoto potvrzeni,

1
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Piiloha &. 6 - Rozhodnuti o registraci testu v registru zdravotnickych prostiedkd

STATIE Gs1AY Srobaroya 43
PRO KOWTROLU SFElY 10041 Prang 12
ADRESAT ADRESA
FARSARTA 500, Dolrackatunicks 91565
fgr Wartin Ledyr Prana-hhadiany
12503
isla jednact Spicad rradha Dasm
22
aki320523,2001 £ 10048,2020 3 12021
ROZHCDNUTY

statni Ustav pro kontroit &8y, e sidlem v Praze 10, Srobdrovas 48 [déle jen , Ustav™, jgko spravni orgédn prisidng
ra zékiadE § 9 pism. c} zakon3 £ 26872014 &b, o diagnostickych rdravotnickych prostfedcich in vitro |déle
jeh “2ékon o disgnostickych  zdravomnickych prostfedcich in vitro”), nebo ne sdkizdé & 9 pism. ©) z3kens
¢, 2682014 5h., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné rdkona & 654/2004 Sh., 0 spraveich poplatcich, ve znéni
pozd&i3ich predpisl: (déle jen “2dkon € 268/201d4 Su.%) 5 ohledem na bstapoveni & 74 odst, 5 2dkana £ 89/2021
Sb., ozdravotnickych prostfedeich aoazm3né zdkona & 378/2007 Sb., ciddivech aooméndch nékteryeh
souvizejicich  zdkonl {zéken o iédivach), veznédni pordéfficn pfedpisl {ddle jen “zdkon o zdravotnickych
prastiedoich™, rezhodl ve sprawnim Hzead, sp, . sukIs310816/2021, v soulady s pHisludnym 2dkenem as§ 67
rdxona £, 500/2004 Sh., spravni Fid, ve znéni pozdEifich pfedpisl (ddle fzn sprévind f2d"},

Taklo:

Ustay dmto v seutadu 5 & 55 odst. 1 7ékone o diagnostickych zdravatnickych prostfedcich in vitro, nebe v souladu
5§ 55 odst. 1 zakona & 36872014 5k, ve spojent 5 § 74 odst. 5 28kona o rdravotnickych prostfeddich, wwhovuje
fadosti osoby registradng fislo 0631436, MASANTA sro., sesidlem Dolnochoiupickd 915, 14300 Prahs,
IE: 25730533, e notifikaci dravotnickéno prastiedku.

Evidendn Helo Batev zclmyetm-tb:el’;o Regis&llacnl Lislo Yyrobee
: prostrediu vyrohee
1023558 Singclean® COVID-19 testovaci Hangzhou Singeiean Medical
o sada  {metods koloidnihe ziata) Praducts £o., Led,

Flatnast notfikace wie uvedenych zdravotsickyeh prostfedkll €ind pét jet ooe dne nabwyti pravai mog tohoto
rozhodaur,

Cdlvodnént
Podle § 68 adst. 4 spravnine Fadu neni odlvodnénd rezhadnut tebe, jestliie spravni orgdn preniho stupnd viem
GéastnikbGm v plném rozsahu wyhowl.
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Pouteni
Proti tomuto rezhodnuti se v soadu s § 35 adst, 1 zékons a dizgnostickych zdravotnickych prostiadcich in vitre,
nebo vsouladu 56 35 odst. 1 2akons ¢ 26E/2014 Sbh, vespojeni s§ 74 odst. 5 zdkona o rdravotnickych
prostfedcith neke cclvolat.

CTISK UREDONIHD RAZITEA
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