
KUPNÍ  SMLOUVA

číslo:  44-2022-11142

uzavřená podle ustanovení S 2079 a násl. zákona č. 89/2C)12 sb., oběanský zákoník, ve znění
pozdějších  předpisů  (d;ile  jen,,občanský  zákoník")

mezi  těmito  smluvními  sttanami

Česká  republika  -  Ministerstvo  zemědělství
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právně jednající: Mgr. Jan Sixta, státní tajemník
IČO: 00020478

DIČ:  CZ00020478

bankovi  spojení:  Ceská  národní  banka

č.účtu:  1226001/0710
kontaktní  osoba:  Mgr.  Pavel  Brokeš

telefon:  221 812  684,  731 628  145
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e-mail: pavel.brokes@mze.cz
ďatová  schránka:  yphaax8
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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

zaďavatelem  a kupujícíin  jako  Pověřujícíin  zadavatelem  a na základě  Usnesení  vlády  Ceské

republiky  ze dne  5. ledna  2022  č. 5 k požízerú  testovacícli  sad  antigennícli  testů  na pMtomnost

onet'nocnění  COVID-19  za účelem  samotestování  zaměstnanců  státního  sektoru.

Clánek  II

Předmět  smlouvy

1. Touto  kupní  smlouvou  se ptodávající  zavazuje  odevzdat  kupujícítnu  98  000  ks  testovacích  saď

antigenních  testů  Singcleano  COVID-19  testovací  sada  (metoda  koloidního  zlata)  (dále

také  ,,věc"  nebo  ,,testy  ,,," testovací  sady")  v  množství,  jakosti  a provedení  ďle ujednňní  této

smlouvy.  Dále  se prodávající  zavazuje  kupujícímu  přeďat  veškerč  doklady  potřebné  k převzetí

aužívání  věci  aumožnit  mu  nabýt  kvěci  vlastnické  právo.  Kupující  se zavazuje  věc

protokolátně  převzít,  a to pouze  ve stanovené  jakosti,  množství  a provedei  a zapIat't  kupní

cenu.

2. Ptodávajícínesrnídodatvětšínebomenšímnožstvívěci,ne:2eujednánovtétosm1ouvě.Použit'
ustanovení S 2093 a S 2099 odst. 2 občanského zákoníku sinluvní strany výslovně vylučují.

3. Specifikace  věci:

Věc:  saďy  ant'genních  testů

Kód  NIPEZ:  33141625-7

Celkové  množství:  98 000  ks

Balení:

*  Prodávající  (při  zohledněi  množství  dodávané  věci)  je povinen  dodat  testovací

sady  balené  na  paletách,  nebo  v  odpovídajícírn  balení,  a je povinen  dodržet  všechny

přepravní,  skladovací  a manipulační  podínínky,  včetně  teplotních  liinitů  a režimu

stanoveného  výtobcem.

* Jednotlivá balei  testovaďch sad buďou doďána v nepoškozených paphových
kartonech,  s vyznačením  data  exspirace  a čísla  šarže.  Každé  jeďnotlivé  balení  testu

buďe  označeno  íino  další  povinné  náležitosti  též  číslem  šarže  a datem  exspirace.

* Jedpotlivá balení testovacích sad budou v rozsahu od jednoho po maxii'nfflně 30
kusech  v  balení.

*  Palety,  na  kterých  budou  kartony  s testovacími  sadami  umístěny  a budou-li  použity,

jsou  součástí  doďávky.  Maximální  výška  palet  s kartony  je 1,8  m. Kattony  na

paletách  budou  stabilizované  tak,  aby  při  manipulaci  nei'nohlo  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. I 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. 268/20'14  sb.,
o diagnostických  zdravotnických  prostředcích  in  vitro,  ve  znění  pozdějších  předpisů  (dále

jen,,zákon  č. 268/2014  Sb.")  a požadavky  ďe  nařízenívlády  č. 56/2015  sb.,  o technických

požadavcích  na diagnostické  zdravotnické  prostředky  in uitro (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) Návoď  k použití,  který  musí  odpovídat  požadavkům  na  návod  diagnostických

zdravotnických  prostředků  in  vitro  rirčených  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 nařízei  vlády

č. 56/2015  Sb.

Článek  III

Kupní  cena

1. Celková  kupní  cena  bez  DPH  je sjednána  dohodou  smluvních  stran,  a je cenou  maňrnální

a nepřekročitelnou,  která  zahtnuje  veškeré  náklaďy  kupujícího  spojené  s koupí  věci.  K  této

částce  bude  připočtena  platná  sazba  DPH  v době  vzniku  zdanitelněho  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  výši1615  040  Kč

(slovy  jeden  milion  šest  set  patnáct  t'síc  čtyřicet  korun  českých)

c) DPH  ve  výši  celkem  O Kč

(slovy  nula  korun  českých)

d) kupní  cena  včetně  DPH  ve  výši  celkem  1615  040  Kč

(slovy  jeden  inilion  šest  set  patnáct  t'síc  čtyřicet  korun  českých).

Článek  IV

Platebrií  a faktutační  podmínky

1. KupnícenuvěcivčetněDPHjekupujícípovinenzap1atitprodávajícímupojejímprotoko1árním

převzetí  bez  vad  zjevně  bránících  předání  a převzetí  věci  za přítomnosti  optávněných  zástupců

kupujícího  a prodávajícího,  včetně  doložení  písemného  prohlášení  a dokladů  podle  této

smlouvy,  a to na základě  daňového  dokladu  -  faktury  vystavené  ptodávajícítn  v  souladu

s příslušnými  právními  předpisy  a ustanovenírni  této  smlouvy.

Po dobu  platnosti  Rozhodnutí  ministryně  financí  č. 48 o prominutí  daně z přidané  hodnoty  2.

důvodu  mimoňádné  událost'  publikovaném  ve Finančním  zpravodaji  č. 35/2020  ze dne 16. 12.
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2020  (ďále  jen,,Rozhodnutí")  je zboží  osvobozeno  od daňové  poviníiosti.  Po dobu  platnost'

tohoto  Rozhodnutí  nebude  proďávající  na daňovém  dokladu  uváďět  ďaň  na výstupu.

Toto  ujednání  platí  i v  případě  prodloužení  platnosti  výše  uvedeného  Rozhodnutí  nebo  vydání

nového  rozhodnutí  rninistryně  financí  obsahujícího  úpravu  osvobození  od  ďaňové  povinnosti.

V  případě  dodávky  jednotlivých  část"  ďle čl. V  odst.  1 vzniká  právo  na zaplacení  části  kupní  ceny

odpovídající  dodávce  věci.

2. Sinluvní  strany  se  dohodly  na  bezhotovostnít'n  způsobu  zaplacení  kupní  ceny  na  účet

prodávajícího  uvedený v záhlaví smlouvy na základě daňového dokladu (fakfflt7).  Faktura buďe
zaslána do datové schtánky kupujícího  nebo e-mailem na adresu podatelna@mze.cz. Nelze-
li použít  datovou  schránku  nebo  tuto  e-mailovou  adresu,  bude  faktura  zaslána  prostřednictvítn

ptovozovatele  poštovních  služeb  na adresu  uvedenou  v záhlaví  této  smlouvy.  V  případě  zaslání

do  datové  schránky  nebo  na  uvedenou  e-mailovou  adresu  bude  každá  faktura  zasMna

samostatnori zprávou ve fortnátu  pdf, příp. doc či xls. Jestliže bude faktura zaslána e-mailem, je
možné  tuto  zprávu  jako  kopii  zaslat  i na e-milovou  adresu  kontaktní  osoby.

3. Kupující  neposkytuje  zálohu  na kupní  cenu.

4. Faktura  musí  obsaliovat  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  kupujfcí  a toto  čísIo je uvedeno

v záhlaví této sm1ouv5r. V případě, že faktura nebude úplná nebo nebude obsahovat zákonem
přeďepsané  náležitosti,  je kupu'ící  oprávněn  ji vrátit  prodávajícímu  s tím,  že proďňvající  je

následně povinen v5rstavit  novou bezvadnou a úplnou fakturu s novým termínem splatnosti.
V  takovém  případě  počne  běžet  doručením  nové  faktuty  kupujícítnu  nová  lhůta  splatnosti.

5. Dohodou  sinluvnícli  stran  se sjednáň  splatnost  faktury  na 30 kaIenďářních  ďnů  od dne

doručení  faktury  kupujícímu.  Faktiira  je zaplacena  dnem  připsání  platby  na účet  prodávajícího.

6. Prodávající  ptohlašuje,  že účet  uvedený  v záhlaví  smlouvy  je a po  celou  dobu  trváni  smluvního

vztahu  bude  povinným  registračním  údajem  dle zákona  č. 235/2004  sb., o dani  z přidané

hoďnoty,  ve znění  pozdějších  přeďpisů.

Článek  V

Doba,  místo  a podmínky  plněrff

1. Ptodávající  se zavazuje  kupujícímu  odevzdat  věc  v celkovém  množství,  provedení  a jakosti  ďle

této  smlouvy  a pžedat  doldady  potřebné  k převzetí  a užívání  věci  nejpozději  do  21. 1. 2022,

s tíi'n,  že pokud  nedojde  k uzavření  kupní  smlouvy  do 18. 1. 2022  z důvodu  proďlení  vzniklého

na straně  kupujícího,  prodlužuje  se termín  dodání  o dobu  výše  uvedeného  ptodlení  s uzavřením

smlouvy.  Maximální  doba  prodloužení  termínu  dodání  však  může  oďpovídat  pouze  prodlení

s uzavřením  smlouvy  na  straně  kupujícího  v případě  uzavření  smlouvy  nejpozději  ďne

21. 1. 2022.  Ptoďávající  musí  zajistit  splnění  poďmínek  stanovených  pro  dodání  na  území

ČR  v souladu  s platnou  legislativou  CR.

2. Ptodávající  splní  povinnost  oďevzdat  věc kupujícímu,  umožní-li  kupujícírnu  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 přeďání  nezpůsobilá,  není  kupující  povinen  věc převzít  a smluvní  strany  si

sjednají  v protokolu,  který  společně  sepíší,  náhradní  termín  přeďái  věci.  Protokol  se vyhotovf

ve  4 vyhotoveních,  z nichž  každá  smluvní  strana  obdrží  2 vyhotovení.
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3. Prodávající odevzdá věc a doklady určené ve smlouvě  kupujícímu  v rnístě  plnění,  nacházejícím
se na níže  uveďené  adrese:

Ministerstvo  zemědělství

Těšnov 65/  17, IIO OO, Praha l -  NOV(  Město

Kontaktní  osoba: Bc. Kateřina Nováková,  tel.: +420  602  758  650

Přesné adresy rníst plněi  s kontaktními  údaji budou poskytnuty  prodávajícímu při podpisu
smlouvy.

4. Neďodání smluvené věci v místě a času plnění z důvodů spočívajících na straně  prodávajícílio

nebo nedodtžení doby dodání věci se považuje za podstatné porušení smlouvy  a kupující  má

púvo  od kupní smlouvy odstoupit s tím, že prodávající nebude oprávněn  požadovat  od

kupujícího  úhradu nákladů souvisejících  s plněnírn  předmětu  smlouvy.

Clánek  VI

Doptavní  dispozice  a úhtada  doptavného

1. Doklady,  které se týkají pžeptavy a jsou nutné k převzetí věci a volnému  nakládání  s rú, předá

prodávající kupujícímu  bez zbytečného odkladu po jejich vydání, nejpozději však  při  převzetí
věci  kupujícím.

2. Dopravu  věci do místa plnění si zajišt'uje prodávající na vlastní  náklady  a na vlastní  nebezpečí.

Článek  VII
Ptáva  z vadného  plněrií

1. Věc je vadná, jestliže nemá vlastnosti stanovené touto  smlouvou  nebo  pokud  je prodávajícím

dodána jiná věc než ta, která rná 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
oď 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. Ptodávající  se zavazuje  odstranit  uplatněné

vady při reklamaci věci ve 1hůtě nejpozději  do 30 kalendářních  ďnů  od  uplatnění  vad.

3. Uplatní-li kupující PíáVO 2. vadného plnění, potvrdí  mu prodávající písemně, kdy toto  právo

uplatnil,  jakož i proveďení opravy a dobu jejího trsrání. Nepotvrzení  uplatnění  práva  z vadného

plnění prodávajícítn do 3 pracovních dnů ode dne sdělení uplatnění  vad  je důvodem  pro

odstoupení  kupujícího  od  této  smlouvy.

Clánek  VIII

Záruka  za  jakost

Zárukou  za jakost se prodávající zavazuje, že poskytne kupujícírnu  záruku  za jakost  věci  bez vaď

zjevně bránících předání a převzetí věci (záruční doba) po dobu  exspirace  věci.  Dodaná  věc  musí

být po celou dobu zátuční doby způsobilá pro použití k obvyklému  účelu  dle Technických

podrnínek  věci  podle  čl. II  této  smlouvy  (Příloliy  č. 1).



Článek  IX

Smluvní  pokuta

1. Nedodá-li  prodávající  věc  do uplynutí  doby  plnění  dle čl. V  této  smlouvy,  zaplatí  kupujícítnu

smluvní  pokutu  ve  výši  0,3 % z kupní  ceny  nedodané  věcí  za každý  den  proďei.

2. V  případě,  že prodávající  neodstraní  vady  bránící  předání  a převzetí  věci  v náhradním  tetinínu

dohodnutém  dle  čl. V  odst.  2, je prodávající  povinen  zaplatit  kupujícítnu  smluvní  pokutu  ve  výši

0,3 '/o z kupní  ceny  za každý  započatý  den  prodlení  s oďstraněníin  všecli  vad.

3. Smluvní  sttany  výslovně  sjednávají,  že kupující  je oprávněn  započíst  smluvní  pokuty  dle odst.  l

a 2 tolioto  článku  na úhradu  kupní  ceny  věci  dle čl. IV.

4. Pto  výpočet  výše  uvedenýcli  smluvních  pokut  se použije  kupní  cena  v Kč  bez DPH  uvedená

v čl. III  této  smlouvy.

5. Sinluvní  pokuta  bude  splatná  do 14  dnů  od  doruěení  jejího  vyúětování  prodávajícíinu,  na účet

kupujícího  uvedený  v záhlaví  této  smlouvy.

6. Prodávající  ptohlašuje,  že všechny  smluvní  pokuty  dle této  smlouvy  včetně  jejich  výše  považuje

vzhledem  k významu  povinností  (závazků),  k jejichž  zajištění  byly  dohodnuty,  za přiměřene:.

7. Sínluvní  strany  srýslovrsě  sjednávají,  že  úhtadou  smluvní  pokuty  nebude  dotčeno  právo

kupujícího  na  náhradu  škody  úniklé  Z potušení  povinnosti,  ke kterému  se smluvní  pokuta

vztahuje,  v  plné  výši.

Článek  X

Odstoupení  od  smlouvy

1. I(romě  důvodů  pro  odstoupení  od smlouvy  kupujícítn  uvedených  v jiných  ustanovenďch  této

smlouvy  nebo  občanském  zákoníku  je kupující  oprávněn  od  této  smlouvy  odstoupit,  obdrží-li

od  proďávajícíhověc  jinýchvlastností,  nebo  neobdržf-livšechny  dokladyuvedenév  čl. II  odst.  4

této  smlouvy.

2. Kupující  je oprávněn  od této  sínlouvy  odstoupit,  neodstraní-li  prodávající  vadu  věci  včas  nebo

vadu  věci  odmítne  odsttanit.

3. Kupující  je též oprávněn  odstoupit  od sinlouvy  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  odstoupít.

6. Odstoupení  od smlouvy  musí  být učiněno  písemně  v souladu  s čl. XII  odst.  5. Účinky

odstoupení  od  smlouvy  nastávají  dnein  doručení  oznámení  o oďstoupení  ďruhé  sínluvní  straně.

7. Odstoupení od této sm1ouv5r se nedojká práva na zaplaceni smluvní pokuty nebo úroku
z prodlení,  ani  ptáva  na náhradu  škody.

8. Vpřípadě  odstoupení  od smlouvy  se odstoupení  nevztahuje  na  smluvními  stranami  již

poskytnuté  vzájemné  plnění.
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Cláriek  XI

Nabytí  vlastnického  ptáva  k věci

Nebezpečí  škody  na  věci

1. Smluvní  strany  se dohoďy,  že vlastnické  púvo  k věci  nabývá  kupující  převzetím  věci  bez vad

bránících  přeďání  a převzetí  věci  na základě  oboustranně  podepsaného  protokolu.

2. Smluvní  sttany  se dohodly,  že nebezpečí  škody  na věci  přechízí  na kupujícího  současně
s nabytím  vlastnického  práva  k věci.

Článek  XII

Závětečná  ujednání

1. Smluvní  strany  se dohodly,  že další skutečnosti  touto  smlouvou  neupravené  se ří(lÍ  příslušnými
ustanoveními  občanského  zákoníku.

2. Prodávající  souhlasí  s tírn,  aby tato  smlouva,  včetně  jejích  případných  dodatků,  byla  riveřejněna

na internetových sttánkách kupujícího. Údaje ve smyslu S 218 odst. 3 zákona č. 134/2016  sb.,
o zadávání veřejných zakázek,  ve znění  pozdějších  předpisů,  budou  znečitelněny  (ochrana

infotmací  a údajů &  zvláštních právních  předpisů).  Smlouva  se vkládá  ďo registtu  smluv

vedeného podle zákona  č. 340/2015 sb., o zvMštních  podinínkách  účinnosti  někteiých  smluv,

uveřejňování  těchto  smluv  a o registru  strAiv,  (zákon  o registru  smluv).  Uveřejnění  smlouvy
zajišťuje  kupující.

3. Prodávající souhlasí,  aby kupující  poskytl  část nebo celou  tuto  smlouvu  v případě  žádosti

o poskytnutí  informace  podle  zákona  č. 106/  1999  sb., o svobodném  přístupu  k informacím,  ve

znění  pozdějších  předpisů.

4. Veškeré změny  nebo doplňky  této smlouvy  (včetně  změn  vzáhlaví  smlouvy:  bankovního

spojení,  síďa,  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  ktéto  smlouvě.  Smluvní  dodatky  musí být řádně označeny,  pořadově  vzestupně

očísloňny,  datovány  a podepsány  oprávněnýrni  zástupci  obou  smluvních  stran. Nemůže  jít

k tíži sinluvní  strany,  které  nebyl  v souladu  s touto  sinlouvou  zaslán  dodatek  ohledně  změny

údajů v záhlaví smlouvy,  že i nadále  užívá při  komunikaci  s dtuhou  smluvi  stranou  údaje

původně uvedené. Jiná ujednání jsou neplatná.

5. Smluvní  strany  sjednávají  pravidla  pro  doručování  vijemných  písemností  tak,  že písemnosti  se

zasílají v elektronické  podobě  ďo datovýcli  schránek.  Nelze-li  použít  datovou  scl'u:ánku,  zasílají

se prostřednictvím  provozovatele  poštovních  služeb na adresu uvedenou  vzáblaví  této

sm1ouv5r, nebo na adresu novou, změněnou písemným oboustranně potvrzeným dodatkem
k této  smlouvě.

6. Tato smlouva se uzavírá v elektronické fotmě 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  jejňn  zveřejněnítn  v registru  sinluv.

8. Smluvní  sttany  prohlašují,  že se s obsaliem  této  smlouvy  před  jejírn  podpisem  řádně  seznárnily

a na důkaz  toho  připojují  oprávnění  zástupci  sínluvicli  stran  své podpisy.
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9. Nedílnou  součásť  smlouvy  jsou  přílohy:

Přílolia  č. 1-  Technická  specifikace  věcí

PříIloha  č. 2 -  Prohlášení  o shodě

Příloha  č. 3 -  Návod  k použití

Příloha  č. 4 -  Cert'fikát  vydaný  oznámeným  subjektem

Příloha  č. 5 -  Potvrzení  o splnění  ohlašovací  povinnosti  dovozce/distňbutora

diagnostických  zdravotnickýcli  prostřeďků  in  vitro  v tegisttu  zdravotnickýcli

prostředků

Přílolia  č. 6 -  Rozliodnut"  o registraci  testu  v  registru  zďravotnickýcli  prostředků

V  Ptaze  dne  vloženíin  elektronického  podpisu V  Praze  dne  vloženírn  elektronického  podpisu

Za  kupujícího:

Česká  republika  -  Ministetstvo  zemědělství

)OQ"4

/(Ž7,.\,

Za  prodávajícího:

MASANTA  s.t.o.

x x'7<7
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Příloha  č. 1-  Technická  specifikace  věci

*  Doííiácí  r,arnotestování

*  llcižnost  prorJeje  mezi  síát)í  ELl

1434
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Testoavaď  sada  CC)"'!1D-&19 (Metoda  koíoidníh:o  zlata.)

Použítí

Testovaeí saďa C0%'ID'-')9 ií7v!etoda koloídnÍho  zlatal  je iiunoďhromatografidtý  tesť na peiq'ié fázi pm ýhlou.

kvJitativni  dete!r.i  ar$mu  ncííého  komnaviru  2(jí9  v íiríské riosnÍ ďuliríě  Tentr:i test poskytuje  py..íze ýeťkÓŽríý

? t-!laííiíbí pííznaky Covidu-'í9
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Singclean'

Testovací  sada  COV1D-19  (rvíetoda  ko!oídríího  zlata)

? Informace o produktu

Typ testu

Typ  ítzorku výtěr  z nrsi

KvaJitaíŘmÍ/  kvan6tatmÍ

f2 CHARAKTERISTIKY v%rhx'os;rí

C'0%1'ID-'í9 obsahuji vzcáy  rá i=dinců s přřznaky ó  7 ďríŮ %%lmky  testoa*ranétín a kcŇoIlribo  Čiidla  by!o 35D

tesaci  sada COVID-í9

Celkem

Citiil.-OSí

Fřenost

Pcc:ff'vnÍ

'!=g:J!íni

a

3&';

35C1

spomhlivost  95T{.i

spo1eh1žost95%

lehliíiost";'.5"..i

352



Singclean"'

Testovací  sada  COVID-19  (Metoc!a  koJoídnílío  zlata)

I test/krabíčka

20 tests/krahice

OBSAH

Uzavřeríé sáčky, z i'íichž každý obsahuie testovací kaze4u a vysoušed[o
BavIněríé  í[aníponové  tyčmky pro oďběr vzorkči (Bouze  z nosní clutíny)
Extrakční  pufr

Zkumavka  pro  extrakci  aíí5genu

Pagirová  píacoviií  podíožka  (kíahíčku  Ize pouzí  jako  pracovní  podložkyi)

Návoď  k pouzifí

í. Oďpaďová  ííáďoba  !Tha vzoíky

2  Casomíra

'e!' P OSf:Llp ŤeSííJ

l,, I
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Singclean"
Testovací  saďa  COViD=19  (Metoda  koíoídního  zíata)

? íí"íterpretace výs!edků

CI C

Pi-vrií

T

N41affié

T

C

NegativnN:

Pokud je  přítamen pOllZ.e priih C, np-přrtríííom  3akékaF 'Ůoíré  b:arv,r 'IJ pihu  T zrameniá.  Že ve

v#.e6  ž.«Íů  ínfekee

'f;# Nep!atný:
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Singclean'
Testovací  sada  COVíD-19  (Metoda  koloidnířio  z[.ata)

CiOmezeí1í
!.  KdykoJi ie b  moŽné. pouŽÍveite Ťrbé  vzorky.

2. m.i}riÍ pmimenÍ  testu vyŽadujp- přmné dodrŽoií.iriÍ  testovaciho  postupu pi;p»ného  v tcmto mtáku

3  Neg'3ti'.naíí  i.ýslmek  U jedríOffívého  SubjektiJ  indikUje  nepFÍtomno=t  deteknyatektéha  arítigenul  COí/lD-ít;l

{SAJ';'S-Co!'-2). ř4eg:itiyÍ  výsm:lek  tesiu  vŠak neiyluěuje  moŽriost ínfeke  COVlD-lg

par.xerúx

tťmai  kFini4a'  a í.ťboratomíeh íáleť

pomud: do,ide k oáéniu  pot;snffiÍ  oěÍ, okaé  je vyp1.4ěte  vodixí. V pÍÍp.ťé  poďelby se poraďte s

íékařern a tŠŤem  pro+»íury  větr4e.

Í Pm r»profes;onálrÍ  samrJesto"íscí  paužíkí. Nepoužívejte  pO upíyn'uíí d'oby p-auŽitelnosti

4. Ted  je pauze na iedno poiaÍ  Za Žáďnýďí okoíno=tÍ nepcv;ďveQ  cpakai.íart3
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Příloha  č. 2 -  Prohlášení  o shodě

f ffíilírll1 řl I I I  řffl  T I  n  A')'í)Thiílklll /. V/ WAI i?  !  A1l.  « ffl rW  G Tffl íl
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Ů.ř  . l'
Declaration  ofConformity  a

i
řimufactuioí  Hangzhcu  Siíigclean  Medlca!  Producís  Ca..  Lld.

No. 125  'lE). 1Cmi Street, Haqg=hou  Qiariíang  Ne',x Area, :Thejíair). Chira 31a018 3
f

European  Representaki'ie'  SU';GO  Eurcpa  B.V.  5
Oiympi!;Cn  S31ad:On 24, 1076DE  Aíristcrdam.  Nel)lerlands  :

Í
I

Product  COVID-19  Tesk KI': íGolloidal  Gold  řílelhodí
!

Classifíca!+cn'  Se':f-aíesíing

Corť:irmir;  sssessrúen!  Roule'  A:inex  Ili. sgc:iari  6. Il"ůD  98.'79.EC ,
I

'!Ve h(lrí:l'/ji!h  (!eclaae  íb3!. !lie  a!)O'!e  líent'oí'=e':l  pr:)d(lClS  meel  'ihe prCIVlslons  Ot íFJ3 Coí.p-..ll DMect:Ve  :

!:lB.í7gíECíormodiaalde-ilces  AIIsuppor,ingdooínieqía=ionisreí:u;sdvíía'eííhccremisesofthe  'I

niamiTacíurer

Stan;JardsapplieJ:  i

I EN ISOi497i-2C119  EN IS015223-1.201í-)  EN IS02381C:2015 ' l

EN ISOltyii  3aL2DI  I EN ISO í8H3-4  201 1 L.N '- 3b12  2UO"- , j
I

Eřl í3a41:20í32  ISO 2Ci9í6:2(NEi  EřJ ISO 13485.20!6

EN 62366-1  :2ůa15+A1 2020  Eí"l I 3D75:2C)03  Eř4 ISO 1751 t2003  '

EN13532:2002  :

íllOtfied  sod7: Pclish Ceníre ťOr ve51ing aíi<l Ceíiiíicaík:iíí (NB. NO.: 1434)

469  Pula'ívsk:i  Slrael,  02-B44  Waha'ív

EC Certificeíe  No ' M:'.4-1VDD-45912G21

Valld  date:  2021.09.22-  2024  íXi 27

Plac-a oflssue'  Chíra
íl

s:gngiure. 4_,)23"T"'_' ř%,X.  '4. 2
řJame: "  X )(  X X

l>j  '--

Posilion X X X  X
.S.7 . __ .../'=',..= .

,:  a !  .

J- l.  , . 'l'   '-
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í!
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Wff,;,{
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/ýrobce:  Hangzhou  Slngclean  Medcal  Products  Co., Ltd

N0. 125 (e>, ioth S!roel, Hangzhou Qianiang New Area, Zhejiang. čína 31 D018 N

Evropský  zástupce:  SlJNGO  Europe  EI.V.

Olymplsch  Stadlon  24. 1076DE  Arnsleídam,  Nizozemsko

Výrotíek:  Testovaaí  souprava  C0V1D-19  (metoů  koloídnítío  zlaffl)

)aasfikece:  šamo!esíovánl

Způsob  posouzer.i  shody.  Ptllona  lII, oddil  6. S(:IZP  98i79/ES

Tímío prohlašujeme, že výše uvederé $obky  splňuj ustanovenl směrruce Rady 98/79/ES pm

zdhvotnlcké  prostředky. Veškerá  podpůrná  dokvmentace  je uchovávána  v prosiorách  výrobse.

Použi[é  noímy:

EN1S01497í:2D19

EN tSOl  B1 13-1:2011

EN 13641:20D2

EN 62366-1  :2015,A1  :2C)20

EN 13532:2002

EN íSO t 8113-4:2011

lSO  20916:20í9

EN 13975:20D3

EN ISO 23640:2D15

EN 13B12.20D2

EN IS'C) í34a5:2C116

EN ISO 17511:2003

Notifíkovaná  osoba:  Po1sk6 s!ředisko  pra zkouškya  certífikaci  {NO.  č.: 1434)

469  ul..Futmvska,  D;?.844 Varšava

Ceííikáť  ES 'č.: 1434'1VDD'45912021

Plainost:  202L09.22  - 2024.05.27

Míslo  vystaveni:  Hangzhou,  Zhepang. čína

lal  H



PŘEKLADATELSKA  DOLOŽKA

JEl, X X 7"7's , lČ: X XXX,  soudn[  překladateí  jazyka  českého  a anglického,

Jmenovaný rozhodnulím Krajského soudu v Ostravé ze dne 28.2.2002,  č.j. Spr 1341/2002,

zapsaný  v seznamu  tlumočniků  a přek[adatelČi vedenérn  Ministerstvern  spíavedlnosti

(,eské  republíky,  tímto stvrzuj,  že jsem osobně  pravedla  překlad  přípojené  lísffny, a že

tento překlad  souhíasí  s textem předrnětné  listiny. Při prováděm  překladu  nebyl přibrán

konzultant.

T-ento úkon le zapsán vevidenci úkonů pod evldenčním čísIem:...."b',,ř.,,.'J'4..l!-.F!.Ž.,,,,,,,,

TRANSLATOR'S  OLA(FSE

i, : x ;y ;x, y, , ID NO.: x  xq,  a sworn Irans!ator  of the czech  and English

languages,  eppointed  by a decision  of the Regíonal  Court  in Ostrava  of 28 February  2002,

File No. Spr 1341/2002,  reglstered  in the List of Interpreters  and Translators  maintained  by

the Mínistry  of Justice  of the Czech Flepubllc, hereby  conflrm  that I have personally

tmnslated  the atiached  document  and that  thls translatiorí  is a literal translatlon  oi the text

of íhe relevont  docurríent.  No consuítant  has been  hlred  for the tanslation.

7his  aCl Is registered  in the Register  ofActs  unďer  the Reg. xo.:.../!!.".'.!.'?.[.;?4.).ť]....,

yŤ.al'e.."'>ar'>.ěa:.aa.......I5neBn..arf'.aa.%sa...(:a.%.ti..7E....a.alon...(g..%.4.a!,,t..'o..l:i..».ž

XXx"X

X ů > X

(C)tisk razitka)
(Stamp  í'nprint)
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í)oložkn  konverze  do  dokunienhi  obsaženého  v datové  zprávě

Tento dcikuii'ien( kierý i+znlkÍ liřevedeníin iostuliu v íístliiííé podobě do podoby elektronické pod
Iďadnvým číslem 104112007218. skládající se z 4 listů. se dos!ovně sli<xtuje s obsahem vstupu.

Vstup  be;r. vidííelnélio  prvku.

Jméno  a pffjinení  osoby.  která  konvcrzi  provedla  7' X 7( <

Vysíavil:  Časká  pošta.  S.p.

l'racoviště:  I'raha  411

Č.eská pošt4  s.p,  díie  02.12,2021

iimamiii
Z X XX
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Příloha  č.  4 - Cettifikát  vydaný  oznámeným  subjektem

CERTIFICATE

EC Certificate  No. 1434-IVDD-459/2021
EC Design-examination

Directtve 98/79/EC concerníng
in vitro  diagnostic  medical  devices

Polish  Centíe  k»r Testing  and  Ceatiflcation  certífies

thal  manufactured  hy:

Hangzhou  Singclean  Medical  Products  Co.,  Ltd.

No.125  (E), IOth  Street,  Hangzhou  Qiantang  New  Area,

Zhejiang,  China  310018

in vitro  diagnostlc  medical  devíces

for seíf-testinz

COVID-19  Test Kit (Colloidal  Go1d Method)

In terms of deslgn documentaťlon,  comply  with  requíremenls

of Aínex  lll (Sacklon 6) to Dírectlve 98/79/EC  [as amenďts:l)
Implernented  Into Poilsh ťaw,

as evldenced by íhe a*dlt  corducted  by trie PCBC

VaIidityoftheCertificate:  kom22.09.2ů:21  to 27.OS.2024

íhe ďate  ofissue  of  the ('ertlflcate:22.09.20)1

The date  oť the first  issue of  the  Certificate:  22.09.202t

((:1434
Iš!ía('d uňdeť tM  CůM"é(í )lů íí1)'50iÍZD2i
Applitat«n ND: 121/2021
('mifkate  'bears it,e qimif+ed sianaiuíe
5Vars;íH, 2)/C19/2021
íí'odu!o ?1

FBř,130-ť IO

X  X X X.

POLíSH  CENTRE  FOR  TESTING  AND  CERTIFICATION  D2 ua  '!i'sííaví, d6i pia=.vi+.i sií=eí. ti XXXX



Certifikát  ES Č. 1434-IVDD-459/2021
Směrnice ES o přezkoumánf návrhu g18/79/ES týkaJící se

díagnostických zdravotnických  prostředků  in v/tro

Polské  středlsko  pro  zkoušky  a certiflkaci  osvědčuje,  že výrobek  společnosti:

Hangzhou  Síngclean  Medical  Products  Co., Ltd.

No.125(E)i10thStreet,HangziouQ'iantangNew

Area,  zhe3iang, čína 310018

dlagnostické  zdravotnické  prostředky  in vttro  pro  sebetestování

Testovací  souprava  COVID  - 19  (metoda  kolo[dního  zlata)

2 hledbka  dokumentaCe  riffiíhll  sp}ňu)e po!adavky  Přllohy ll[ (adtb'lu 6) Směfnlce 98/79/ES  (V(' Inění
pozdéjších předp}sů)  transponované  do polského  práva,

lak bylo prokázáno  auditem  prowideným  KElC

%tnost  certifikétu:  od 21C192ů;!1  do  27.OS.2024

Datum  vystavení  certfflkátu:  22:.092021

Ůatum  prynlho  qsta»ní  certifikátu:  22.09.2(121

((1434
í!ytíáno na zikladě mlouvií  A MD5D/2ů21
ČWožďdadl: 121/2m1
Ceífflkátj=  opaď'eí kialifikgiarýi  Hdplsem.
Varmi,  22.09.;1Q21

Modu1.+12

FBM-30-EJů

'LSKÉ STŘEDISKC) PRO ZKOUšKV A CERTIFIKACI a;igmviirh.=.) 46(IPai1aéška ul y, X S,z-,



PŘEKLADATELSKA  DOLOŽKA

Já, l )č 7'%X >  lč: )( XXX  , soudni  prekUadatel jazyka českého a anglického,

2enovaný  rozhodnutím Kraiského soudu v Ostravě ze dne 282.2002, č.J. Spr 134U2002,

zapsaríý  v seznamu liumočnlků  a překladatelů  vedeném  Minísterstvem  spraveidínosti

České republiky, tímto stvrzuj, že jsem osobně @rovedla překlad přípojené lis,tiny, a 'ze

tento překlad souhlasí  s textem  předmětné  listiny. PřÍ píováďění  překladu  nebyl pňbrán

konzultant.

Tento úkon le zapsán v evídenci úkonů pod evídenčmm číslem;.'.::'...'.!ař':'.4"./'«..l':."';.-!.........

TRANSLATOR'!'  CLAUSE:

l, X X /!  A , ID NO. ÁXÁÁ , a Swori-i translator oď the Cžech and EngliSh

languages,  appolnted  by a deďsion  of fl'ie Regionai  Court  irí Ostrava  of 28 February  2ůC12,

Fíle No. 8pr  134i/2002,  registered  írí ttie  List of interpreters  and  Translators  maíritaíne=d by

the M.inistry of Justk,e of the Czech %public,  hereby  mnflrm  that I have personally

transiated  the attaehed  document  anCl that this transiation  ís a literal  translatíon  of the text

oí the reíevant  document.  No consu1tant  has been hired for tie  translation.

This act Is registered  in the Register  of Acts und6r  lhe Fleg. uo.:....ď.3.,.l:<':".-A,l,'4,'?.,!?,,,,,,

VFa!*aaaaÁ-""avaa'aa<av!*aa***va*a*1 dne/lnia!L=8.*.6*a'*aa'!v.,í(--a*=-a*1'a" on...J(.a...a"aí!a.a.' aaaaa-"a"'""'a-"a'a*'

)0',%"f,

Á:X';8Ř

(Oilsk razRka-)
(Staínp Imprínťl

X)(7,X
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Doložka  konverze  do  dokunienhi  obsažeiiého  v datové  zprávě

Tento  dokument,  který  vznikl  převedenítn  vstupu  v lístinné  podobě  do podoby  elektronfcké  pod

pořadovýííi  Čtslein  104112ÍX17217.  skláďající  se z 4 listů,  se dosímrně  shoduje  S obsahem  vstupu.

Vstup  bez  víditelnélio  pníkí.

Jinéno a přťjinenf osol»y, která konveizi lirovedl ř"  A "
Vystavil:  Česká  poštn,  s.p.

ítacoviště:  Praha  411

Česká  pošta,  s.p.  dne  02.12.2021

ammai
X X X'<
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Příloha  č. 5 - Potvtzení  o splnění  ohlašovací  povinnosti  dovozce/distributora

diagnostických  zdtavotnických  ptostředků  in  vitro  v registtu  zdtavotnických  ptostředků

S  SÚKL

s'rAmíúsíav

pao KONTROlU  

MASANTA  s.r.o.

&lo  dnaé

suU101571/Xu(1

AobároviiA8

10C141R-ahau)

sukísMH26/2020

Aí)RBA

Dolrodiolupická 915/65

i43  0ů

Vv;míie  /  e-mxil

X)(%
[htum

21  4. X120

POTVRZENÍ  SPlNĚNÍ  OHLAŠOVACÍ  POVINNOSTI

Státní  ústav pro  korítrolu  léav,  se sÍdlern  v Praze IO, ŠrobÍrova  48, jako sprivní  orgán přÍsluŠný  na základě

!  g písm  b) zákona  č  268/2014  sb,  o zdrayotnídých  prostředďch  a o znněně zékona  č. 634/20[+4  sb,  o správních

poplatcích,  ve zněnÍ  pozdějŠÍch  gředpť,  potvrzuje  tírnto  splnění  ohlašovací  povinnosti  níze uvedené  osohy

Seznam  činnostÍ

dovozce  obecných  zdravotnických  prostředků

dovozce  dmgnostíckých zdravomí4ch  pmtředků  ín vítro

dístríbutor  obeaíých  zdravotníckých  prostředkŮ

dístributor  dmgnoaických  zíavotnickýí  prostředků  in vitro

Platnost  registrace  osoby  pro  výŠe uvedené  čínnosti  anÍ  pět  let  ode  dne  vydánÍ  tohoto  potvrzení.

X" X X X
vedoucÍ  Oddě!ení  registracÍ  a notifikacÍ

Odbor  zdravotníckých  prostředků

StátnÍ  Ústav  pro  kontrolu  léčiv

1/1



Příloha  č. 6 - Rozhodnutí  o tegisttaci  testu  v  tegistru  zdravotnických  ptostřeďků

srAwJ  muv šrabéry.q48

iOů41Púhi10

Teleía

kVkSČď4TA s.r.o.

xXM

AWESJ1

Dolnocholunícka 9j5/65

Čia.lojadnť

suk131052a/20n

SpisoíÁ  aa

wk1s31W161Q021

Vy;izuie / e-mxil

X7«7k

Ditum

30. 11 202i

ROZHODNUTI

StátnÍ ú5taV  prO  kontroÍu íéČiV, Se 5fdÍem  V Pn!Ze  IO, EďObárOVa 48 (djle  jen ,,Ustav"), jako správní orgán přÍsluŠný
na základě !19  písm. c) zákona č. 268/!014  sb., o ďmgnosťčkých zdravotnických prostředcích in vitro (dále
jen"zákon  odiagnostických zdravotníckých prostředďcTh ín vítro"),  nebo nazákladě !I  9 pÍsm c) zákona

C 268/2014  sb., O zíavotníckýcŤ  proStředcích a 0 eaaně zakona C 634/2G04 sb., 0 5praVníCh poplatcíCŤ, Ve znení
pO2děj!;íCh předpíSŮ (dále jen "ZákOn č 268/20í4  Sb") S oh:ledetTl na ustanovení 0 74 0dSt 5 ;ákůna č. 89/2021
sb, o zdravotnickýci  prostředďch  a o změně zákona č  378/2007 sb, o léčivech a o změnách některých
souvisejÍcich zákonů (zákon oléčivech), vezněnf pozděiŠid'i předpisů (dále jen"rikon  ozdravotníckých
pStředCICb"),  rŮn'lOdl Ve spí'avníam -rízenía, Sp žn. 9JkBS31(Nš16/2O21, V souladu 5 příslus-n% zakonem a S 'l  67
zákona č. 500/2004  sb,  spráyní řád, ve zněni pozdějšídi předpisů (déle jen,,správní  řád"),

takto:

Úsov  ďmto v sou&idu s % 35 odst  1 zákona o dmgnostických zďrayotníckých prosďedrÍch  in Vmo, nebo v souladu
5 š 35 odst  í zákona č. 26E1/2014 sb., ve spojerí  s v 74 oďst  s zátona o zdravotníckých prostředcích, vyhovuje
zaadostí osoby  regístraa'ia i aslo  ()51436, MASANTA s.ro.,  se sídlem  Dolnocholupícka  915, 14300  Praha,
lČ: 25730533, o nottfikaci  zdravotníckého prosďedku

EvidenČnÍ ČÍslo
Název zdravotnického

prostředku
RegístraČnÍ ČÍslo

výrobce
Výrobce

01028558
Singdeaffi  COVID-í9 testovaď

sada (metoda  koioídního  zlata)

Hangzhou Síngclean Medical
Products Co_, Ltd.

Píatnast notifikace výše uvedených zdravamických prostředků činí pět let ode dne nabytí právrí  mocí tohoto
rozhodnutÍ.

OďŮmďněnÍ

%dle  5 68 0d5t. 4 'spráVrúhO řáďLl není ůdŮVOdněří raZhOdnlíí  třeha, je5tíiže Správní orgán prVního 5tUpně V!;em
ÚčastnÍkŮm v píném rozsahu vyhovÍ

J/2



Poučení

Proti  tomuta  rozhodnutÍ  se v souladu  s !135  odst  I zákona  o diagnostických  zdravotnických  prostředďch  ití vítro,

neklO V souladu S '4 35 0dSt  1 ZaakOna C. 268/2014 sb, ve SpOlenl S !+ 74 CldSt. 5 zakona  O ZdraVOtníCín/aCtl
pmstředcích  nelze  odvolat

OTISK ÚŘEDNÍHO  RAZÍTKA

7XXA
vedoucÍ  OddělenÍ  registraď  a notífikací

Odbor  zdravotnických  prostředků

2/2
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