
KUPNÍ SMLOUVA
číslo: S/2022/003

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

mezi těmito smluvními stranami

Česká republika - Energetický regulační úřad
se sídlem: Masarykovo náměstí 91/5, 586 01 Jihlava
právně jednajíd: Ing. Bc. Monika Duffková, ředitelka Odboru správy úřadu
IČO: 70894451
DIČ: není plátcem DPH
bankovní spojení: bankovní účet vedený u České národní banky
č. účtu: 2421001/0710
kontaktní osoba:
telefon:
fax:
e-mail:
datová schránka: eeuaau7

(dále jen „kupující'~

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
Fio banka, a.s.
2800070591/2010
Mgr. Martin Ladyr

ii4keig

(dále jen „prodávající'~

(dále také společně „smluvní strany")



Článek I
Účel smlouvy

Účelem smlouvy je koupě věci specifikované blíže v čl. 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 li
Předmět smlouvy

1. Touto kupní smlouvou se prodávající zavazuje odevzdat kupujícímu 3200 5j 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 množstvívěci, než je ujednáno v této smlouvě. Použití
ustanovení § 2093 a § 2099 odst. 2 občanského zákoníku smluvní strany výslovně vylučují.

3. Specifikace věci:

Věc: sady antigenních testů

Kód NIPEZ: 33141625-7

Celkové množství: 3200 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
kartonech, 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 pozdějších předpisů (dále
jen „zákon č. 268/2014 Sb.") a požadavky dle nařízenívlády č. 56/2015 Sb., o technických
požadavcích na diagnostické zdravotnické prostředky ěy vě Rňb (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 Ill
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 plnění.

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 52736 Kč

(slovy padesátdvatisícsedmsettřicetšest korun českých)

c) DPH ve výši celkem O Kč

(slovy nula korun českých)

d) kupní cena včetně DPH ve výši celkem 52736 Kč

(slovy padesátdvatisícsedmsettřicetšest korun českých).

Kupní cena včetně DPH činí celkem 52736 Kč (slovy padesátdvatisícsedmsettřicetšest korun
českých).

Článek IV
Platební a fakturační podmínky

1. Kupní cenu věci včetně DPH je kupující povinen zaplatit prodávajícímu po jejím protokolárním
převzetí bez vad zjevně bránících 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). Fak.tura bude
zaslána do datové schránky kupujícího nebo e-mailem na adresu podatelna@eru.cz. 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 jak.o kopii zaslat i na e-mailovou adresu kontaktní osoby.

3. Kupující neposkytuje zálohu na kupní cenu.

4. Fak.tura musí obsahovat veškeré náležitosti stanovené zákonem č. 235/2004 Sb., o dani
z přidané hodnoty, ve znění pozdějších 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 úplná nebo nebude obsahovat zákonem
předepsané náležitosti, je kupující oprávněn ji vrátit prodávajícímu s tím, že prodávající je
následně povinen vystavit novou bezvadnou a úplnou fakturu s novým termínem splatnosti.
V takovém případě počne běžet doručením nové faktury kupujícímu nová lhůta splatnosti.

S. Dohodou smluvních stran se sjednává splatnost faktury na 30 kalendářních dnů od dne
doručení faktury kupujícímu. Fak.tura 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 pozdějších předpisů.

Článek V
Doba, místo a podmínky plnění

1. Prodávající se zavazuje kupujícímu odevzdat věc v celkovém množství, provedení a jakosti dle
této smlouvy a předat doklady potřebné k převzetí a užívání věci nejpozději 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 nejpozději dne
21. 1. 2022. Prodávající musí zajistit splnění podmínek stanovených pro dodání na území
ČR v souladu s platnou legislativou ČR.

2. Prodávající splní povinnost odevzdat věc kupujícímu, umožní-li kupujícímu nakládat s věcí
v místě a v době plnění 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 obdrž í 2 vyhotovení .

3. Prodávající odevzdá věc a doklady určené ve smlouvě kupujícímu v místě plnění, nacházejícím
se na níže uvedené adrese:

Energetický regulační úřad

Jankovcova 1566/2b, 170 00 Praha 7

4. Nedodání smluvené věci v místě a času plnění 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
kupujícího úhradu nákladů souvisejících s plněním předmětu smlouvy.

Článek VI
Dopravní dispozice a úhrada dopravného

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

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

Článek VII
Práva z vadného plnění

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

Nebezpečí škody na věci

1. Smluvní strany se dohodly, že vlastnické právo k věci nabývá kupující převzetím věci bez vad
bránících předání a převzetí věci na základě 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
zajišťuje kupující.

3. Prodávající souhlasí, aby kupující poskytl část nebo celou tuto smlouvu v případě žádosti
o poskytnuti informace podle zákona č. 106/1999 Sb., o svobodném přístupu k informacím, ve
znění pozdějších 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 písemnosti 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 dodatkem
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 - Certifik át vydaný oznámeným subjektem

Příloha č. S - Potvrzení o splnění ohlašovací povinnosti dovozce/ distributora
diagnostických zdravotnických prostředků in vitro v registru zdravotnických
prostředků

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

\7 •••••••••••••••••• dne .

Za kupujícího:

ČR - Energetický regulační úřad

ýxEv ř 8xF5; z G""58· á 
~ Digitální podpis:
~ 18.01.2022 12:41

Ing. Monika Duffková
ředitelka Odboru správy úřadu

V dne .

Za prodávajícího:

MASANTA s.r.o,

• \ e Digitálně podepsal
ř EZv MartH)\Mgr.Martin Ladyr
p; >WZ v (_ii{lt~~= 2022.01.1 s

. ,/ 14:33:23 +01 '00'
...........i p<piitp .

Mgr. Martin Ladyr
jednatel
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Příloha č. ! -Technická specifikace věci

Singclean® (€
1434

estovací sada COVI D-19
(Metoda koloidního zlata)
Pro samotestován í

( vzorek z nosu )

Top 1 O mezi čínskými držiteli CE
pro rychlé samotestovací sady

• Přesně Rychle Citlivě

• Domácí samotestování

• Včasná detekce

• Možnost prodeje mezi státy EU

Hangzhou Singclean Medical Products Co.,Ltd.
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Singclean®
Testovací sada COVID-19 (Metoda koloidního zlata}

,.. Použití

Tesrovaci sada COVI0--19 {Mel!oda koloidniho zlata} ,e imunocihroma!ograficlý test na pevné fázi pro rychlou.

kvalitativní detekci antigaiu ybv 9&s lkoronaviru 201g v llds5;é nosní du1ině. 1ferťto teS'I poskytuje pooze předběžný
výsledš pro sebe~i. Proto TPŽ4 ý p<:JZitl'.-ní výsledek deeekovany testovacii sadou COVl,0-19 (meloda

kolcidního ;z;lata) musí být potvrzen aliemativními tesrovacimí meú>dami a ldiinict.ými nálezy.

,.. Hlavní příznaky Covidu-19

@" Horečka
13" Únava
@" Kašel
&' Dýchavičnost

,-. Vlastnosti

• Pro~esll:Wání

• Výs'iedek za 15 minut

• Přesra d.;,gnostika pr, alctr.rní řnf8<ci

• Sr-.;dné pro.,edeni a interpreuce .js~ku
' CeOOllě ďostupný. bezpc;:ř eby nástrojů. snadno prenosný

• Umožňuje plcšn.? t<?St.o-,áni

10



Sinqclearr
Testovací sada COVID-19 (Metoda koloidního zlata)

... Porovnání různých testovacích metod pro detekci COVto--19

Singdean· PCR lest nuklaových kysalřn Test protilátek Test antigenů

Období testování

~ a ~ • 
Ranná fáze ,nfekoe Pozdni fáze nebo po infekci Ra11ná fáze infekce

1oí:nin1 . • .lfimbl

Vybavení pro
pro,.-ederlí testu

l\'eni !:řa:xlNášmi zan2!!r.Í Noeói t~Ml.stli ronz.oo

Požadovaný
vzorek ě)K :!I&\nesu o~

Ni.l!cá:
fdéŠi'lápo:!lN!c

lnegaMb semuže
ct:;cMt

Nizx.t blašná oon.«to
nepod. · foeň\
nEQ(lN!ose muže~o
negal\A1i~ rrirJ:ebyt
~?CR~

Antgemi te:fyj:!a.l st:$méně
pialné než !MY PIC, dléjSoo
~olle'l'nějšL

... Skladování
Sotpaw tesl&:Xlc:vctr:i!p::;~1ei:x:otěnooov~ (~'C). r~i sedaje l#clclt',i oo~

ad<."Ce \lyl!Šlěnénonou2e1,ieném obolJ. i•JSlcvo::i )bo )Ž cru:si už. <l'c:; s.éi'o'.) p:;,;.JŽfli zt'.ss!at utcvitrio.

a.....:ř.~~rr,,:,.wn, r-.)eoo•Jžhejlo pouP,l!'IJ!i dcbyp:i,ui'!!!ilros'IL
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Sinqclearr
Testovací sada COVID-19 (Metoda koloidního zlata}

... Informace o produktu

~~CO'v.10-19 tesliovací sada ípro sebeíestováni)

aniQa'lrutest

Princip tesw metoda koloidního zlata

Typvzmu

Doba f1vání testu

3 kapky extr.ahavanéhoroztoku (osi lOQ.l]

15 m!nut

Teplota~ní

... CHARAKTERISTIKY VÝKONNOSTI
l<línická cit!iv~. specfficit a a pi,esnost
Výsledky testovací sady COVID-1 Q Test lř iit f rratooa koloidní!'Xl zlata) byty srcwnány s výsledk>/ analýzy RT-PCR pro
SARS-CoV-2 ze VZDfkŮz ...ýtěru oosu. V tém studi i b)llo testováno celkem400 vzoriw z výtě,ru z nosu. Kmi::ké vzorky
COVID-lQ obsahují \/ZOOi}' od jedinců s př,znal<.y do 7 dnÚ. Výsledkem testOllanéoo a kootrolniiho ČÍr,,idta bylo 350
negativních vzorltŮa 14Q poziwn ,ch vzorků. Vypočít.ná citlí-..ost a specifi cita byly v této studií p!:atné .

Testovací sada C0\/10-19 \lelSUS PCR

i,ýsledkyPCR
~ Posltvni Ne,;pllvni Celkem

Porillvním51Duacisada COVI0-19
Negcl1wm

Celkem
Ci1ivast
~!!elfa

Přes<nost

146 147

3 349 352

149 350 í}- 

•97.99% spolehlivost 95'1!. 94.2$.-99,31'}!,

99.n % spo1Etllivost95% 98.1!0% - 99.95%

99.ID % spolehliw:>st95% 97 ,96'% - 99 ,69%

12



Sinqclearr
Testovací sada COVID-19 (Metoda koloidního zlata)„ BALENÍ

·1 test/krabička
20 tests/krabice

OBSAH
Uzavřené sáčky, z nichž každý obsahuje testovací kazetu a vysoušedlo
Bavlněné tamponové tyčinky pro odběr vzorků (pouze z nosní dutiny)
Extrakční pufr
Zkumavka pro extrakci antigenu
Papírová pracovní podložka (krabičku lze použít jako pracovní podložku)
Návod k použití

MATERIÁLY POTŘEBNÉ, ALE NEDODÁVANÉ
1. Odpadová nádoba na vzorky
2. časomíra„ Postup testu

·'~WJ'Sy::;,o,,"l';h.i;tdi~
-~;UtlytiMt;fflftC_ttiiz.'111

~,lac'ao)-11Tn:.,zútl='M~
~•';>"li:<C"l~~~
-~-t~~':'..;~ l( . .;e ,~~

z ý Jiwm.1•.v.r.....~~..~
=rca."f;~.-:... ~: o:c.o.~~4'-M

fi. I
I I ~

.rrs-t
U~.31'•-r.L;Wt~,m..,...~-~!'!T'U' .1.::t!

ějd 0 3~i
~/ extr.ro,-.nro

~ti

-d ~ ~ ~ • iliii pltpiř2p•2spe 
:i::,~,~--~:"19,~r.lť!l~

li
4!!~X10

r-ihI',
i, Jyi- I

OýM 
.'.,.<,'il::;tl9,~-n:::,M f8~

~~~-J~f-~lr.

~""'~"~•f:IW,g:;,j•~·
~t,,!rá:'->Mi*~ r.ft~~J'l'b _e:.r.
.,,r;.i~~-c,l:::le.rrNI)
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Singclean~
Testovací sada COVID-19 {Metoda koloidního zlata)

► Interpretace výsledků

~: e: o: Q:
?a-zillilmi Nega!ÍllnÍ Nepl.mé

► Negaúvni:
Polwd jepřítomen úbfz6 pruh C, nepi'Ítefmost jakét.oo vina~é barvy v pruhu T znamená , ž6 ve

vzoo:u nebyl demkován ŽOOl'!lf ancil}ertCO\JlD-19 {SARS-OJV-2). Výsledekj,enegamm,.

Pokudje výsledek testu • negati,m t:

i nacfa~všechna pl;wiá ruiízeni týkající se l,r...ntaku s ostatn,ími a ochramácpa1ňmí.

t kdyŽ je tes1! nega ti>mí, může být pňtomna infekce.

V případě podezření opalwjte testpo 1 - 2 dnem. protože kcrona.,irus nelz.e přesnědeteko.t-atve

všech fázích infekce.► Positivní na Covid-'19:
Polwd ]e přítomen prouž ell: Ca T, lest indikuje pň~ antigenu COVl lD-Hl {SA.R S-CoV-2} v6 

vzorl( u. Výsledek je pozitivni na COV! D- 19.

Na .z.áldadě výsled lt;u existuje poďezi'éií na irufekci COVID-l9.

~k kontaktujte 'lékaře nebo mÍ5tll , zdra•.wií zařízení.

DcdrŽLijte pokyny hygieny pro samoizo4a ci.

N€dl te si pn:1~ést po~iíd test ?CR► Nepfatný:

Kontrolní čára se nezoo rezuje. N.!dosiateéný obiem vz.crl>: u nebo nesprávné pt'oced ura lní tech'lik-J

[scu r,ejpravoě poďcb nějšm clLMXiy selh.ání kontrCllni ttnky. Zkontroluite posrup a opakur.e test s

n= test,::,,,a,ci kazetou. Pokud problém pře1rá11á. okamžitě přestaňCEe tesrovací sadu po,užr.rat a

kcntaktujt-, místnmo distributor.3 .

V případe neplatného vys le-:lku testu:

Pfr:ctběžné varování z d;Ú,;odu, n,esp rávnému provedení tesru .

ZC93'k:ujte tes.

Pokwd jsou ,-ý-slwky t-,stt; stále neplamé. kon':al>;tujte lékaře r.ebo testovací centrum COVID-19.

14



Singclean)p
Testovací sada COVID-19 {Metoda koloidního zlata)

... Omezení

. t. 1-<dyi;cli je lo možné, používejte čerstvé •lfZl:Jfky.

2. Cplimáinú pro,1edení lEstu vyžaduje pňsné dodržcváruí testovacího postupu Popsa11ého v tomto teták.-u.

Odchylky mcoou vést k odchylným výsledkŮm.

3. Negativní výsledek f jednol!Ného subj/=klu indikuje nepřiitomnost detekovatelného at\Ěgenu CCVIID-19

{SAR~V-2). Negatimí ~ýsledek tesilu však~učuje možnost infekce C0\,10-1!t

4. Negativní l!ýsledekmůže nastat. poicudje mnažsMantigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) piímmného ve

vzcm.ipod del!ekčoímí lím\ty tesw nebo pokt.d selhalooběr COVIO-Ul {SARS-OOV-2 )~v nosní dutině

pacienta.

5. Tes!ovacísada po9kytuje pi"edběž:né sebehoď nocen i. Oiagnómbyměl stanootitfé.tai Pž po vyhodnoceni

všech ldini,::kýcha labclra!omídinál~.

6. Používejce pouze :pro ťlíagnoSlilru in vitro , testbvací sadunelze použít opakovaně .

7. Ex1rakčnípufrse pouzívá lt eJťlrakci v.zor1c-j P Rě4é ani zvfiata jej nesmi pouŽ,v at interně anieidemě. Polkrn.ti

zpŮsobivážnou újmu. Pokud k němu dojde, ckamžitě >,yhl€dej:te lékařskou pomoc. Pufr drážďi oči P pol(cilw.

pokud dqjde-k náhodnému potřísnění očí, obmŽi".ě je vyplachněte vooou. V pňpadě pd,ieby se porad'le s

~a behemprocedury~.

... Varování a opatření

1. Pro neprofesion ální sarnceestovaci použití. Nepc<.<Žívejt,e po~í doby p:llJŽitel~.

2. Před pro',1edením leSru si ;ieétáe cel·ý pnbaklvý !etáik. Nerespelruuání pi'íbalcwého letáku vede

k nepřesným výsfedkÚm testu.

3. Nepouž ívejte test, pckuol jsru zhlma vka nebo sáček poškozeny nebo zlomeny.

4. Test je pouze na jedno pouŽitÍ. Za žádnýchokd.lnos6 nepoužív ejte~aně-.

5. 'Vlhkiost P teplota rrohou nepfur.i, ,,ě ovlivn it výsled i<y.

15



Dovozce:
MASANTA s.r.o.

Dolnocholupická 915/65
143 00 Praha 4
IČO: 25730533

DIČ: CZ25730533
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Příloha č. 2 - Prohlášení o shodě

Manufacturer: Hangzhou Singclean Medical Products Ce>.. Ltd.

No. 125 (E). 10th Street Hangzhou Oiantang New Area. Zhejiang. Chlna 310018

European Representative: SUNGO Europe S.V.

Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam. Netherlands

Product: COVIO-·19 Test Kit (Colloidal Gold Method)

Classiflcatton: Self.testlng

Conformity assessment Route: Annex Ill, seclion 6, IVOD 98n9/EC

We herewlth decíare that the above mentioned products meet the províslons of the Councll Oirective

98179/EC for medical devlces. Ali supportíng documentation is retain-ed uncer the premises of the

manufacturer.

standaros apptied:

EN IS014971:2019

EN IS018113-1 :2011

EN 1364i:2002

EN 62366-1 :2015.,.A 1 :2020

EN 13532:2002

EN 1$015223-1:2016

EN ISO 18113-4: 2011
ISO 20916:2019

EN 13975:2003

EC Certiflcate No.: 1434-IVOD-459/2021
Valld date: 2021.09.22- 2024.05.27

EN ISO23640:2015

EN 13612:2002

EN ISO 13485:2016

EN ISO 17511:2003

Notifled Body: Polish Centre for Testing and Certificatlon (NB. No.: 1434)

469 Puiawslla Street, 02-844 Wars:;m
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Prohlášení o shodě

Výroboe: Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd.
No. 125 (E). 10th Street, Hangzhou Qiantang New Area, Zhefiang, Čfna 310018

Evropský zástupce: SUNGO Europe S.V.
Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, NiZozemsko

Výrobek: Testovací souprava COVID-19 (metoda koloidního zlata)

Klasifikace: Samotestovánf
Způsob posouzení shody: Pl'llolla Ill. oddíl 6. SOZP 98/79IES

Timto prohlašujeme, :že vyte uvedené výrobky splňuji ustanoveni směmiee Rady 98/79/ES pro

zdravotnické proslfedky. Veškerá podpOmá dokumentace Je uchovávána v prostorách výrobce.

Pou:tité nonny:
EN 1S014971:2019

EN 1S018113•1:2011

EN 13641 :2002

EN 62366-1 :2015„A1 :2020

EN 13532:2002

EN ISO 15223•1:2016

EN ISO 18113-4: 2011

ISO 20916:2019
EN 13975:2003

EN ISO 23640:2015

EN 13612:2002
EN ISO 13485:2016

EN ISO 17611:2003

Notifikovaná oooba: Polské stfedisko pro zk0Ui;ky a certifikaci (NO. č.: 1434)

469 ul. Putawska, 02-844 Varšava

Certifikát ES č.: 1434-IVOD-459/2021

Platl1061: 2021.09.22 • 2024.05.27
Mí$10 vystave

Podpis:

Jméno: S

Funkce: Gen
··...( __1:'
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PŘEKLADATELSKÁ DOLOŽKA

Já, Lenka Petrášová, IČ: 730099 11, soudnl pi'ekladatel jazy ka českého a anglickéh o,

Jmenovan ý rozhodnutím Krajského soudu v Ostravě ze dne 28.2.2002, č.j. Spr 1341/200 2,

zapsaný v seznamu tlumočn íků a překladatell.i vedeném Ministe rstvem spravedlnosti

české republiky , tímto stvrzu ji, že jsem osobně provedla pi'eklad pfipojené listiny, a že

tento překlad souhlas( s textem předmětné listiny. Pl'i prováděni překladu nebyl pribrán

konzultan t.

Tento úkon je zapsán v evidenci úkonů pod evidenčnfm člslem: .1~:.i"!_~~/~_ť!/1 .

TRANSLATOR'S CLAUSE

I, Lenka Petrášová, IO No.: 73009911, a sworn translator of the Czech and English

· languages, appointed by a decision of the Regional Cour! in Ostrava of 28 February 2002,

File No. Spr 1341/2002, registered ln the List of lnterpreters and Translators maintained by

the Ministry of Justice of the Czech Republic, hereby confirm that I have personally

translated the attached document and lhat this translation is a literal translation of lhe text

of the relevant document No consullant has been hlred for the translation.
This act is registered in the Reglster of Acts under the Reg. No.: ...1J:.f:ť.~1./.~.C?.~1.....

PRl'll:f PRr, 6v « !}_ ý� &ý :Žs, & V , dne / ln , on .

... .
(Otisk razítka)

(Stamp imprint) Lenka Petrášová
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Dolažka konverze do dokumentuobsaženého v datové zprávě

Tento dokument, který vzniklpřevedením vstupu v listinnépodobědo podoby elektronické pod
poladov)"'Ill číslem l04112_1107218.. skládající se z 4 li.'>tň, se doslovně shoduje s obsahem vstupu.

Vstup bez viditclného prvku.

Jméno a pffjmení osoby, která. toovem provedla:

Vystavil: Ceská pošta.s.p.
Pracoviště: Praha411
ťeská pošta. s.p. dne 02.12.2021

11111■•111
143853834-19594--211202162913
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Příloha č. 3 - Návod k použití

==t.ny.znkfl!~~~=
- tll!llancf bac tm;rAIJ!l f.tnprxa,nl .~J

Vlert.u.acmnitníFU!f..,..,.IUtSOn.i~~•:0:S

.!pau!.Ja"JICOl!.,_~~l~bum~

="""...
;tc:<at.r/

~r=t::.~~tt~W\\1tJiM,l.]1rrt,~·~i1'axtrn-d~ttlWX.;tTJ!%l
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UxitPPRlffll
2311;10:PfUlnl
UxUF-PfUW.

t==~;§;;;;§§;~~=:tJ~:;:§~~~~;:J r:]f;;;:;~;;:~;;::r:u;;x]llf~PIU§;mt§;::l
l'llucnDAKl'll'AllH 6.JX'tfFPfU'mL
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lt:fflOJIOCll1 2ngl1ff.
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~~u.doll'r.dz!aC.C .. U:t.
tlb.lJZ(t.).f~~~~la"d~
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EE1 si.woo~ov.
Add~~;14 . Tlffll0t~n-.~

'ťcrm:8.!~~2-:!ll-11,:B
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Příloha č. 4 - Certifikát vydaný oznámeným subjektem

CERTIFICATE

~

l
i
IIl 

EC Certificate No. 1434-IVDD-459/2021
EC Deslgn-examlnatlon

Directive 98/79/EC concernlng
in vitro diagnostic medical devices

Pollsh 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 dlagnostlc medlcal devlces

for self-testing

COVID - 19 Test Kit (Colloidal Gold Method}

ln tenns of design documentatlon, comply with requinlments
ofAnneic Ill (Sectlon 6) to Oirectlve98/79/EC (as amended)

lmplemented lnto Pollsh law,
as ellldenced by the audit conducted by the PCSC

Validity of the Certiflcate: from 22.09.2021 to 27.05.2024

The date of issue of the Certlflcate: 22.09.2021

The date ofthe first issue of the Certific:ate: 22.09.2021

CE 1434
ISsued unde, tl>e contract No. MD-50/2021
Appll<atlOn No: 12]/2021
CenJflcate bears the quallfíed Sijfnature.
'Namw, 22/0~/2021
ModtAoAl
FBM-30-E_lO

Anna 9~:.o:
~r-,in,i""1a

Matgorzata ~:m:.ll ·Nyrtt,,,,

'Nyroba ~;:-~
Vlce-P,.-nt

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 02-844 wmaw-. 469 Pc.'~'''" Street, tet. n5< 2145 45200, ~mall:t><bc~pct>=•·P'
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Certifikát ES č. 1434-IVDD-459/2021
Směrnice ES o přezkoumání návrhu 98/79/ES týkající se

diagnostických zdravotnických prostředků ln vitro 

Polské sti'edlsko pro zkoušky a certifikaci osvědčuje, že výrobek spoleěnosti:

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

Area, Zhejiang, Čína 310018

diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro pro sebetestování

Testovací souprava COVID - 19 (metoda koloidního zlata)

z hledlska dokumentace návrhu splňuje pofadavky Přílohy Ill (addílu 6) Směrnice 98/79/ES (ve mění
pozdějších pledplsO} transponované do polského práva,

Jak bylo prolcazáno auditem provedeným PCBC

Platnon certifikátu: od 22.09.2021 do 27 .OS.2024

Datum vystavení certifikátu: 22.09.2021

Datum prvního vystavení certifikátu: 22.09.2021

CE 1434
Vydáno na základě smlouvyč. >.10•50/2021
Číslo ii<f0$1i: 121/2021
Celtlfíkllt je opatfen kvalifilr;oyoným podpisem.
Varlava, 22.09.2021
ModulAl
FBM-30-E_l0

tSKÉ STŘEDISKO PRO ZKOUŠKY A CERTIFIKACI 0H44V•,......_469 ~ut,wska ut, tet +4822464S 200.e-mall:pcbcOpcoc.ga,.p1
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PŘEKLADATELSKÁ DOLOŽKA

Já, Lenka Petrášová, IČ: 73009911, soudnl prekladatel jazyka českého a anglického,
jmenovaný rozhodnutím Krajského soudu v Ostravě ze dne 28.2.2002, č.j. Spr 1341/2002,

zapsaný v seznamu tlumočníkll a překladatelú vedeném Ministerstvem spravedlnosti

České republiky, tímto stvrzuji, že jsem osobně provedla pfeklad pi'ipojené li~tiny, a že
tento překlad souhlas! s textem předmětné listiny. Pfi prováděni prekladu nebyl přibrán

konzultant.

T t 'k . , .d . 'k • pod .d • i či I /I~ rf'-IJ.
1
žO ěd& en o u on Je zapsan v ev1 enci u onu ev, encn m sem: : ./: .

TRANSLATOR'S CLAUSE

I, Lenka Petrášová, IO No.: 73009911, a swom translator of the Czech and English
languages, appointed by a decislon of the Regional Court in Ostrava of 28 February 2002,

File No. Spr 1341/2002, reglstered ln the List of lnterpreters and Translators malntained by
the Ministry of Justice of the Czech Republic, hereby confirm that I have personally

translated the attached document and that this translation is a litera! translation of the text

of the relevant document. No oonsultant has been hired for the translation.
This act is registered in the Register of Acts under tne Reg. No.: ....1.J ..'-!.~.:!-./f!.. Re"&ý ýýýýý 

PRA ~1:.- FIM Gut.- 2 ::ě ýý f20:t1V , dne/ ln , on .

~.. .
(ůllsk razítka)

(Stamp lmprint)
Lenka Petrášová
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Doložka konverze do dokum entu obsaf.ené ho v datové zprávě

Tenro dokum.ent. který vznikl převedeaím vstupu v listinné podobě do podoby elektronické pod
pořado vým číslem 104112_007217, skládající se z 4 líslil, se doslovně shoduje s obsahem vstupu.

Vstup bez viditelného prvku,

Jméno a pffjmenf osoby. která konverzi provedla:

Vystavil: Česká pošta,. s.p.
Pracoviště: Praha 411
ť'e$ká pošta. s.p. dne 02.12.2021

ll■■-111
143853735-19594-211202162522
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Příloha č. 5 - Potvrzení o splnění ohlašovací povinnosti dovozce/distributora
diagnostických zdravotnických prostředků in vitro v registru zdravotnických prostředků

ST4ifth)srAV ~48 Td..r..n: E-moil: po,taOsukf=
PIIOIONIIIOWitt'lv !00 ,41-. 20 Fa<: + Wekwww..:uld.c:.

SsúKL AIIRfS,{y ADRESA
MASANT'Au-.o. -~915/65
Mp-Maoůn~ Proha-Modř.any

14300

oČbMřŽPZě Spc,ovámačka ytnz..;. /C"fflOll -22.4.2020
...U01371/2020 '"""98826{2020

POlVRZENÍ SPLNĚNÍ OHIAŠOVACÍ POVINNOSTI

Státní ústav pro kontrolu léčiv, se sídlem v Praze 10, šrobárova 48, jako správní «gán příslušný na základě
§ 9 písm. b) zákona č.. 268/2014 Sb., ozdravomictý(;h prostředcích a o změně zákona č.. 634/2004 Sb., o správních
poplatách, ve znění pozdějších předpisů, potvrzuje tímto splnění ohlašovací povinnostiníže uvedené osoby.

Registrační číslo 061436

IČ 25730533

Název MASANTA s.r.o.
!Sídlo I Dolnochofupická 915/65, 143 00 Praha, česká republika

Kontaktní osoba Mgr Martin ladyr,

Seznam činností

• dovozce obecných zdravotnidcých prostředkŮ
• dovozce diagnostických zdravotnických prostředků in vitro
• distributor obecných zdravotnických prostředkŮ
• distributor diagnostických zdravotnických prostředkŮ in vitro

Platnost registrace osoby pro výše uvedené činll()Sti činí pět let ode dne vydání tohoto potvrzení.

Státní ústav pro kontrolu léčiv

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

SF4nlfmTAV !n...........48 Tddan: f.,,...J: ..,.... ,..kJ.a

•
PRO IIIONIIIOWltlnt 10041-10 Fax: "'4 Vhb:: www.:uld.c:

JUlllf54T ADAfSA
MASANTA::.r.o. IJalo«halupidQ91!i/65
~-lodyr Pr.i,a-Mod/ony.

t-"300

&lojedl-lxi Sp......=čb ~,.,..,...., Datum

::uldo31CIS1Q/2J!Zl 31111.ZOZl::uld3205Z4/211?1

ROZHODNUTÍ

Státní ústav pro kontrolu léčiv, se sídlem v Praze 10, šrobárova 48 {dále jen .ŮStav"). jako správní orgán příslušný
na základě § 9 písm. c} zákona č. 268/2014 Sb., o diagnostických zdravotnických prostředách in vitro (dále
jen "zákon o diagnostických zdravotnických prostředcídl in vitro"), nebo na základě § 9 písm. c) zákona
č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostřeďách a o změně zákona č. 634/2004 Sb., o správních poplatcích, ve znění
pozdějších předpisů (dále jen "zákon č. 268/2014 Sb.•) s ohledem na ustanovení § 74 odst. 5 zákona č. 89/2021
Sb., o zdravotnických prostředóch a o změně zálcona č. 378/2007 Sb., o léčivem a o změnách r:iěkterých
souviseJiách zákonů (zákon o léčivech), ve mětlí pozdějšÍdl předpisů (dále jen "zákon o zdravotnických
prostředcich"), rozhodl ve správním ňzeni, sp. m. sulds310816/2021, v souladu s příslušným zákonem a s§ 67
zákona č. 500/2004 Sb., správní řád, ve znětlí pozdějších předpisů (dále jen .správn í řád").

takto:

Ústav tímto v souladu s§ 35 odst. 1 zákona o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, nebo v souladu
K § 35 odst. 1 zákona č. 268/2014 Sb., ve spojení s§ 74 odst. 5 zákona o zdravomických prostředách, vyhovuje
žádosti osoby registrační čislo 061436, MASANTA s.r.o., sesídlem Dolnomolupidcá 915, 14300 Praha,
IČ: 25730533, b notifikacizdravotnického prostředku.

ffilěrii:iii iislo .

01028558
Singclean8 COVID-19 testovací

sada (metoda koloidního zlata)
Hafigzhou Singclean, Medical

Products Co~ Ltd.

Platnost notifikace výše uvedených zdraVotllických prostřed kÚ činí pět let ode dne nabytí právní moci tohoto
rozhodnutí.

OdÚvodnění
Podle § 68 odst. 4 správního řádu není odůvodnění rozhodnutí třeba, jestliže správní orgán prvního stupně všem
účastníkům v plném rozsahu vyhoví.

1/2
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Poučení
Proti tomuto rozhodnutí se v souladu s § 35 odst. 1 zákona o diagnostických zdravotnických prostředách in vitro,
nebo v souladu s§ 35 odst. 1 zákona č. 268/2014 Sb., ve spojení s§ 74 odst. 5 zákona o zdravotnických
prostředách nelze odvólat.

OTISK ÚŘEDNÍHO RAZÍTKA

Odbor zdravotnický ch prostředk{i

2/2
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