KUPNIi SMLOUVA
Sislo: 1538/2022-1

uzaviend podle ustanoveni § 2079 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve znéni
pozd¢jsich predpist (dale jen ,,obCansky zakonik®)

mezi témito smluvnimi stranami

Ceska republika - Ministerstvo §kolstvi, mladeZe a télovychovy

se sidlem: Karmelitska 529/5, 118 12 Praha 1
pravné jednajici: Ing. Tomas Beia, vedouci oddé€leni provozniho
1CO: 00022985

DIC;

bankovni spojeni:

¢. uctu:

kontaktni osoba: Ing. Tomas Bena

telefon:

fax:

e-mail:

datova schranka: vidaawt

(dale jen ,,kupujici**)

Obchodni firma MASANTA s.r.o.

se sidlem: Dolnocholupicka 915/65, Modrany, 143 00 Praha 4
spisova znacka: C 65055 vedena u Méstského soudu v Praze
zastoupena: Mgr. Martinem Ladyrem, jednatelem

I1CO: 25730533

DIC: CZ25730533

bankovni spojeni:
¢islo uctu:

kontaktni osoba: Mgr. Martin Ladyr
telefon:

e-mail:

datova schranka: iidkeig

(déle jen ,,prodavajici*¥*)

(déle také spolecné ,,smluvni strany**)



¢lanek I
Uéel smlouvy

Ucelem smlom” je koupé véci specifikované blize v cl. II této smlouvy na zékladé Smlouvy
o centralizovaném zaddvam' uzaviené mezi Spravou statnich hmotnych rezerv jako Centradlnim
zadavatelem a kupujicim jako Povéfujicim zadavatelem a na zakladé Usneseni vlady Ceské
republiky ze dne 5. ledna 2022 ¢. 5 k pofizeni testovacich sad antigennich testll na ptritomnost
onemocném' COVID-19 za uéelem samotestovani zaméstnancii statniho sektoru.

Clanek II
Pifedmét smlouvy

1. Touto kupni smlouvou se prodavajici zavazuje odevzdat kupujicimu 6 000 ks testovacich sad
antigennich testi Singclean® COVID-19 testovaci sada (metoda koloidniho zlata) (dile
také ,,véc* nebo ,testy”, ,testovaci sady” v mnozstvi, jakosti a provedeni dle ujednani této
smlouvy. Dale se prodavajici zavazuje kupujicimu predat veskeré doklady potfebné k prevzeti
auzivam' véci aumoznit mu nabyt k véci vlastnické pravo. Kupujici se zavazuje véc
protokolarné ptevzit, a to pouze ve stanovené jakosti, mnozstvi a provedeni a zaplatit kupni
cenu.

2. Prodavajicinesmi dodat vétsi nebo mensi mnozstvu véci, nez je ujednano v této smlouve. Pouziti
ustanoveni § 2093 a § 2099 odst. 2 obéanského zadkoniku smluvni strany vyslovné vylucuji.

3. Specifikace véci:
Véc: sady antigennich testl
Ko6d NIPEZ: 33141625-7
Celkové mnozstvi: 6 000 ks
Baleni:

* Prodavajici (pfi zohlednéni mnozstvi dodavané véci) je povinen dodat testovaci
sady balené na paletach, nebo v odpovidajicim baleni, a je povinen dodrzet v§echny
ptepravni, skladovaci a manipulaéni podminky, véetné teplotnich limitd a rezimu
stanoveného vyrobcem.

» Jednotliva baleni testovacich sad budou dodana v nepoSkozenych papirovych
kartonech, s vyznacenim data exspirace a Cisla Sarze. Kazdé jednotlivé baleni testu
bude oznaceno mimo dal$i povinné néleZitosti téz ¢islem Sarze a datem exspirace.

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

» Palety, na kterych budou kartony s testovacimi sadami umistény a budou-Ii 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 Ptiloze C 1 této smlouv)” Ptiloha €. 1 je nedilnou
soucasti smlouvy.
4. Soucasn¢ svéci odevzda prodavajici kupujicimu zejména nasledujici doklady v Ceském,
pfipadné i anglickém jazyce:



L.

a) Testy a jejich vyrobce musi spliovat pozadavky podle zdkona & 268/2014 Sb.,
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale
jen ,,zakon ¢. 268/2014 Sb.“) a pozadavky dle natizenivlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych
pozadavcich na diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro (dale jen ,,nafizeni vlady ¢.
56/2015 Sb.**, coZ prodavajici doloZi ProhldSenim o shodé€ spolu s certifikdtem vydanym
oznamenym subjektem pro diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro urceny pro
sebetestovani.

b) Navod k pouziti, ktery musi odpovidat pozadavkim na navod diagnostickych
zdravotnickych prosttedki in vitro uréenych pro sebetestovani. Navod k pouziti musi byt
soucasti kazdého baleni.

¢) Dodaci list
d) Predavaci protokol

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

Clanek I11
Kupni cena

Celkova kupni cena bez DPH je sjednana dohodou smluvnich stran, aje cenou maximéhu
a nepiekrocitelnou, kterd zahrnuje veskeré naklady kupujiciho spojené s koupi véci. K této
¢astce bude pfipoctena platna sazba DPH v dob¢ vzniku zdanitelného plnéni.

Kupni cena tedy ¢ini:
a) kupni cena za jednotku bez DPH ve vysi 16,48 K¢
(slovy Sestnact korun ceskych ¢t} ficet osm halétt)
b) kupni cena celkem bez DPH ve vysi 98 880,- KC

(slovy devadesat osm tisic osm set osmdesat korun ¢eskych)

Clanek IV
Platebni a faktura¢ni podminky

Kupni cenu véci véetné DPH je kupujici povinen zaplatit prodavajicimu po jejim protokoldrnim
pfevzeti bez vad zjevné branicich pfedani a prevzeti véci za pritomnosti opravnénych zastupct
kupujiciho a prodavajiciho, véetné doloZzeni pisemného prohlaseni a dokladi podle této
smlomy?, ato na zékladé¢ danového dokladu — faktury' vy*'stavené prodavajicim v souladu
s pfislusSnymi pravnimi predpisy a ustanovenimi této smlouvy'.

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



2020 (dale jen ,,Rozhodnud) je zbozi osvobozeno od danové povinnosti. Po dobu platnosti
tohoto Rozhodnuti nebude prodavajici na dannovém dokladu uvadét dan na vystupu.

Toto ujednani plati i v ptipadé prodlouzeni plamosti \"§e uvedeného Rozhodnuti nebo \""dani
nového rozhodnuti ministryné financi obsahujiciho Gpravu osvobozeni od dafiové povinnosti.

V ptipadé dodavky jednotlivych ¢asti dle ¢l. V odst. 1vznika 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 zaklad¢ danového dokladu (faktury). Faktura bude
zaslana do datové schranky kupujiciho nebo e-mailem na adresu faktury@msmt.CZ. Nelze-li
pouzit datovou schrdnku nebo tuto e-mailovou adresu, bude faktura zasldna prostfednictvim
provozovatele postovnich sluzeb na adresu uvedenou v zdhlavi této smlouvy. V piipadé zaslani
do datové schranky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude kazda faktura zaslana
samostatnou zpravou ve formatu pdf, ptip. doc Cixls. Jestlize bude faktura zaslana e-madem, je
mozné tuto zpra\m jako kopii zaslat i na e-madovou adresu kontaktni osoby.

. Kupujici neposkytuje zalohu na kupni cenu.

Faktura musi obsahovat veskeré nalezitosti stanovené zakonem ¢. 235/2004 Sb., o dani
z ptidané hodnoty, ve znéni pozdé€jSich predpist. Dale je prodavajici povinen v danovém
dokladu (faktufe) uvést ¢islo smlouvy, které vzdy urcuje kupujici a toto ¢islo je uvedeno
v zahlavi této smlouvy. V ptipadé, Ze faktura nebude Uplnd nebo nebude obsahovat zdkonem
predepsané nalezitosti, je kupujici opravnén ji vratit prodavajicimu s tim, ze prodavajici je
nasledné povinen vystavit novou bez\*adnou a iplnou fakturu s novym terminem splatnosti.
V takovém piipadé poéne bézet doruc¢enim nové faktury kupujicimu nova lhiita splatnosti.

. Dohodou smluvnich stran se sjedndva splamost faktury na 30 kalendaimich dnid od dne
doruceni faktug” kupujicimu. Faktura je zaplacena dnem pfipsani platby na ucet prodavajiciho.

Prodavajici prohlasuje, ze ticet u™edeny v zahlavi smlouv)' je apo celou dobu trvani smluvniho
vztahu bude povinnym registracnim udajem dle zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani z ptidané
hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpist.

Clinek V
Doba, misto a podminky plnéni

. Prodavajici se zavazuje kupujicimu odevzdat véc v celkovém mnozstvi, provedeni a jakosti dle
této smlouv)” a predat doklady potfebné k prevzeti a uzivani véci nejpozdéji do 21. 1. 2022,
s tim, ze pokud nedojde k uzavieni kupni smlouvy” do 18. 1. 2022 z divodu prodleni vzniklého
na strané kupujiciho, prodluzuje se termin dodéani o dobu vyse uvedeného prodleni s uzavienim
smlouvy. Maximalni doba prodlouzeni terminu dodani vSak mtze odpovidat pouze prodleni
suzavienim smlouvy na strané kupujiciho v pfipadé uzavieni smlouvy nejpozdéji dne
21.1. 2022. Prodavajici musi zajistit spInéni 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 av dob¢ plnéni dle této smlomy' na zakladé oboustranné podepsaného protokolu bez
vad zjevné branicich pfedani a pievzeti véci. Ma-H véc vady zjevné branici pfedani a prevzeti
véci, aje tedy k pfeddni nezplsobild, neni kupujici povinen véc pievzit a smluvni strany si
sjednaji v protokolu, ktery spole¢né sepisi, ndhradni termin pfedani véci. Protokol se vyhotovi
ve 4 vyhotovenich, z nichz kazda smluvni strana obdrzi 2 vyhotoveni.


mailto:faktury@msmt.CZ

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

Ministerstvo Skolstvi, mladeze a télo\"chovy

Karmelitska 529/5, 118 12 Praha 1

4. Nedodani smluvené véci v misté a Casu plnéni z diivodt spoéivajicich na strané prodavajiciho
nebo nedodrzeni doby dodani véci se povazuje za podstatné poruseni smlouvy a kupujici ma
pravo od kupni smlou\* odstoupit s tim, Ze prodavajici nebude opravnén pozadovat od
kupujiciho thradu nakladd souvisejicich s plnénim pfedmétu smlouv)”

Clinek VI
Dopravni dispozice a ihrada 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 vSak pii pievzeti
véci kupujicim.

2. Dopra\m véci do mista plnéni si zajist'uje prodavajici na vlastni ndklady a na vlastni nebezpeci.

Clanek VII
Priava z vadného plnéni

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

2. Vady vécije kupujici povinen uplatnit u prodavajiciho bez zbyte¢ného odkladu po jejich zjisténi,
a to pisemnym sdélenim v souladu s ¢l. XII odst. 5. Prodéavajici se zavazuje odstranit uplatnéné
vady pfi reklamaci véci ve Thuté nejpozdéji do 30 kalendafnich dnid 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 jejiho trvani. Nepotvrzeni uplatnéni prava z vadného
plnéni prodavajicim do 3 pracovnich dnd ode dne sdéleni uplatnéni vad je diivodem pro
odstoupeni kupujiciho od této smlouty.

Clanek VIII
Zaruka za jakost

Zarukou za jakost se prodavajici zavazuje, ze poskj“tne kupujicimu zaruku za jakost véci bez vad
zjevné branicich pfedam a ptrevzeti véci (zaruéni doba) po dobu exspirace véci. Dodana véc musi
byt po celou dobu zaruc¢ni doby zplsobila pro pouziti k obvyklému ucelu dle Technickych
podminek véci podle ¢l. II této smlouvy (PtUohy ¢. 1).



Clanek IX
Smluvni pokuta

. Nedoda-U prodavajici véc do uplynuti doby plnéni dle ¢l. V této smlouvy, zaplati kupujicunu
smluvni pokutu ve vys$i 0,3 % z kupni ceny nedodané véci za kazdy den prodleni.

. V ptipadé, 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 \"slovné sjednavaji, ze kupujici je opravnén zapocist smluvni pokuty dle odst. 1
a 2 tohoto ¢lanku na thradu kupni ceny véci dle ¢l. IV.

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

. Smluvm' pokuta bude splatna do 14 dnd od doruceni jejiho vyuctovam' prodavajicimu, na ucet
kupujiciho uvedeny v zahlavi této smlom™y.

. Prodavajici prohlasuje, ze vSechny smluvni pokuty dle této smlouvy véetné jejich xV'Se pox'"azuje
vzhledem k \7 znamu povinnosti (zdvazk), k jejichz zajisténi byly dohodnuty, za pfimétené.

. Smluvni strany vyslovné sjednavaji, Zze uhradou smluvni pokuty nebude dotéeno pravo
kupujiciho na nahradu Skody vzniklé z porusSeni povinnosti, ke kterému se smluvni pokuta
vztahuje, v plné vysi.

Clanek X
Odstoupeni od smlouvy

. Kromé¢ diavodu pro odstoupeni od smlouvy kupujicim uvedenych v jinych ustanovenich této
smlouxs nebo obcanském zakoniku je kupujici oprdvnén od této smlouvy odstoupit, obdrzi-li
od prodavajiciho véc jinych vlasmosti, nebo neobdrzi-li vSechny doklady uvedené v ¢l. 11 odst. 4
této smlouvy.

. Kupujici je opravnén od této smlouvy odstoupit, neodstram'-li prodavajici vadu véci v€as nebo
vadu véci odmitne odstranit.

. Kupujici je téZ opravnén odstoupit od smlom” z divodu probihajiciho insolvenc¢niho fizeni
vuci prodavajicimu.

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

. Smluvni strany se dohodly, ze pti prodleni kupujiciho se zaplacenim celkové kupni ceny za véc
v délce vice nez 30 dni, ma prodavajici pravo od této smlouvy odstoupit.

. Odstoupeni od smloux” musi byt ucinéno pisemné v souladu s ¢l. XII odst. 5. Ucinky
odstoupem' od smlouv)” nastavaji dnem doruceni ozndmeni o odstoupeni druhé smluvni strané.

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

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



Clanek XI
Nabyti vlastnického prava k véci
Nebezpedi Skody na véci

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

. Smluvni strany se dohodly, Ze nebezpec¢i Skody na véci pfechdzi na kupujictho soucasné
s nabytim vlastnického prava k véci.

Clanek XII
Zavérecna ujednani
. Smluvni strany se dohodly, Ze dal§i skute¢nosti touto smlouvou neupravené se fidi pfislusnymi
ustanovenimi ob¢anského zdkoniku.

. Prodévajici souhlasi s tim, aby tato smlouva, v¢etn¢ jejich ptipadnych dodatk?i, byla uvetejnéna
na internetovych strankach kupujiciho. Udaje ve smyslu § 218 odst. 3 zdkona & 134/2016 Sb.,
o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdé€jSich predpisti, budou znecitelnény (ochrana
informaci a daji dle zvlaStnich pravnich pfedpisi). Smlouva se vklada do registru smluv
vedeného podle zakona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach Gc¢innosti nékterych smluv,
uvetejiiovani téchto smluv a o registm smluv, (zdkon o registru smluv). Uvefejnéni smlouvy
zajistuje kupujici.

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

. Veskeré zmény nebo dopliky této smlouvy (v€emé€ zmén v zahlavi smlouvy: bankovmiho
spojeni, sidla, zastoupeni atd.) jsou vazany na souhlas smluvnich stran a mohou byt provedeny,
véetné zmén pfiloh, po vzadjemné dohod¢€ obou smluvnich stran pouze formou pisemného
dodatku k této smlouv*é. Smluvni dodatky musi byt fadné oznaceny, potfadové vzestupné
ocislov*any, datovany a podepsany opravnénymi zastupci obou smluvnich stran. Nemuze jit
k tizi smluv™ni strany, které nebyl v souladu s touto smlouvou zaslan dodatek ohledné zmény
udaju v zahlavd smlouvy, ze inadale uziva pfi komunikaci s druhou smluvni stranou tudaje
pivodné 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 prostfednict\dm prov”~ozovatele posStovnich sluzeb na adresu uv”edenou v zahlavd této
smlouvy, nebo na adresu novou, zménénou pisemnym oboustranné potvrzenym dodatkem
k této smlouve.

. Tato smlouva se uzavird v elektronické form¢é a bude podepsdna oprdvnénymi osobami
zarucenym elektronickym podpisem.

. Tato smlouv*a je platnd ode dne, kdy podpis pfipoji smluv“'ni strana, ktera ji podepisuje jako
posledni a G€inna jejim zvefejnénim v registru smluv.

. Smluvni strany prohlasuji, Ze se s obsahem této smlouvy pted jejim podpisem fadné seznamily
ana ditkaz toho pfipojuji opravméni zastupci smluvenich stran své podpisy.



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

Ptiloha ¢. 5 —Potvrzeni o splnéni ohlasovaci povinnosti dovozce/distributora
diagnostickych zdravotnickych prostiedku in vitro v registru zdravotnickych
prostiedki

Ptiloha ¢. 6 —Rozhodnuti o registraci testu v registru zdravotnickych prostiedki

Vv dne \% dne

Za kupujiciho: Za prodavajiciho:

Ministerstvo Skolstvi, mladeze a télovychovy
MASANTA s.r.o.

Mgr. Martin MVpr. Matin Ladyr

Ing. Tomas
¢ D222 Lsdyr Datunz 2022.01.19
befd SR Y 21:19:01 +0T00"
Ing. Tomas Beia Mgr. Martin Ladyr

vedouci oddéleni provozniho jednatel



Priloha ¢. 1 —Technicka specifikace véci
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Singclean®

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

Pouziti

Testovac &acta COVID-19 iMeuxla kolcidniho zlaiaj je imunochromatograicky test na pevné fazi pro rychlou.
kvalKativni detekci ant>genu nového korcoaviru 2019 v lidské nosni dutiné. Tento test poskytuje pouze pFedbéiny
vysledek pro sebstesto/an:. Proto kaZdy poziti'"*ni vysledek detekcwany testovaci sadou COVID-19 (nwtoda

koloidniho zlata) rrusi byt potvrzen altemativnfmi testovacimi metodarri a klinickymi nalezy

1~ Hlavni ptiznaky Covidu-19

S Horecka
n U
0 nava PR
Kasel
0"  Dychavi¢nost

1~ Vlastnosti

Pro setsetesto-vani

V'ysledek za 15 minu:

Piesnidagnostha pi akfvni rnfeko

Snadné provecJen'a interpretace *-y*ledku

Cenové oostupny bezpczety nastrOji, snadno pfenosny

UmoZiiuje plo§né testovani

10



Singclean'

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

Porovnani riznych testovacich metod pro detekci COVID-19

1A
Klinicka ho<lnota Oiagnaza. zlaty stan<lard Ponocné diagnéza Diagnostika a screwing
DéBta pruv«den> Dhodta 10rrirui 15fT«rut
Cena Nizfea Nizka
Stiadovéani Ctiodicl Kafi&ere Pofefyova teplota Ttatojové teplota
r«2k; feteSna posMtQ
nepcMaEfxxkixé. fdi&iné
pozlMta Ni&a n«ge(Mtaaamuia» obfAita
nepfAidipodotxé. ictosnapozfMd negoKnt vystodefc rriiaa byt
icisalanagatiirfb IndgcAvilasdmizé pOMa.en PO" testem )
ot Aft*QO0mifCaviaxisfedmére
ptesré ri6Zioii'y PRC, <40jsou
1"ctiiOj[iial Ovo%ail

1~ Skladovani
Soujicwj feesticaacA” pfi po«tjote Itciole nebo v cMick]j (A30'C} fesfe>oci $ot3a je acfcitiick>data
eipicx” vytlslé-iDiona jaavienén'otab Tartovexa sudo rrusi uz o svéhodojM asSai jzovoéjia

Oiante pred rTveucKr. Ntcxxjzivtqle do UiA'-iufi <joby DouzlWKx»t

11



Singclean*”

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

1~ Informace o produktu

Typ testu

Prindp testu

Typ vzorku

O tfem usxiriai
Kvafitativni I kvantrtath/ni
Doba tovanitestu
Teptota procesu

T*)iDta sMadovani

1~ CHARAKTERISTIKY VYKONNOSTI

Klinicka citlivost. sf>ecj*ita 3 pfesnost

9rigclecn COVD-T9 testovad sada (pro selielestcManl)

ant)§ennitest

metoda icoioidnihoz 17

vytérzfX)ou

3 kapky extrahmaného roztoioi (osi 10CM1

kvalitativn!

1525X:

Vysledky lesiovaci sady COViD~16 Test Kit imetoda kdodniho data) byly srovnany s vysledky analyzy RT-PCR pro

SARS-CoV-2 ze vzorkii z vytéru oosu V téXx studii bylotestovdno celkem 4&6 vzorki z vytéai z nosu. Klinické vzorky

COV1D-1Q obsahuji vzorky od jedinci £ pfiznaky do 7 dni Vysledkem testovaného a kontroi'n'ho ¢inidia byle 35C

negativnich vzefki a 14B pozitivnich vzorki VypocHan4 citlivost a specifidta byly v této studii piatné.

Testovaci sada COVIO-1S versus PCR

Pesifvni
testovaci sada COVID-19
NegalVni
Ctikem
Cltfivost
S*jecHcita
Presnost

vysleiflcyPCR

144

Uy

97.99%

99.7i %

99.20 %

1
349
350
spoleti!ivo5t%%
spcirehlfvost95%

~>010hlivosl95%

147

352

499
9425% -99.31%

9540% -99,95%

97.96% -99,69%
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Singclean
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

1~ BALENI
1 test/krabicka
20 tests/krabice

1~ OBSAH

Uzaviené sacky, z nichz kazdy obsahuje testovaci kazetu a vysousedio
Bavilnéné tamponové tyCinky pro odbér vzorkd (pouze z nosni dutiny)

Extrakéni pufr
Zkumavka pro extrakci antigenu

Papirova pracovni podlozka (krabi¢ku lze pouzitjako pracovni podlozku)

Navod k pouziti

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

1» Postup testu

(11’<%* 7 Tonmi tfatn ,Uis

Ly 3vaply
aaravy,aT’
~ rarotL
KJ
jrr.- 1rn
. Hik3§ruA<12rrMi lui »- trerpt.—
§ m_ meccn. ‘o arc
BrMrBnooLune ce WviAw a s Wf}%m K thTovy U1 tM B w1 karcl

J

Vtin
I Bil

» V"MMH

iOox m
mdM
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Singclean™

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

1/\

1/\

1/\

Interpretace vysledkt

C — C

T T kJT u T
PceiiKni Negatiuni NeplstTie
Negativni:
FOKiKlIje pFitomen pouze pnjh C, nepritofmost jakékoli v-ncvé barv/ v pruhu T znamena, ze ve
vzorku neby< caeieka”an iadrsy arRjgen COVID-19 (SA.RS-CoV-2i Vysledek je negativni
Pokud je vysledek testu negatrvn¥
Inadae dodrZjjte v§echna platna rvaizen’tykaj*i se kontaktu s osta'Jiimi a ochranna opatfeni.
I1kdyZ « test negatrvni rriiuZe byt pfitomna infekce
V pripadé podezieni opakujte tes: po 1 -2 dnech, proteze koron.avirus nelze presné detekovat ve
vSech fazich infekce.
Positivni na Covid-19:
Pokud je pritomen prouzZek C a T. test irvdikuje pFitcrmos: antigenu COVID-tS (SA*S*CoV-2(ve
vzorku. Vysledek je pczitivn® na COVID-19.
Na zaklade vysledku existuje podezieni na infekci COVID-19.
OkamzZité kontaktujte lékaFe r»ebo m'ssni zdra'votni zaFizena
DodrZujte pokyny hygieny pro samoTOiaci

Nechte si provést potvrzujic test °CR.
Neplatny:

Kontrdni ¢ara se nezafazuje, F-ledostiatecny cfciem vzciku neoo nespravné proceduralni tea”.niky
jsou ri*pf3vdépcrdcor>¢j$-mi di-vody se'hiri koTToln' linky Zkorttrolujte postup a opak.ujte test s
nervou testo./ac'' kazetou. Pokud problém pretrvava, ckarrZité prestafite testovaci sadu pouZivat a
kontaktujte mistniho distributora.

V priipadé neplatného vysledku testu

FredbéZrié varovani z du'.odu ne”ravrtérnu provedeni testu

Zt "Kujte test.

Pokud JSOU vysledky testi, stale neplatné, kontaktujte lékafe rebo tesDPvaci oemjum CCA7j'13-*9,

14
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Singclean
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

Y Oniezenf

1 Kciytsollje to moZné, pouziv”e oerstvé vzortcy.

2. Opttmaln: prove<i”’testu vyZaduje pFisné dodfiovani testovaciho postupu popsaného v tomto letiku.
Odchylky mohou vést k odchylnym vysledlojm.

3. Negatvnivysledek u jedrxiiJtvého subjektu ir>dikuj6é nepfitomnost detekovateiného aregenu COVID-ie
jS.-WiS-CoV-2). Negativni vysledek testu viah nevyluc¢uje mozZnost itTfekoe CCA*TD-IS

4. Negativni vysledek miuze nastat, pokud je mnoZstvi antigenu COVJO18 (SARS-CoV-2) pFitomného ve
vzofku pod detekénimi iimty testu nebo pokud selhal odbér COV1D-1S {SARS-COV-2 )anbgenu v nosni dutiné
padenta

5. Testovaci sada poskytuje pfedbéZné sebehodnoceni. Diagnézu by mél stanovit IékaF aZ po vyhodnoceni
vS§ech kSinid*ch a laboratornich nalezu.

6. PouZivejte pouze pro diagnostiku in vitro, testovaci sadu r«tze pouZit c*akované.

7. Extrakéni pufr se pouZiva k extrakei vzorku a lidé ani zv?ata j» nesmi pouZrvatinterné ani extem é. Polknuti
zpuscriji vaznou dujmu. Pckud k nému dojde, okamzZité vyhledejte IékaFskou pomoc Pufr driazdi o¢i a pokoZku,
pokud dojde k natocfcTémj potiisnéni o¢i, okamzhé Je vyplachnéte vodou, V pripadé pccfeby se poracfte s

lékafem a béhem procedury véir”*e.

Varovani a opatteni

. Pro rveprofesionaini sam ciesto”’aci pouZiti NepouZivejte po upnuti doby pouzitelnosti

—

2. Pied provedenim testu si piectéte cely pFibatovy letak. Nerespektoviri pfibaového letaku vede
k nepiesnym vysledkim testu

3. NepouZivejte test pokud jsou zkumavka nebo sifek pohozeny nebo zlomeny.
7estje pouze najedno pouZiti Za Zadnych okolnosti r>epouifvre opakované

5. Vlhkost a teplota mohou rtepKzniié ovlivnit vysledky.

15



Dovozce:
MASANTA s.r.o.
Dolnochotupicka 915/65
143 00 Praha 4
ICO: 25730533
DIC:CZ26730533
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Priloha ¢. 2 —ProhlasSeni o shodé

Declaration of Conformity

W arufaclurer. Harig2hou Singciean Medica' Products Cs . Ltd.

No. 125 {£), 10lh Street Hangzhou Oiantang Ne'.v Area. Zhej.arg, China 210018

European RepresentativO- SUNGO Europe B.V.

Oiymi”~sch Stadion 24, 1076DE Amsterdarn Netherlands

Product COV(0*19 eest Kt. (Cotodal Gold Method)
CiassificaDon- Seif-testing

Conformity ssssagnent Route: Annex III, section 6. IVDD 9a.'7S."EC
We herewith decia'e that the adove rrentiorved products rneet the provisions of the Couixiil Directive
Q&rra/EC for modioal devices. Ail supponirig documentatior” is rata-ned unoer the oremiaes of the

manufacturer

Standards applied:

EN 13014971:2019 EN 15015223-1:2016 EN 1S02364C:2015
EN IS01B113-1.2011 EN ISO 1S113-4: 2011 EN 73612 2002

EN 13641:2002 ISO 20916:2019 EN ISO 13485:2016
EN 62366-1:2Q15+A1:202C EN 13375.2003 EN ISO 17511:2003

EN 13532:2002

Notned Body: Poltsh Centre for Testing and Certification (NB. No.: 1434)

469 PtilBwska Street. 02-644 vyarsaw

EG Certificate No * 1434-1IVD0O-452a'2021
Valid date 2021.09.22-2024,05.27

Place of Issue: Hafl*aKfciufZhd’kna, China
Sianature
Name: Sun

Position: Gen



PiQkiad zjazyka anglického

Prohlaseni o shodé

VyfobcE; Hangzhou SirigcleBn Medical Products C o, Ltd

No. 125 (E). 10th Street, Hangzhou Qiarrtang New Area, Zhejiang Cina 31DD18

Evropsky zastupe©; SUNGO Europe 8,V,

O'tynrpisch Stadion 24 ,1076DE Amsterdam. Nizozemsko

VyraPek. Tesicvaci souprava COVtD-19 (metoda koloidniho zlata)
Klasifikace: Samotestovani

Zpisob posouzeni shody Piiiona III, OddH6 SD2P98/79/ES

Timto prohlaSujeme, Ze vySe uvedené vyrobky spliiuji ustanoveni smérmce Rady 98i'79"ES pro

zdravotnické prostfedky. VeSkera podpirna dokumentace je uchovavana v prostorach vyrobce.

Pouzité noimy.

ENiSO1497112019 EN rSO 15223-1 2016 EN ISO 23640:2015
EN IS01B113-1:2011 EN ISO 18113-4:2011 EN 13612:2002

EN 13641:2002 1SO 20916:2019 EN ISO 13465:2016
EN 62366-1:2015-A1:2020 EN 13975:2003 EN ISO 17611:3003

EN 13532:2002

Notlikovgna osoba: Polské stiedisko pro zkouSky a cerlifikac’ (NO. ¢.. 1434)

469 ul. Putawska, 02-644 Varsava

Certifikit ES C.; 1434-1VD0-459i2021

Platnost: 2021,09,22 2024.05,27

Misio vyslaveni; Hangzhou, Zhejiang,_Cina
Podpis;
Jméno: Sun

Funkce: Generalni



PREKLADATELSKA DOLOZKA

Ja, Lenka Petrasova, IC: 73009911, soudni piekladatel jazyka &eského a anglického,
jmentwany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne 2S.2.2002, t.j, Spr 1341,72002,
zapsany v seznamu tlumo¢nikii a prekladateli vedeném Ministerstvem spravedlnosti
Ceské republiky, timto stvrzuji, Ze jsem osobné provedla pieklad pFipojené listiny, a Ze
tento preklad souhlasi s textem predmétné listiny. Pfi provadéni prekladu nebyl piibran
konzultant.

Tento tikon je zapsan v evidenci tikont pod eviden¢nim ¢islem: e

TRANSLATOR'S CLAUSE

I Lenka Petrasova, ID No.: 73009911, a sworn translator of the Czech and English
languages, appointed by a decision of the Regional Court In Ostrava of 28 February 2002.
File No. Spr 1341/2002, registered inrthe List of Interpreters and Translators maintained by
the Ministry of Justice of the Czech Republic, hereby confirm that I have personally
translated the attached document and that this translation is a 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.:

V ,PM « one / in on.JJL Im
(Ot»sk razitka) Iy )
(Stamp imprimj Lenka Petrasova






Do)("“ka konverze do dokumentu <U>sazeného v datové zpravé

Teiuo dokument. kiei>' vznikl pfevedenim vstupu v listinné podobé do podoby elektronické pod

poladovvm ¢islem 104112,007218. skladajici se z 4 listl, se doslovné shoduje sobsahem vstupu.

V.stup bez viditelného prvku.
Jméno a phjmenf osoby, ktera konverzi provedla: KATERINA HEINKOV .4
Vystavil; Ceska posta, s.p.

I"acovisté: [*raha4ll
¢eska posta. s.p. dne 02.12,2021

|

143853834 19594-211202162913
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Priloha €. 4 - Certifikat vydany oznamenym subjektem

w BAKC

CERTIFICATE

EC Certificate No. 1434-1VDD-459/2021

EC Design>exam{ination
Directive 98/79/EC concerning
in vitro diagnostic medical devices

a Polish Centre for Testing and Certification certifies

y that manufactured bv:

( Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd.
A 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)

Interms of design documentation, com ply with requirements
of Anne* Il (Section 6) to C.rectlw€ 98/79/EC (as amenoed)
implemented into Polish Uw,
as evidenced by the audit cor.ducted by the PC&C

Validity of the Certificate; from 22.09.2021 to 27.0S.2024
The date of issue of the Ceaiflcaie: 22 09-2021

The date of the first issue of the Certifkate: 22 09.2021

1434

Anna frawT,
Issued u'.oer the Contract No MO-50/202i Matgorsata
app'tteton No: 121/2021 ~
CerpTicate pears the qua(irved sienature viie-PresKtent
Warsaw. 22/09/3021
ModiPeai
BVISOf 10

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION D2 &CJ Wersav.. 489 Pi/a«!ha St’eet. tel 22 48 4* 20C. e-m3il:pcfe<ffpCic.”3u.p
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Certifikat ES¢. 1434-1VDD-459/2021

Smérnice ES o pfezkoumani navrhu 98/79/ES tykajici se
diagnostickych zdravotnickych prostiedku in vitro

Polské stfedUko pro zkousky a certifikaciosvédcuje, ie vyrobek spolefrxosti:

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)

i hiedtska dokumentace navrhu splituje po2a<Uvky Pfilohy Il (oddilu 6) Smé&rnice 9&/79/ES (ve méni
pDZdéjiich ptedptsu) transponované do polského piava,
jak bylo prokdzano auditem provedeném PCBC

Platnost certifikdatu: od 22,09.2021 do 27.05-2024

Datum vystaveni certifikatu: 22.09.2021

Datum prvniho vystaveni certifikatu; 22.09.2021

Ci 1434

Vydano na zakladé smlouvy faMO-50/2021
fisSo zadosti: 121/2021

certifikat fCopatien kvaltfiltovanym podpisem.
Varsava, 22.09.2021

rVHRI AL
FBM-30-t_10

LSKE STREDISKO PRO ZKOUSKY A CERTIFIKACT a2 s «varir va.469 paawdkaui w1 *¥«224645200,e-<ne(lipeberitpese.goy Fl
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PREKLADATELSKA DOLOZKA

Ja. Lenka PeiraSova. IC 73009911. soudni piekLadaiel jazyka ¢eského a anglického,
jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Osiravé ze dne 28.2 2002, &.j. Spr 1341/2002,
zapsany v seznamu tlumo¢nikii a piekladateli vedeném Ministerstvem spravedlnosti
Cené republiky, timto stvrzuji, Ze jsem osobné provedla pieklad p¥ipojené listiny, a ze
tento pi‘eklad souhlasi s textem piFedmétné listiny PFi provadéni prekladu nebyl piibran
konzultant.

Tento ukon je zapsan v evidenci ukoni pod evtden¢nim éistem; .1~ ...

TRANSLATOR’S CLAUSE

1 Lenka Peirasova, 10 No.: 73009911, a sworn translator of the Czech and English
languages, appointed by a dectsion 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 i have personally
translated the attached document and Uiat this translation Is a literal translation of (he text
of the relevant document. No consultant has been hired for the translation.

Tills act is registered in the Register of Acts under the Reg. No.. =~ ...

\'% dne/ln on
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Doiraka konverze do dokumentu obsazeného v datové zprave

Teiuo dokunieiu. ktef>* vriiikl jrf*e”edenini vstupu v (istinné fx>dobé do podoby elektronické pod

potadovym fislein 104112,007217. skladajici se z 4 listi, se doslovné .shoduje s obsahem vstupu.

Vstup bez viditelného prvku.
Jméno a ptijmeni osoby, ktera konverz.i provedla: KATfcRINA HLINKDVA4
Vystavil; Ceakd posta. flp.

IVacovifUé; I*raha411
Céska pnstad s.p. dne 02.12.2021

H

14SHS53735 19594-211202162522
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Priloha €. 5 - Potvrzeni o splnéni ohlaSovaci povinnosti dovozce/distributora
diagnostickych zdiavotnicltych prostiedki in vitto v tegistru zdravotnickych prostiedki

STATM USTAV SrobarovaAS Tel«for<: -hli0O 272 1£5111 E-mail: posta”ijkl.cz
PRO KONTTtOIU 100 AT Praha 10 Fa..:+i20271 732 377 Wea Mww.sukl.cz
SUKL ADftESAT ADRESA
MASAnAsio. Do ’loelLsickd 915/f6
M grMartin Ladyr Praha”W ocfar>
10300
(I'sioftinto Spisova znatka VVnzwje/e-mai! Datum
Zuzana Kunaikeva 22.4 2020
SL« 10157112020 £jUsSSS26/2020

zid’sna lunasteva”suUxz

POTVRZENI SPLNENI OHLASOVACI POVINNOSTI

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv, se sidJem v Praze 10, Srobarova 48, jako spravni organ prisluSny na zakladé

§ 9 pism. zakona ¢.268/2014 5b., o zdravotnidcych prostiedcich a o zméné zakona ¢ 634/2004 Sb., o spravnich

poplatcich, ve znéni pozdéjSich piedpisu, potvrzuje timto splnéni ohlaSovad povinnosti niZze uvedené osoby.

Registraéniasio 061436
125730533
INazev 1MASANTA s.r.o.
{sidto 1Dolnocholupick4 915/65,143 00 Praha, Ceska republika
Kontaktni osoba Mgr Martin Ladyr,

Seznam ¢&innosti

dovozce obecnych zdravotnickych prostiedki
dovozce diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro
distributor obecnych zdravotnickych prostfedki

distributor diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro

Platnost registrace osoby pro vySe uvedené ¢innosti ¢ini pétlet ode dne vydanitohoto potvrzeni.

Ing. Petr Vykypél
vedouci Oddéleni registraci a notifikad
Odbor zdravotnickych prostiedki

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv

11
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Priloha €. 6 - Rozhodnuti o registraci testu v registru zdravotnickych prostiedki

STanti (SIAV y SrobérovadS Telefon: *4207721SS111 Eim : pesta@uld.
PROKMIRQUIZTV 10041 Praia 10 Fr: 420271732377 Wea wafinskl.2
ATREBAT ARBA
MSANTAsr.0. Dblrcd™cka SS/SS
fadyr
14300
Cidojcanae: S's«wva zracka Vaitule/ el Datum
siPBA52A021 SJLBSICB&ZCZ /}fi»lf?je/iywva@ SiX.B 0112
ROZHODNUTI

Stami ustav pro kontrolu 1é&iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav*!, jako spravni organ pFislusny
na zakladé § 9 pism. c) zakorra ¢ 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro (dale
jen "zakon o diagnostickych zdravotnldiych prostfedcich tn vttro"), nebo mazakladé § 9 pism. c) zikona
¢.268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a 0 zméné zakona ¢. 634/2004 Sb.. o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjSich predpisi (ddle jen "zakon & 268/2014 Sb.”) s ohledem na ustanoveni § 74 odst. 5 zikona ¢ 89/2021
Sb.. o zdravotnickych prostiedcich a o zméné zakona ¢.378/2007 Sb.,, o léivech a o zménach nékterych
souvisejiQch zakoniu (za'kon o lé¢ivech), ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen "zakon o zdravotnickych
prostiedcich”), rozhodl ve spravnim Fizeni, sp. zn. sukls310816/2021, v souladu s pFisluSnym zikonem as § 67

zdkona ¢. 500/2004 Sb.. spravni idd, ve znéni pozdéjSich predpisi (dale jen ,spravni Fad"),
takto;

Ustav timto v souladu s 5 35 odst. 1 zdkona o diagnostickych zdravotnickych prostéedcich in vitro, nebo v souladu
5§ 35 odst. 1 zakona ¢&. 268/2014 Sb.. ve spojeni s § 74 odst. 5 zakona o zdravotnickych prostiedcich, vyhovuje
zadosti osoby registraéni oslo 061436, MASANTA s.r.o., se sidlem Dolnocholupicka 915, 14300 Praha,
)C. 25730533, o notifikaci zdravotnického prostfedku.

Registraéni ¢islo

. Y, Nizev zdravotnického ;
Evidenc¢ni ¢islo Vyrobce
prostiedku vyrobce

Singdean® COVID-19 testovaci Hangzhou Singclean Medical

01025SS8
Products Co., Ltd.

sada (metoda koloidniho zlata)

Platnost notifikace vySe uvedenych zdravotnickych prostfedki ¢&tnf pét let ode dne nabyti pravni moci tohoto

rozhodnuti.

Odivodnéni
Podle § 68 odst. 4 spravniho radu neni odivodnéni rozhodnuti “eba, jestliZe spravni organ prvniho stupné viem

Géastnikim v pIném rozsahu vyhovi.

1/2
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Pou<eni
Proti tomuto rozhodnuti se v souladu s § 35 odst 1 zakona o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro,
nebo vsouladu s§ 35 odst. 1 zakona c. 268/2014 Sb., ve spojeni s§ 74 odst. 5 ziakona o zdravotnickych

prostfedcich nelze odvolat.

OTISK UREDNiHO RAZITKA

Ing. Petr Vykypél
vedouci Oddéleni re” raci a notifikaci

Odbor zdravotriickych prostifedki
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