uzaviena podle ustanoveni § 2079 a nasl. zdkona ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve znéni
pozd¢jsich predpisu (dale jen ,,obcansky zakonik*)

KUPNI SMLOUVA
&slo: MK 3636/2022 OH

mezi témito smluvnimi stranami

Ceska republika — Ministerstvo kultury
Maltézské namesti 471/1, 118 11 Praha 1

se sidlem:
pravné jednajici:
ICO:

DIC:

bankovni spojeni:
¢. uctu:
kontaktni osoba:
telefon:

fax:

e-mail:

datova schranka:

(dale jen ,,kupujici®)

Obchodni firma

se sidlem:
spisova znacka:
zastoupena:
ICO:

DIC:

bankovni spojeni:
¢islo uctu:
kontaktni osoba:
telefon:

e-mail:

datova schranka:

(dale jen ,,prodavajici*)

00023671
CZ 00023671

8spaaur

MASANTA s.r.o.

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

25730533
CZ25730533

1i4keig

(dale také spolecné ,,smluvni strany*)




Clanek I
Ucel smlouvy

Uéelem smlouvy je koupé véci specifikované blize v ¢l 1T této smlouvy na zakladé Smlouvy
o centralizovaném zadavani uzaviené mezi Spravou statnich hmotnych rezerv jako Centralnim
zadavatelem a kupujicim jako Povéfujicim zadavatelem a na zakladé Usneseni vlady Ceské
republiky ze dne 5. ledna 2022 ¢. 5 k pofizeni testovacich sad antigennich testd na pfitomnost
onemocnéni COVID-19 za dcelem samotestovani zaméstnanct statnfho sektoru.

Clanek II
Pfedmét smlouvy

1. Touto kupni smlouvou se prodavajici zavazuje odevzdat kupujicimu 4.900 ks testovacich sad
antigennich testti Singclean® COVID-19 testovaci sada (metoda koloidniho zlata) (dile
také ,,véc™ nebo ,,testy®, ,testovaci sady®) v mnozstvi, jakosti a provedeni dle ujednani této
smlouvy. Daile se prodavajici zavazuje kupujicimu predat veskeré doklady potfebné k pfevzeti
auzivani véci aumoznit mu nabyt kvéci vlastnické pravo. Kupujici se zavazuje véc
protokolarné pfevzit, a to pouze ve stanovené jakosti, mnozstvi a provedeni a zaplatit kupni
cenu.

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

3. Specifikace véci:
Veéc: sady antigennich testa
Koéd NIPEZ: 33141625-7
Celkové mnozstvi: 4.900 ks

Baleni:

e Prodavajici (pfi zohlednéni mnozstvi dodavané véci) je povinen dodat testovaci
sady balené na paletach, nebo v odpovidajicim baleni, a je povinen dodrzet véechny
pfepravni, skladovaci a manipulacni podminky, vcetné teplotnich limita a rezimu
stanoveného vyrobcem.

e Jednotliva baleni testovacich sad budou dodiana v neposkozenych papirovych
kartonech, s vyznacenim data exspirace a ¢isla sarze. Kazdé jednotlivé baleni testu
bude oznaceno mimo dalsi povinné naleZitosti téz cislem $arze a datem exspirace.

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

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

Doba pouZitelnosti: minimalné 9 mésict od data dodani.

Technicka specifikace véci je uvedena v Priloze ¢. 1 této smlouvy. Pfiloha ¢. 1 je nedilnou
soucast{ smlouvy.
4. Soucasné sveci odevzda prodavajici kupujicimu zejména nasledujici doklady v ceském,
piipadné i anglickém jazyce:




a) Testy a jejich vyrobce musi spliovat pozadavky podle zikona & 268/2014 Sb.,
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozd¢jsich predpist (dale
jen ,,zdkon ¢. 268/2014 Sb.“) a pozadavky dle natizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych
pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostedky 7z vitro (dale jen ,,nafizeni vlady ¢.
56/2015 Sb.©), coz prodavajici dolozi Prohlasenim o shodé spolu s certifikitem vydanym
oznamenym subjektem pro diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro urceny pro
sebetestovan.

b) Navod k pouziti, ktery mus{ odpovidat pozadavkim na navod diagnostickych
zdravotnickych prostredkt in vitro urcenych pro sebetestovani. Navod k pouziti musi byt
soucasti kazdého baleni.

¢) Dodaci list
d) Pfedavaci protokol

Oznaceni vyrobku a navod k pouziti musi splnovat pozadavky Ptilohy 1 k nafizeni vlady
¢. 56/2015 Sb.

Clanek III
Kupni cena

1. Celkova kupni cena bez DPH je sjednana dohodou smluvnich stran, a je cenou maximalni
a nepfekrocitelnou, ktera zahrnuje veskeré naklady kupujictho spojené s koupi véci. K této
c¢astce bude pfipoctena platna sazba DPH v dobé vzniku zdanitelného plnéni.

2. Kupni cena tedy cini:

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

b) kupni cena celkem bez DPH ve vysi 80.752 K¢
(slovy osmdesattisicsedmsetpadesatdva korun ceskych)

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

d) kupni cena v€etné DPH ve vysi celkem 80.752 K¢

(slovy osmdesattisicsedmsetpadesatdva korun ceskych).

Kupni cena véetné DPH cini celkem 80.752 K¢ (slovy osmdesattisicsedmsetpadesatdva korun
ceskych).

Clanek IV
Platebni a fakturani podminky

1. Kupni cenu véci véetné DPH je kupujici povinen zaplatit prodavajicimu po jejim protokolarnim
pfevzeti bez vad zjevné branicich predani a pfevzeti véci za pfitomnosti opravnénych zastupca
kupujictho a prodavajiciho, véetné dolozeni pisemného prohlaseni a dokladt podle této




smlouvy, ato na zdklad¢ danového dokladu — faktury vystavené prodavajicim v souladu
s ptislusnymi pravnimi predpisy a ustanovenimi této smlouvy.

Po dobu platnosti Rozhodnuti ministryné financi ¢. 48 o prominuti dané z pfidané hodnoty z
davodu mimofadné udalosti publikovaném ve Finanénim zpravodaji ¢. 35/2020 ze dne 16. 12.
2020 (dale jen ,,Rozhodnuti®) je zbozi osvobozeno od danové povinnosti. Po dobu platnosti
tohoto Rozhodnuti nebude prodavajici na danovém dokladu uvadét dan na vystupu.

Toto ujednani plati i v pfipadé prodlouzeni platnosti vyse uvedeného Rozhodnuti nebo vydani
nového rozhodnuti ministryné financi obsahujictho upravu 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 zpusobu zaplaceni kupni ceny na ucet
prodavajiciho uvedeny v zahlavi smlouvy na zakladé danového dokladu (faktury). Faktura bude
zaslina do datové schrinky kupujictho nebo e-mailem na adresu epodatelna@mkcr.cz.
Nelze-li pouzit datovou schranku nebo tuto e-mailovou adresu, bude faktura zaslana
prostfednictvim provozovatele postovnich sluzeb na adresu uvedenou v zahlavi této smlouvy.
V piipad¢ zaslani do datové schranky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude kazda faktura
zaslana samostatnou zpravou ve formatu pdf, piip. doc ¢i xls. Jestlize bude faktura zaslana e-
mailem, je mozné tuto zpravu jako kopii zaslat i na e-mailovou adresu kontaktn{ osoby.

. Kupujici neposkytuje zalohu na kupni cenu.

. Faktura musi obsahovat veskeré nilezitosti stanovené zakonem ¢&. 235/2004 Sb., o dani
z ptidané hodnoty, ve znéni pozdé¢jsich pfedpistu. Diéle je prodavajici povinen v danovém
dokladu (faktufe) uvést cislo smlouvy, které vzdy urcuje kupujici a toto cislo je uvedeno
v zahlavi této smlouvy. V pfipadé, ze faktura nebude uplna nebo nebude obsahovat zakonem
pfedepsané nalezitosti, je kupujici opravnén ji vratit prodavajicimu s tim, ze prodavajici je
nasledné povinen vystavit novou bezvadnou a dplnou fakturu s novym terminem splatnosti.
V takovém pifpadé pocne bézet dorucenim nové faktury kupujicimu nova lhita splatnosti.

. Dohodou smluvnich stran se sjednava splatnost faktury na 30 kalendainich dnd od dne
doruceni faktury kupujicimu. Faktura je zaplacena dnem pfipsani platby na ucet prodavajiciho.

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

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 pfevzeti a uzivani véci nejpozdeji do 21. 1. 2022,
s tim, ze pokud nedojde k uzavteni kupni smlouvy do 18. 1. 2022 z dtvodu prodleni vzniklého
na stran¢ kupujiciho, prodluzuje se termin dodani o dobu vyse uvedeného prodleni s uzavienim
smlouvy. Maximalni doba prodlouzeni terminu dodani vsak muze odpovidat pouze prodleni
s uzavienim smlouvy na stran¢ kupujictho v pfipadé uzavieni smlouvy nejpozdé¢ji dne
21. 1. 2022. Prodavajici musi zajistit splnéni podminek stanovenych pro dodani na izemi
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 zakladé oboustranné podepsaného protokolu bez
vad zjevné branicich pfedani a pfevzeti véci. Ma-li véc vady zjevné branici pfedani a pfevzeti




veci, aje tedy k pfedani nezpusobila, neni kupujici povinen véc pfevzit a smluvni strany si
sjednaji v protokolu, ktery spolecné sepisi, nahradni termin predani véci. Protokol se vyhotovi
ve 4 vyhotovenich, z nichz kazda smluvni strana obdrzi 2 vyhotoveni.

3. Prodavajici odevzda véc a doklady urcené ve smlouvé kupujicimu v misté plnéni, nachazejicim
se na nize uvedené adrese:

Ministerstvo kultury
Milady Horakové 220/139
160 00 Praha 6

Presné adresy mist plnéni s kontaktnimi udaji budou poskytnuty prodavajicimu pfi podpisu
smlouvy.

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

Clanek VI
Dopravni dispozice a thrada dopravného

1. Doklady, které se tykaji pfepravy a jsou nutné k prevzetf véci a volnému nakladani s ni, preda
prodavajici kupujicimu bez zbyte¢ného odkladu po jejich vydani, nejpozdéji vsak pii prevzeti
véci kupujicim.

2. Dopravu véci do mista plnéni si zajiSt'uje prodavajici na vlastni naklady a na vlastni nebezpeci.

Clanek VII
Prava z vadného plnéni

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

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

3. Uplatni-li kupujici pravo z vadného plnéni, potvrdi mu prodavajici pisemné, kdy toto pravo
uplatnil, jakoz i provedeni opravy a dobu jejitho trvani. Nepotvrzeni uplatnéni prava z vadného
plnéni prodavajicim do 3 pracovnich dnu ode dne sdéleni uplatnéni vad je davodem 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 pfevzeti véci (zaruéni doba) po dobu exspirace véci. Dodand véc musi
byt po celou dobu zarucni doby zpusobila pro pouziti k obvyklému ucelu dle Technickych
podminek véci podle ¢l. IT této smlouvy (Prilohy ¢. 1).




Clanek IX
Smluvni pokuta

. Nedoda-li prodavajici véc do uplynuti doby plnéni 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 pfevzeti véci v nahradnim 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 opravnén zapocist smluvni pokuty dle odst. 1
a 2 tohoto ¢lanku na thradu kupni ceny véci dle cl. IV.

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

. Smluvni pokuta bude splatna do 14 dnt od doruceni jejtho vyuctovani prodavajicimu, na ucet
kupujicitho uvedeny v zahlavi této smlouvy.

. Prodavajici prohlasuje, Ze vsechny smluvni pokuty dle této smlouvy vcetné jejich vyse povazuje
vzhledem k vyznamu povinnosti (zavazku), k jejichz zajisténi byly dohodnuty, za pfiméfené.

. s

. Smluvni strany vyslovné sjednavaji, ze udhradou smluvni pokuty nebude dotéeno pravo
kupujictho na nahradu $kody vzniklé z poruseni povinnosti, ke kterému se smluvni pokuta
vztahuje, v plné vysi.

Clanek X
Odstoupeni od smlouvy

. Kromé 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 prodavajictho véc jinych vlastnosti, nebo neobdrzi-li vsechny doklady uvedené v ¢l. II 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 davodu probihajiciho insolvenéniho fizeni
vuci prodavajicimu.

. Kupujici je opravnén odstoupit od smlouvy i v piipadé poruseni povinnosti prodavajiciho dle
cl. IV 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 pravo od této smlouvy odstoupit.

. Odstoupeni od smlouvy musi byt ucinéno pisemné v souladu s cl. XII odst. 5. Ucinky
odstoupeni od smlouvy nastavaji dnem doruceni oznameni o odstoupeni druhé smluvni strané.

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

.V ptipad¢ odstoupeni od smlouvy se odstoupeni nevztahuje na smluvnimi stranami jiz
poskytnuté vzajemné plnéni.




1.

Clanek XI
Nabyti vlastnického prava k véci
Nebezpecdi skody na véci

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

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

Clanek XII
Zavérecna ujednani

. Smluvni strany se dohodly, Zze dalsi skute¢nosti touto smlouvou neupravené se fidi ptislusnymi

ustanovenimi obc¢anského zakoniku.

Prodavajici souhlasi s tim, aby tato smlouva, véetné jejich pfipadnych dodatki, byla uvefejnéna
na internetovych strankach kupujictho. Udaje ve smyslu § 218 odst. 3 zdkona & 134/2016 Sb.,
o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich pfedpisu, budou znecitelnény (ochrana
informaci a udaji dle zvlastnich pravnich pfedpist). Smlouva se vklada do registru smluv
vedeného podle zakona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach acinnosti nékterych smluv,
uvefejnovani téchto smluv a o registru smluv, (zdkon o registru smluv). Uvefejnéni smlouvy
zajist'uje kupujici.

Prodavajici souhlasi, aby kupujici poskytl ¢ast nebo celou tuto smlouvu v piipadé zadosti
o poskytnuti informace podle zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim, ve
znéni pozd¢jsich predpisu.

Veskeré zmény nebo doplnky této smlouvy (véetné zmén v zahlavi smlouvy: bankovniho
spojeni, sidla, zastoupenf atd.) jsou vazany na souhlas smluvnich stran a mohou byt provedeny,
véetné zmeén piiloh, 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 tizi smluvni strany, které nebyl v souladu s touto smlouvou zaslan dodatek ohledné zmeny
udaju v zahlavi smlouvy, Ze inadale uziva pfi komunikaci s druhou smluvni stranou udaje
puvodné uvedené. Jina ujednani jsou neplatna.

. Smluvni strany sjednavaji pravidla pro dorucovani vzajemnych 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
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
zaruc¢enym elektronickym podpisem.

. Tato smlouva je platna ode dne, kdy podpis pfipoji smluvni strana, kterd ji podepisuje jako

posledni a Gc¢inna jejim zvefejnénim v registru smluv.

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




9. Nedilnou soucasti smlouvy jsou piilohy:
Ptiloha ¢. 1 — Technicka specifikace véci
Prtiloha ¢. 2 — Prohlasen{ o shodé
Piiloha ¢. 3 — Navod k pouziti
Priloha ¢. 4 — Certifikat vydany oznamenym subjektem

Piiloha ¢. 5 — Potvrzeni o splnéni ohlasovaci povinnosti dovozce/distributora
diagnostickych zdravotnickych prostfedku in vitro v registru zdravotnickych
prostfedkt

Priloha ¢. 6 — Rozhodnuti o registraci testu v registru zdravotnickych prostfedka

V Praze dne 18. ledna 2022 Vo dne ..ol

Za kupujiciho: Za prodavajiciho:

(viz zaruceny elektronicky podpis)

MASANTA s.r.o.

Martin Martinek, M.A.




Piiloha ¢. 1 - Technicka specifikace véci

Singclean® C€

1434

estovaci sada COVID-19
(Metoda koloidniho zlata)

Pro samotestovani
( vzorek z nosu )

Top 10 mezi éinskymi drziteli CE
pro rychié samotestovaci sady

* Pfesné Rychle Citlivé

* Domaci samotestovani

« VCasna detekce

MoZnost prodeje mez staty EU

Hangzhou Singclean Medical Products Co.,Lid.




Singclean®

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

P Pouziti

Testovaci sada COVID-18 [Metoda koloidniho Zata) je imunochromatograficky test na pewns fazi pro rychlou,
kvalitativni detekel antigenu nového koronaviru 2018 v lidske nosni dufing. Tento test poskytuje pouze predbedny
wystedsk pro sebetestovani. Proto kaZdy pozitivni wysledek detekovany testovaci sadou COVID-10 (metods
koloidnihao =iata) musi byt potvrzen allemativnimi testovacimi metodami a kBnickymi nalezy.

’ Hiavni pfiznaky Covidu-19
= Horecka

& Unava

& Kasel

" Dychaviénost

’ Viastnosti

+ Pro sebetestovan

* Wystedek za 15 minut
* Presna diagnostika ph aktivri infeka

* Snadne provedeni a interpretace vysledkn
* Cenové dostupny, ber poffeby nédstrojll, snadno prenosny
« Umaoiuje plosne testovani
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Singclean”

Testovaci sada CGVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

' Porovnani riznych testovacich metod pro detekci COVID-19

Pozdni faze nebo po infekc Ranna faze irfelice

10 i 16 mirut

Délka provedeni & hextin

Vybaveni pro Mani Weba rdésini zafizeni Mani b ARk 2aten

proveden; testu

PaZadovany Za i, vitdny 2 nosd PG T Aot

Nizks idesns podtita
napeond epociord, falesnd
Mg FEETIVITG S5 TG0 Objevl a
folesnd potivila n-eg:hhlwi%&t ruzs byt
| nagaiviia S8 mics pofvinen et
oot Anlpemi testy pou sice miéns
pieand Ned hady PRC. aie ou
wehisis aewnssi,

P Skladovani
Soupronu e sidadovat Bl pokojons Taniold nebao v chiody [4-30"C) Testowac] sada je dabihi do dala
axpiacs WIRIENEN o na uxnenam obol), Tesiovos? aoda mus oF do swiho pousl aidot wovenao,
Chmnde pred moeems NepouZiveihe po uplruti oy pousieinost.
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Singclean’

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

’ Informace o produktu

I e —

Typ testil antigenn t=st
Typ vzorku WEr Z mosU
¥ualitativni /lovantitatvni kovaliatvni
Tepiots behem procssa 1525°C

” CHARAKTERISTIKY VYKONNOSTI

Kiinicka ciflivost, specificita a presnost

Vysledhy testovact sady COVID-18 Test Kit {metoda koloidnibo Ziata) byly srovnany s vysledky analyzy RT-PCR pro
SARS-CoV-2 e vrorkis = witen: nosw V' téio studii bylo testovano celkem 498 vzorkl = witér = nosu. Kinicks veorky
COWID-18 obsshuji veorky od jedinel s pfiznaky do 7 dntl. Wysledkem testovangho a kontrolniho Sinidis bylo 350
negativnich vzorkl & 148 pozitivnich veorkll Vypodizna ciffivost a specificita byly v t8to studii platné,

Testowaci sada COVID-12 versus PCR

vislediy PCR

AR Postii Negaittvni e
e o Positvri : 16 1 147
Negativni a 340 a5z
Callem 149 350 &9
Citirvost QF.00%, spaoichifvest 95% Od 2% 00 31%
Speciicha PO.71 % spolehlivost 95% 98405 - 99 95%
Presnost QTN W, spofehlvosi 95% Q7 D&% - 00 6%
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Singclean’

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

BALENI
1 testkrabiéka
20 tests/krabice

* OBSAH
Uzavrené sacky, z nichZ kazdy obsahuje testovaci kazetu a vysou3edlo
Bavinéné tamponové tytinky pro odbér vzorkd (pouze z nosni dutiny)
Extrakéni pufr
Zkumavka pro extrakci antigenu
Papirova pracovni podloZka (krabicku lze pouZit jako pracovni podloZku)
Navod k pouditi

B MATERIALY POTREBNE, ALE NEDODAVANE
1. Odpadova nadoba na vzorky
2. Casomira

” Postup testu

-
’*\%@ & ~q /@ lﬂ'ﬂ

o Commmrufta BEETWRY T 30T AR dlal I Jmrnd oo et bkl & tarperan L wrmim caklarir mrpon vl LVt S3tenTy TEITEE TE TR
= ATy P mard oabets = rean Ay i 14 o). Omite mred N il FoEs & il Sy § pheEleT
=TT et pe ARl wnigeTu e
s o trlnkcy e <ol phaTiciEsis

S _,-' TV T a S T

[ r"Tl &/ exmomne 7
L- i : (5
| | | E’ fb (- ] 15 min

II_J'

rrani TTin
. bohim s | rrirasu e P g ASkree md S T pleats T gy el o corewy B Wimmde: coalim o 12 minn
Al 0T rediabs o ETRe. XA 8 e I [Ty O =TT PR e
BNy EL T MITEOT EINLE o8 R T | rirpga wid
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Singclean’
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

Interpretace vysledki
’- Negativni:
Pokud je pfitomen pouze pruh C, nepriiomnost jakekofi vinove bansy v prubu T znamena, 28 ve

vzorku nebyl detskovan 2adny antigen COVID-19 (SARS-CoV-2). Visledak je negativni
Pokud je wysledek testu negativnic
| nadale dodrujte vSechna platna nafizeni tykajici se kontakiu s ostatnimi a ochranna opatfeni.
I kelyZ je test negathmi, mitZe bt plitomna infekos.
V pfipadé podezfent opakujte test po 1 - 2 dnech, protode koronavirus netzs presnd detekovat ve
wSech fazich infekoa.
P Positivni na Covid-19:
Pokud je pritomen proufek C a T, t=st indikuje pritornost antigenu COVID-10 (SARS-CaV-2) ve
vzorku Visiedek je pozitvni na COVID-12.
Na z3klade vjsledky existije podesfeni na infeke COVID-10.
ChamEité kontakiujte Bkafs nebo mistni zhravotni zafizeni
Dodrzujte pokyny hygieny pro samoizolaci.
Mechis =i provest pobraugic test PCRL
P Neplatny:
Kontrolni cara se nezobrazuje. Medostatedny objemn vzorku nebo nespravne proceduraini techniky
jsou nejpraviépodobnéjSimi divody ssihani kantroini finky. Zkontrolujte postup 3 opakujte test
noved tesiovac kazetou. Pokud problem pretredva, charmZite plestants testovact sadu pouzivat a
kontaktujte mistniho distributora.
V pfipadé neplatného welediu testr
Fredbézns varowant z divodu nespravnému provedeni testu
Zopakujte test
Pokud jsou vysledky test) stile neplaing, kontaktujte ikafe nebo testovarc centrum COVID-10.

14



Singclean’
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)
' Omezeni

1. Widykoli je fo mosné, poudiveiie Serstvé veorky.

2. Cptmaini provedent testu vyZaduje prisne dodrZovani testovacing postupy popsaneho v iombo letaku.
Oidchylky mohou vést k odchyimym wsledidm,

3. Megativni wsledek u jednotivihe subjekty indikuje nepfitomnost detekavateiného antigenu COVID-10
{SARS-CoV-Z). Negatimi weledek testu vEak nevluSuje moZnost infekoe GOVID-18.

4. Megatvri wsledek miSe nastal, pokud je mnodstvi antigeny COVID-10 (SARS-CoV-2) pritomnéha ve
vzorku pod detekdnimi imiy testu nebo pokud selhal odbér COVID-10 (SARS-00V-2 | antigeny v nosni duting
pacienta.

5. Testovaci sada poskytuje predb&né sebehadnoceni. Diagndzu by mél stanovit [8kaf a2 pa vyhodnoceni
wiech idinicirch 3 laboratoméch nalez.

fi. PouZivejis pouze pro diagnostiku in witm, testovaci sadu nelze pousit opakovand.

7. Extrakéni pufr se powiva k axtrakel voorl a lide and zvitata jef nesmi poufivat inteme ani extemd. Polknui
Zplisobi vaZnou (jmu. Pokud k nému dojde, okamZite whisedejte lékafskou pomoe. Pufr draZdi ofi a pokaiu,
pokud dojde k nahodnemu potfisnént ofi, ckamzité je vyplachnéte vodow W pfipadé poffeby se poradls s
lekarem a behem procedury vétregte.

' Varovani a opatfeni

1. Pro neprofesionalni samotestovact pouzitl. Nepouziveite po uplynutl doby pousitelnost.

2. Pred provedenim testu si pfectéte caty pribaioyy lstak Narespeltovani pribaloveno lstaku vede
k nepfesmym vshedidm testi

3. MepouZivejs test, pokud jsou zhumavika nebo saoak poskoeeny nebo Zomeny,

4. Test je pouze na jedno pousitl. Za Zadnych okolnosti nepouEivejie opakovans.

5. \ihkost a teplota mohou nepfiznive ovivnit vsiediy.
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Dovazce:
MASANTA s.r.o.
Dolnocholupicka 915/65
143 00 Praha 4
ICO: 25730533
DIG: CZ25730533
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Pfiloha ¢. 2 — Prohlaseni o shodé
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Declaration of Conformity

Manufacturer, Hangzhou Singclean Medical Products Co, Lid.
Ma. 125 {E), 10th Street, Hangzhou Qiantang Mew Area, Zhajisng, China 310018

European Representative: SUNGO Eurcpa B,
Clympisch Stadion 24, 10760DE Amsterdam. Netherdands

Product: COVID-12 Test Kit (Colloidal Gold Meathod)
Classification: Seff-iesiing
Canformity essessment Route: Annek Hll, section 6, VDD 887TSEC

Wie harewith declare that the above mentioned products meet the provisions of the Council Dirgctive
SRTREC for medical davices. All supporiing documentation is ratained under the premizes of the

manifacturer,

Standards applied:

EM 150148712018

EM I5018113-1:2011

EM 1364 71:2002

EN 52366-1:2015+A7:2020

EM 13015223-1:2015
EM 150 18113-4: 2011
150209162019
EN 12875:2003

EN ISO23840:2015
EN 13612:2002

EN 150 13485:2016
EN IS0 17511:2003

EM 13532:2002

MNaotified Body: Folish Centre for Tasting snd Certification (N8, No.: 1434
450 Pulawska Sireet, 02-B44 Warsaw

EC Certificats Mo.: 1434-1VDO-459/2021
Vaild date: 2021.05.22- 2024.05.27
Place of lssue:

Signatura:
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Evropsky zastupoe:

Kiasifikace: Sarmatestovani

PauZité normy:

EM I5014871:2018

EM IS01B113-1:2011

EM 13641:2002

EM 62366-1:2015+A1:2020
EM 13532:2002

Platnost; 2021.08.22 - 2024.05.27

L HR

Mista vyetaveni: Hangzhou, Zhejiang, Cina
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Prohlaseni o shodé

Wrobes: Hangzhou Singelean Medical Products Co., Lid.
Mo, 125 (E), 10th Street, Hangzhou Qiantang New Area, Zhejfiang, Cina 310014

SUNGO Europs BV,
Oiymplsch Stadion 24, 10760E Amsterdam, Mizozemsko

Wyrabek: Testovaci souprave COVID-18 {metoda koloidniho zZata)

Zpisch posouzeni shady: Piiicha |11, oddil 8, SDZP 98/THES

EM IS0 15223.1:2018
EN IS0 18113-4. 2011
150 209162019
EN 13875:2003

Certifikat ES & 1434-IWVDD-4559/2021

| J;{_IGQ il .l_|.~_':,‘|‘{._$.‘-'.;}l
AN

7N
955

Timte prohladujeme, Ze vige uvedend wrobky splfiujl ustanoveni smérmice Rady 98THES pro
zdravotnicke prostiedky, Veskerd podplima dokumantace je uchovévana v prostorach virobee.

EN 150 23640:2015
EM 13612:2002

EN 130 13485:2016
EN IZ0 17511:2003

Motfikovana osoba: Pelské stfedisko pro zkoudky a certifikac (NO. £.- 1434)
468 ul, Putawska, D2-B44 Variava

e T oracacaiat=) Rl G o Ty T
R R e e S e T R LR

TEr
s

i 35

e i e ERE L S AR S s

EEr b e i U S L s S I ET G
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PREKLADATELSKA DOLOZKA

I - pickiadatel jazyka Geského a anglického,
Jmencvany rozhodnutim Krajského soudu v Ostrave ze dne 28.2 2002, &} Spr 1341/2002,
zapsany v seznamu tlumaoénikd a pfekladatelld vedeném Ministerstvem spravedinosti
Caské republiky, timto sterzuji, Je jsem oscbné provedla pfeklad pfipojené listiny, a Ze
tento pifeklad souhlasi s textern pledmeétng listing. PR provadéni piekladu nebyl pfibran
konzultant.

; . i : ; . : e AL HYT frpaa
Tenta Ukon je zapsan v evidenci Ukonl pod evidentnim dislermn; o ) *'f‘-t""f

TRANSLATOR'S CLAUSE

. T : <o ransiator of the Czech and English

languages, appointed by a decision of the Regional Court in Ostrava of 28 February 2002,
File Mo. 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
tranzlated the attached document and that this transiafion is a literal translation of the text
of the relevant document. No consultant has been hired for the transiation.

This act is registered in the Register of Acts under the Reg. No.: .. 188901 4.

[Otisk razitka)
{S@amp imgprini)
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Dolozka konverze do dokumentu obsazeného v datoveé zprivé

Tento dokument. ktery vanikl pfevedenim vstupa v listinng podobé do podoby elektronicke pod

potadovim Eslem 104112 007218, sklbddajici se z 4 listd, se doslovng shoduje s obsahem vstupu.

Vstup bez viditelného prvkn:

Iméno a pHjmeni osoby, kierd konverzi pl'm‘ed!u.‘_

Vystavil: Ceska podta, s.p.
Pracoviits: Praha 411
Ceskd posta, s.p. dne 02.12.2021

143853834-19584-21 1202162913
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Pfiloha €. 4 - Certifikat vydany oznamenym subjektem

CERTIFICATE

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

Folish 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

ir vitro diagnostic medical devices
far self-testing

COVID - 19 Test Kit (Colloidal Gold Method)

In terms of deslgn documentation, com ply with requirements
of Annex 1 (Section &) 1o Directive 98, 79/EC [as amended)
Implemented inta Palish faw,
as evidenced by the sudit conducted by the PCBC

Validity of the Certificate: from 22.0%.2021 to 27.05.2024
The date of ssue of the Certificate: 22.09.2021
The date of the first issue of the Certificate; 22.09.2021

c € 1434

Issued undes tha Contract No. WD-50/2021
AppRication MNo: 12172021

Certificate bears tha qualified signature
Warsaw, 2205501

hiodube A1

FEM-30-E_10

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 02-288 Warsaw, 469 Piswika Street, tel, 448 27 4645 200, e-mall pebof@pcac.gav.p




Certifikat ES €. 1434-1IVDD-459/2021
Smérnice ES o prezkoumdni navrhu 98/79/ES tykajici se
diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro

Palské stiedisko pro zkoutky a certifikaci osvédiuje, Ze wyrobek spoleénosti:

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

diagnostickeé zdravotnické prostfedky in vitro pro sebetestovani

Testovaci souprava COVID - 19 (metoda koloidniho zlata)

2 hiediska dekumentace névrhy spifiuje poladaviy PRlohy 11l (oddilu 6) Smérnice 98/79/E5 (ve mini
pozdijiich pfedpisi] transponované do polského prava,
jak byl prokézéno auditem provedenmim PCBC

- Blatnast certifikdtu: od 22.08.2021 do 27.05.2024

Datum vystaveni certifikatu: 22.09.2021
Datum preniho vystaveni certifikdtu: 22.09.2021

c € 1434

wyddno na zakladé smiouwy & MD-50/2021
Cisko Fidosti: 121,/2021

Certifikat j2 opatfan kvalifikovarmim podpisen.
Variava, 22.08.2021

Modil A1

FEM-30-E_10

LSKE STREDISKO PRO ZKOUSKY A CERTIFIKACI n2-554 yarisvs, 459 Patswsks ul., tal. +43 22 46 45 00, e-mailpcho@ncne gov.pl
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PREKLADATELSKA DOLOZKA

I o o pickiadatel jazyka Eeskeho & anglického,
jmenavany rozhodnutim Krajskeho soudu v Ostravé ze dne 28,2 2002, &) Spr 1341/2002,
zapsany v seznamu tlumoénikd a prekladatelll vedeném Ministerstvem spravedinosti
Geské republiky, timto stvrzuji, Ze jsem osobné provedia pfeklad pfipojené listiny, a 2e
tento pieklad scuhlasi s textem pfadmétné listiny. Pfi provadéni piekiadu nebyl pfibran
konzultant.

. . 5 2 - H : T § 4 L2 fana4
Tento (ikon je zapsan v evidenci tkonl pod evidenénim &islem: ... HEL (20

TRANSLATOR'S CLAUSE

B © Mo 72009911, a swom translator of the Czech and English
languages, appointed by a decision of the Regional Court in Ostrava of 28 February 2002,
File Mo. 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 translation is a literal fran slation 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.: 43 qud [20 27

DR EE A EE 7 I'"’_)_' -'1;_,;;’.-::
VI g o - — dne/in . LAOCELE on .5 e

[Otisk razitka)
[Stamp Imprint)
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Doloika konverze do dokumentu obsaZeného v datové zprivé

Tento dokument, ktery venikl plevedenim vstupu v listinné podobe do podoby elekironicke pod
pofadovym Gislem 104112 007217, sklidajici se z 4 listl. se doslovné shoduje s obsahem vsmpu,

Watp bez viditelného prvko.

Jméno a phijmeni osoby, kterd konverzi pl'm‘ediu._

Vystavil: Ceski posta, s.p.
Pracoviitd: Praha 411
Cesli pota, s.p. dne 02.12.2021

143853735-19594-21 1202162522
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Pfiloha ¢&. 5 - Potvrzeni o splnéni ohlasovaci povinnosti dovozce/distributora

diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro v registru zdravotnickych prostfedku

sTATNI GsTav Srobarowa 48 Telefor: +420 272 185 111 E-mail: postafsuklcz
PRO KONTROLU LECTV 100 41 Przha 10 Faw: 220271732 377 Wenc www sukl.cz
f ® S u KL ADRESAT ADRESA
J MASANTA s.ro; Doinocholupicks 315/65
Mg Martin Ladyr Praha-hodrany
14300
Lisio jecnac Spisova znatka Vyrizuje / e-mail Dazum
AR1D1371,2020 cuki-BBI2/3000 Zuzana Kunatkovs 224, F020

auzana kunaskova@suklcz

POTVRZENI SPLNENI OHLASOVACI POVINNOSTI

Stétni Ustav pro kontrolu 186iv, se sidiem v Praze 10, Srobdrova 48, jako spréwni organ pfisluiny na zdkladé
§ 9 pism. b) zakona €. 268/2014 Sb_, o zdravotnickych prostfedcich @ o zméné zakona €. 634/2004 5b., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjiich predpis, potvrzuje timto spinéni ohlafovad povinnosti niZe uvedene osoby.

[Re gis'traéﬁ.i- dislo 061436

I 25730533

i;'ia'vza\.' MASANTA 5.r.0.

Sidio | Dolnachotupicka 915/65, 143 00 Praha, Ceska republika

onekincsors [
Seznam Cinnosti

= dovozce obecnych zdravotnickych prostredkd

= dovozce disgnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro

+ distributor cbecnych zdravotnickych prostfedkd
= distributor diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro

Platnost registrace osoby pro wwie uvedené cinnosti €ini pét let ode dne wydani tohoto potvrzeni.

Cdbor zdravotnickych prostiedki
Statni ustav pro kontrolu l&civ

11
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Piiloha €. 6 - Rozhodnuti o registraci testu v registru zdravotnickych prostfedku

sTATH OsTAV Srobarova 48 Telefor: +420 272 185 111 E-mal: postai@sukl.cz
PRO KONTROLU LESTV 100 21 Praha 10 Fax: <420 371 732.377 Wab: www suklez
ADRESAT ADRESA
MASANTA s.ro. Dolnocholupicks 915/65
143 00

Lidia jednad Spisowd zreths Vyizuje / e-mail Damuem
suki{320524,2021 sukl=310816/2021 A3

ROZHODNUTI

Statni (stav pro kontrolu 162y, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48 (déle jen ,Ustav*), jako spravni organ prisiuiny
na zakladé § 9@ msm. c} zakona C. 268/2014 Sb., odiagnostickych zdravoinickych prostfedcich in vitro (dale
jen “zakon o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro®), nebo nazakladé § 9 pism. c) z3kona
C. 2682014 5b., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné zdkona €. 634/2004 5b., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjiich pfedpist (dale jen “zakon € 2682014 5b.") s ohledem na ustanoveni § 74 odst. 5 zakona €. 8972021
Sb., ozdravotnickych prostfedcich aozméné zdkona € 378/2007 Sh, oléfivech aozménach néktenjch
souvisejicich zakond (zdkon olécivech), ve:znéni pozdéjSich predpist (dale jen “zdkon o zdravotnickych
prostiedcich™), rozhod! ve spravnim fizeni, sp. zn. sukis310816/2021, v souladu s pfisluinym zakonem as§ 67
zakona € 5002004 5b_, spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni Fad"),

takto:

Ustav timto v souladu s § 35 odst. 1 zdkona o diagnostickych zdravotnickych prostfedeich in vitro, nebo v souladu
5§ 35 pdst. 1 zakona € 268/2014 5b., ve spojeni 5§ 74 odst. 5 zékona o zdravotnickych prostredcich, wwhovuje
Zadosti osoby registraini Cislo 061436, MASANTA sr.o., sesidlem Dolnocholupickd 915, 14300 Praha,
IC: 25730533, o notifikaci zdravotnického prostiedku.

e Mazev zdravotnickeho Registracni éislo i
Evidenini cislo f i obce
prostrediu vyrobce My
01028558 Singclean® COVID-19 testovaci Hangzhou Singclean Medical
sada (metoda koloidniho ziata) Products Co., Ltd.

Platnost notifikace wie uvedenych zdravotnickych prostfedki ©ini pét let ode dne nabyti pravni moci tohoto
rozhodnuti.

Odivodnéni

Podle § 68 adst. 4 spravniho fadu neni odlvodnéni rozhodnuti tfeba, jestliize spravni orgdn prvniho stupné vism
iéastnikim v piném rozsahu wyhovi.

1f2
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Pouteni
Proti tomuto rozhodnuti se v soufadu 5 & 35 odst. 1 z2akona o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro,

nebo vsouladu 5§ 35 odst. 1 zdkona € 268/2014 Sb., vespojeni 5§ 74 odst. 5 zakona o zdravotnickych
prostfedcich nelze odvolat.

CTISK UREDNIHO RAZITKA
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