
KUPNÍ SMLOUVA 

číslo: KHSJM 02501/2022/BM/EPO 

uzavřená podle ustanovení s 2079 a násl. zákona č. 89/2012 Sb., občanský zákoník, ve znění 
pozdě jších předpisů  (dále jen „občanský zákoník") 

mezi těmito smluvními stranami 

Česká republika — Krajská hygienická stanice Jihomoravského kraje se sídlem v Brně  
se sídlem: 
	

Jeřábkova 4, 602 00 Brno 
právně  jednající: 
	

Ing. Davidem Křivánkem, ředitelem 
IČO: 
	

71009191 
DIČ: 	 CZ71009191 (není plátcem DPH) 
bankovní spojení: 
č. účtu: 
kontaktní osoba: 
telefon: 
fax: 
e-mail: 
datová schránka: 

(dále jen „kupující") 

a 

Obchodní firma 
se sídlem: 
spisová značka: 
zastoupena: 
IČO: 
DIČ: 
bankovní spojení: 
číslo účtu: 
kontaktní osoba: 
telefon: 
e-mail: 
datová schránka:  

MASANTA s.r.o. 
Dolnocholupická 915/65, Modřany, 143 00 Praha 4 
C 65055 vedená u Městského soudu v Praze 
Mgr. Martinem Ladyrem, jednatelem 
25730533 
CZ25730533 

(dále jen „prodávající") 

(dále také společně  „smluvní strany") 



Článek I 
Účel smlouvy 

Účelem smlouvy je koupě  věci specifikované blíže v či, II této smlouvy na základě  Smlouvy 
o centralizovaném zadávání uzavřené mezi Správou státních hmotných rezerv jako Centrálním 
zadavatelem a kupujícím jako Pověřujícím zadavatelem a na základě  Usnesení vlády České 
republiky ze dne 5. ledna 2022 č. 5 k pořízení testovacích sad antigenních testů  na přítomnost 
onemocnění COVID-19 za účelem samotestování zaměstnanců  státního sektoru. 

Článek II 
Předmět smlouvy 

1. Touto kupní smlouvou se prodávající zavazuje odevzdat kupujícímu 3 800 ks testovacích sad 
antigenních testů  Singclean®  COVID-19 testovací sada (metoda koloidního zlata) (dále 
také „věc" nebo „testy", „testovací sady") 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 s 2093 a §, 2099 odst. 2 občanského zákoníku smluvní strany výslovně  vylučují. 

3. Specifikace věci: 

Věc: sady antigenních testů  

Kód NIPEZ: 33141625-7 

Celkové množství: 3 800 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 
kantonech, 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 v rozsahu od jednoho po maximálně  30 
kusech v balení. 

• 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. 

Doba použitelnosti: 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: 
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a) Testy a jejich výrobce musí splňovat požadavky podle zákona č, 268/2014 Sb., 
o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, ve znění pozdě jších předpisů  (dále 
jen „zákon č. 268/2014 Sb.") a požadavky dle nařízení vlády č. 56/2015 Sb., o technických 
požadavcích na diagnostické zdravotnické prostředky in vitro (dále jen „nařízení vlády č. 
56/2015 Sb."), což prodávající doloží Prohlášením o shodě  spolu s certifikátem vydaným 
oznámeným subjektem pro diagnostický zdravotnický prostředek in vitro určený pro 
sebetestování, 

b) Návod k použití, který musí odpovídat požadavkům na návod diagnostických 
zdravotnických prostředků  in vitro určených pro sebetestování. 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. 

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 pinění. 

2. Kupní cena tedy činí: 

a) kupní cena za jednotku bez DPH ve výši 16,48 Kč  

(slovy šestnáct korun českých čtyřicet osm haléřů) 

b) kupní cena celkem bez DPH ve výši 62 624,- Kč  

(slovy šedesátdvatisícešestsetdvacetčtyři koruny české) 

c) DPH ve výši celkem O Kč  

(slovy nula korun českých) 

d) kupní cena včetně  DPH ve výši celkem 62 624,- Kč  

(slovy šedesátdvatisícešestsetdvacetčtyři koruny české), 

Kupní cena včetně  DPH činí celkem 62 624,- Kč  (slovy šedesátdvatisícešestsetdvacetčtyři koruny 
české). 

Článek IV 
Platební a fakturační podmínky 

L Kupní cenu věci včetně  DPH je kupující povinen zaplatit prodávajícímu po jejím protokolárním 
převzetí bez vad zjevně  bránicích předání a převzetí věci za přítomnosti oprávněných zástupců  
kupujícího a prodávajícího, včetně  doložení písemného prohlášení a dokladů  podle této 
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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 adres 
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 pozdě jších 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 úpiná nebo nebude obsahovat zákonem 
předepsané náležitosti, je kupující oprávněn ji vrátit prodávajícímu s tím, že prodávající je 
následně  povinen vystavit novou bezvadnou a úpinou 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 pozdě jších předpisů. 

Článek V 
Doba, místo a podmínky pinění 

Prodávající se zavazuje kupujícímu odevzdat věc v celkovém množství, provedení a jakosti dle 
této smlouvy a předat doldady potřebné k převzetí a užívání věci nejpozdě ji do 21. 1. 2022, 
s tím, že pokud nedojde k uzavření kupní smlouvy do 18. 1. 2022 z důvodu prodlení vzniklého 

na straně  kupujícího, prodlužuje se termín dodání o dobu výše uvedeného prodlení s uzavřením 
smlouvy. Maximální doba prodloužení termínu dodání však může odpovídat pouze prodlení 
s uzavřením smlouvy na straně  kupujícího v případě  uzavření smlouvy nejpozdě ji dne 

21. 1. 2022. Prodávající musí zajistit spinění podmínek stanovených pro dodání na území 
ČR v souladu s platnou legislativou ČR. 

2. Prodávající spiní povinnost odevzdat věc kupujícímu, umožní-li kupujícímu nakládat s věcí 

v místě  a v době  pinění dle této smlouvy na základě  oboustranně  podepsaného protokolu bez 

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 
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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  pinění, nacházejícím 
se na níže uvedené adrese: 

ICHS Jihomoravského kraje se sídlem v Brně  

Masná 3d 

602 00 Brno 

Přesné adresy míst pinění s kontaktními údaji budou poskytnuty prodávajícímu při podpisu 
smlouvy. 

4. Nedodání smluvené věci v místě  a času pinění 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 
(cupujícího úhradu nákladů  souvisejících s piněním předmětu smlouvy. 

Článek VI 
Dopravní dispozice a úhrada dopravného 

1. Doldady, které se týkají přepravy a jsou nutné k převzetí věci a volnému naldádání s ní, předá 
prodávající kupujícímu bez zbytečného odkladu po jejich vydání, nejpozdě ji však při převzetí 
věci kupujícím. 

2. Dopravu věci do místa pinění si zajišťuje prodávající na vlastní náklady a na vlastní nebezpečí. 

Článek VII 
Práva z vadného pinění 

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 pinění 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 pinění, potvrdí mu prodávající písemně, kdy toto právo 
uplatnil, jakož i provedení opravy a dobu jejího trvání. Nepotvrzení uplatnění práva z vadného 
pinění 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 pinění 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 piné 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 pinění. 
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Článek XI 
Nabytí vlastnického práva k věci 

Nebezpečí Škody na věci 

Smluvní strany se dohodly, že vlastnické právo k věci nabývá kupující převzetím věci bez vad 
bránících předání a převzetí věci na záldadě  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), Smlouva se vkládá do registru smluv 
vedeného podle zákona č. 340/2015 Sb., o zvláštních podmínkách účinnosti některých smluv, 
uveřejňování těchto smluv a o registru smluv, (zákon o registru smluv). Uveřejnění smlouvy 
zajišt'uje kupující, 

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 pozdě jších 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 dodatIcem 
k této smlouvě. 

6. Tato smlouva se uzavírá v elektronické formě  a bude podepsána oprávněnými osobami 
zaručeným elektronickým podpisem. 

7. Tato smlouva je platná ode dne, kdy podpis připojí smluvní strana, která ji podepisuje jako 
poslední a účinná jejím zveřejněním v registru smluv. 

8. 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 — Návod k použití 

Příloha č. 4 — Certifikát vydaný oznámeným subjektem 

Příloha č. 5 — Potvrzení o spinění ohlašovací povinnosti dovozce/distributora 
diagnostických zdravotnických prostředků  in vitro v registru zdravotnických 
prostředků  

Příloha č, 6 — Rozhodnutí o registraci testu v registru zdravotnických prostředků  

V Brně  dne 
	

V 	 dne 	  

Za kupujícího: 
	

Za prodávajícího: 

KHS Jihomoravského kraje se sídlem v Brně  
MASANTA s.r.o. 

Ing. David Křivánek 	 Mgr. Martin Lady: 
ředitel 	 jednatel 
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stovaci sada COV1D-19 
Metoda koloidního zlata) 

;Oro samotestování 
„Morek z nosu ) 

Příloha č. 1— Technická spccifilcace věci 

Singclearť 	C E 
1434 

 

op i 0 mezi čínskými držiteli CE 
ro rychlé samotestovaci sady 

• Přesně  Rychle Citlivě  

• Domáci samotestováni 

Včasná detekce 

• Možnost prodeje mezi státy EU 
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Singclean 

Testovací sada COVID-.19 (Metoda koloidního zlata) 

Ot Použiti 

T9M3Ý3C: sať3 COVE:- (kieteda fotelech zlata) je krtmorticsmatcQrafick9 wss iu yovni• raz' sito richlou. 

kualdalivni delekoi anlz» nu nového konsnaviru 2019 v lkIskě  nosní clufic4. Ten s) lást posfylvje pv.•ze piefebaný 

slisteedk pro sebes*Roveni. Pita° kal*? pazklvnl vý•sleeek detekovaný les1cb sadou CCP/10.10 (Metoda 

kok:dniho zlata) :rusi 	ronerxell 304inzitivnnši testy:ne:red metody?. i a frnicZýini nalerý. 

l> Hlavní příznaky Covidu- 19 

Horečka 
ir Únava 

f3' 	1<ašel 

RP'  Dýchavičnost 

Vlastnosti 

• Pí° sekgsestováci 

• V;cfseak za Ibmintr 

• Fikri2tf->.griQs1.11:3p0 	infťnci 

▪ Z:,7cha4 pueetlec" a w.tzc...:«aca± výslre.nl 

• Cancca r•orownt 

• plcind ItVevin i 
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Wteivr'ní Fiu  
p4ovrx klli ti 5.tii 

r4,411tipah,-, 	;Ari Tfirunr1 ínrrerI tO~v- 
r^,t)PC-1•? 

NIda 

~ten: 
tam a ~v-I 

PQMŠCWI 

%SCSI 

s 
 

;4.1( 	MĚAH- 
r otro tria; 

Ornabl mrtvol 

kriz-b-nlovm; 

Seladovánl 

- 	_ 

čo. 	ri CP: CirosnIttor« 

P•21410vi larrola 

rt‚rftAlipYlitni,fronti"gN 
ptern_Le 

xn  _nťr:i% 

' 440:-S444. 
len,11 

Singclearr 

Testovací sada COVID-10 (Metoda koloidního zlata) 

l> Porovnání různých testovacích metod pro detekci COVID-19 

Singt- ean" 

  

inpt r roliót-9 

 

Qr+1,13m-r:. t'1111. 1,1‘ ,111.1r= 

  

   

      

Modrá hodnota Cragnázak zberk ~dani 
	

Prolomit reapnlea 	. . Olapnosalaa screenlvp 1111=1.1 
15 wird 

Poři{ril EA>.• .4.1~ 

. 	Délka provedení 15 hran 10 mita • 

i> Skladován) 

rgoit-Átw-, sv ausS.vul 	 iysolbrr^lr.vrýďeXča VellYCJ.L3Itsv:,..:11c4,3Ft 	kfů..) 
v91414:ibtio ..starmárim..1X)1.1.1itslurcti ďa.k.i niti 	.r.fusvĚr 	_st J.:.;ilat 

kiňk..tiedn•nr.ain Nt.00rifIviyattiLit.gpvill 
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120;li".•3:13  VOLE-19 tamto mode fdat 

111111ESIIM 
bis tttorku 

3 l's1P;lY Pkrk01~113'1Q v1340k11 00sl101:0) 

Kvaidallyniřkvadtslitt4 

Tolika Uhr% FROMM 

%Oen; 146 1 
balast: Sada C01110.10 Ni.c) &ni 3 349 

Celkem 149 350 

Ciťnesst 97.99^4 

ttmuitclls 9931 3; 

Přesnost 9940 % 

147 

N52 

499 

94.2.5% • 99.31% 

91140% -9990% 

9796%-99,59°6 

spolehlivost 99Z 

spdeh6vest953; 

spolehrtvost95% 

Singclearť  
Testovací sada COVID-19 (Metoda koloidního zlata) 

Informace o produktu 

P CHARAKTERISTIKY VÝKONNOSTI 
Kliniexh citlivost ;per-14;151 a p.fotods4 

V;151*115914510e601  'ledy ČOV113-19 're!' 	Id:do•lůt n slw.a) byly srevniny s výsledky ansťrzy RT•PCR pro 
SAPS-Co11-2 sa vzsitd; z .414n. ^-020 V l4'.0 Elltd,  i bylo te tterr.1 no cel tem dc.9 vznikl:i s vid4n) a  nor). pane» ~k, 
C01/113-10 obsenuji vsdrhy cti ledlnoil s efizrusy ď50 ř  dnů  V.:(sledkely testnvdneho a kcnucl,:no alnella bylo 350 
flégatiníchwató a I 42 gozilpr`dh ~řeči. lifypddisrt 	trť!ď:irt;rN byly v třes T.0:111 pinIn4. 

T.Strat'ael sada C01.43-1F ven" PCR 
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Singdearť  
Testovací sada COVID-19 (Metoda koloidního zlata) 

r BALENÍ 
fesUkrabička 

20 leststkrabice 

OBSAH 
Uzavřené sáčky. z nichž každý obsahuje testovací kazetu a vysoušedlo 
Baviněné tarnponové tyčinky pro odhér vzorků  (pouze z nosní dutiny) 
Extrakt ní pufr 
Zkumavka pro extrakci antigenu 
Papírové pracovní podložka (krabičku lze použit jako pracovní podložku) 
Návod k použití 

MATERIÁLY POTŘEBNÉ, ALE NEDODÁVANÉ 
i. Odpadové nádoba na vzorky 
2. Č:minim 

O> Postup testu 

>L'« 1.wL.L.441r.,-.LAVL 
.44N:1,411 ta 	iz;e• . L 
wat,bri.s...0 )14 0:1:71;/...•L 
• ds. • Iďť.C.1.0. 	JI 

• 

yi 	).:.•?ky 
#• :uvazva-rno  

va:Q10) 

 

 

 

J 

 

GrnM 

• ; .. . 	, ....... 	 • • oilL • Lhil, 
• 
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Singclean" 
Testovací sada COVID-19 (Metoda koloidního zlata) 

Interpretace výsledků  

• 11111 
1 

r:  	C: 	ric 1.--)("; 
;----\ 

MM 	 I 

N...., T 	J 1 	Lil 	:- j i 
pcci,,,, i 	Respii si 	rieptera 

Negativní: 

Pohod je plikerian reihe pruh C. nericksTrios:saleSiccri «riov4 barvy v pruhu 1-  znownefiá, je ve 

vzorku nebyl clelekovOn žid.} antiien COVID. 10 rSa.R.S.CoV-2). Vl;skelekse negalivisl. 

Poksd ke výsledek lepu negativr." 

I nactkie dee...duhy viezlina rAaoki INJI:7'..af; kýtai'Z'.1 2.1. iit'aňtil 'S 05:atl i iMi a ochrenrsli °pohani. 

1 *Víle osel nervy:visí. mile r,0 I...Alone...o irMelose 

V případě  rcilezťer,i opakujte les! po I - 2 dnech, rroiche kerenatirut nelze plesné detekovat ve 

všech (hien ďeekre. 

Positivní na Cori€1-19: 

Pokd je przynen ras-utek C-  a T. lest ir.dikuje ribs:viicet anioenu CCP/10-1h 1.9Ack3.Cobl-21 ve 

vztah.. VY siedes je prizeisď  no l.",•01.'lL7 10. 

i Ja zakloda výslselssi e.dsitée i:to:lezli-s.' 413 inťrAid Critil:). :0. 

ClěJAIllěité lierroserj1e lékole ret+) ns'Eni zhratcsig z-olizertí. 

Destítite pokyny kyglerrs pro sorrisizielort 

Nezble si 'sic-test rarere...jiď  :est PC k. 

Neplatný: 

F.onticlni Miro se nezesrozuip. resdota:ečný d,ern czz:le.. nono nespréené rocerksélni techniky 

jsou new.cisgti: 	clávady 	koná-dlí klas-  n‘OrIVOleil:e postup a opa  kujte len 

nonu ItÝ.Caae. IaaZiErrAl. For,ud pfOblial OrobV,Wa, 	pieilaň% 	 saou potižisit 

keiroktukte nhstniho ernliMora. 

pikcialé neplatného výsledku testu. 

Fřecleéině  valením z dilsodst nespratťarnu plece:bol 1,2S'aJ. 

.7.lcipokulto test. 

Sabat . .,911 výsledky test•:. sťhe neplasné, keiroklufte lékare nebo tesbovaer centrum COVIZS I é. 
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Singcleanw 
Testovací sada COVID-19 (Metoda koloidatho zlata) 

p Omezení 

t. Kůykol i je to inolě, 	ěel.gůě  

2. Oplimild pre:edení testu vyžaciuje přísně  dcA. r±ování Pastovaiailio poseapu nepsaného v bomba letaku. 

Odekollcy mohou ven k oilehyli4m ejtalegkiain. 

b. negativní 0.6sleikdi u ;edrolivijtio subjektu inaluge tienrionloest clelekuualekiři ho artigenu C.Oki10-10 

negstiuri vysier..let lesui vbk 	nic±nost -rdek>.s 

4. Ilegaidiai výsledek 	nastat ptkuá je a-"Ot.si.v. 	;nit,/ COVID• ll-MP13-C4V-7>Pfixarldh81-7? 

we:ku rud de:dam:ni. trtlly testu usnu 	 bije COV1.71.%U 12•Atl2i-CCIVii 2 j sad:gen:a v nosní duriin4 

5. Testovací sada poskytuje piediadrii Eetě'.3.clt -.'+•"i.: 	 by Měl =1 Sovu lěilSt aí prťry11011103ěn; 

dech klinických a labocalom'eh naless. 

6. Podívejte pauze pro diagnostiku in víno. tessavaci sadu nade otužil opakcivar3s. 

7. Emakěei:PlOr sa  licidka§ k ekgalle.? tzorlda a Mé- sai Ell3ělě  jej nesiví pancrisat Iniemě  ani externě. Polknuti' 

zpř i sok,' vážnou ťijrne Pokud k riliatu tajde, catailititá vfhlede;Ie lěrtalL1QU PerCCG.2ufr dráídi očii a polcdku. 

pokud do; de k ralicidrii;ivia paOlstur-cii aií otieria87e je vypL‘clutéte vcelcu. V Olvadi rotieby se povadle s 

141;aiera a 141*.em piteccauy tailarap 

011" V310113111 3 opatření 

	

Pse, reprodesionaW sum:est:y:3o; padal `1+r c.. 	no eiplyinull doby vnuěěelrinětl. 

2. Pied provedením testu si ciřdliíble cciý ritit.zunýleťtk. Wefilěpěktověrě  j.říbalcuěl,a letáku vede 

nepřesnýnt uýsletikien teoki. 

leepou!'iiver.e test. pckud jsa' Z10.11r4:út..‘ nebo ske4 poškozeny net° ziorrisny. 

4. Test je pouze na jednofedi; 13C 	ca;Q:nosť- reocuiivejte 

is 	a [9:-!v  ...y.:Ntiu i.cď".a 	cc.cluier výsledky 
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Dovozce: 
MASANTA s.r.o. 

Doinocholupická 915/65 
143 OO Praha 4 
IČO: 25730533 

CZ25730533 
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Declaration af Conforniity 

ECCom1i145to L.Jo : ta ;,J.:.1',1150-459,2071 

Vol/1 cť.O. 

14100 
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Příloha č. 2 — Prohlášení o shodě  

Loo: 

11C,, 	a 	 t! .v t.,r:L n.. ti.l.or.r,{.(..".;.Oiť,o 'LlÍN113 

	

Woo,yoL Crw000.00tolowo 	 02,/, 

O,ONN.Lh CC4oioo 	10?6G 	n,SW(...ICW; 

,:>wo;Loťo troW W.o 	 ,orroLo.:1 ‘htk 

for (or.o.lio.O 	 !:4 	 tho 

r3Okiacřluť .3r. 

Sto wILio.W. apjatl a: 

301,',071.`.O.0 10 

1.411.3,..)NN'LL:1..2O•11 

F. N /,N.:15,:oo.WW2 

LN i:35'32:2002 

Crl INCNC22R.-1.?=.:C.O 

LN 1 LN', 2coL,  

LN O.Cl; 

LN 'Obi2 LOV( 

j•W‘ i 20«,  

[li 42o) 

Flotte.0 Body. 	 rior 	ÍIir Noi GEoUÍNWoo IfOE.S. 	14341') 

LO'::3:FWO‘ooLl it4 41, 02.W.1 r4 
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haj.11liď4Aťilť11224'ili,li i 1-7"  hNt-.)2,  

711 W2ý4ýrlýWir." 2/2«,,W4hirtistt/9::,:pkm,W22
1,J-44?(44iwý, Wiťť,Wýtýw%kýýZýýrý'wyMýýr:474-ýRý 

Vig 	° 	 r-Z,'S'O‘If1,?;2272.  , 	..**A. 	44' 

	ťilly~v ý. 
 

	

Přok/oťi zprzyka anglického 	 

Ji)  

Prohlášeni o shodě  

Výalfhr;i4; alángal!ťib Siťrflclean %/491:54P FoGi4,55; 	, LIn.  

do 1. 25 tEý. 101h 3V44/2 I V924211044 0:2019011 Now At'Ca, 22949-99. ČIPU310913 

Evropský 299149242 	5414/02) F1249:9 3 V 

09,2995vb 3540192 41 i0/ODE .49:stuGuim 	ionaa!-; K() 

Výmbok,  42510v9/4 sul ptpv9 (2(4\91413 (m05249 ly/5219,i4,GLIG139 

K:994499:e: (9919/Peorývň0P 

Způsob posopý222 9body, Prikih , 10, 9442 G:  GDZE 954:19,F49 

1 1 /212  9429124:Pf 	‘49k,  tiVe;a015ťť  výrobky 9p1/44 ust9noven i smérrbe2 994/ 98.179tES pro 

zdiW:44E2;Es prnslýv.14.y Vo's'kol3 podpOrn9 nokury it000lp uG544v9,2999 v pipswróbb výgobbp. 

Pov249 901111y. 

FN IE014971:2319 PN í240 I b222 I 3016 ISO 21E40:2515 

E.4i50- 3112 	5201 I tíhl VW 16113.4'2351  FN 135 22002 

FN 1354 ISO 29916'201E FN ISO 

FN 623E0-1:20154A1:2021 EN 13975:20E3 LN ISO 4 /51 1:2003 

EN 13532:2002 

NoItkeý,2542 5m242 49;4055 29disvn pro 24:puýš 49 a cofl'hknr. (NO t;.' 14341 

469 kik 42504,v91/3,52 f344 Va`EalVa 

421494149 ES 4.1 1434 IVDD 459/2021 

Ela:pv:95 202 

Nilplo v95Wv: 

Podps: 

,hbvpo: Gu 

E00000: Gůne 
2/1i, 	1,22,291" 	• 

5 
;..4 
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PŘEKLADATELSKÁ DOLOŽKA 

aioudni překladatel jazyka českého a anglického, 

jmenovaný rozhodnutím Krajského soudu v Ostravě  ze dne 28,2.2002, C,j, Spr 1341/2002, 

zapsaný v seznamu tlumočníků  a překladatelů  vedeném Ministerstvem spravedlnosti 

České republiky, tímto stvrzuji, že jsem osobně  provedla překlad připojené listiny, a že 

tento překlad souhlasí s textem předmětné lisfiny. Při provádění překladu nebyl přibrán 

konzultant. 

Tento úkon je zapsán v evidenci úkonů  pod evidenčním ČíSiem; 	4‘111  (;)" 

TRANSLATOR'S CLALISE 

a sworn transiator o1 the Czech and English 

langunges, appoInted by a docision of the Reglonal Court In 0131ITIVe ()I 28 Fehruaiy 2002, 

Rio No. Spr 134112002, r(xilstered in the List ot lnterprclors rind Tianslaters malmained by 

the Ministry oř  Justice ot the Czuch Rupuhllc, hereby contirm that I have peraonally 

translated the attached documorfi and that thls translat Ion Is a litural trunslatlan ot the lext 

or the relevare ducum ani.. No consuitant has been hired lor the trenslation, 

Thls set Is registered in trio RegIster ul Acts under the Reg• No 	"" 

YL ...... 	dne i In  r)  '1 6  	on 

(01e,- k razlika) 
(Stainp hiperli) 
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11oložkaldotverze do dokumentu o)114. 	tčlao vdatové zprétv 

'Kenta dokument, Ittetý s-hlad mak, édéoht 	tapn v lúdnnc liť td(AbčttiP1 
104112.00721$. !1.1.tt 	 [Ho. 	tid.lotsé 

Vstal) ba; sadaélocibi pavím.  

Jottaot pil:po:an kvality, tdéré 

Vr3wyll: ce‘kt% pošlu, s.p. 
Potiovititt: Praha 411 
Česká pošta, v.p, <hlo 0212.2021 

lckinnai 

1.13,J53B11 9.591 ',.:1121)210',W1,.. 
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Příloha č. 3 - Návod k použití 
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Příloha č. 4 - Certifikát vydaný oznámeným subjektem 

CERTIFICATE  

EC Certlflcate No. 1434-IVDD-459/2021 
EC DesIgn-examlnallon 

Directive 98/79/EC concernIng 

In vítr° dlagnostIc medical devlces 

Pir, h fah~ for Tnstlnk anfl (:ertiiacetlon (off iho% 

tírat fnanufacturOd 

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

Zhejiang, China 310018 

oftro diagdOafC oodiehl dOvif.off. 

for seli-Iff5hrlif, 

COVID - 19 Test Kit (Colloidal Gold Method) 

lo term; 6f d 
of aaf•“‘O )10 ).) .C1 

JI 

Vaifday ot the Cert 

the (foto of fíaff 

The dece of the hrst if hIff 0i WC,  Coul 

C E 1434 
1.),.)21).c,ť)C' tř))) CI5C1-3)) )),) ,A( ,)51.)102) 
A)))))),.))))/11 NO, 12)1102) 

Lervfi(ak CÝ)1; 11))) c)u))1))c.1f.hafffao 
1)/Úl/?)4 t  

M 

5%1 -',)C t1() 
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Certifikát ES č. 1434-IVDD-459/2021 
Směrnice ES o přezkoumání návrhu 98/79/ES týkáJícI se 

diagnostických zdravotnických prostředků  ín vítr() 

Pol Slté atřérdIsko pro zkoušky a cerbfiltacl osvěclčule, že výrobek sp Meči th 

Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd. 

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

Area, Zhejiang, čína 310018 

dingnostIcké zdravotnIcka prostředky In vitro pro sebe Intován i 

Testovací souprava COVID - 19 (metoda koloidního zlata) 

1. Ineírlskn dokumentace návrhu sprnure potaderky Prilohy Ill ť,addeo €95111 ťIliCA ]&/79/ES {ve iri}ni 
uurdej901predpsra1] transponované do polského práva, 

jak bylo prokázáno auditem unerunťroýns POLO 

Platnost certifkátu: od 72.09.2021 do 77.05.2024 

Datum 'vystaveni certifikátu: 21.09-2021 

0rsturo po/nato vvátaverd certifikátu: 22.99.2021 

C E 1434 
vydáno na základ* arnrouvyr 
riVolárlasák 121/2421 
iěrn ihhtyo opatřen kvákfikorron7 

	
tip ty vn. 

Varškya, 2209,7071 
matlalNa 
r 13 Ms11-L.10 
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PRLKLADATFISKÝ, DOLOZKA 

soudní překladatel jazyka českého a anglického, 

jmenovaný rozhodnutim Krajského soudu v Ostrava ze dne 2812002, č.j. Spr 1341/2002, 

zapsaný v seznamu tlumočníka a překladatelů  vedeném Ministerstvem spravedlnosti 

České republiky, tímto stvrzuji, že jsem osobně  provedla překlad připojené listiny, a že 

tento překlad souhlasí s textem předmětné listiny. Při provedení překladu nebyl přibrán 

konzultant. 

Tento úkon je zapsán v evidenci úkonů  pod eviclonenlm Čistém: 	  

TRANSLATOR'S CLAUSE 

a meotn translator of the Czech and English 

languagas, appointed by a docision ot the Regional Cour In Ostrava of 28 February 2002, 

Filo No. Spr 1341/2003, reglstered in the List rd Interprolurs and Transiators rnaintained by 

the Ministry of Justice ot the Czech Republic, hereby conflrm that I have pentenally 

tianslated the attached document and that this translation is a lileral translation ot the text 

of the relovant deoundOnt, No consultant has been hired for the translation, 

This act Is registorod St the flegister ni Acts ulička the Reg. No.' „ 	'2 7'2 (27 	. 

V  Fmn  dne I in , 	R1' 	, on 	2 	;:? 	,,,,, 

 

   

(()Wk razitga) 
(SIrmip Inrrzim) 
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143153735 10594 ;2112921 

Dulnžka konverze do dokumentu obsaieneihn v datové zpra Ve 

kwrý vznikl pi`eveřlenan vinou v llidlané podo18: do podoby elektronickié;iml 
pořadovým é-Wein 1(4112_.1149317, i:I:lat:laika 	z 4 118M. 8r,  dm:klene slerduic 8 oni:altem vv 

Vstup bez vidltelneho prvku. 

lInd110 a phJillehť  ~by. kieřři ko 

Vy avi Česká pošta, s.p. 
PrtařoviMě: Praha 411 
Česká pošta, v 4). dne 02.112021 
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Příloha č. 5 - Potvrzení o spinění ohlašovací povinnosti dovozce/distributora 

diagnostických zdravotnických prostředků  in vitro v registru zdravotnických prostředků  

 

3141-141 ÚSTAV 	 3-.3131.4., 43 

PRO KONTROLU LIČIN1 	10041 Praha 10 

 

SÚKL ADPESÁT 	 ADRESA 

MASAllTA.s., 	 Do locnolE3k1E 415/6S 

Div- 1,1anbs1.40yr 	 Prha-14AtfEr 

143 CO 

 

   

$410354 4,R13. 

22, A 2020 
m'•":1013742040 
	

puhD94112512020 

POTVRZENÍ SPLNĚNÍ OHLAŠOVACÍ POVINNOSTI 

Státní ústav pro kontrolu léčiv, se sídlem v Praze 10, Šrobárova 43, jako správní orgán příslušný na základě  
9 písm. b) zákona č. 269/3014 Sb, o zdravotnických prostředcích a o změně  zákona C. 634/2004 Sb., o správních 

poplatcích, ve znění pozdějších předpisů, potvrzuje tímto spinění ohlašovací povinností níže uvedené osoby. 

Registrační číslo 	s 051496 

IC 25730533 

Název 	 ; MASAkITA s.r.o. 

Sídlo 	 0olnocholupicka 913/65, 143 00 Praha, Česká republika 

Kontaktní osoba 

Seznam činností 

• dovozce. obecných zdravotnických prostředků  
• dovozce diagnostických zdravotnických prostředků  in v ro 

• distributor obecných zdravotnických prostředků  
• distributor diagnostických zdravotnických prostředků  in vitro 

Platnost registrace soby pro výše uvedená činnosti činí pět let osle dle vydání tohoto potvrzení. 

1/1 
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Příloha č. 6 - Rozhodnutí o registraci testu v registru zdravotnických prostředků  

STÁTIO Ustav 
PRO KOUTROIU IRČIV 

ADRESÁT 
M454PIR sr.o.  
Mgr Mrt, ladyr 

/03b1ro:a 
1(041 Pom 10 

4011154 
Dolracluia1a9 
Pnfio-M44133y  
143 (>3 

    

číslo jednici 
	

Onm 

3R31310523,2021 	 3310310414,1021 
	 30 11.2021 

ROZHODNUTÍ 

Státní ústav pro kontrolu ledy, se sídleni v Praze 10, Šrobárova 48 dále jen ,Ústav'), jako správní orgán příslušný 

na základě  y 9 písm. c) zákona č. 268/2014 Sb., o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro 'dále 

jen "zákon a diagnostických zdravotnických prostředcích in vitrol„ nebo na základě  ki 9 písni. c) zákona 

C.268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně  zákona č. 634/2004 Sb., o správních poplatcích, ve znění 

pozdě jších předpisů  (dále jen "zákon č. 268/2014 Sb.") , ohledem na ustanoveni 4 74 odst. 5 zákona č. 89/2021 

Sb.. o zdravotnických prostředcích ao změně  zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech ao změnách některých 

souvisejících zákonů  (zákon o léčivech), ve znění pozdějších předpisů  (dále jen 'ďzákon o zdravotnických  

brostředcich"), rozhodl ve správním řízení., sp. zn. 51-M5310816,2021' v souladu 1 příslušným zákonem a s 9 67 

zákona č. 500/2004 Sb., správní řád, ve znění pozdějších předpisů  (dále jen „správní řád"), 

takto: 

Ústav tímto v souladu s 4 35 odst. 1 zákona o diagnostických zdravotnických prostředcích in vítr°, nebo v souladu 

s 4 35 odst. 1 zákona č. 268/2014 Sb., ve spojeni s 5 74 odst 5 zákona o zdravotnických prostředcích, vyhovuje 

Z'árIcisti osoby registrační číslo 061436, MASANTA s.r.o., se sídlem Dolnocholupická 915, 14300 Praha, 

IČ: 25730533, o notifikaci zdravotnického prostředku. 

Evidenční číslo 
Název zdravotnickébo 

prostředku 

Registřač id číslo 

výrobce 
Výrobce 

01028553 
Síngclean 	COVID-19 testovací 

sada 	(metoda koloidního zlata) 

Hangzhou Singclean Medical 

Products Co., Ltd. 

'latnost notifikace výše uvedených zdravotnických pro=středků  činí pět let ode dne nabytí právní moci tohoto 

rozhodnuti.  

Odůvodnění 

Podle 5 68 odst. 4 správního řádu není odůvodněni rozhodnutí třeba, jestliže správní orgán prvniho stupně  v, 

účastníkům v piném rozsahu vyhoví. 

1/2  
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Poučení 

Proti tomuto rozhodnutí se v,ouladu s 5 35 odst. 1 zákona o diagnostiok,;ch zdravotnických prostředcích 'in Mitro, 

nebo v souladu s(3. 35 odst. 1 zákona č. 26S/2014 Sb., ve spojeni s4 74 odst. S zákona o zdravotnických 

prostředcích nelze oclvola t. 

OTISK ÚŘEDNÍHO RAZÍTKA 

2/2 
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