KUPNIi SMLOUVA
&islo: $/2022/003

uzaviend podle ustanoveni § 2079 a nésl. zikona & 89/2012 Sb., obcansky zikonik, ve znéni

pozdéjsich piedpist (dale jen ,,oblansky zakonik*)

mezi témito smluvnimi stranami

Ceska republika — Energeticky regula¢ni afad

se sidlem:
pravne jednajici:
I1CO:

DIC:

bankovni spojent:
&

kontaktni osoba:
telefon:

fax:

e-mail:

datovi schrinka:

(dale jen ,,kupujici®)

Obchodni firma

se sidlem:
spisova znacka:
zastoupena:
1CO:
DIC:

bankovni spojeni:
dislo uctu:
kontaktni osoba:
telefon:

e~-mail:

datova schranka:

Masatykovo nimésti 91/5, 586 01 Jiblava

Ing. Bc. Monika Duftkovi, feditelka Odboru spravy dfadu
70894451

neni platcem DPH

bankovni &et vedeny u Ceské nirodni banky
2421001/0710

MASANTA s.r.o.

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

Mgt. Martinem Ladyrem, jednatelem

25730533

CZ25730533

Fio banka, a.s.

2800070591/2010

Mi. Martin Ladir

1i4keig

(dale jen ,,prodavajici®)

(dile také spolecné ,,smluvni strany*)




Clanek I
Ugel smlouvy

Utelem smlouvy je koupé védi specifikované blize v &. II této smlouvy na zikladé Smlouvy
o centralizovaném zadévani uzaviené mezi Spravou stitnich hmotnych rezerv jako Centrilnim
zadavatelem a kupujicim jako Povéfujicim zadavatelem a na zdkladé Usneseni vlady Ceské
republiky ze dne 5. ledna 2022 &. 5 k pofizeni testovacich sad antigennich testG na pritomnost
onemocnéni COVID-19 za ti¢elem samotestovani zaméstnanci statntho sektoru.

Clének IT
Pfedmét smlouvy

. Touto kupni smlouvou se prodivajici zavazuje odevzdat kupujicimu 3200 ks testovacich sad

antigennich testi Singclean® COVID-19 testovaci sada (metoda koloidniho zlata) (dile
také ,,v&c” nebo ,testy®, , testovaci sady*) v mnoZstvi, jakosti a provedeni dle ujednani této
smlouvy. Déle se prodavajici zavazuje kupujicimu piedat veskeré doklady potfebné k prevzeti
auZivini véci aumoZnit mu nabjt kvéc vlastnické privo. Kupujici se zavazuje véc
protokolirné pievzit, a to pouze ve stanovené jakosti, mnoZstvi a provedeni a zaplatit kupni
cenu.

. Prodavajici nesmi dodat vét§i nebo mensi mnoZstvi véci, neZ je ujednino v této smlouvé. PouZiti

ustanoveni § 2093 a § 2099 odst. 2 ob¢anského zikoniku smluvni strany vislovné vylucuji.

3. Specifikace véci:

Véc: sady antigennich testit
Kéd NIPEZ: 33141625-7
Celkové mnozstvi: 3200 ks
Baleni:

e Prodivajici (pfi zohlednéni mnozstvi dodavané véd) je povinen dodat testovaci
sady balené na paletich, nebo v odpovidajicim balen, a je povinen dodrzet vSechny
pfepravni, skladovaci 2 manipulaéni podminky, véetné teplotnich limith a reZimu
stanoveného vyrobcem.

¢ Jednotlivd baleni testovacich sad budou dodina v neposkozenych papirovych

kartonech, s vyznacenim data exspitace a ¢isla $arze. Kazdé jednotlivé baleni tesm
bude oznadeno mitmo dalsi povinné néleZitosti téZ Cislem SarZe a datem exspirace.

® Jednotliv baleni testovacich sad budou v rozsahu od jednoho po maximalné 30
kusech v baleni.

e DPalety, na kterjch budou kartony s testovacimi sadami umistény a budou-li pouZity,
jsou soucisti dodavky. Maximélni vyska palet s kartony je 1,8 m. Kartony na
paletich budou stabilizované tak, aby p# manipulaci nemohlo dojit k jejich padu.

Doba pouZitelnosti: minimalné 9 mésict od data dodani.

Technicki specifikace véci je uvedena v Pfiloze & 1 této smlouvy. Pifloha ¢. 1 je nedilnou
soucasti smlouvy.

4. Soudasné svéci odevzdi prodavajici kupujicimu zejména nasledujici doklady v Ceském,

piipadné i anglickém jazyce:




a) Testy a jejich vyrobce musi spliiovat poZadavky podle zikona ¢& 268/2014 Sb.,
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpisi (dile
jen ,,zikon & 268/2014 Sb.*) a pozadavky dle natizeni vlddy &. 56/2015 Sb., o technickjch
pozadavcich na diagnostické zdravotnické prosttedky iz #tro (ddle jen ,;nafizeni vlady .
56/2015 Sb.*), coZ prodavajici doloZi Prohladenim o shodé€ spolu s certifikitem vydanym
oznimenym subjektem pro diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro uréeny pro
sebetestovani.

b) Névod k pouZitl, kteryj musi odpovidat pozadavkim na nivod diagnostickych
zdravotnickych prostfedki in vitro utéenych pro sebetestovani. Navod k pouziti musi byt
soucasti kazdého baleni.

¢) Dodaci list

d) Piedavad protokol

Oznaceni vyrobku a nivod k pouZiti musi splfiovat pozadavky Piilohy 1 k nafizeni vlady
¢. 56/2015 Sb.

Clanek ITI
Kupni cena

1. Celkovi kupni cena bez DPH je sjednina dohodou smluvnich stran, a je cenou maximalni

a nepfekroditelnou, kterd zahmuje veSkeré ndklady kupujiciho spojené s koupi véci. K této
¢istce bude pfipoétena 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 Sestnict kotun deskych Ctyficet osm haléfi)
b) kupni cena celkem bez DPH ve vysi 52736 K&
(slovy padesitdvatisicsedmsettficetSest korun ceskych)
<) DPH ve vysi celkem 0 Ké&
(slovy nula korun ceskych)
d) kupni cena véetné DPH ve vysi celkem 52736 Ké

(slovy padesatdvatisicsedmsettficetSest korun Ceskych).

Kupni cena véetné DPH ¢ini celkem 52736 K& (slovy padesitdvatisicsedmsettficetSest korun

ceskych).

Clinek IV
Platebni a fakturaéni podminky

. Kupni cenu véci véetné DPH je kupujici povinen zaplatit prodavajicimu po jejim protokolarnim

pievzeti bez vad zjevné brinicich pfedini a pfevzeti véci za pfitomnosti opravnénych zistupci
kupujictho a prodévajiciho, véetné doloZeni pisemného prohliSeni a dokladd podle této




smlouvy, ato na zakladé dafiového dokladu — faktury vystavené prodivajicim v souladu
s piislu$nymi pravnimi pfedpisy a ustanovenimi této smlouvy.

Po dobu platnosti Rozhodnuti ministryné financi ¢. 48 o prominuti dané z pfidané hodnoty z
diivodu mimofidné udalosti pubhkovanem ve Financnim zpravodaji & 35/2020 ze dne 16. 12.
2020 (dale jen ,,Rozhodnuti*) je zbozi osvobozeno od dafiové povinnosti. Po dobu platnosti
tohoto Rozhodnuti nebude prodavajici na dafiovém dokladuuvadét dafi na vystupu.

Toto ujednani plati i v pfipadé prodlouZeni platnosti vyse uvedeného Rozhodnuti nebo vydani
nového rozhodnuti ministryné financi obsahujiciho Gpravu osvobozeni od dafiové povinnosti.
V piipadé dodivky jednotlivych ¢asti dle €l V odst. 1 vznika privo na zaplaceni éisti kupni ceny
odpovidajici dodivce véci. ‘

. Smluvni strany se dohodly na bezhotovostnim zptsobu zaplaceni kupni ceny na wlet

prodavajictho uvedeny v zihlavi smlouvy na zikladé dafiového dokladu (faktury). Faktura bude
zaslana do datové schrinky kupujictho nebo e-mailem na adresu podatelna@eru.cz. Nelze-li
pouzit datovou schrinku nebo tuto e-mailovou adresu, bude faktura zaslina prostrednictvim
provozovatele postovaich sluZeb na adresu uvedenou v zihlavi této smlouvy. V piipadé zaslini
do datové schrinky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude kadi faktura zaslina
samostatnou zprivou ve formatu pdf, pfip. doc & xls. Jestlize bude faktura zaslina e-mailem, je
mozné tuto zpravu jako kopii zaslat i na e-mailovou adresu kontaktni osoby.

. Kupujici neposkytuje zilohu na kupni cenu.

. Faktura musi obsahovat veskeré nileZitosti stanovené zikonem ¢&. 235/2004 Sb., o dani

z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich pfedpisi. Dile je prodavajici povinen v dafiovém
dokladu (fakitufe) uvést &islo smlouvy, které vidy uréuje kupujici a toto éislo je uvedeno
v zahlavi této smlouvy. V pfipad¢, Ze faktuta nebude tplni nebo nebude obsahovat zikonem
pfedepsané nileZitosti, je kupujici oprivnén ji vritit prodivajicimu s tim, e prodavajici je
nasledné povinen vystavit novou bezvadnou a tplnou fakturu s novym terminem splatnosti.
V takovém piipadé pocne bézet dorucenim nové faktury kupujicimu nova lhita splatnosti.

7w r

. Dohodou smluvnich stran se sjedndvi splatnost faktuty na 30 kalendafnich dnd od dne

doruceni faktury kupujicitnu. Faktura je zaplacena dnem piipsini platby na dcet prodivajiciho.

. Prodavajici prohlaSuje, Ze Gcet uvedeny v zdhlavi smlouvy je a po celou dobu trvani smluvniho

vztahu bude povmnym registraénim. ddajem dle zidkona ¢&. 235/2004 Sb., o dani z pfidané
hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpisi.

Clinek V
Doba, misto a podminky plnéni

. Prodavajici se zavazuje kupujicitnu odevzdat véc v celkovém mnozstvi, provedeni a jakosti dle

této smlouvy a pfedat doklady potiebné k pfevzeti a uzivini véci nejpozdéji do 21. 1. 2022,
s tim, Ze pokud nedojde k uzavieni kupni smlouvy do 18. 1. 2022 z ditivodu prodleni vzniklého
na strané kupujiciho, prodluZuje se termin dodéni o dobu vyie uvedeného prodleni s uzavienim
smlouvy. Maximalni doba prodlouzeni terminu dodani viak miZe odpovidat pouze prodleni
s uzavienim smlouvy na strané kupujictho v piipadé uzavieni smlouvy nejpozdéji dne
21. 1. 2022. Prodévajici musi zajistit splnéni podminek stanovenych pro dodéni na tizemi
CR v souladu s platnou legislativou CR.

. Prodavajici splni povinnost odevzdat véc kupujicimu, umozni-li kupujicimu nakladat s véci

v misté a v dobé plnéni dle této smlouvy na zikladé oboustranné podepsaného protokolu bez
vad zjevné branicich pfedini a pfevzeti véci. Ma-li véc vady zjevné brinici pfedani a pfevzeti
véci, 2je tedy k pfeddni nezpisobild, neni kupujici povinen véc pfevzit a smluvni strany si




sjednaji v protokolu, ktery spolecné sepisi, nahradni termin pfedani véci. Protokol se vyhotovi
ve 4 vyhotovenich, z nichZ kazda smluvni strana obdtZi 2 vyhotoveni.
3. Prodavajici odevzdi véc a doklady uréené ve smlouvé kupujicimu v misté plnéni, nachazejicim
se na nize uvedené adrese: '
Energeticky regulacni tfad
Jankovcova 1566/2b, 170 00 Praha 7
4. Nedodani smluvené véci v misté a ¢asu plnéni z diivodi spocivajicich na strané prodavajictho
nebo nedodrZeni doby dodini véci se povazuje za podstainé poruSeni smlouvy a kupujici ma
privo od kupni smlouvy odstoupit s tim, Ze prodivajici nebude oprivnén pozadovat od
kupujiciho dhradu nikladd souvisejicich s plnénim pifedmétu smlouvy.

Clinek VI
Doptravni dispozice a ihrada doptavného

1. Doklady, kteté se tjkaji piepravy a jsou nutné k pfevzeti véci a volnému nakladani s ni, preda
prodévajici kupujicimu bez zbyteéného odkladu po jejich vydani, nejpozdéji viak pii pievzet
véci kupujicim. _

2. Dopravu véci do mista plnén si zaji§t'vje prodivajici na vlastni niklady a na vlastni nebezpeci.

Clének VII
Prava z vadného plnéni

1. Véc je vadni, jestlize nemai vlastnosti stanovené touto smlouvou nebo pokud je prodavajicim
dodéna jina véc neZ ta, kterd ma byt pfedmétem této smlouvy. Za vadu véci se povazuji i vady
v dokladech nutnych pro uZivini véci. V piipadé vadného plaéni je kupujici opravnén odstoupit
od smlouvy.

2. Vady védi je kupujici povinen uplatnit u prodavajiciho bez zbyteéného odkladu po jejich zjisténi,

a to pisemnym sd€lenim v souladu s ¢l. XTI odst. 5. Prodévajici se zavazuje odstranit uplatnéné
vady pHi reklamaci véci ve lhité nejpozdéji do 30 kalendafnich dni od uplatnéni vad.

3. Uplatni-li kupujici privo z vadného plnéni, potvrdi mu prodavajici pisemné, kdy toto priavo
uplatnil, jakoZ i provedeni optavy a dobu jejiho ttvini. Nepotvrzeni uplatnéni prava z vadného
plnéni prodivajicim do 3 pracovnich dad ode dne sdéleni uplatnéni vad je dtvodem pro
odstoupeni kupujicitho od této smlouvy.

Clanek VIII
Zsiruka za jakost
Zatukou za jakost se prodavajici zavazuje, Ze poskytne kupujicimu ziruku za jakost véci bez vad

zjevné branicich pfedani a pfevzeti véci (ziruéni doba) po dobu exspirace véci. Dodans véc musi
byt po celou dobu ziruéni doby zpiisobild pro pouziti k obvyklému dcelu dle Technickych
podminek véci podle ¢l. II této smlouvy (PHlohy ¢. 1).




Clanek IX
Smluvni pokuta

. Nedodé-li prodavajici véc do uplynuti doby plnéni dle &. V této smlouvy, zaplati kupujicimu

smluvni pokutu ve vj$i 0,3 % z kupni ceny nedodané véci za kazdy den prodleni.

- V pfipadé, Ze prodivajici neodstrani vady branici piedani a pfevzeti véci v nshradnim 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.

- Smluvni strany vyslovné sjednavaji, Ze kupujici je oprivnén zapodist smluvni pokuty dle odst. 1

a 2 tohoto clinku na Ghradu kupni ceny véci dle &l. IV.

- Pro vjpocet v{ie uvedenyjch smluvnich pokut se pouZije kupni cena v K& bez DPH uvedens

v ¢l 1T této smlouvy.

. Smluvni pokuta bude splatni do 14 dnii od dorudeni jejiho vytactovini prod4vajicimu, na Gcet

kupujictho uvedeny v zéhlavi této smlouvy.

- Prodévajici prohlaSuje, Ze viechny smluvni pokuty dle této smlouvy veetné jejich vyse povazuje

vzhledem k vyznamu povinnosti (z4vazkd), k jejich? zajisténi byly dohodnuty, za pfimétené.

- Smluvni strany vyslovné sjednavaji, Ze thradou smluvni pokuty nebude dotéeno pravo

kupujictho na nihradu $kody vzniklé z poruseni povinnosti, ke kterému se smluvni pokuta
vztahuje, v plné vysi. :

Clanek X
Odstoupeni od smlouvy

- Krom¢é dévodd pro odstoupeni od smlouvy kupujicim uvedenjch v jinych ustanovenich této

smlouvy nebo obcanském zikoniku je kupujici oprivnén od této smlouvy odstoupit, obdrZi-li
od prodavajiciho véc jinjch vlastnosti, nebo neobdri-li viechny doklady uvedené v &l. II odst. 4
této smlouvy. '

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

vadu véci odmitne odstranit.

- Kupujici je téZ opravaén odstoupit od smlouvy z divodu probihajiciho insolvenéniho Hzeni

viici prodévajicimu.

- Kupujici je oprivnén odstoupit od smlouvy i v pfipadé poruseni povinnosti prodivajiciho dle

¢l IV odst. 6.

- Smluvni strany se dohodly, Ze pii 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 u¢inéno pisemné v souladu s &l XII odst. 5. Utinky

odstoupeni od smlouvy nastivaji dnem dorudeni oznimeni o odstoupeni druhé smluvni strané.

- Odstoupeni od této smlouvy se nedotjki priva na zaplaceni smluvni pokuty nebo droku

z prodleni, ani prava na nihradu $kody.

- V pfipadé odstoupeni od smlouvy se odstoupeni nevztahuje na smluvaimi stranami jiz

poskytnuté vzijemné plnéni.




Clanek XI
Nabyti vlastnického prava k véci
Nebezpedi Skody na véci

. Smluvni strany se dohodly, Ze vlastnické privo k véci nabjva kupujici pfevzetim véci bez vad
branicich pfedani a pfevzeti véci na ziklad€ oboustranné podepsaného protokolu.

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

Clanek XII
Zivéredna ujednani
. Smluvni strany se dohodly, Ze dalii skutecnosti touto smlouvou neupravené se Hdi piisludnymi
ustanovenimi obcanského zikoniku.

. Prodavajici souhlasi s tim, aby tato smlouva, véetné jejich pfipadnych dodatkd, byla uvetejnéna
na internetovych strankich kupujiciho. Udaje ve smyslu § 218 odst. 3 zikona & 134/2016 Sb,
o zadavani vefejnych zakizek, ve znéni pozdéjsich prfedpist, budou znecitelnény (ochrana
informaci a udaji dle zvlaStnich pravnich piedpisit). Smlouva se vkladd do registru smluv
vedeného podle zikona ¢ 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkich déinnosti nékterjch smluv,
uvefejfiovani téchto smluv a o registru smluv, (zikon o registru smluv). Uvefejnéni smlouvy
zajist'uje kupujici.

. Prodavajici souhlasi, aby kupujici poskytl ¢ist nebo celou tuto smlouvu v pHpadé Zzadosti
o poskytnuti informace podle zékona & 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve
znéni pozdéjsich pfedpisd. :

. Veskeré zmény nebo doplhky této smlouvy (vietné zmén v zahlavi smlouvy: bankovniho
spojent, sidla, zastoupeni atd.) jsou vizany na souhlas smluvnich stran a mohou byt provedeny,
véetné zmén piiloh, po vzijemné dohodé obou smluvnich stran pouze formou pisemného
dodatku k této smlouvé. Smluvni dodatky musi byt fidné oznaceny, pofadové vzestupné
olislovany, datovany a podepsiny oprivnénymi zistupci obou smluvnich stran. NemuiZe jit
k tiZi smluvni strany, které nebyl v souladu s touto smlouvou zaslin dodatek ohledné zmény
udaji v zéhlavi smlouvy, Ze inadile uzivd pfi komunikaci s druhou smluvni stranou udaje
pivodné uvedené. Jina ujednani jsou neplatna.

. Smluvnd strany sjednévaji pravidla pro dorucovani vzijemnych pisemnosti tak, Ze pisemnosti se
zasilaji v elektronické podobé do datovych schranek. Nelze-li pouZit datovou schranku, zasilaji
se prostfednictvim provozovatele postovnich sluzeb na adresu uvedenou v zahlavi této
stlouvy, nebo na adresu novou, zménénou pisemnym oboustranné potvrzenym dodatkem
k této smlouve.

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

. Tato smlouva je platna ode dne, kdy podpis piipoji smluvni strana, ktera ji podepisuje jako

posledni a acinna jejim zvefejnénim v registru smluv.

. Smluvni strany prohlasuji, Ze se s obsahem této smlouvy pied jejim podpisem fadné seznamily

a na dikaz toho pfipojuji opravnéni zastupci smluvnich stran své podpisy.




9. Nedilnou soucasti smlouvy jsou pilohy:
Piiloha €. 1 — Technicka specifikace véct
Piiloha ¢. 2 — Prohlaseni o shodé
Priloha €. 3 — Navod k pouziti
Ptiloha €. 4 — Cettifikat vydany oznimenym subjektem

Piiloha & 5 — Potvrzeni o splnéni ohladovad povinnosti dovozce/ distributora
diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro v registru zdravotnickych
prostiedka

Piiloha ¢. 6 — Rozhodnuti o registraci testu v registru zdravotnickych prostfedki

Vo dne .................. Vo dne ...l
Za kupujiciho: Za prodivajiciho:
CR - Enetgeticky regulaéni u¥ad MASANTA s.r.0.
H A . i Digitélné podepsal
Ing. I\gom| ka Ic?uffkova M. Martind yer. viarin Loys
igitalni podpis: / Datum: 2022.01.18
18.01.2022 12:41 Ladyr " 143323 40100
Ing. Monika Duffkova Mgr. Martia Ladyr
feditelka Odboru spravy Gfadu jednatel




Piiloha &. 1 - Technicka specifikace véci

Singclean®

estovaci sada COVID-19
(Metoda koloidniho zlata)

Pro samotestovani
( vzorek z nosu )

Top 10 mezi &inskymi drziteli CE
pro rychlé samotestovaci sady

* Pfesné Rychle Citlivé
¢ Domaci samotestovani
e VCasna detekce

MozZnost prodeje mezi stéty EU

Hangzhou Singclean Medical Products Co.,Lid.

C€

1434




Singclean®

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

P Powsiti

Testovaci sads COVID-18 (Metoda koloidnibo Zata} je imasnochromatograficky test na pevné fazi pro rychiou,
kualitativni detekci antigenu nového koronaviru 2018 v fidské nosni dutiné. Tento test paskytuje pouze pedbéZny
vysiedek pro sebetestovani. Proto kazdy pozitvni vysledek detekavany testovach sados COWVID-19 [metoda
koloidniho Ziata} musi byt potvrzen altemathvmimi testovacimi metodami a Khinickymi nidezy.

Hlavni pfiznaky Covidu-19

A 4

& Horetka

& Unava

& Kasel

M  Dychavicnost
P Viastnosti

+ Pro sebetestovini
* Vysiedek z3 15 minut
* Fesrd dagnostha pii aktivni infeko

* Soadné provedent a interpretace vyskedill
* Cenovi dostupny, bez poffeby nastrojli, snadno pfenesny
* Uma@uie plosné testovani
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Singclean*

Testovaci sada COVID-19 {Metoda koloidniho zlata)

’ Porovnani riznych testovacich metod pro detekci COVID-19

SI ﬂg dean PCR tast nuklsovych kysalin Test protiitek

miekahorhda Iﬁamﬁu.zidystsndad B Parpmadaglmm Dfagmsﬂtaasmaelmg

Ranna fize infeloe  |Pozdni fBze nebo po infeka Ranna faze infekee

Neni tleta AN zofen .

negamassmmoqwm
et visiacda
pohvizen PCR Bsim.
Antigered tedy Bou ske méné
piesnd nad tady PRC, cfe jsou
 nehioiEi alwndsi

P Skiadovani
SRR der SEGIOVET of oIV TEpIGIE B0 v SO (4-307C)L Testone | soxks je dottihi do doio
e WHSIENENO NG UVTENET oboh) . Testovent KA TS oF Ko SWahD poudlli 288l Leaviona.
Creafide pied rrmszem NepauZivefte no uplrdti doby pousieinost,
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Singclean®
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

’ Informace o produktu

Nizev Sngxctecss COVID-19 testovaci sada {pro sebetestovani)

A

’ CHARAKTERISTIKY VYKONNOSTH

Klinick3 citlivest, specificita a piesnost

Vysledky testovact sady COVID-19 Test Kit {metoda koloidnife zata) byly srovndny s vyslediy analizy 27-PCR pro
SARS-CoV-2 ze vzorids 2 vitEru nosu. V¥ té4p studii bylo testovino cefiern 489 vzorkl z witin z nosu. Kiinické vzorky
COMID-18 obsahuji vzorky od jedincy s pfiznaky do 7 dni. Vysledkers testovanéhe a kontroinito Sinddla bylo 350
negativnich vzorkd a 148 pozitunich vzorkdl. Vypoditana clivost a specificita byly v t3to studil platné.

Testovaci sada COVID-1G versus PCR

sestovaci s3da COVID-8 Posthvni 148 3 147
o Magatni ] 3 349 as2
Celksm 49 © 350 L o9
Civost . 9799% spolehiivost 95% 94.25%-99.31%
Specitcita 997U % spoichlivostO5%  98.40%-99.95%
Presnast ' 29.20 % spolehiiost95% 97 96% - 99.69%

12




Singclean’
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho ziata)

’» BALENI
1 test’krabiCka
20 tests/krabice

’ OBSAH

Uzavfené sacky, z nichz kazdy obsahuje testovaci kazetu a vysouSedio
Bavinéné tamponové tyfinky pro odbér vzorkil {pouze z nosni dutiny)

Extrakéni pufr
Zkumavka pro exirakei antigenu

Papirova pracovni podiozZka [krabicku ize pouzit jako pracovni podloZzku)

Navod k pouZit

’ MATERIALY POTREBNE, ALE NEDODAVANE

1. Odpadova nadoba na vzorky
2. Casomira

’ Postup testu

* CORTRSS MITIEY 2 AT aa] Yaas & el a poraas TRAA ¥ ¢ tarpanecs
ard ATy el e T X AT 20 AR J-h T ORER werd Ziakt

H iy
i o 1
0 —_—
—1 t
[ : '
L -
HEN [
) ‘“"’
1 STy
2 vacria am T, At Fas pepan AT IR 20rvl Sa O
VY w DN CatiRbe ST DTROnL. IRpAIET! & TN Rat
A2y a8 T WTEOTS SOATHE S R BRI [T

1 JarwEm: cutarir thmpat virits

Sy 3Ry
7 exrahovaniho
rozokt

¢
oo )

T gz S lano amkel I8 Soruady
2230ThY O AITWG T AT darek

)
ANt ooeRoeny I TR INTOCTOV
Swe do avraaltri oo s Pl
DEMHTI WO AT DI HTEHK R
ol tySracy me VICK $BoT MRS
s TEore: on w408 Ticrraidy .

L ]

YE M

. Vwada cdelate 28 % ravd
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Singclean’
Testovaci sada COVID-19 (Métoda koloidniho zlata)

P Interpretace vysledki

c . c @c . c
T T T A T
Paztivni Negativni Neplaté
’» Negativni:
Pokud je pfitomen pouze pruk C, nepfitomnost jakéboll vinove banvy v pruhu T znamena, e ve
vzorku nebyf detekavin Zadny antigen COVID-19 {SARS-CoV-2). Viysledek je negativni.
Pokud je visledek testu negativnk
t maddle dodraute véechna platna mafizen? trkajici se kontakty s ostamirni a ochranna cpatieni,
¢ kdyZ je test negativil, mie bt plitomna infekce.
V pfipade podezfeni cpakuijte test po 1 - 2 dneds, protm‘nakomna.rimsnelzepfésnédetekm«atve
vSech fazich infekee.
' Positivni na Covid-19:
Potud je pfitomen prouZek C a T, test indikuje pfitomnost antigenu COVID-19 {SARS-Cot-2} ve
vzorky. Vysledek je podthmi na COVID- 18,
Na zAldad® vifslediu existuje podezient na infekei COMID-19,
Chanmgité kormaktujte ¥kafe nebo mistni zdravoini zafizeni.
Dedriujte pokyny hygieny pro samozolaci.
Nechte si provist patwrngici test PCR.

’ Neplatny:

Kontroini Gara se nezobrazuje. MNedostateCny objem vzorku nebo nesprdvné proceduraini techniky

jscu reipravaipodebnejSimi divody selhdni kontroini finky. Zkontrolujte postup & opakujie test s

novoy testovant kazetou. Pokud problém phetrvdva, chamZité pfestanite testovact sadu pouZivat 3
" kontaktujte mistnihe dissibutora, '

V piipadé neplatného vysledku testu

Pfedbézné varowdni z ddvodu mespravnmu provedeni testu.

Zopakujte 1est.

Fohwd jsou vysledity tests stale neplamné, komaktujte Jekale reto testovac sentrum COVID-18.
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Singclean”
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

’ Omezeni

- 1. Kelyleli je to modné, pouiveite Serstyé vzorky.

2. Cptimiing proveden testy vyZaduje pfisné dodriovini testovarito pastipu popsanéha v tomto letik.
Qdclrylky mobhou wést k odchyinym vistedkdm.
3. Negativrii vysledek u jednotiivého subjektu indikuje nepfitomnest detekovatelného artigenu COVIB-18
(SARS-CoV/-2). Negativri wisiede: testu viak nevyiuSuje maZnost infekce COMID-16.
4. Negativni wysledek mie nastat. pokud je mnodstdt artigen COVID- 18 (SARS-CoW-2) piitomného ve
vzerku pod detekSnimi fierity testu nebo pokud sethal odbér COVID- 18 {SARS-COV-2 | antigeru v nosni dtiné
pacienta.
&, Testovaci sada poskytuje pledibéiné sebehodnoceni. Diagnizu by mél stanovit iékal aZ po vyhodnocent
viech kiinickych a iaboratomich nalez.
6. PouZivejte pouze pro diagnostifu in vitro, testiovaci sadu netze potit opakovans.
7. Extrakini pufr se pouZiva k extrake voorkd a fidé ani zvifata jej nesmi pouffvat intemé ani extemi. Polknesd
zpiisobf vaFnou Gjme. Pokud k ném dojde, ckarmsitd vyhiedejte Iékafokou pomoc. Pufr draZdi odi a pokadku,
pokud dojde k nahodnému potfisnéni o0&, okarmdins je vyplichnite vodow. V pfipadé pofieby se poradte s
Mkafem a béhem. procedury véirsjte.
Varovani a opatfeni
1. Pro neprofesiondini samotestovact pouiti. NepouZivejte po uplyrnati doby pouZitelnoss.
2. Pred provedenim testu si péedtéte cely pliibalovy letdk. Nerespekiovani pfibaiového ketiku vede

k nepfesrym vslediim testu.
3. MepouZivejte test, pokud jsou zkumavka neba sadek poskozeny nebo Ziomeny.
4. Test je pouze na jedno pouti. Za Zadnych ckolnosy nepoudiveiie opakavané.

£. Vihkost a tepiota rmohou neplanivé oviiviit vysiedky.
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Dovozce:
MASANTA s.r.o.
Doinocholupicka 915/65
143 00 Praha 4
ICO: 25730533
DIC: C725730533
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Declaration of Conformity

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

European Representative: SUNGOQ Europe B.V.
Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Netherlands

Product: COVID-19 Test Kit (Celloidal Gold Method)
Classificatson: Seff-testing
Conformity assessment Route; Annax ill, section 6, IVDD 88/79/EC

We herawith declare that the above mentioned products meet the provisions of the Councit Directive
98/79/EC for medical devices. All supporting documentation is retained under the premises of the
manufacturer.

Standards applied:
EN 1SO14971:2019
EN ISO18113-1:2011
EN 13641:2002
EN 62366-1:2015+A1:2020
EN 13532:2002

EN 18023640:2015
EN 13612:2002
EN ISO 13485:2016
EN SO 17511:2003

EN 18015223-1:2016
EM ISO 18113-4: 2011
1SO 20916:2019
EN 13875:2003

Notfied Body: Polish Centre for Testing and Certification (NB. No.:
469 Pulawska Street, 02-844 Warsaw

EC Certificate No.: 1434-1IVDD-459/2021
Valld date: 2021.09.22- 2024.05.27
Placs of issuq

Signature:

Name: Sun

Position: Ga

Sl
TN/
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Timto prohlagujeme, Ze vjse uvedené vyrobky spifiuji ustanoveni smémice Rady 98/7T9/ES pro
zdravotnické prostiedky. Veskera podpima dokumentacs je uchovavéna v prostorach vyrobce,

Pouzité normy:

EN1S014971:2019 EN SO 15223-1:2016 EN 1SO 23640:2015
ENISO18113-1:2011 EN ISO 18113-4: 2011 EN 13612:2002

EN 13641:2002 1SO 20916:2019 ENISO 13485:2016
EN 62366-1:2015+A1:2020 EN 13875:2003 EN SO 17611:2003

EN 13532:2002

Notifikovana osoba: Poiské stfedisko pro zkousky a certifikaci (NO. &.: 1434)
469 ul, Putawska, 02-844 Variava

Certifikat ES ¢.: 1434-(VDD-459/2021

Platnost; 2021.09.22 - 2024,05.27
. A

Misto vystave: i
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: Prohlaseni o shodé 3
- Vyrobos: Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd. ¥
No. 125 (E), 10th Street, Hangzhou Qiantang New Area, Zhejiang, Cina 310018 i
J Evropsky zéstupce: SUNGO Europe B.V. £
Otympisch Stadion 24, 1078DE Amsterdam, Nizozemsko ;‘;
: Vyrobek: Testovaci souprava COVID-19 (mesoda kolidniho zlata) T
# Kiasifikace: Samotestovani
A Zpisob posouzeni shady: Piiloha IIl, oddil 8, SDZP 98/79/ES
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9

PREKLADATELSKA DOLOZKA .

Ja. Lenka Petradova, IC: 73009811, soudnl pfekladatel jazyka Geského a anglického,
|menovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne 28.2.2002, &.j. Spr 1341/2002,
zapsany v seznamu tiumoénikd a piekladatell vedeném Ministerstvem spravedinosti
Ceské republiky, timto stvrzuji, Ze jsem osobné provedia piekiad pfipojené listiny, a Ze
tento prekiad souhlasi s textem pfedmétné listiny. Pfi provadéni pfekladu nebyl pfibran

konzuttant.
Tento tikon je zapsan v evidenci ikont pod eviden&nim &islem: 43. 447 fgo27

TRANSLATOR'S CLAUSE

1, Lenka PetraSova, ID No.: 73009911, a sworn translator of the Czech and English

‘languages, appointed by a decision of the Regional Court in Ostrava of 28 February 2002,

File No. Spr 13412002, registered in the List of Interpreters and Translators maintained by
the Ministry of Justice of the Czech Republic, hereby confirm that | have personally
translated the attached document and that this translation is a literal translation of the text
of the relevant document. No consultant has been hired for the translation.

This act Is registered in the Register of Acts under the Reg. No.: A3 44T 2024

...................................

.........................................................

(Oftisk razitka)
{Stamp impring)

Lenka Petrasova
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Dolozka konverze do dokumentu obsaZeného v datové zpravé
Tento dokument, kier§ vzaik} pfevedenfm vstupu ¥ listinné podobé do podoby elektronické pod

pofadovim dislem 104112_007218. skiddajici se z 4 listd, se dostovne shoduje s obsahem vstupu.

Vstup bez viditelného prvku.

Jméno a pifjmenf osoby, kterd konverzi provedla:_

Vystavil: Cesks posta, s.p.
Pracovilté: Praha 411
Ceskia posta, s.p. dne 02.12.2021

143853834-195M-21 1202162913
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Pfiloha &. 4 - Certifikit vydany oznimenym subjektem

EC Certificate No. 1434-IvDD-459/2021

EC Design-examination
Directive 98/79/EC concerning
in vitro diagnostic medical devices

Polish Centre for Testing and Cestification 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, com ply with requirements
of Annex 1ll (Section 6) to Directive 98/79/EC (as amended)
implemented into Polish law,
as evidenced by the audit conducted by the PCBC

Validity of the Certificate: from 22.0%.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€

Anna eyt e
Issued under the Contract No. MD-50/2021 Malgorzata W:m:l‘:;v‘m
Appliation No: 121/2021 . fua 02
Certtficate bears the qualified signature. "MO":‘“P ’.‘”’l "‘:m’
‘Warsaw, 22{09/2021
Modute 41
FBM-30-E_10

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 02-824 ‘wsrsaw, 469 Putawska Straet, tel. +48 22 45 45 200, e-mallpcbedfpcoc.gov.pt
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Certifikat ES &. 1434-lVDD-459/2021
Smérnice ES o prezkoumdni ndvrhu 98/79/ES tykajici se
diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro

Polské stfedisko pro zkousky a certifikaci osvédcuje, Ze vyrobek spoletnosti:

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

dlagnostické zdravotnické prostfedky in vitro pro sebetestovan{

Testovaci souprava COVID - 19 (metoda koloidniho zlata)

2 hiediska dokumentace névrhu spidiuje poladavky Piflohy il (addilu 6) Smémice 98/79/ES (ve méni
pozdéjlich pledpist) transponované do polského priva,
jak bylo prokazino auditem provedenym PCBC

- Platnost certifikatu: od 22.09.2021 do 27.05.2024

Datum vystaven| certifikdtu: 22.09.2021
Datum prvniho vystaveni certifikdtu: 22.09.2021

(€.

Vydéno na 2dklad# smiouvy & MD-50/2021
Cisio zidosti: 121/2021

Cextifikét je opatfen kvalifikovanym padpi
Variava, 22.05.2021

Moduf A1

FBM-30-€_10

LSKE STREDISKO PRO ZKOUSKY A CERTIFIKACI 02-384 Varina, 368 Putawska ul, tal. +38 22 26 45 200, e-mailpxbc@pche.gov.l
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PREKLADATELSKA DOLOZKA

Ja, Lenka Petradova, IC: 73009911, soudni prekiadate| jazyka Seského a anglického,
jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne 28.2.2002, &j. Spr 1341/2002,
zapsany v seznamu tlumoénikli a prekladatell vedeném Ministerstvem spravedinosti
Seské republiky, timto stvrzuji, Ze jsem osobné provedia plekiad pfipojené listiny, a Ze
tento pfeklad souhiasi s textem ptedmétné listiny. P provadéni pfekladu nebyl piibran
konzuitant.

Tento tkon je zapsan v evidenci akony pod evidenénim &iglem: .\.= Ll AT

TRANSLATOR'S CLAUSE

I, Lenka Petrasova, ID No.: 73009911, a swom transiator of the Czech and English
languages, appointed by a decision of the Regional Court in Ostrava of 28 February 2002,
File No. Spr 1341/2002, registered in the List of interpreters and Translators maintained by
the Ministry of Justice of the Czech Republic, hereby confirm that | have personally
translated the attached document and that this transiation is a literal translation of the text
of the relevant document. No consultant has been hired for the translation.

This act is registered in the Register of Acts under the Reg. No.: ... 43442 /2027 ..

v.PRAZL Ldne/In FRAGUE Jon .. 2. 1%, 221

(Otisk razitka)

(Stamp imprint) Lenka Pefrasova
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Doloika konverze do dokumentu obsaZeného v datové zpravé
Tento dokument. kiery vznikl pfevedenim vstupu v listinné podobé do podoby elektronické pod

poFadovym Sistem 104112_007217, skisdajici se z 4 listil. se doslovng shoduje s obsahem vstapa.

Vstup bez viditeIného prviar.

Jméno a pHjmen( osoby. kterd konverzi provedia: _

Vystavil: Ceska poita, s.p.
Pracovifté: Praha 411
Ceski poita, s.p. dne 02.12.2021

143853735-19594-211202162522
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Ptiloha &. 5 - Potvrzeni o splnéni ohlasovaci povinnosti dovozce/distributota

e, SUKL

STATN dsTav Srobarova 48
PRO KONTROU LECIY 1048 Praha 10
ADRESAY

MASANTA s.r0.

Mer Mactin badyr

&zl jedinad Spizova znadka S Datum
h -
2uki101372/2020 sukiz08826/2020

POTVRZENI SPLNENI OHLASOVACI POVINNOSTI

Stétni Gstav pro kontrolu 16Giv, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48, jako sprawni organ piislusny na zakladé
§ 9 pism. b} 2dkona . 268/2014 Sb., o 2dravotnickych prostiedcich a 0 zméné zakona € 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpist, potvrzuje timto spinéni ohlasovad povinnosti niZe uvedené osoby.

Registradni Gslo 061436

1€ 25730533
| Nazev MASANTA 5.7.0.

Sidio Dolnacholupicks 915/65, 143 00 Praha, Cesks republika

orarnions g oo [ |
Seznam Ginnosti

e dovozce obeanych zdravotnickych prostredid

» dovozce diagnostickych zdravotnidkych prostredki in vitro

« distributor obeanych zdravetnickych prostfedkl

» distributor diagnostickych zdravetnickych prostiedki in vitro

Platnost registrace osoby pro vy3e uvedené Cinnosti €ini pét let ode dne vydani tohoto potvrzeni.

Statni ystav pro kontrolu leciv

1/1

diagnostickych zdtavotnickych prostfedki in vitro v registru zdravotnickych prostfedki
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Pfiloha &. 6 - Rozhodnuti o registraci testu v registru zdtavotnickych prostfedki

stAnd dsvav 3robirova 48 Telefon: £-ma¥: posta@zukl.cz
PRO KONTROLY LECTV 10041 Praha 10 [ Wb www.sisid.cz

ADRESAT ADRESA
MASANTA =.r.0. Boirochalupicic 915/65
Mg Martin tadyr Praiha-Modiany
15300
&izio jednaci Spizovs zradc Vyrizuje / e-mail Datum
k32052472021 2uklz310816/2621 30112021
ROZHODNUTI

Statni tistav pro kontrolu Iédiv, se sidiem v Praze 10, Srobdrova 48 {date jen , Ustav*), jako spravni organ pistuiny
na zakladé § 9 pism. ¢} zdkona ¢ 2682014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro {ddle
jen “zékon o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro”), nebo nazdkiadé § 9 pism. ) zédkona
€. 26842014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zakona £. 6342004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjsich predpisli {ddle jen “zikon C. 2682014 Sb.") s ohfedern naustanoveni § 74 odst. 5 zdkona €. 89/2021
Sb., ozdravotnickych prostfedcich aozméné zdkona C.378/2007 Sb, oléfivech aozméndch nékterych
souvisejicich zdkondt {zakon olécivech), veméni pozdéiSich predpisti {ddle jen "zdkon o zdravotmickych
prostiedcich”), rozhodl ve spravnim fizeni, sp. zn. sukis310816/2021, v souladu s pfisiuSnym zikonem as§ 67
zdkona €. 50072004 Sb., spravni fid, ve znéni pozdésich predpists {dale jen ,spravni Fad™),

takto:

Ustav timto v souladu 5 § 35 odst. 1 zakona o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro, nebo v souladu
5§ 35 odst. 1 zdkona €. 268/2014 Sb., ve spojeni s § 74 odst. 5 2dkona o adravomidiyjch prostieddich, whovuje
Zddosti osoby registradni Gislo 061436, MASANTA s.r.o., sesidiem Dolmochofupickd 915, 14300 Praha,
I€: 25730533, o notifikaci zdravomického prostiedku.

- Evidentnigisto |- P 'm v ZravOL
01028558 Singdean® COVID-19 testovad Harigzhou Singclean Medical
sada (metoda koloidniho Zata} Products Co., Ltd.

Piatnost notifikace vySe uvedenych zdravotnickych prostfedkl Cini pét let ode dne nabyti pravni mod tohato
rozhodnuti.

Oditvodnénd
Podle § 68 odst. 4 spravniho f3du neni oddvodnéni rozhodnuti tieba, jestlize spravni organ prvniho stupné viem
Gcastnikim v piném rozsahu vyhovi.

1f2
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Pouteni
Proti tomuio rozhodnuti se v soufady s § 35 odst. 1 zakona o diagnostickych zdravotnickych prostieddich in vitro,
nebo vsouladu 5§ 35 odst. 1 zdkona & 268/2014 Sb., vespojeni s§ 74 odst. 5 zikona o zdravotnickych
prostieddich nelze odvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA
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