KUPNI SMLOUVA
¢islo: _

uzaviend podle ustanoveni § 2079 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., obc¢ansky zakonik, ve znéni

pozdéjsich predpisa (dale jen ,,obcansky zakonik®)

mezi témito smluvnimi stranami

Ceska republika - Krajska hygienicka stanice Moravskoslezského kraje se sidlem v

Ostrave

se sidlem:
pravne jednajict:
ICO:

DIC:

bankovni spojent:
C. uctu;
kontakini osoba:
telefon:

fax:

e-mail;

datovi schranka:

(dale jen ,,kupujici®)

Obchodni firma
se sidlem:
spisovi znacka:
zastoupena:

1CO:

DIC:

bankovni spojen:
¢islo actu:
kontaktni osoba:
telefon:

e-mail:

datova schranka:

Na Beélidle 7, 702 00 Ostrava
Mgr. Zuzanou BabiSovou, vedouc sluzebniho afadu - feditelkou
71009167

neplatce

i

MASANTA s.r.0.

Dolnocholupicki 915/65, Modrany, 143 00 Praha 4
C 65055 vedena u Méstského soudu v Praze

Mer. Marunem Ladyrem, jednatelem

25730533

C7.25730533

(dale jen ,,prodavajici®)

(dale také spolecne ,,smluvni strany*)




) Clanek 1
Ucel smlouvy

Ucelem smlouvy je koupé véci specifikované blize v &. IT této smlouvy na zikladé Smlouvy
o centralizovaném zadavan{ uzaviené mezi Spravou stitnich hmotnych rezerv jako Centralnim
zadavatelem a kupujicim jako Povefujicim zadavatelem a na zaklade Usneseni vlady Ceské
republiky ze dne 5. ledna 2022 ¢. 5 k pofizeni testovacich sad antigennich testt na piitomnost
onemocnéni COVID-19 za ticelem samotestovani zaméstnancu statniho sektoru.

Clanek II

Piedmét smlouvy

1. Touto kupni smlouvou se prodavajici zavazuje odevzdat kupujicimu 3500 ks testovacich sad
antigennich testd Singclean™ COVID-19 testovaci sada (metoda koloidniho zlata) (dile
také ,véc* nebo ,testy, ,testovaci sady) v mnozstvi, jakosti a provedeni dle ujednani této
smlouvy. Dile se prodivajici zavazuje kupujicimu predat veskeré doklady potiebné k prevzeti
awzivini vécl a umoZnit mu nabyt kvéci vlastnické privo. Kupujici se zavazuje véc
protokolirné prevzit, a to pouze ve stanovené jakosti, mnozstvi a provedeni a zaplatit kupni
cenu.

)

Prodavajici nesmi dodat vétsi nebo mensi mnozstvi véci, nez je ujednano v této smlouve. Pouzit
ustanoveni § 2093 a § 2099 odst. 2 obc¢anského zakoniku smluvni strany vyslovné vylucuji.

3. Specifikace véci:
Véc: sady antigennich testi
Kod NIPEZ: 33141625-7
Celkové mnozstvi: 3500 ks
Baleni:
e Prodavajici (pfi zohlednéni mnozstvi dodavané véci) je povinen dodat testovaci
sady balené na paletach, nebo v odpovidajicim balent, a je povinen dodrzet viechny

pfepravni, skladovaci a manipulacni podminky, véetné teplotnich limiti a reZzimu
stanoveného vyrobcem.

¢ Jednotlivi baleni testovacich sad budou dodana v neposkozenych papirovych

kartonech, s vyznacenim data exspirace a cisla Sarze. Kazdé jednotlivée baleni testu
bude oznaceno mimo dalsi povinné naleZitosti téz cislem sarZe a datem exspirace.

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

¢ DPalety, na kterjch budou kartony s testovacimi sadami umistény a budou-li pouzity,
jsou soucasti dodavky., Maximalni vyska palet s kartony je 1,8 m. Kartony na
paletich budou stabilizované tak, aby pfi manipulaci nemohlo dojit k jejich padu.

Doba pouZitelnosti: minimalné 9 mésict od data dodani.
Technicki specifikace véci je uvedena v Priloze ¢ 1 této smlouvy. Pfiloha ¢. 1 je nedilnou
soucasti smlouvy.
4. Soucasné s vécl odevzda prodavajici kupujicimu zejména nasledujici doklady v ceském,
pripadné 1 anglickém jazyce:




1.

1

a) Testy a jejich vyrobce musi splfiovat poZadavky podle zikona ¢ 268/2014 Sb.,
o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro, ve znéni pozd¢jsich predpisu (dale
jen ,,zakon ¢. 268/2014 8b.“) a pozadavky dle nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych
pozadavcich na diagnostické zdravornické prosttedky zn vitro (dale jen |, nafizeni vlady ¢.
56/2015 Sb.“), coz prodavajici dolozi Prohlasenim o shodé spolu s certifikatem vydanym
oznamenym subjcktem pro diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro urceny pro
sebetestovani.

b) Navod k pouzit, ktery musi odpovidat pozadavkim na nivod diagnostickych
zdravotnickych prostfedk in vitro uréenych pro sebetestovani. Navod k pouziti musi byt
soucasti kazdého baleni.

¢} Dodaci list
d) Predavaci protokol

Oznaceni vyrobku a nivod k pouziti musi spliovat pozadavky Piilohy 1 k nafizeni vlady
¢. 56/2015 Shb.

Clanek II1
Kupni cena

Celkova kupni cena bez DPII je sjednina dohodou smluvnich stran, a je cenou maximalni
a nepfekrocitelnou, ktera zahrnuje veskeré naklady kupujiciho spojené s koupi vécl. K této
castce bude pfipoctena platna sazba DPH v dobé vzniku zdanitelného plnéni.

Kupni cena tedy Cini:

a) kupni cena za jednotku bez DPH ve vysi 16,48 K¢
(slovy Sestnact korun ceskych ctyficet osm haléfu)

b) kupni cena celkem bez DPH ve vysi 57.680,- K¢
(slovy padesatsedmtisicsetsetosmdesat korun ceskych)

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

d) kupni cena véetné DPH ve vysi celkem 57.680,- K¢
(slovy padesatsedmusicsetsetosmdesat korun ceskych).

Kupni cena véetné DPH cini celkem 57.680,- K¢ (slovy padesatsedmtisicsetsetosmdesat korun
ceskych).

Clanek IV
Platebni a fakturacni podminky

Kupni cenu véci véetné DPH je kupujici povinen zaplatit prodavajicimu po jejim protokolirnim
prevzeti bez vad zjevné branicich pfedani a prevzet véci za pritomnosti opravnénych zastupct
kupujictho a prodavajicitho, vcéetné dolozeni pisemnc¢ho prohlaseni a dokladi podic téo




6.

smlouvy, ato na zakladé danového dokladu — faktury vystavené prodavajicim v souladu
s piislusnymi pravnimi pfedpisy a ustanovenimi této smlouvy.

Po dobu platnosti Rozhodnuti ministryné financi ¢. 48 o prominuti dané z pfidané hodnoty 7
divodu mimotadné udalosti publikovaném ve Finanénim zpravodaji ¢. 35/2020 ze dne 16. 12.
2020 (dale jen ,Rozhodnuti) je zboZi osvobozeno od datiové povinnost. Po dobu platnosti
tohoto Rozhodnuti nebude prodavajici na danovém dokladu uvadet dan na vystupu.

Toto ujednani plati i v piipadé prodlouZeni platnost vyse uvedeného Rozhodnuti nebo vydani
nového rozhodnuti ministryné financi obsahujiciho Gpravu osvobozeni od danové povinnosti.

V piipadé dodavky jednotlivych ¢asti dle ¢l. V odst. 1 vznika pravo na zaplaceni ¢asti kupni ceny
odpovidajici dodavce véci.

Smluvni strany se dohodly na bezhotovostnim zphsobu zaplaceni kupni ceny na dcet
prodavajictho uvedeny v zahlavi smlouvy na zakladé danového dokladu (faktury). Faktura bude
zaslana do datové schranky kupujictho nebo e-mailem na adresu

Nelze-li pouzit datovou schrinku nebo tuto c-mailovou adre®® — auavey
prostfednictvim provozovatele postovnich sluzeb na adresu uvedenou v zahlavi této smlouvy.
V ptipadé zaslani do datové schranky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude kazda taktura
zasldna samostatnou zpravou ve formatu pdf, pip. doc ¢i xls. Jestlize bude faktura zaslana e-
mailem, je mozné tuto zpravu jako kopit zaslat 1 na e-mailovou adresu kontaktn{ osoby.

Kupujici neposkytuje zalohu na kupni cenu.

Faktura musi obsahovat veskeré nileZitosti stanovené zikonem ¢&. 235/2004 Sb., o dani
z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich pfedpist. Dale je prodavajici povinen v danovém
dokladu (faktufe) uvést cislo smlouvy, které vzdy urcuje kupujici a toto ¢islo je uvedeno
v zahlavi této smlouvy. V piipadé, Ze faktura nebude Gplna nebo nebude obsahovat zikonem
predepsané nalezitosti, je kupujici opravnén ji vratit prodavajicimu s tm, Ze prodavajici je
nasledné povinen vystavit novou bezvadnou a dplnou fakturu s novim terminem splatnosti.
V takovém pfipadé poéne bézet doruc¢enim nové faktury kupujicimu nova lhita splatnosti.

Dohodou smluvnich stran se sjednava splatnost faktury na 30 kalendainich dnia od dne
doruceni faktury kupujicimu. Faktura je zaplacena dnem piipsani platby na Gcet prodavajiciho.

Prodévajici prohlasuje, ze icet uvedeny v zahlavi smlouvy je a po celou dobu trvani smluvniho
vztahu bude povinnym registracnim Gdajem dle zdkona ¢ 235/2004 Sb., o dani z pfidané¢
hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Clanek V
Doba, misto a podminky plnéni

Prodavajici se zavazuje kupujicimu odevzdat véc v celkovém mnoZstvi, provedeni a jakosti dle
této smlouvy a pfedat doklady potfebné k pevzet a uzivani véci nejpozdeji do 21. 1. 2022,
s tim, Ze pokud nedojde k uzavieni kupni smlouvy do 18. 1. 2022 z diivodu prodlen vzniklého
na stran¢ kupujictho, prodluzuje se termin dodani o dobu vyse uvedeného prodleni s uzavienim
smlouvy, Maximalni doba prodlouZeni terminu dodani viak muiZe odpovidat pouze prodleni
s uzavienim smlouvy na stran¢ kupujictho v pifpadé uzavieni smlouvy nejpozdéji dne
21. 1. 2022. Prodavajici musi zajistit splnéni podminek stanovenych pro dodani na tizemi
CR v souladu s platnou legislativou CR.

Prodavajici splni povinnost odevzdat véc kupujicimu, umozni-li kupujicimu nakladat s vécd
v misté a v dobé plnéni dle této smlouvy na zakladé oboustranné podepsaného protokolu bez
vad zjevné branicich pfedani a pievzet! vécl. Ma-li véc vady zjevne brinici pfedani a pfevzeti
vecl, a je tedy k predani nezpusobild, neni kupujici povinen véc pfevzit a smluvni strany si




sjednaji v protokolu, ktery spoleéné sepisi, nahradni termin predani véci. Protokol se vyhotovi
ve 4 vyhorovenich, z nichz kazda smluvni strana obdrzi 2 vyhotoveni.

3. Prodavajici odevzda vee a doklady urcené ve smlouve kupujicimu v misté plncni, nachazejicim
se na nize uvedené adrese:

Na Belidle 7, 702 00 Ostrava

Pfesné adresy mist plnéni s kontaktnimi tdaji budou poskytnuty prodavajicimu pii
podpisu smlouvy.

4. Nedodani smluvené véci v misté a ¢asu plnéni z davodi spocivajicich na strané prodavajiciho
nebo nedodrzeni doby dodani véct se povazuje za podstatné poruseni smlouvy a kupujicl ma
pravo od kupni smlouvy odstoupit s tim, ze prodavajici nebude opravnén pozadovat od
kupujiciho thradu naklada souvisejicich s plnénim pfedmeétu smlouvy.

Clanek VI
Dopravni dispozice a uhrada dopravného

1. Doklady, které se tykaji prepravy a jsou nutné k prevzeti véci a volnému nakladani s ni, pfeda
prodavajici kupujicimu bez zbytecného odkladu po jejich vydani, nejpozdéji vsak pfi pfevzet
vecl kupujicim.

2, Dopravu veel do mista pfném’ sl zaji§t'11jc prodé,vajici na vlastni naklady a na viastn{ nebezpedi.

Clanek VII
Prava z vadného plnéni

1. Véc je vadnad, jestlize nema vlastnosti stanovené touto smlouvou nebo pokud je prodavajicim
dodana jina véc nez ta, ktera ma byt predmétem této smlouvy. Za vadu véci se povazuji 1 vady
v dokladech nutnych pro uzivani véci. V piipadé vadného plnent je kupujici opravnén odstoupit
od smlouvy.

2. Vady véci je kupujici povinen uplatnit u prodavajiciho bez zbyteéného odkladu po jejich zjisténi,
a to pisemnym sdélenim v souladu s cl. XII odst. 5. Prodavajici se zavazuje odstranit uplatnéné
vady pii reklamaci véci ve Thité nejpozdéji do 30 kalendafnich dnt od uplatnéni vad.

3. Uplatni-li kupujici pravo z vadného plnéni, potvrdi mu prodavajici pisemne, kdy toto pravo
uplatnil, jakoz 1 provedeni opravy a dobu jejiho trvani. Nepotvrzeni uplatnéni prava z vadncho
plnéni prodavajicim do 3 pracovnich dnu ode dne sdéleni uplatnéni vad je divodem pro
odstoupeni kupujiciho od této smlouvy.

Clanek VIII

Zaruka za jakost

Zarukou za jakost se prodavajici zavazuje, ze poskytne kupujicimu zaruku za jakost véci bez vad
zjevné branicich pfedani a prevzed véci (zaruéni doba) po dobu exspirace veécl. Dodana véc musi
byt po celou dobu zaruéni doby zpilisobila pro pouziti k obvyklemu ucelu dle Technickych
podminek véci podle ¢l. IT této smlouvy (Prlohy ¢. 1).
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Clanek IX
Smluvni pokuta

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

V ptipade, ze prodavajici neodstrani vady branici pfedani a prevzet veci v nahradnim terminu
dohodnutém dle ¢él. 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.

Smluvni strany vyslovne sjedndvaji, ze kupujici je opravnén zapocist smluvni pokuty dle odst. 1
a 2 tohoto c¢lanku na thradu kupni ceny véci dle ¢l TV,

Pro vypocet vyse uvedenych smluvnich pokut se pouzije kupni cena v K¢ bez DPH uvedena
v ¢l I1I této smlouvy.

Smluvni pokuta bude splatna do 15 dnt od doruceni jejiho vyactovani prodavajicimu, na acet
kupujictho uvedeny v zahlavi této smlouvy.

Prodavajici prohlasuje, Ze vsechny smluvni pokuty dle této smlouvy véetne jejich vyse povazuje
vzhledem k viznamu povinnost (zavazka), k jejichz zajisténi byly dohodnuty, za pfiméfené.

Smluvni strany vyslovné sjednavaji, z¢ whradou smluvni pokuty nebude dotceno pravo
kupujictho na nihradu $kody vzniklé z poruseni povinnosti, ke kterému se smluvni pokuta
vztahuje, v plné vysL

Clanek X
Odstoupeni od smlouvy

Kromeé davodu pro odstoupeni od smlouvy kupujicim uvedenych v jinych ustanovenich této
smlouvy nebo obcanském zakoniku je kupujici opravnén od této smlouvy odstoupit, obdrzi-li
od prodavajiciho véc jinych vlastnosti, nebo neobdrzi-li viechny doklady uvedené v ¢l. 11 odst. 4
této smlouvy.

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

Kupujici je téz opravnén odstoupit od smlouvy z divodu probihajiciho insolvencéniho fizeni
vuct prodavajicimu.

Kupujici je opravnén odstoupit od smlouvy 1 v pripade poruseni povinnost prodavajiciho dle
cl. 1V odst. 6.

Smluvni strany se dohodly, Ze pfi prodleni kupujiciho se zaplacenim celkové kupni ceny za véc
v délce vice neZ 30 dni, ma prodavajici privo od této smlouvy odstoupit.

Odstoupeni od smlouvy musi byt ucinéno pisemné v souladu s ¢l XIT odst. 5. Ucinky

odstoupeni od smlouvy nastavaji dnem doruceni oznamenf o odstoupeni druhé smluvni strané.

Odstoupeni od této smlouvy se nedotyka prava na zaplaceni smluvni pokuty nebo droku
z prodleni, ani prava na nahradu skody.

V pfipad¢ odstoupeni od smlouvy se odstoupeni nevztahuje na smluvnimi stranami jiZ
poskytnute vzajemné plnéni.
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Clanek XI
Nabyti vlastnického prava k véci
Nebezpeci skody na véci

Smluvni strany se dohodly, Ze vlastnické pravo k véci nabyva kupujici prevzetim véci bez vad
branicich predani a prevzeti véci na zakladé oboustranné podepsaného protokolu.

Smluvni strany se dohodly, ze nebezpeci Skody na véci pfechizi na kupujictho soucasné
s nabytim vlastnického prava k véci.

Clanek XII
Zavérecna ujednani
Smluvni strany se dohodly, Ze dalsi skutecnosti touto smlouvou neupravené se fidi prislusnymi
ustanovenimi obéanského zakoniku.

Prodavajici souhlasi s tim, aby tato smlouva, véetné jejich piipadnych dodatky, byla uvefejnéna
na internetovych strankich kupujiciho. Udaje ve smyslu § 218 odst. 3 zikona ¢ 134/2016 Sb.,
o zadavin{ vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich piedpist, budou zneditelnény (ochrana
informaci a udaju dle zvlastnich pravnich predpisd). Smlouva se vklada do registru smluv
vedencho podle zakona ¢. 340/2015 Sb., o zvlistnich podminkach Géinnosti nékterych smluv,
uvefejnovani téchto smluv a o registru smluv, (zakon o registru smluv). Uvefejnéni smlouvy
zajistuje kupujici.

Prodavajici souhlasi, aby kupujici poskytl ¢ast ncbo celou tuto smlouvu v pifpadé zadosti
o poskytnuti informace podle zikona €. 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim, ve
zneni pozdéjsich predpisu.

Veskeré zmény nebo dopliky této smlouvy (véetné zmen v zahlavi smlouvy: bankovniho
spojeni, sidla, zastoupeni atd.) jsou vazany na souhlas smluvnich stran a mohou byt provedeny,
vCetné zmen priloh, po vzajemné dohodé obou smluvnich stran pouze formou pisemného
dodatku k této smlouvé. Smluvni dodatky musi byt fadné oznaceny, pofadové vzestupné
ocislovany, datovany a podepsany opravnénymi zastupci obou smluvnich stran. Nemuze jit
k tiz1 smluvni strany, které nebyl v souladu s touto smlouvou zaslan dodatek ohledné zmeény
udaji v zahlavi smlouvy, Ze 1nadale uziva pri komunikaci s druhou smluvni stranou udaje
puvodne uvedené. Jina ujednani jsou neplatna.

Smluvni strany sjednavaji pravidla pro doruc¢ovani vzajemnych pisemnost tak, ze pisemnosti se
zasilaji v elektronické podobé do datovych schranek. Nelze-li pouzit datovou schranku, zasilaji
se prostiednictvim provozovatele postovnich sluzeb na adresu uvedenou v zahlavi télo
smlouvy, nebo na adresu novou, zménénou pisemnym oboustranné potvrzenym dodatkem
k této smlouve.

Tato smlouva se uzavira v elektronické formé a bude podepsana opravnénymi osobami
zarucenym elektronickym podpisem.

Tato smlouva je platna ode dne, kdy podpis pfipoji smluvni strana, ktera ji podepisuje jako
posledni a Gcinnd jejim zverejnénim v registru smluv.

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




9. Nedilnou soucasti smlouvy jsou prilohy:
Priloha €. 1 — Technicka specifikace véci
Pfiloha ¢. 2 — Prohlaeni o shodé
Pifloha ¢. 3 — Néavod k pouziti
Ptiloha ¢. 4 — Certitikat vydany oznimenym subjektem

Piiloha ¢ 5 — Potvrzeni o splnénf ohlasovaci povinnosti dovozce/distributora
diagnostickych zdravotnickych prostfedku in vitro v registru zdravotnickych
prostredka

Priloha ¢. 6 — Rozhodnud o registraci testu v registru zdravotnickych prostfedkd

Za kupujiciho: Za prodavajiciho:

Mgr. Zuzana BabiSova, feditelka

MASANTA s.r.o.

Mgr. Martin Ladyr

jednatel




Piiloha ¢. 1 - Technicka specifikace véci
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Singclean®

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniha zlata)

’ Porovnéani riznyeh testovacich meted pro detekei COVID-19

P Skladovani
Soeapenze be soaovot OF Dok Tario € rels v Co0k (43070, Tes et ol s Besen ok G
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Singclean’

Testovaci sada COVID-19 {(Metoda koloidniho ziata)

& Informace o produktu

P CHARAKTERISTIKY WYKONNOSTI

Wimicka cilivosl spacificta 3 pleanast

Wysledhy testovasi sady COWVID-16 Test B | metod
SARG-COYV-D 2e vaar 2 vyt nosy Y thie studil byt testovang celkem 490 vzory 2 viiSnu o nesy Kiniks vaorky
TIWID- 1% obsahup vzoky od jedine s ofiznaky do 7 dnt. Wisledken testovanaho a kontroinihe Sircdia byie 360
negativiioh vzerkl a M pozivnich voomkld. Ypolitand citinest a spacificta byly v bato stuei platné.

3 koloidrine Ziata) byly srovnany s visledky aralyzy BT-PCR oo

Testoryac sada COVIDL 18 versys POR

ShdioOm e =
Caem e, o @

st e 97 09% spolehlivos 95% 94 25% - MW 31X

S icis T e g spoleiiivest 5% B 0% 99 25

Ffesnost - YoM ® o spolehlvostPE% T - A




Singclean’

Testovaci sada COVID-19 {(Metoda koloidniho zlata)

BALENI
ttesthkrabitka
20 tests/krabice

P OBSAH

Uzaviene sacky, z nichZ ka2dy obsahue testovaci kazetu a vysousedio
Bavinéneé tamponove tyfinky pro odbér vzork( (pouze z nosni dutiny)

Extrakéni pufr
Zkumavka pro extrakel antgenu

Papirova pracovni podloZka (krabitku lze pouil jako pracovni podloZku)

Navod k pouZitl

'r MATERIALY POTREBNE, ALE NEDODAVANE
. Oddpadova nadoba na veorky
. Casomira

P

& Postup tesiu
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Singclean’

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

P Interpretace vysledki

oerdas

Pazsin:

Negativai:

Hobud = of toman pouzs prun
vy fetnd cetebovan Zadoy antigen COVID-18 (BARS-Tol

Pohud = wysledak resiu negatnni

nEpfioanoet Jakesol vinwd barvy v prah T znamena I8 ve

21 Wyslenel e mREaer,

§ nadile dodriute viechna platna nafment whaia se hontakiu 5 otainimi 3 schrannd cpatien L

bty e test negatnnd. aEe b piitoning infekes.

ralre pressd getekoval ve

W pfinadd podeniend spakifie test po 1 - Danscn, prodode MeronaaT

visch fazich nfelcs

Postivni na Covid-19:

Sokisd je piaomen proules 13 T, resl wadikujs pfrornost antigsnu LV

wrorky, Wysedsd e poziivn ng COVIDRTE,
ba cikland wwelseghu edistuje poderiani na nfekal TOVID- B
Tiandind koreaknts tekafe nabo misini 2oravami Zafmen

Datrdaile nokopriy My FReny Dro Samzias:,

Mlaohte 5 provest ooneie et PURL

Neplatny.

bR BT B e

Kontredni 24 se nezoorazue. Nedogiamdng ohiem w20 nebo nespravne proceduraing technky

0w nepezvdipodendisimi divody salhdnl kool Gnky. Thomrohyis posiup & opabupie tem s

roncn) tesiovac hazetoy, Pokod problém pletredvd, okandnd pfestaits wetovast 23U po

kemnaktuite mistnino distributon
Y pfipadé nelatnehs wysledka testu

Fiadbaing varcvenl 2 dhvodu mespraveemu pravedeni teesy

Zopakuyte best

Prokeid isot wyshadiy testd stils neplaing honsakiujts Bk afe nebolestovant centrum




Singclean”
Testovaci sada COVID-19 (Metoda kolaidninho zlata)

& Cimezeni

L Kelyeodh & 10 moEng, poudaeile Serstve vzarky.

I Tptiendine provecen! testy wyisduje plisne dodiovdn testovasiho postupy popsanéha v tormit tetaku.

Odehylioy rremou wist b odebylnym wysledkum

|

L Megativmi vysiedel tesiu viak nevplubuje moinoss infekes CONVID-1E

4. Megatren weledek m{Ze nastal. pokud je moodsh antgens COVIDL2 (SARS-CoV-2} pRiomnéhe ve
vanekis pod densBrim ety sty nebo polud sefhal odbér QOVIDS 10 {SARS-CIN.2 | anbgeny v nosni duting
DECENE.

5 Teswwanl sads poshiuje pfedoézne ssbetaanooeni. Diepndzu by mél slanovit kal al po vwhodnogen:
viech Kinichysh 3 aborztamich ndlen,

2. Poutivelis pouzs pro diagnosiki in vibrg, testovart sadu relze poudlt apahovars

7. Extrakin: pufr sz poudivg b esdrake: voorkl 368 an 2eifiata e nesmil poutivat intemé are svemd. Folknw
spdsotl vadnoy Girmu. Pokud & nému cojde, ckamiitéd vyhiades ibkafskou pomon Pufr drasdl of a pokedhy,

pokud goede k mahodneu patfisnént ofi, ckaming e vyplachnéte vodou. V pfipsdd petfeby 5o poradie 5

lekafem & béhem proceduny velrata.

Varowdni a opatfent

o

ro seprofenondind sametesouact poudit. Mepookivejts pe Uphman doby poudielnosy

Fled provessnim iesiu 5l ofedifie cely plibaiovy letik Nemspekiowin! plibalovehs etihy vede
K repbeanyr yysiedinim 125t

3 MepouZiveps test pokud [Sou TKumavks nedo sacek podkazsny nekbo domeny

4. Test je pouze na jedno poutl. Za Sddnyeh okeinost! nepoudivese coskovans,

£ inkost 3 mpiols nofoU nepfarve sdsmit wsadiog.
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Dovezee:
MASANTA s.r.o.
Dolnocholupicka 915/65
143 00 Praha 4
ICO: 25730533
DIC: CZ25730533
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Piiloha é. 2 — Prohlaseni o shodé

;

N

Ny et N

At

Declaration of Conformity

Manufacture:  Hangezhou Singoiean Medioal Products Co Ld,
Me 125 (8D 10tk Street Hangzhou Diantang New Arsa, Ihajiang, Ching 310018

£ _ropaan Regresentatve SUNGO Europs 8 V.
Otympscn Stadion 24, 107B0E Amsterdam. Netherands

Product COVID-1H Test Kit (Collodat Geld Method]
Ciassificanon’

5 IVOD 84 THEC

Ve bereltt deslase et the above mantonsd products mest tha provisions of the Touncit Dirtectve
SETWEC lor medical devices Al supponing gooumeniation is relained uncer the pMBMISES of the

eramdacturer

EN ISO15223-1.2018
Er 150 181134 2071
S0 209180019
ENG2306-12015+A1 2020 EN 138752003

EM 13532:20062

i
ARbA
cAhn f;*i‘ff 4
T
s,

: |
¢

tiovhed Body Polish Cantre for Teating and Certihcation (NB. No.!

yu¥

i

)

449 Pulawska Strael, 02-B44 Warsaw

e
TR

o

EC Certfficate Mo 1434-1VDD-43072021
Walid date 2021 .08.22- 3024 08.27

1
¥

.55+
0

T

Placa of fssue:
Signaturs

Mamea: Sun ¥
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Prohlaseni o shodé

Vyrobor: Hangzhou Singolean Medical Products Co | Lid
No 128 (), 101h Strest, Hangzhou Qiantang New Area, Zhejiang. Cina 310018

Evropsky zastupca! SUNGO Europa BV
Oiympisch Stadion 24, 10760E Amstardam, Nizozemsko

Vyronek, Testovaci souprava COVID-19 {metoda koloidniho 2lata)

Kiasfikace: Samatlestovani

Z2pisob posauzent shody Pfiona 1, oddii 6 SDZP 38/7TS5/ES

Tirnlo prohlasujeme, e vySe uvedens vyrobky spifiujl uslanoveni smérnice Rady 98/7%/ES pro

2dravolnické prostiediy, Vedkera pocplina dokumentace jB uchovavana v prostorach vyrobce.

PouZité nosmy

ENISD1497 12019 EN 80 15223, 12016 EN IS0 23640:2015
ENISOD18113-1:2011 ENISO 181134: 2011 EN 13612 2002

EN 136412002 150 20916:2019 EN SO 134852016
EN 62366-1.2015-A1.2020 EN 13878:2003 ENISO 17511:2003

EN 1356322002

Notfikovana oscba: Polske stfedisko pro zkoulky a cartifikac [NO . €. 1434)
469 i, Puiawska, 02-B44 Varsava

Cedifikat £S5 & - 1434-IVDD-459/201

Platnas!; 2021.09.22 - 2024 05.27

Misto vystaveni: Hangzhou, Zhejang, Cina
e .
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PREKLADATELSKA DOLOZKA
Ja, —soudni pfekladatel jazyka Seského a anglického,
jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé z
zapsany v seznamu tlumoénik( a piekladatell vedeném Ministarstvern spravedinosti

Ceské republiky, timto stvrzuji, 2e jsem oscbné provedia pfekiad pipojené listiny, a Ze

tento pieklad souhiasi s textern pfedmé&tné listiny. Pf provadéni pfekladu neby! pfibran
kanzultant.

Tento Ukon je zapsan v evidenci Ukonl pod evidengnim :’:lsiem‘.-., i

2 TRANSLATOR'S CLAUSE
I _a sworn translator of the Czech and English

languages, appointed by a decision of the Reglonal Court in Osirava—

—regislered in the List of interpreters and Translators maintained by
the Ministry of Justice of the Czech Republic, hereby confirm that | have personally
translated the attached document and that this translation is a literal translation of the text
of the relevant decument. No consultant has been hired for the fransiation,

This act is registered in the Reglster of Acts under the Reg. N_
I

(Otisk razitka)
{Stamp imprint)
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Ptiloha ¢. 4 - Certifikat vydany oznamenym subjektem
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CERTIFICATE

EC Certificate No. 1434-1VDD-459/2021
EC Design-examination
Directive 98/79/EC concerning
fn vitro diagnostic medical devices

Polish Centre for Testing and Certification certifies
that manufactured by:

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

in vitro diagnostic medical devices
for self-testing

COVID - 19 Test Kit {Colloidal Gold Method)

in terms of design documentation, comply with requiremaents
of Annex (i {Section §) to Directiva 3B/79/EC (as amended)
implemented in5o Palish iaw,
as evidenced by the sudit conducted by the PCBC

Validity of the Centificate: fram 22.09.2021 to 27.05.2024
The date of issue of the Certificate: 22.09.2021
The date of the first issue of the Certificate: 22.09.2021

C€

Fify et
Issaed under The Contratt No. MD-SO/2021 ;; H:D,, TR S
Applitation No! 121/2021 Wytoba s
Certificate baars the qualifed signasure an-?reéﬁemm
Wearsaw, JR%IIGH
haduie A1
FBM.I0-E_10

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION otz ssa Wemrsawe, 805 Totbeie s Saed tal #A8 2744 25 200 el e B pene gad o




Certifikat ES ¢. 1434-IVDD-459/2021
Smérnice ES o pfezkoumani navrhu 98/79/ES tykajici se
diagnostickych zdravotnickych prostfedka in witro

Polské stfedisko pro zkousky a certifikaci osvédéuje, ie wrobek spoleénasti:

Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd.
No0.125 (E), 10th Street, Hangzhou Qiantang New
Area, Zhejiang, Cina 310018

diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro pro sebetestovan(

Testovaci souprava COVID - 19 (metoda koloidniho zlata)

t hiegiska dokurmentace névehu spifiuge podadavky Prilohy i {oddiiu B) Smérnice QRFTIES {ve mniéni
pozdéjiich pledpind] transponavané do polského prava,
Jak byle prokézano auditem provedenym PCRC

Flatnost certifikatu: od 22.05.2021 do 27.05.2024

Datum vystaveni certifikdtu: 22,09.2021
Datum preniho vystaveni certifikatu: 22.09 2071

C €.

vydano na 2dkiadé smipuwy £ MD-50/2021
Cisko Fidesti: 121/2021

Certifikat 2 opatfen kvalfikovanym podplsern.
Variavs, 22.09.2021

iodeinl

FEAM-30-E_10

LSKE STREDISKO PRO ZKOUSKY A CERTIFIKAC! 02883 varkeva, 269 Fulawsks 1, 121 148 22 £6 45 200, £-nail pebe @hpche. gav gl




PREKLADATELSKA DOLOZKA

—audni prekiadalel jazyka ¢eského a anglickeho,
menevany roznodnuim Kraiského souc [

zapsany ¥ seznamu tumaénikli a pfekladateld vedeném Ministerstvem spravedinosti
Ceské republiky, timto sturzuji, Ze jsem osobnd pravedia plekiad pfipojené listiny, a Ze
tento pfeklad souhlasl s textem pfedmétné listiny. Pii provadéni pfekiadu nebyl pfibrén

konzultant.
Tento Ukon je zapsan v evidenci Ukanl pod avidenénim &islem: - ;

™ TRANSLATOR'S CLAUSE

I,_a sworn translator of the Czech and English

languages, appointed by a decision of the Regional Court in [ G GcGNGNINININGE
I coisiored in the List of Interpreters and Transiators maintained by

the Ministry of Justice of the Czech Republic, hereby confirm that 1 have personally
translated the attached document and that this transiation is a literal translation of the text
of the relevant document. No consuliant has been hired for the translation.

This act is registered in the Register of Acts under the Reg. No. —

1-_"

(Otisk razitka)
{Starmp Impgint)










Ptiloha &. 5 - Potvrzeni o splnéni ohlaSovaci povinnosti dovozce/distributora
diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro v registru zdravotnickych prostiedki

PRO KONTROLU LECRV 10021 Prata 10
ADRESAT ADRESA
MASANTA 5.0, Doinocnslugicks B15/65

Prafha-Modfary
133 00

Listo jecnac Spisova Traths VyFzuie / e-mil Datum

POTVRZENi SPLNENI OHLASOVACI POVINNOSTI

Statni Ustav pro kontrolu 16€iv, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48, jsko spravni organ pfisluiny na zakiadé
&9 pism. b) zdkena €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zmeéné zakona €. 634/2004 Sb., o sprévnich
poplatcich, ve znéni pozdéiiich pfedpist, potvrzuje timte spinéni ohlaiovaci povinnesti nife uvedené osoby.

Seznam Linnosti

* dovozce obecnych zdravotnickych prostiedkd

* dovozce diagnostickych zdravotnickych prostiedkl in vitro

= distributor obecnych zdravatnickych prostredkl

+ distributor diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro

Platnost registrace csoby pro vyie uvedené Cinnosti Cini pét let ode ¢ne vydani tohoto potvrzeni.

vedoud Oddeleni registraci a notifikaci
Cdbor zdravotnickych prostiedk(
Statni ustav pro kontrolu I8€iv
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Pfiloha €. 6 - Rozhodnuti o registraci testu v registru zdravotnickych prostfedka

STATM UsTav Srobarova 45
FRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 18

ADRESAT ADRES&

FALSANTE .10 Dalrocholuaicka 913/65
Prana-Modramy
15300

ROZHODNUT{

Statni Ustav pro kontrolu léciv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (déle jen ,Ustav}, jako spravni orgdn piisiuiny
na zékladé § 9 pism. ¢) zdkana C. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro [ddie
jen “zdkon o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro™), nebo nazdkladd § 9 pism. ¢ zdkona
¢ 268/2014 Sb., o zdravatnickych prostfedcich a o zméné zdkona £.634/2004 Sb., o spravnich poplaicich, ve znéni
pozdéjsich pfedpisl (déle jen “zakon €. 268/2014 5b.") 5 chledem na ustanoveni § 74 odst. 5 zdkona ¢. 83/2021
5b., ozdravotnickych prostfedcich aozméné zdkona & 37Bf2007 5b., olédivech aozménich néktenych
souvisejicich 2ékonli {zdkon oléfivech), veznéni pozdéjiich predpist (déle |en "zdkon o zdravotnickych
prostfedcich®), rozhod! ve spravnim fizeni, sp. zn v souladu 5 pfisluinym zakonem as§ 67

zdkona £ 500/2004 5b., sprdvni Fad, ve znéni pozd&lsien 1 Jen ,spravni Fad“),
takto:

Ustav timto v soutadu 55 35 odst. 1 zakona o diagnostickych zdravotnickych prestfedcich in vitro, nebo v sauladu
5§ 35 odst. 1 zakona ¢ 2682014 Sh., ve spojeni s & 74 odst. 5 zakona 0 2dravotnickych prostiedcich, vwhovue
tadost osoby registralni dislo MASANTA s.ro., sesidllem Dolnocholupicka 915, 18300 Praha,
I1£: 25730533, ¢ notifikaci zdravotnického prostredku.

Evidenini slo ‘Mazev ifs.ra;\_«_'omtcj_ceho Re_gs%c_gc_nl_.mpo : " \grabioe
: prostrediou vyrobce
01028558 Singclean® COVID-19 testovaci Hangzhou Singclean Medical
sada {metoda koloidniha ziata) Products Co., Ltd.

Platnost notifikace vyie uvedenych zdravotnickych prostfedkd dini pét let ade dne nabyti prévni moci tohoto
rorhodnuti.

Odivodnéni
Podle § 68 odst. 4 spravniho fadu neni odlvodnéni rozhodnutf tfeba, jestiife sprivni orgdn prvniho stupné viem
Béastnikim v piném rozsahu whovi.




Pouteni
Proti tomuio rezhodnuti se v souladu s § 35 odst. 1 zdkona o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,
nebo vsoulsdu 5§ 35 odst 1 zdkona < 268/2014 Sh., vespojeni 5§ 74 odst. 5 zakona o zdravotnickych

prostredcich neize odvolat.

vedouci Oddéleni registraci a notifikaci
Odbor zdravotnickych prostiedkl
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