KUPNI SMLOUVA
¢islo: 44-2022-11142

uzaviena podle ustanoveni § 2079 a nasl. zikona ¢. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, ve znéni

pozdéjsich pfedpist (dile jen ,,obcansky zakonik®)

mezi témito smluvnimi stranami

Ceska republika — Ministetstvo zem&délstvi

se sidlem:
pravne jednajici:
ICO:

DIC:

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

fax:

e-mail:

datova schranka:

(dile jen ,,kupujici®)

Obchodni firma

se sidlem:
spisova znacka:
zastoupena:
1CO:

DIC:

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

e-mail:

datova schranka:

(dile jen ,,prodavajici*)

Tésnov 65/17, 110 00, Praha 1 — Nové Mésto
Megr. Jan Sixta, statni tajemnik

00020478

CZ00020478

Ceska narodni banka

1226001/0710

Mgt. Pavel Brokes

221 812 684, 731 628 145

pavel.brokes@mze.cz
yphaax8

MASANTA s.r.0.

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

25730533

CZ25730533
Fio banka, a.s.

2800070591/2010

KXRR :

X XXX

LXXX
ti4keig

(dale také spolec¢né ,,smluvni strany*)




Clanek I
Ucel smlouvy

Ucelem smlouvy je koupé véci specifikované blize v ¢l. I této smlouvy na zaklade 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 potizeni testovacich sad antigennich testd na pritomnost
onemocnéni COVID-19 za Gi¢elem samotestovani zaméstnanci stitnfho sektoru.

Clanek I1
Piedmét smlouvy

1. Touto kupni smlouvou se prodavajici zavazuje odevzdat kupujicimu 98 000 ks testovacich sad
antigennich testii Singclean® COVID-19 testovaci sada (metoda koloidniho zlata) (dale
také ,,véc“ nebo ,testy”, , testovaci sady) v mnozstvi, jakostl a provedeni dle ujednani této
smlouvy. Dale se prodavajici zavazuje kupujicimu piedat veskeré doklady potfebné k pievzeti
A ubivini véci aumoznit mu nabyt kvéci vlastnické privo. Kupujici se zavazuje vec
protokolarné pfevzit, a to pouze ve stanovené jakostl, mnozstvi a provedeni a zaplatit kupni
cenu.

2. Prodavajici nesmi dodat vétsi nebo mensi mnozstvi véci, nez je ujednano v této smlouve. Pouziti
ustanoveni § 2093 a § 2099 odst. 2 obcanského zékoniku smluvni strany vyslovne vylucuji.

3. Specifikace véci:
Véc: sady antigennich test
Kéd NIPEZ: 33141625-7
Celkové mnozstvi: 98 000 ks
Baleni:

o Prodavajici (pfi zohlednéni mnoZstvi dodivané véci) je povinen dodat testovaci
sady balené na palctach, nebo v odpovidajicim baleni, a je povinen dodrzet vsechny
piepravni, skladovaci a manipulacni podminky, véetné teplotnich limitd a rezimu
stanoveného vyrobcem.

e Jednotliva baleni testovacich sad budou dodina v neposkozenych papirovych

kartonech, s vyznadenim data exspirace a &isla $arze. Kazdé jednotlivé baleni testu
bude oznac¢eno mimo dal$i povinné naleZitosti téz ¢islem $arze a datem exspirace.

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

e Palety, na kterjch budou kattony s testovacimi sadami umistény a budou-li pouzity,
jsou souc4sti dodavky. Maximélni vyska palet s kartony je 1,8 m. Kartony na
paletich budou stabilizované tak, aby pii manipulaci nemohlo dojit k jejich padu.

Doba pouZitelnosti: minimalné 9 mésict od data dodani.

Technicka specifikace véci je uvedena v Piiloze ¢. 1 této smlouvy. Pifloha €. 1 je nedilnou
soucasti smlouvy.
4. Soutasné svéci odevzda prodavajici kupujicimu zejména nésledujici doklady v Ceském,
piipadné i anglickém jazyce:




a) Testy a jejich vyrobce musi spliiovat pozadavky podle zikona & 268/2014 Sb.,
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,,zakon ¢. 268/2014 Sb.%) a pozadavky dle nafizeni vlidy ¢. 56/2015 Sb., o technickych
pozadavcich na diagnostické zdravotnické prosttedky 7z vitro (dale jen ,nafizeni vlady &
56/2015 Sb.), coz prodavajici dolozi Prohlisenim o shodé spolu s cettifikitem vydanjm
oznamenym subjektem pro diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro urceny pro
sebetestovani.

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

¢) Dodacf list

d) Predavaci protokol

Oznaceni vyrobku a navod k pouziti musi spliovat pozadavky Pfilohy 1 k nafizeni vlady

¢. 56/2015 Sb.

Clanek I1I
Kupni cena

1. Celkova kupni cena bez DPH je sjednana dohodou smluvnich stran, aje cenou maximalni
a nepiekrocitelnou, ktera zahrnuje veskeré naklady kupujictho spojené s koupi véci. K této
castce 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 1 615 040 K¢

(slovy jeden milion Sest set patnact tisic ctyficet korun ceskych)

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

d) kupni cena véetné DPH ve vysi celkem 1 615 040 K¢
(slovy jeden milion Sest set patnact tisic ctyficet korun ceskych).

Clanek IV
Platebni a fakturac¢ni podminky

1. Kupni cenu véci véetné DPH je kupujici povinen zaplatit prodavajicimu po jejim protokolarnim
pfevzeti bez vad zjevné branicich pfedani a prevzeti véci za piitomnosti opravnénych zastupcd
kupujictho a prodavajictho, vcetné dolozeni pisemného prohliseni a dokladd podle této
smlouvy, ato na zakladé danového dokladu — faktury vystavené prodavajicim v souladu
s piislusnymi pravoimi predpisy a ustanovenimi této smlouvy.

Po dobu platnosti Rozhodnuti ministryné financi ¢. 48 o prominuti dané z pfidané hodnoty z
dtivodu mimofadné udalosti publikovaném ve Finanénim zpravodaji ¢. 35/2020 ze dne 16. 12.




2020 (dale jen ,,Rozhodnuti®) je zboZi osvobozeno od dafiové povinnosti. Po dobu platnosti
tohoto Rozhodnuti nebude prodavajici na dafiovém dokladu uvadét dan na vystupu.

Toto ujednani plati i v piipadé prodlouzeni platnosti vyse uvedeného Rozhodnuti nebo vydani
nového rozhodnuti ministryné financi obsahujiciho tpravu osvobozeni od dafové povinnosti.

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

Smluvni strany se dohodly na bezhotovostnim zptsobu zaplaceni kupni ceny na tucet
prodévajiciho uvedeny v zahlavi smlouvy na zdkladé danového dokladu (faktury). Faktura bude
zaslana do datové schranky kupujictho nebo e-mailem na adresu podatelna@mze.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 piipadé zaslani
do datové schrinky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude kazdd faktura zaslana
samostatnou zpravou ve formatu pdf, pip. doc ¢i xls. Jestlize bude faktura zaslana e-mailem, je
mozné tuto zprivu jako kopii zaslat i na e-mailovou adresu kontaktni osoby.

. Kupujici neposkytuje zalohu na kupni cenu.

. Faktura musi obsahovat veskeré nélezitosti stanovené zidkonem ¢. 235/2004 Sb., o dani
z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpisi. Dile je prodavajici povinen v dafovém
dokladu (faktufe) uvést &slo smlouvy, které vzdy urcéuje kupujici a toto cislo je uvedeno
v zahlavi této smlouvy. V piipadé, ze faktura nebude Gplna nebo nebude obsahovat zakonem
predepsané nélezitosti, je kupujici opravnén ji vratit prodavajicimu s tim, Ze prodivajici je
nasledné povinen vystavit novou bezvadnou a tplnou fakturu s novym terminem splatnosti.
V takovém piipadé pocne bézet dorucenim nové faktury kupujicimu nova lhita splatnosti.

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

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

Clének V
Doba, misto a podminky plnéni

Prodavajici se zavazuje kupujicimu odevzdat véc v celkovém mnozstvi, provedeni a jakosti dle
této smlouvy a pfedat doklady potiebné k pievzeti a uzivani véci nejpozdéji do 21. 1. 2022,
s tim, Ze pokud nedojde k uzavieni kupni smlouvy do 18. 1. 2022 z diivodu prodleni vzniklého
na strané kupujicfho, prodluZuje se termin dodini o dobu vyse uvedeného prodleni s uzavienim
smlouvy. Maximalni doba prodlouzeni terminu dodani v$ak mtZe odpovidat pouze prodleni
s uzavienim smlouvy na strané kupujictho v piipadé uzavieni smlouvy nejpozdéji 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 pfedini a pievzetl véci. Ma-li véc vady zjevné branici pfedani a prevzeti
véci, aje tedy k pfedani nezpusobild, neni kupujici povinen véc prevzit a smluvni strany si
sjednajf v protokolu, ktery spolecné sepisi, nahradni termin predan{ 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 nfze uvedené adrese:

Ministerstvo zemédélstvi
Tésnov 65/17, 110 00, Praha 1 — Nové Mésto
Kontaktni osoba: Be. Katefina Novakova, tel.: +420 602 758 650

Pfesné adresy mist plnénf s kontaktnimi Gdaji budou poskytnuty prodavajicimu pii podpisu
smlouvy.

4. Nedodani smluvené véci v misté a casu plnéni z divodit spocivajicich na strané prodavajiciho
nebo nedodrzeni doby dodani véci se povazuje za podstatné poruseni smlouvy a kupujici ma
pravo od kupni smlouvy odstoupit s tim, ze prodivajici nebude oprivnén poZadovat od
kupujiciho dhradu niklada souvisejicich s plnénim predmétu smlouvy.

Clanek VI
Dopravni dispozice a thrada dopravného

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

2. Dopravu véci do mista plnén si zaji$t'uje prodavajict na vlastni naklady a na vlastni nebezpedi.

Clanek VII
Prava z vadného plnéni

1. Véc je vadna, jestlize nemd vlastnosti stanovené touto smlouvou nebo pokud je prodavajicim
doddna jind véc neZ ta, kterd m4 byt pfedmétem této smlouvy. Za vadu véci se povaZujf i vady
v dokladech nutnych pro uZivini véci. V pifpadé vadného plnéni je kupujici oprivnén odstoupit

od smlouvy.

2. Vady veci je kupujici povinen uplatnit u prodivajictho 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 Ihtité nejpozdéji do 30 kalendafnich dnft od uplatnéni vad.

3. Uplatni-li kupujici privo z vadného plnéni, potvrdi mu prodavajici pisemné, kdy toto pravo
uplatnil, jakoZ i provedeni opravy a dobu jejiho trvani. Nepotvezeni uplatnéni prava z vadného
plnéni prodavajicim do 3 pracovnich dni ode dne sdéleni uplatnéni vad je divodem pro
odstoupeni kupujiciho od této smlouvy.

Clanek VIII
Zaruka za jakost

Zarukou za jakost se prodavajici zavazuje, ze poskytne kupujicimu ziruku za jakost véci bez vad
zjevné branicich predani a prevzet véci (zirucni doba) po dobu exspirace véci. Dodand véc musi
bjt po celou dobu zirucni doby zptsobili pro pouziti k obvyklému dcelu dle Technickych
podminek véci podle ¢l. IT této smlouvy (Piilohy ¢. 1).




N

Clanek IX
Smluvni pokuta

. Nedoda-li prodavajici véc do uplynuti doby plnéni dle ¢l V této smlouvy, zaplati kupyjicimu

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

V piipadé, e prodavajici neodstrani vady brinici pfedini a pfevzeti véci v nahradnim terminu
dohodnutém dle ¢l. V odst. 2, je prodavajici povinen zaplatit kupujicimu smluvai pokutu ve vysi
0,3 % z kupni ceny za kazdj zapocaty den prodleni s odstranénim vsech vad.

Smluvni strany vislovné sjednavaji, Ze kupujici je oprivnén zapocist smluvni pokuty dle odst. 1
a 2 tohoto ¢lanku na dhradu kupni ceny véci dle cl. IV.

Pro vjpocet viie uvedenjch smluvnich pokut se pouzije kupni cena v K¢ bez DPH uvedena
v ¢l. IIT této smlouvy.

Smluvni pokuta bude splatna do 14 dnt od doruceni jejiho vyactovani prodavajicimu, na Gcet
kupujiciho uvedeny v zahlavi této smlouvy.

Prodavajici prohladuje, Ze viechny smluvni pokuty dle této smlouvy vcetné jejich vyse povazuje
vzhledem k vjznamu povinnosti (zavazkd), k jejichz zajisténi byly dohodnuty, za pfiméfené.

.z

Smluvni strany vyslovné sjedndvaji, ze uhradou smluvni pokuty nebude dotceno pravo
kupujictho na nihradu §kody vzniklé z poruseni povinnosti, ke kterému se smluvni pokuta
vztahuje, v plné vysi.

Clanek X
Odstoupeni od smlouvy

Kromé divodi pro odstoupeni od smlouvy kupujicim uvedenych v jinych ustanovenich této
smlouvy nebo obéanském zékoniku je kupujici opravnén od této smlouvy odstoupit, obdrz{-li
od prodivajiciho véc jinfch vlastnosti, nebo neobdrzi-li viechny doklady uvedené v cl. IT odst. 4
této smlouvy.

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

Kupujici je té% opravnén odstoupit od smlouvy z divodu probihajiciho insolvencniho fizeni
vuci prodavajicimu.

Kupujici je opravnén odstoupit od smlouvy iv piipadé porusent povinnosti prodavajiciho dle
¢l IV odst. 6.

Smluvni strany se dohodly, Ze pi#i 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 ¢él. XIT odst. 5. Ucinky
odstoupeni od smlouvy nastivaji dnem doruceni oznimeni o odstoupent druhé smluvni strané.

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

V ptipadé 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 pievzetim véci bez vad
brinicich pfedani a pfevzeti véci na zakladé oboustranné podepsaného protokolu.
Smluvni strany se dohodly, Ze nebezpeci skody na véci pfechazi na kupujictho soucasné

s nabytim vlastnického prava k véci.

Clanek XII

Zavéretna ujednani

. Smluvni strany se dohodly, Ze dals{ skutecnosti touto smlouvou neupravené se fidi p#islusnjmi

ustanovenimi obcanského zakoniku.

. Prodavajici souhlasi s tim, aby tato smlouva, vcetné jejich piipadnych dodatkd, byla uvefejnéna

na internetovych strankach kupujictho. Udaje ve smyslu § 218 odst. 3 zakona & 134/2016 Sb.,
o zadavani vefejnjch zakazek, ve znéni pozdéjsich pfedpisd, budou zneditelnény (ochrana
informaci a tdaj dle zvlastnich pravnich predpistt). Smlouva se vklidd do registru smluv
vedeného podle zakona ¢. 340/2015 Sb., o zvlistnich podminkich G¢innosti nékterjch smluv,
uvefejiiovani téchto smluv a o registru smluv, (zikon o registru smluv). Uvefejnéni smlouvy
zajist'uje kupujici.

Prodavajici souhlasi, aby kupujici poskytl cast nebo celou tuto smlouvu v piipadé Zidosti
o poskytnuti informace podle zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim, ve
znéni pozdéjsich piedpisi.

Veskeré zmény nebo dopliky této smlouvy (véetné zmeén v zihlavi smlouvy: bankovniho
spojeni, sidla, zastoupeni atd.) jsou vazany na souhlas smluvnich stran a mohou byt provedeny,
vcetné zmén piiloh, po vzijemné dohodé obou smluvnich stran pouze formou pisemného
dodatku k této smlouvé. Smluvni dodatky musi byt fadné oznaceny, pofadové vzestupné
ocislovany, datoviny a podepsany oprivnénymi zastupci obou smluvnich stran. NemutZe jit
k tizi smluvni strany, které nebyl v souladu s touto smlouvou zaslin dodatek ohledné zmény
daji v zdhlavi smlouvy, Ze inadile uziva pfi komunikaci s druhou smluvni stranou udaje
pavodné uvedené. Jind ujednani jsou neplatna.

Smluvni strany sjednavaji pravidla pro dorucovani vzajemnych pisemnost tak, Ze pisemnosti se
zasilaji v elektronické podobé do datovych schranek. Nelze-li pouzit datovou schrinku, zaslaji
se prostfednictvim provozovatele postovnich sluzeb na adresu uvedenou v zihlavi této
smlouvy, nebo na adresu novou, zménénou pisemnym oboustranné potvrzenym dodatkem
k této smlouve.

Tato smlouva se uzavird v elektronické formé a bude podepsina opravnénymi osobami
zarucenym elektronickym podpisem.

Tato smlouva je platnid ode dne, kdy podpis pfipoji smluvni strana, kterd ji podepisuje jako
posledni a ic¢inna jejim zvefejnénim v registru smluv.

Smluvni strany prohlaéuji ze se s obsahem této smlouvy pted jejirn podpisem fadné seznimily
a na dikaz toho pfipojuji opravnéni zastupci smluvnich stran své podpisy.




9. Nedilnou soucasti smlouvy jsou piilohy:
Piiloha ¢&. 1 — Technicka specifikace véci
Pifloha ¢&. 2 — Prohlaseni o shodé
Piiloha ¢&. 3 — Navod k pouziti
Piiloha ¢. 4 — Certifikit vydany oznamenym subjektem

Pifloha &. 5 — Potvrzeni o splnéni ohlasovaci povinnosti dovozce/distributora
diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro v registru zdravotnickych
prostredki

Pifloha ¢. 6 — Rozhodnuti o registraci testu v registru zdravotnickych prostredki

V Praze dne vloZenim elektronického podpisu V Praze dne vloZenim elektronického podpisu
Za kupujiciho: Za prodavajiciho:
Ceska republika — Ministerstvo zemé&délstvi MASANTA s.r.0.




Pfiloha ¢. 1—Technicka specifikace véci
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Hangzhou Singclean Medical Products Co.,Ltd.




Singclean’

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

P Pouziti

Testovaci sada COWID-18 (Metoda koloidnihe zlata) je imunochromatograficky test na pevné fazi pro rychlou,
kvalitativri detekci antigenu nového koronaviru 2018 v lidské nosni duting. Tento test poshytuje pouze predbéZny
vysledeh pro sebstestowini. Proto kaZdy pazitivni vysledek detekovany testovaci sadou COVID-18 (metoda
koloidniha Zlata) musi bt potvrzen aftermativnimi testovacimi metodami a Kinickymi nélezy.

W

[ | B K]

4

Hlavni pfiznaky Covidu-19

Horetha
Unava

Kasel
DychaviEnost

astnost

+ Pro sebetestovani

* Vysledek za 15 minut

* Plesnd diagnostika ph aktivni infeka

" Snadné proveden a interpretace vsledkd

' Cenové dostupry, bez pofeby nastrojl, snadno plenosny

¢ Umoiuje ploSné testovani
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Singclean®
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

’ Porovnani riznych testovacich metod pro detekci COVID-19

Singdea N" | PCR test nukleovich kyselin Test protilatek

Kiinicka hodnota  Diagnoza, zlaty standard Pomocna diagnoza Diagnostika a screening
Ranna faze infekce  |Pozdni faze nebo po infekci Ranna faze infekce
Delka prwedem 10 minut

Vybaveni pro piehi b 3 Neni freba 2v&sni zafizeni Neni tleba a#shi 2afzeni
provedeni testu

Nizk% fbesns podivita
sjodctm faeind
- negaivia @ mice ochievia
Citivost . : i Pk PR e
Antgeni tedly godl ste ménse
piesné nez tedy PRC, cie gou
nchiesi d levnasi,

P Skladovani
Souprana ke sdodoval pri poloiove tepiola nebo v chicdu (4-307C)L Testovaci sadaje gablhi do dala
exploce wilsiénsho ra usvieném obaby. Testovas sada musi oF do svsho pouili nigdat wavfena,
Chrante ped mezem NepouZiveile po uplruti doby pouZitelnost,

11



Singclean®

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

” Informace o produktu

T —

Typ testu anfigenni tast
wyter z nosu

Kvalitativni / kvantitatimi kvalitativni

Teplota béhem procesu 1525°C

B CHARAKTERISTIKY VYKONNOSTI

Kiinicka citlivost, specificita a pfesnost

Wyslediy testovaci sady COVID-18 Test Kit (metoda koloidniho zlata) byly srovnany 5 vysledky analyzy RT-PCR pro
SARS-CoV-2 ze vzorkl z witdnu nosu. V této studi bylo testovano celthem 493 vzorkll z vtEru z nosu. Klinické vzorky
COVID-18 obsahuji vzorky od jedincd s pfiznaky do 7 dnl. Vysledkem testovaného a kontroiniho &inidla bylo 350
negativiich vzorkd) a 148 pozitivrich vzorkd. Wypoditand citfvost a specificita byly v této studil platné.

Testovaci sada COVID-10 versus PCR

wysledky PCR
Postivni Negativai

ks sads COVID-10 Pesitvni 146 1 147

Negatvni 3 349 352

Celkem 149 350 499
Citlivost 7.99% spolehfivost 95% 9425% -99.31%
Speciicita 90971 % spolehlivost 95% 98.40% - 99.95%
Presnost 99.20 % spolehlivost 95% 7 96% - 99.69%

12




Singclean®
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

' BALENI
1 test/krabicka
20 tests/krabice

' OBSAH

Uzavieng sacky, z nichz kaZdy obsahuje testovaci kazetu a vysousedio
Bavinéné tamponove tyginky pro odbér vzorkl (pouze z nosni dutiny)

Extrakéni pufr
Zkumavka pro extrakci antigenu

Papirova pracovni podloZka (krabicku Ize pouzit jako pracovni podloZku)

Navod k pouziti
’ MATERIALY POTREBNE, ALE NEDODAVANE

1. Odpadova nadoba na vzorky
2. Casomira

’ Postup testu

s nebo
7
I Ceirnfin nakray 3 povesiu pres Sdad 2. Jarmed @ parra Tewas tySinia & barpermm 3 Sararje oidecks ampsn winis
oA iy, N il Tadinfes. o reacel iy i 34 vy Jenfts jered 3 erid
S
! " (" 3wapky
T j &
rozioky
= ! | 'Y
i ! e
i i (,
L B * 0 O
f L .
Imin rrin o
3 Mechts sl | mincdu atit Puk tergds 8 Ticrrashu paved Lomedais 7 picafs 3 kaphy amdsl Ta Ziognaviy
vyl 8 pfiom calias Sect evpen mplSorr ¥ racte o [umiy P eToraR N tesisvas sall
a3y wa T twvpon dostain oo wfvia talasing § mivngs malt

4 VizBs pdsbreny vroreh T temparevd

57cs do sxireklrl darwey 8 pladem

idsrirs putees 2o actoie] srigeru s
= ok

ey Sarngores fon atdcd Tieavady

-

15 min

B \Seadek ode’sie 1 12 mind
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Singclean”
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

P Interpretace vysledkd

C c C C
T T T T
Pogitivmi

Negativrii Neplainé

’ Negativni:
Pokud je pFitomen pouze pruh C, nepfitormnost jakékol vinové barvy v pruha T zZnamena, e ve
wzorky nebyl detekovan Zadny antigen COVID-12 (SARS-CoV-2). Vysledek je negativni.
Fokud je vysledek tesiu negativnt
| nadéle dodriujte vEschna plaing nafizeni tikajici =2 kontakiu s ostatnimi a ochranni cpatfeni.
| kdyZ je test negativni, riZe byt pitomna infekce.
W pfipadé podezfeni opakujte test po 1 - 2 dnech, protode koronavirus nelze presnd detekovat ve
wiach fazich infekoe.

B Positivni na Covid-19:
Pokud je pritomen prouzek C a T, test indikuje pritomnost antigenu COVID-18 (SARS-CoV-2) ve
vzorke Wsledek je pozitivni na COVID-18.

Mz zakladd wysledky existuje podezieni na infekei COVID-18.
OkarFits kontaktujte IBkafe nebo misini zdravotni zafizeni.
DiodrZujte pokyny hygieny pro samoizolac.
Mechis si provest pobwaujic test PCR.

P Neplatny:

Kontrolni &3ra se nezobrazuje. Nedostateéng chiem vzorku nebo nesprivné proceduralni techniky
jsou nejpravdEpodobnéjSimi divody selhéni kontrolni Enky. Zkentrolujie postup a opakujie test s
novou testovas karstou. Pokud problém pretrvava, ckamEité plestaite testovaci sadu pougivat a

kontaktujte mistniho distributora.

W pfipadé neplatného vyslediu teshr

Ffedbiiné varovani z divodu nespravrému provedeni testie

Zopshujte test.

Pokud jsou wsledky testl stile neplaing, kontaktujte ekafe nebo testovact centrum COVID-18.

14



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

’ Omezeni

1. Kelykoli je to moZné, pouZiveite Serstvé vzorky.

2. Optimalini provedeni testu vyZaduje pfizné dodrZovani testovaciho postupu popsangho v tomito letaku.
Cdchylky mohou vést k odehylnym vyshedkim,

3. Negativni vysledek u jednotiivého subjektu indikuje nepfitomnost detekovatelného artigenu COVID-18
(SARS-CaV-2). Negativni vysiedek testu viak nevyluduje moZnost infekce COVID-18.

4. Negativni visledek mie nastat, pokud je mnoZstvi antigenu COVID-18 (SARS-CoV-2) piitomného ve
vzoeku pod detekénimi ity testu nebo pokud sefhal odbér COVID-18 (SARS-COV-2 | antigenu v nosni duting
pacienta.

5. Testowaci sada poskytuje pledbézné sebehodnoceni. Diagnozu by mél stanovit lékal a2 po vwhodnooeni
vBech Winickjch a Isboratornich nalexd.

8. Pouzivejte pouze pro diagnostiku in vitro, testovaci sadu nelze pousit opakované.

7. Extrakini pufr se pouZiva k extrakei vzork( a lidé ani zvifata jej nesmi poufivat intemé ani extema. Polknuti
zpiisobi vaZnou djmu. Pokud k nému dojde, ckamité vyhledejte |ékafskou pomos. Pufr drazdi ofi a pokoZkuy,
pokud dojde k nahodnému potfisnént ofi, ckamZit je vyplachnéte vodou. V pfipadé potfeby se poradte s
ighalemn a béhem procedury véfrejte.

Varovani a opatfeni
1. Pro neprofesionalni samotestovaci pouziti. Nepouzivejte po uplynuti doby pougitelnost.
2. Pred provedenim testu si pfectéte cely pfibalovy letak. Nerespektovini pfibaloveho letiku vede

k nepresrym vsledkim testu.
3. Wepoufiveite test, pokud jsou zkumavka nebo sadsk poskozeny nebo zlomeny.

4. Test je pouze na jedno pousitl. Za Zadnych okolnosti nepouziveiie opakovand.
5. \ihkost 3 tepiota mohou nepfiznivé ovivnit vysledky.
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Dovozce:
MASANTA s.r.o.
Dolnocholupicka 915/65
143 00 Praha 4
ICO: 25730533
DIC: CZ25730533
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Declaration of Conformity
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tManufacturer. Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd,

No. 125 (E), 10th Street, Hangzhou Qiantang New Area, Zhejiang, China 310018

European Representative: SUNGO Europa B.V.
Qlympisch Stadion 24, 1078DE Amsterdam, Netherands

SARAYY
Y
1

Product: COVID-12 Test Kit (Colloidal Gold Mathod)
Ciassification: Seff-testing

I2

Conformity assessment Route: Annex i, section 8, IVDD 88/79/EC

Ve herawith declare that the above mentionad products meet the provisions of the Council Directive
SE/THEC for medical devices. All supporing documentation is retained under the premises of the
manufacturer
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{74

Standards applied:

ENI1SO14871:2019 EN 15015223-1:2016 EN IS023640:2015
ENISO18113-1:2011 EN IS0 18113-4; 2011 EN 13612:2002 |
EN 13641:2002 IS0 20916:2019 EN ISO 13485.2016
EN 62366-1;2015+A1.2020 EN 13875:2003 EN IS0 17511:2003
EN 13532:2002
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Motfied Body: Polish Centre for Testing and Certification (NB. No.: 1434)
469 Putawska Streat, 02-844 Warsaw

EC Certificate No : 1424-1VDD-45%/2021
Valid date: 2021.09.22- 2024 05.27
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: Prohlaseni o shodé
Vyjrobee: Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ld
: No. 125 (E), 10th Street, Hangzhou Qiantang Naw Area, Znejiang. Cina 310018
Evropsky zastupce: SUNGO Europe 8.V. R
: Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Nizozemsko 22
Vyrabek: Testovaci souprava COVID-19 (metoda koloidniho zlata) : ]
Kiasifikace: Samotestovani 3 A
1 Zplsob posouzeni shody: Ptlioha Il oodil 8, SDZP 98/79/ES »'-'
Timto pronhlasdujeme, Ze vyse uvedené vjrobky spliuji ustanoveni smérnice Rady 98/79/ES pro :‘
2dravotnické prostfedky. Vegkera podplrna dokumentace je uchovavana v prostorach vyrobce. ,),
‘ Z
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A
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PREKLADATELSKA DOLOZKA

Ja, X XXK 16 X XXX, soudni piekladatel jazyka éeského a anglického,
jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne 28.2.2002, &]. Spr 1341/2002,
zapsany v seznamu tumoénikll a pfekladatell vedeném Ministerstvem spravedinosti
Ceské republiky, timto stvrzuji, Ze jsem osohné provedla pieklad pfipojené listiny, a Ze
tento pfeklad souhlasi s textern pfedmétné listiny. Pfi provadéni pfekladu nebyl pfibrén
konzultant.

Tento Okon je zapsén v evidenci Ukenl ped evidanénim cislem: 45 'UM/ 2029 ...

TRANSLATOR'S CLAUSE

L XXX x . IDNo: XXXY aswomn translator of the Czech and English
languages, appointed by a decision of the Regional Court in Ostrava of 28 February 2002,
File No. Spr 1341/2002, registered in the List of Interpreters and Translators maintained by
the Ministry of Justice of the Czech Republic, hereby confirm that | have personally
translated the attached document and that this translation is a literal translation of the text
of the relevant document. No consultant has been hired for the translation,

This act Is registered in the Register of Acts under the Reg. No.: ...73 Aad/g029..

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

XX XX

(Otisk razitka) N\ R
[Slﬂ‘mpimprim] X X X 6
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Dolozka konverze do dokumentu obsazeného v datové zpravé

Tento dokument, ktery vznikl pfevedenim vstupu v listinné podobé do podoby elektronické pod

pofadovym &slem 104112_007218. sklddajici se z 4 listi. se doslovné shoduje s obsahem vstupu.

Vstup bhez viditelného prvku.
Jméno a pifjmeni osoby, kterd konverzi provedla X X KA
Vystavil: Ceska posta, s.p.

Pracovidté: Praha 411
Ceski posta, s.p. dne 02.12.2021
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Piiloha &. 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

Polish Centre for Testing and Certification certifies
that manufactured by:

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

in vitro diagnostic medical devices
for self-testing

COVID - 19 Test Kit (Colloidal Gold Method)

In terms of design documentation, comply with requirements
of Annex Il (Section &) to Directive 98/79/£C (as amended)
implemented into Polish faw,
as evidenced by the audit conducted by the PCBC

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

C € 1434

Issued under the Contract No. MD-50/2021 {
Application o 121/2021 X X X X
Certificate bears the qualified signature.

Warsaw, 22/05/2021

Maodula A1

FBM-30-£_10

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 02-824 warsaw, 469 Puizwska Street, XX X X
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Certifikat ES ¢. 1434-1IVDD-459/2021
Smérnice ES o pfezkoumani navrhu 98/79/ES tykajici se
diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro

Polské stfedisko pro zkousky a certifikaci osvédéuje, Ze vyrobek spoleénosti:

4

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

diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro pro sebetestovani

Testovaci souprava COVID - 19 (metoda koloidniho zlata)

2 hlediska dekumentace névrhu spifiuje podadavky PRilohy 1l {oddilu 6) Smérmice 98/79/€S (ve mini
pozdajiich pfedpist) transponované do polského prava,
jak byle prokézano auditemn provedenynm PCRC

= 4 Platnost certifikatu: od 22.09.2021 do 27.05.2024

Datum vystaveni certifikatu: 22.09.2021
c € 1434

ydédno na zdkladé smiouwy & MO-50/2021
Cisio Zidasti: 121/2021

Certifikdt j2 opatfen kvalifikovarym podpisem.
Variaya, 22.09.2021

Modul A1

FEM-30-E_10

Datum preniho vystaveni certifikdtu: 22.09.2021

LSKE STREDISKO PRO ZKOUSKY A CERTIFIKAC 01.804 variows, 463 Pulbuska vl X K XX
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PREKLADATELSKA DOLOZKA

Ja, L X RKRK I6: AWXX | soudni pekladatel jazyka teského a anglického,
jmenovany rozhodnutim Krajskeho soudu v Ostravé ze dne 28.2 2002, &]. Spr 1341/2002,
zapsany v seznamu tlumoénik(l a piekladatell vedeném Ministerstvem spravedInosti
Geské republiky, timto stvrzuji, Ze jsem osobné provedla pieklad pfipojeng listiny, a Ze
tento preklad souhlasi s textem predmétné listiny. P provadéni prekladu nebyl pibran
konzultant.

Tento Ukon je zapsan v evidenci tkonl pod evidenénim &islerm: .o L L AT L

TRANSLATOR'S CLAUSE

L XXAA , 1D No.. X XAA . & swomn transiator of the Czech and English
languages, appointed by a decision of the Regional Court in Ostrava of 28 February 2002,
Fila 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 translation of the text
of the relevant document. No consultant has heen hired for the translation.

This act Is registered in the Register of Acts under the Rag. No.: ... 43 wia ,/fgfd'

v.PRAZE ... dne/In FRA.GUE on. 2. 72 20
XK
A RAKA
(Otisk razitka) x )g KA

[Stamp Imprint}
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Dolozka konverze do dokumentu obsazeného v datové zprivé

Tento dokument, ktery vznikl pfevedenim vstupu v listinné podobé do podoby elektronické pod
poradovym &islem 104112_007217, sklddajici se z 4 listd, se doslovné shoduje s obsahem vstupu.

Vstup bez viditelného prvku.
Jméno a pHjmeni osoby, kterd konverzi proved! }( rAT
Vystavil: Ceskd posta, s.p.

Pracovi§té: Praha 411
Ceskd poita, s.p. dne 02.12.2021
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Pfiloha €. 5 - Potvrzeni o splnéni ohla§ovaci povinnosti dovozce/distributora
diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro v registru zdravotnickych prostiedka

STATNI UsTAV %robirova 43 Teere X X XK i K XXX
PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Faci X X XY Webr YCOYOAY
f. s U KL ADRESAT ADRESA
J MASANTA s.r.o. Delnocholupicks 915/65
X% 7\ X Praha-Modfany
) 14300
Cislo jednac Spisovi znatha Vwfizuie / e-mail Datum
X 22.4.2020
2ukI101371/2020 2ukis93826/2020

POTVRZENI SPLNENI OHLASOVACI POVINNOSTI

Stdtni Ustav pro kontrolu 1€€iv, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48, jako spravni orgdn pfisluiny na zaklad
§9 pism. b) zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zikona . 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjiich pfedpisl, potvrzuje timto spinéni ohlasovaci povinnosti niZe uvedens osoby.

Registracni dislo 051436 N T ]
i€ | 25730533 ’

Nizev | MASANTA sr.0.

Sidlo I Dolnochalupicka 915/65, 143 00 Praha, Ceskd republika

»Ko_ntaktni osoba ; )/ X X){ )

Seznam dinnosti

* dovozce obecnych zdravotnickych prostiedki

» dovozce diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro

s distributor obecnych zdravotnickych prostfedkid

e distributor diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro

Platnost registrace osoby pro vy3e uvedené cinnosti Cini pét let ode dne vydani tohoto potvrzeni.

X XX
vedouci Oddéleni registraci a notifikaci
Odbor zdravotnickych prostiedk
Statni Ustav pro kontrolu [E¢iv

i1
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Piiloha &. 6 - Rozhodnuti o registraci testu v registru zdravotnickych prostiedku

STATNI O5TAV Srobirowvs 43 Vasehs, iy E-ms’ X AKX
PRO KONTROLU LECIV 100 41 Prstiz 10 Facs X XAX wee. X AAA
ADRESAT ADRESA
MASANTA z.ro. Dalnocholupicka 915/65
X X )\7\ Prahs-Medfany
12300
Cizlo jednaci Spizovs zradia Vyfizuje / e-mail Datum
suki320524/2021 sukls310616/2021 X )(}\7\ 30:11: 2021
ROZHODNUTI

Statni Gstav pro kontrolu 1£6iv, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48 (déle jen ,Ustav*), jako spravni orgdn pfisluiny
na zakladé § 9 pism. ¢} zakona ¢ 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (dale
jen “zakon o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro”), nebo na zakladé § 9 pism. c) zakona
£.268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zdkona . 634/2004 Sb,, o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjiich predpish (dale jen “zdkon & 268/2014 Sb.") s ohledem na ustanoveni § 74 odst. 5 zakona ¢. 89/2021
Sb.,, ozdravotnickych prostfedcich aozméné zdkona ¢ 3782007 Sb., olécivech ao zménach néktenych
souvisejicich zakond (zdkon oléfivech), veznéni pozdéjSich pfedpisi (ddle jen “zakon o zdravotnickych
prostfedcich”), rozhod! ve spravnim fizeni, sp. zn. sukis310816/2021, v souladu 5 pfisluinym zdkonem as§ 67
zikona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdé&jSich predpist (dale jen ,spravni fdd"),

takto:

Ustav timto v souladu s § 35 odst. 1 zakona o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro, nebo v souladu
5§ 35 odst. 1 zékona ¢. 268/2014 Sb., ve spojeni s § 74 odst. 5 zdkona o zdravotnickych prostfedcich, vyhovuje
33dosti osoby registraéni &islo 061436, MASANTA sro. sesidlem Dolnocholupicka 915, 14300 Praha,
|- 25730533, o notifikaci zdravotnického prostiedku.

Evidentnt tislo Mazev zdrayotmcke ho Regtst'racm cislo Viiabo
prostredku vyrobce
01028558 Singclean® COVID-19 testovaci Hangzhou Singclean Medical
sada (metoda koloidniho zlata) Products Co., Ltd.

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

Odtvodnéni

Podle 5 68 odst. 4 spréavniho fadu neni odivodnéni rozhodnuti tieba, jestlife spravni organ prvniho stupné viem
G&astnikiim v piném rozsahu vyhovi.

12
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Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti se v souladu 5 § 35 odst. 1 zékona o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro,
nebo vsouladu s§ 35 odst. 1 zdkona €. 268/2014 Sb., vespojeni s§& 74 odst. 5 zakona o zdravotnickych
prostredcich nelze odvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

XX XA
vedouci Oddéleni registraci a notifikaci
Odbor zdravotnickych prostfedkd

2/2
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