KUPNI SMLOUVA
dslo: MSMT-989/2022-1

uzaviena podle ustanoveni § 2079 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve znéni
pozdéjsich predpisu (dale jen ,,obcansky zakonik®)

mezi témito smluvnimi stranami

Ceska republika - Ministerstvo Skolstvi, mladeZe a télovychovy

se sidlem: Karmelitsk4 529/5, Praha 1, 118 12

pravne jednajict: Mgr. Pavla Katzova, naméstkyné pro fizeni sekce ekonomické a
legislativni

ICO: 00022985

DIC:

bankovni spojeni: Ceska r}_agodm banka, pobocka Praha

¢ uctu: "ﬁ'?“‘w;, ,.Hi"' .ﬁ';;.'

kontaktni osoba: Mgr Eva Vondrackova, feditelka Odboru majetkopravntho a
Vgrel_nzch zakazek

telefon: j;&.@? :" ok ﬁ:

fax: ._ —

e-mail: PRl e R R

datova schranka: v1daawt

(dale jen ,,kupujici®)

a
Obchodni firma MASANTA s.r.0.

se sidlem: Dolnocholupicka 915/65, Modtany, 143 00 Praha 4
zastoupena: Mgr. Martinem Ladyrem, jednatelem

spisova znacka: C 65055 vedena u Méstského soudu v Praze

ICO: 25730533

DIC: CZZS730533

bankovni spojeni: b e

¢islo uctu:
kontaktni osoba:
telefon:

fax:

e-mail:

datova schranka:

(dale jen ,,prodavajici*)

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




Clanek I
Ucel smlouvy

Tato smlouva je uzavirina v souladu se zdkonem ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych
zakizek ve znéni pozdéjsich piedpisti a Usneseni vlady Ceské republiky ze dne 29. prosince
2021 ¢. 1209, k preventivnimu testovani déti a zaka v zakladnim a stfednim vzdélavani na
pfitomnost onemocnéni COVID-19, které uklada zajistit dodavku sad antigennich testa
urcenych k samoodbéru a sebetestovani a k detekci antigent SARS-CoV_2 neinvazivnim
zpusobem odbéru.

Clanek II
Pfedmét smlouvy

. Touto kupni smlouvou se prodavajici zavazuje odevzdat kupujicimu 14 000 000 ks
antigennich testd, diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro — testovaci
antigenni sady urcené vyrobcem k samoodbéru a sebetestovani k detekci antigenu
SARS-CoV-2, které musi mit vyrobcem urCeny neinvazivni zptsob odbéru, kterym se
pro tyto ucely rozumi odbér vzorku z pfedni Casti nosu, ze slin nebo z pfedni casti
dutiny ustni s nazvem ,Singclean® COVID-19 testovaci sada (metoda koloidniho
zlata)“ (dale také ,,véc™ nebo ,testy®, ,,testovaci sady) v mnozstvi, jakosti a provedeni dle
ujednani této smlouvy. Dale se prodavajici zavazuje kupujicimu pfedat veskeré doklady
potfebné k prevzeti a uzfvani véci a umoznit mu nabyt k véci vlastnické pravo. Kupujici se
zavazuje veéc protokolarné pfevzit, a to pouze ve stanovené jakosti, mnozstvi a provedeni
a zaplatit kupni cenu.

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

. Specifikace véci:

Véc: sady antigennich testd

NIPEZ: 33141625-7

Celkové mnozstvi: 14 000 000 ks
Baleni:

* Prodavajici je povinen dodat testovaci sady balené na EU paletach v neporusenych
originalnich obalech, po jednotlivych vyrobnich §arzich (tj. ucelené¢ na kazdé paleté
pouze antigenni testy jedné vyrobni davky/sarze s identickou dobou exspirace) a je
povinen dodrzet vSechny pfepravni, skladovaci a manipulacni podminky, vcetné
teplotnich limita a rezimu stanoveného vyrobcem.

* Jednotliva baleni testovacich sad budou dodana v neposkozenych originalnich
obalech, s vyznacenim data exspirace a cisla Sarze. Kazdé jednotlivé balen{ testu bude
oznaceno mimo dal§i povinné nalezitosti téz ¢islem Sarze a datem exspirace. Kazdy
kus sady bude oznacena ¢islem Sarze a datem exspirace. Kazda paleta bude viditelné
oznacena — nalepen Stitek rozméru A4 s dislem vyrobni davky/sarze a dobou
exspirace.

* Prodavajici musi zajistit navoz palet po jednotlivych Sarzich.

* Palety, na kterych budou kartony s testovacimi sadami umistény, jsou soucasti
dodavky. Maximalni vyska palet s kartony je 2 m. Kartony na paletach budou




zafixovany proti pohybu transparentni smrst’ovaci foli, tj. stabilizované tak, aby pii
manipulaci nemohlo dojit k jejich padu.

Doba pouZitelnosti: minimalné 9 mésict od data dodani.

Technicka specifikace véci je uvedena v Priloze ¢. 1 této smlouvy. Pfiloha ¢. 1 je nedilnou
soucasti smlouvy.

4. Soucasné s véci musi byt dodana nasledujici listinnd dokumentace v ceském jazyce, piip.
1 v anglickém jazyce.

Testy a jejich vyrobce musi spliiovat pozadavky podle zikona ¢. 268/2014 Sb.,
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpist
(ddle jen ,,zakon ¢. 268/2014 Sb.“) a pozadavky dle nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o
technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostfedky iz witro (dale jen
Hnatizeni vlady €. 56/2015 Sb.“), coz prodavajici dolozi Prohlasenim o shodé spolu s
certifikditem vydanym oznamenym subjektem pro diagnosticky zdravotnicky prostredek
in vitro uréeny pro sebetestovani.

Navod k pouziti, ktery musi odpovidat pozadavkim na navod diagnostickych
zdravotnickych prostfedkt 7z vitro urcenych pro sebetestovani vhodny pro wziti ve
skolach. Navod k pouziti musi byt souc¢asti kazdého baleni.

* Dodaci list

* Pfedavaci protokol
Oznaceni vyrobku a navod k pouziti musi splinovat pozadavky Prilohy 1 k nafizeni vlady
¢. 56/2015 Sh.
5. V ramci plnéni pfedmétu smlouvy jsou osobami jednajicimi za kupujiciho:

a) Kontaktni osoba kupujictho uvedena v zahlavi smlouvy. Tato osoba, jez je opravnéna
k plnéni povinnosti kupujictho dle této smlouvy, muze k plnéni povinnosti pisemné
povéfit jiného zaméstnance kupujictho. O tomto povéfeni je kontaktni osoba kupujictho
povinna pisemné (i e-mailem) informovat kontaktn{ osobu prodavajictho.

b) Kontaktni osoba nebo ji povéfena osoba v misté plnéni se zavazuje véc prevzit, pficemz
k pfevzeti véci dojde na zakladé protokolu. Pii opakovaném naskladnéni identické
komodity tak mize ucinit vedoudi stfediska/pobocky v misté plnéni nebo vedoucim
stfediska/pobocky povéfend osoba.

Clanek I1I
Kupni cena

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

2. Kupni cena tedy cini:
a) kupni cena za jednotku bez DPH ve vysi 13,89 K¢
(slovy tfinact korun ¢eskych a osmdesat devét halért)

b) kupni cena celkem bez DPH ve vysi 194 460 000K<¢




(slovy sto devadesat ¢tyfi milion ¢tyfi sta Sedesat tisic korun ¢eskych)
c) DPH ve vysi celkem 0 K&

(slovy nula korun ceskych)
d) kupni cena v€etné DPH ve vysi celkem 194 460 000K¢ K&

(slovy sto devadesat ¢tyfi milion Ctyfi sta Sedesat tisic korun ¢eskych).

Clanek IV
Platebni a fakturacni podminky

1. Kupni cenu véci véetné DPH je kupujici povinen zaplatit prodavajicimu po jejim
protokolarnim pfevzeti bez vad zjevné branicich pfedani a pfevzeti véci za pifitomnosti
opravnénych zastupcu kupujictho a prodavajictho, véetné dolozeni pisemného prohlaseni
a dokladu podle této smlouvy, a to na zaklad¢ danového dokladu — faktury vystavené
prodavajicim v souladu s piislusnymi pravnimi predpisy a ustanovenimi této smlouvy.

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

Toto ujednani plati i v ptipadé prodlouzeni platnosti vyse uvedeného Rozhodnuti nebo vydani
nového rozhodnuti ministryné financi obsahujictho apravu osvobozen{ od danové povinnosti.

V pfipadé dodavky jednotlivych ¢asti dle ¢l. V odst. 1 vznika pravo na zaplaceni ¢asti kupni
ceny odpovidajici dodavce véci.

2. Smluvni strany se dohodly na bezhotovostnim zpusobu zaplaceni kupni ceny na ucet
prodavajictho uvedeny v zahlavi smlouvy na zakladé¢ danového dokladu (faktury). Faktura
bude zaslina do datové schrinky kupujictho nebo e-mailem na adresu faktury@msmt.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 schranky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude kazda
faktura zaslana samostatnou zpravou ve formatu pdf, pfip. doc ¢i xls. Jestlize bude faktura
zaslana e-mailem, je mozné tuto zpravu jako kopii zaslat i na e-mailovou adresu kontaktni
osoby.

3. Kupujici neposkytuje zalohu na kupni cenu.

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

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

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




Clanek V
Doba, misto a podminky plnéni

Prodavajici se zavazuje kupujicimu odevzdat véc v celkovém mnozstvi 14 000 000 ks,
v provedeni a jakosti dle této smlouvy dle nasledujiciho harmonogramu dil¢iho plnéni:

* 2800 000 ks veéci v terminu do 14. 2. 2022
®* 5600 000 ks véci v terminu do 22. 2. 2022
®* 5600 000 ks véci v terminu do 1. 3. 2022

Prodavajici musi zajistit splnéni vSech podminek stanovenych pro dodani na uzemi
CR v souladu s platnou legislativou. Dile se prodavajici zavazuje ptedat s véci nebo diléi
dodavkou véci i doklady potfebné k prevzeti a uzivani véci nejpozdéji s dodanim véci, a to
pouze v pracovni dny v ¢ase od 8:00 do 14:00 hodin, nebude-li po dohod¢ ucinéné v souladu
s odst. 3. 5. ¢i 6. tohoto clanku stanoveno jinak. Prodavajici ma moznost do doby uplynuti
vyse uvedené lhuty odevzdat kupujicimu i diléi dodavky veéci.

Prodavajici splni povinnost odevzdat véc (¢i diléi dodavky véci) kupujicimu, umozni-li
kupujicimu nakladat s véci (¢i diléimi dodavkami véci) v mist¢ a v dobé plnéni dle této
smlouvy na zakladé oboustranné podepsaného protokolu bez vad zjevné branicich pfedani
a prevzeti véci. Ma-li véc (¢i dil¢i dodavka véci) vady zjevné branici pfedani a prevzeti véci, a je
tedy k pfedani nezpusobila, neni kupujici povinen véc (¢i diléi dodavku véci) prevzit a smluvni
strany si sjednaji v protokolu, ktery spole¢né sepisi, nahradni termin pfedani véci (¢i dilei
dodavky véci). Protokol se vyhotovi ve 4 vyhotovenich, z nichz kazda smluvni strana obdrzi 2
vyhotoveni.

Prodavajici odevzda véc (¢i diléi dodavku véci) a doklady urcené ve smlouvé kupujicimu
v misté¢ plnéni, nachazejicim se na nize uvedenych adresach:

Sprava statnich hmotnych rezerv (dale také jen ,,SSHR*)
250 63 Polerady, sklad POLORA
Stitina 198, 737 91 Stitina, sklad OPAVAN

V piipad¢ dohody obou smluvnich stran je kupujici opravnén prevzit véc (¢i diléi dodavku
véci) pfimo ve skladovacich mistech prodavajiciho, a to na zaklad¢é predchoziho pisemného
souhlasu kupujictho s pfevzetim véci v jiném misté plnéni, nez jsou uvedeny vyse. V tomto
pisemném souhlasu bude uvedena presna adresa mista plnéni a datum prevzeti véci (¢i dilc
dodavky veéci) ze strany kupujictho. Tato dohoda smluvnich stran nevyzaduje uzavieni
dodatku ke smlouvé.

. Nedodani smluvené véci (¢i dil¢i dodavky véci) v misté a casu plnéni z davodi spocivajicich
na stran¢ prodavajictho nebo nedodrzeni doby dodani véci (¢i diléi dodavky véci) se povazuje
za podstatné poruseni smlouvy a kupujici ma pravo od kupni smlouvy odstoupit s tim,
ze prodavajici nebude opravnén pozadovat od kupujictho dhradu nakladd souvisejicich
s plnénim predmétu smlouvy.

Kupujici je opravnén v prabéhu plnéni smlouvy ovéfit parametry véci nezavislou zkusebnou
tak, ze vybere z dodavky (i dil¢i) nahodné vzorek véci pro ovéfeni deklarovanych parametra.
V' piipadé, Ze nezavisla zkusebna kupujicim pozadované a prodavajicim deklarované
parametry potvrdi, hradi ovéfeni nezavislou zkusebnou kupujici. V pfipadé, ze tyto parametry
potvrzeny nebudou, niklady na nezavislé ovéreni pujdou k tizi prodavajictho a kupujici je
opravnén dodavku nebo jejf diléi ¢ast vratit prodavajicimu.

Dale se smluvni strany dohodly, ze v takovém pfipadé je kupujici opravnén poskytnout
prodavajicimu dodatec¢nou lhutu k plnéni, coz smluvni strany vyslovné uvedou v protokolu.




V ptipadé prokazani nesplnéni parametrt véci vice nez jedenkrat, je kupujici opravnén od této
smlouvy odstoupit a pozadovat od prodavajictho smluvni pokutu, jejiz vyse je stanovena
v ¢l IX odst. 3.

Prodavajici se zavazuje o terminu dodani véci (pfipadné o harmonogramu dil¢ich dodavek
véci) informovat kontaktni osobu kupujictho na e-mailovou adresu uvedenou v zahlavi této
smlouvy a zaroven zastupce mista dodani uvedeného v odst. 3 vyse zpravou do datové
schranky 4iqaa3x (SSHR) nebo e-mailovou zpravou na adresu epodatelna@sshr.cz, pficemz
prodavajici ma povinnost zaslat kopii zpravy, odeslané datovou schrankou nebo e-mailem,
jest¢ na e-mail olog-pohotovost@sshr.cz, to ve nejpozdéji do 3 pracovnich dnu pfed
terminem dodani. V pfipadé zmény mista plnéni dle odst. 3 tohoto ¢lanku bude informace o
zméné mista plnéni zaslana SSHR kupujicim na védomi. V pfipadé dodani véci (¢i dilei
dodavky véci) na adresy mista dodani uvedené v odst. 3 tohoto ¢lanku Kupuyjici, resp. SSHR,
bud'to termin pievzeti prodavajicimu do datové schranky prodavajictho nebo na kontaktni e-
mail prodavajictho, uvedeny v zahlavi této smlouvy, potvrdi, anebo vyzve prodavajictho
k navrzeni nahradnfho terminu, pfipadné SSHR sama jiny termin navrhne. Nahradni termin
musi byt mezi SSHR a prodavajicim vzidjemné potvrzen. Ve vyjimecném piipadé¢, zejména
v poslednich dnech doby plnéni, kdy na strané¢ SSHR vznikne piekazka, ktera znemozni véc
v navrzeném terminu dodani fadné prevzit, je SSHR opravnéna prodavajicimu navrhnout
termin prevzeti i po uplynuti doby plnéni smlouvy, avsak posunuty maximalné¢ o 3 pracovni
dny po uplynuti pavodni doby plnéni smlouvy. O tuto dobu se pak automaticky prodluzuje
termin plnéni smlouvy, tj. kupujicimu timto nevznikne narok na uplatnéni smluvni pokuty vici
prodavajicimu za pozdni plnéni. Tento termin dodani véci dohodnuty po pivodnim datu doby
plnéni se jiz povazuje za kone¢ny a po jeho uplynuti je kupujici opravnén smluvni pokuty
uplatnit.

Clanek VI
Dopravni dispozice a thrada dopravného

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

. Dopravu véci do mista plnéni a vykladku si zajist'uje prodavajici na vlastni naklady a na vlastni
nebezpeci. Prodavajici nese odpovédnost za dodrzeni prepravnich podminek definovanych
vyrobcem véci (napf. teplota).

Clanek VII
Prava z vadného plnéni

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

. Vady véci je kupujici povinen uplatnit u prodavajictho bez zbytecného odkladu po jejich
zjisténi, a to pisemnym sdélenim v souladu s ¢l. XII odst. 3. Prodavajici se zavazuje odstranit
uplatnéné vady pfi reklamaci véci ve lhuté nejpozdéji do 30 kalendafnich dnu od uplatnéni
vad.

. 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 dna ode dne sdéleni uplatnéni vad je duvodem pro
odstoupeni kupujictho od této smlouvy.

Clanek VIII
Zaruka za jakost

Zarukou za jakost se prodavajici zavazuje, Ze poskytne kupujicimu zaruku za jakost véci bez
vad zjevné branicich pfedani a pfevzeti véci (zarucni doba) po dobu 9 mésicti od data
dodéni. Dodana véc musi byt po celou dobu zaruéni doby zptsobild pro pouziti k obvyklému
ucelu dle Technické specifikace véci podle ¢l. II této smlouvy (Ptilohy ¢. 1).

Clanek IX
Smluvni pokuta

. Nedoda-li prodavajici véc do uplynuti doby plnéni dle ¢l. V této smlouvy, zaplati kupujicimu
smluvni pokutu ve vysi 0,5 % z kupni ceny nedodané véci za kazdy den prodleni.

.V piipad¢, 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 0,5 % z celkové ceny vadné veéci za kazdy zapocaty den prodleni s odstranénim vsech vad.

.V piipadé odstoupeni kupujictho od smlouvy z diivodu uvedeném v ¢l. V odst. 5 je prodavajici
povinen zaplatit kupujicimu smluvn{ pokutu ve vysi 5 % z kupni ceny véci.

. Smluvni strany vyslovné sjednavaji, ze kupujici je opravnén zapodéist 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 11T této smlouvy.

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

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

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

Clanek X
Odstoupeni od smlouvy

. Kromé davodi pro odstoupeni od smlouvy kupujicim uvedenych v jinych ustanovenich této
smlouvy nebo obcanském zakoniku je kupujici opravnén od této smlouvy odstoupit, obdrzi-li
od prodavajictho véc jinych vlastnosti, nebo neobdrzi-li vSechny doklady uvedené v ¢l. II
odst. 4 této smlouvy.

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




. Kupujici je téZz opravnén odstoupit od smlouvy z davodu probihajictho insolvenéniho fizeni
vaci prodavajicimu.

. Kupuyjici je opravnén odstoupit od smlouvy i v piipadé poruseni povinnosti prodavajiciho dle
¢l IV odst. 6.

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

. Odstoupeni od smlouvy musi byt ucinéno pisemné v souladu s ¢l. XII odst. 3. Ucinky
odstoupeni od smlouvy nastavaji dnem doruceni oznameni o odstoupeni druhé smluvni
stranc.

. Odstoupeni od této smlouvy se nedotyka prava na zaplaceni smluvni pokuty nebo droku
z prodleni, ani prava na nahradu $kody.

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

Clanek XI
Nabyti vlastnického prava k véci
Nebezpeci skody na véci

Smluvni strany se dohodly, ze vlastnické pravo k véci nabyva kupujici pfevzetim véci (¢i diléd
dodavky véci) bez vad branicich pfedani a prevzeti véci na zakladé oboustranné podepsaného
protokolu.

. Smluvni strany se dohodly, ze nebezpeéi Skody na véci pfechazi na kupujictho soucasné
s nabytim vlastnického prava k véci.

Clanek XII
Zavérec¢na ujednani

. Smluvni strany se dohodly, ze dalsi skutecnosti touto smlouvou neupravené se fidi ptislusnymi
ustanovenimi obcanského zakoniku.

. Veskeré zmeény nebo dopliky této smlouvy, s vyjimkou uvedenou v ¢l. V odst. 3 (véetné zmén
v zahlavi smlouvy: bankovniho spojeni, sidla, zastoupeni atd.) jsou vazany na souhlas
smluvnich stran a mohou byt provedeny, véetné zmén piiloh, po vzajemné dohodé obou
smluvnich stran pouze formou pisemného dodatku k této smlouvé. Smluvni dodatky musi byt
fadné oznaceny, pofadové vzestupné ocislovany, datovany a podepsany opravnénymi zastupci
obou smluvnich stran. Nemuze jit k tizi smluvni strany, které nebyl v souladu s touto
smlouvou zaslan dodatek ohledné¢ zmény udaju v zahlavi smlouvy, ze i nadale uziva pfi
komunikaci s druhou smluvni stranou udaje ptivodné 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,
zasilajf se prostfednictvim provozovatele postovnich sluzeb na adresu uvedenou v zahlavi této
smlouvy, nebo na adresu novou, zménénou pisemnym oboustranné potvrzenym dodatkem
k této smlouvé. Pro ucel uvedeny v ¢l. IV odst. 2 a v ¢l. V odst. 6 sjednavaji smluvni strany
rovnéz moznost elektronické komunikace prostfednictvim e-mailové adresy kupujictho. Pro
ucel uvedeny v ¢l. V odst. 6 sjednavaji smluvni strany rovnéz moznost elektronické
komunikace prostfednictvim e-mailové adresy epodatelna@sshr.cz a olog-
pohotovost@ssht.cz.




4. Tato smlouva se uzavira v elektronické formé a bude podepsina opravnénymi osobami

zarucenym elektronickym podpisem.

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

posledni.

6. Smlouva véetné piipadnych dodatkt se vklida dle zakona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich
podminkach ucinnosti nékterych smluv, uvetejnovani téchto smluv a o registru smluv (zakon
o registru smluv), ve znéni pozd¢jsich piedpist, do registru smluv. Z tohoto duvodu je
smlouva ucinna ke dni vlozeni do registru. Uvefejnéni smlouvy zajist'uje kupujici.

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

8. Nedilnou soucasti smlouvy jsou piilohy:
Priloha ¢. 1 — Technicka specifikace véci
Pfiloha ¢. 2 — Prohlaseni o shodé

Ptiloha ¢. 3 — Navod k pouziti

Priloha ¢. 4 — Certifikat vydany oznamenym subjektem

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

prostfedka

Priloha ¢. 6 — Rozhodnuti o registraci pfedmétu nabidky v registru zdravotnickych

prostfedkt

V Prazedne ...

Za kupujiciho:

Ceska republika —
Ministerstvo skolstvi, mladeZe a télovychovy

Mgr. Digitalné podepsal
Mgr. Pavla Katzova

Pavla Datum: 2022.01.21
Katzovag 130756+0100

Mgr. Pavla Katzova
naméstkyné pro fizeni sekce

ekonomické a legislativni

V Prazedne .......ooeeinn...

Za prodavajictho:

MASANTA s.r.0.
Mg r. Digitalné podepsal
H Mgr. Martin Ladyr
Ma rtl n Datum: 2022.01.21

10:33:07 +01'00'

Mgr. Martin Ladyr

jednatel spole¢nosti




Pfiloha ¢&. 1 — Technicka specifikace véci

Singclean® C€

1434

estovaci sada COVID-19
(Metoda koloidniho zlata)

Pro samotestovani

( vzorek z nosu )

Top 10 mezi inskymi drziteli CE

o
o
P

pro rychlé samotestovaci sady

o0
O
Oa

* Presné Rychle Citlivé
e Domaci samotestovani

e VZasna detekce

Moznost prodeje mezi stity EU

Hangzhou Singclean Medical Products Co.,Ltd.
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Singclean®

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

’ Porovnani riznych testovacich metod pro detekci COVID-19

Singclean” | per s neovichipsen | Testprotuate

Klinicka hodnota Diagnoza, Zlaty standard Pomocna diagnoza Diagnostika a screening
Délka provedeni 15 minut

Neni tieba /& shi 2arizeni

Nizk% falesna podivta
nepravdepodabna, faleana
negaivita se mize objevt a
negatwni visiadek mice byt

poivzen PCR festem.

Antgemi tesly ou ste méné
presné nez tedy PRC, dle jsou
nehiejsi a levnési,

P Skladovani
Souprawl ke sidadovat pii pokojové teploté nebo v chiadu (4-30°C). Testovaci sada je stabihi do daka
axpltace WHSEného na uxavienédm oball, Testovaci sada musi a2 do sveho poutti 2sdat Leaviena.
Crrante pred meczem Nepouzivejte po uplyriuti doby pouZieinost,




Singclean”

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

’ Informace o produktu

I e —

Typ testu anSgenni test
Typ vzorku vytér z nosu
Kvalitativni / kvantitativni kvalitativni
Teplota béhem procesu 1525C

P CHARAKTERISTIKY VYKONNOSTI

Klinicka citlivost, specificita a pfesnost

Vysledky testovaci sady COVID-12 Test Kit ( metoda koloidniho Ziata) byly srovnany s vysledky analyzy RT-PCR pro
SARS-CoV-2 ze vzorkil z vijtéru nosu. V této studii bylo testovano celkem 400 vzorkl z vytéru z nosu. Klinické vzorky
COVID-18 obsahuji vzorky od jedinct s priznaky do 7 dnii. Visledkem testovaného a kontroiniho &inidla bylo 350
negativnich vzorkl a 140 pozitivnich vzorkll. Viypocitana citiivost a specificita byly v této studii platné.

Testovaci sada COVID-19 versus PCR

Metoda
Postivni Negotivni e
- Positvni 146 1 147
testovaci sada COVID-19 .

3 349 352
Celkem 149 350 499

Citlivost 97.99% spolehlivost 95% Q425% - 99.31%

Specifcita 99.71 % spolehlivost 95% 98.40% - 99.95%

Presnost 99.20 % spolehlivost 95% 97 96% - 99.69%




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

4

4

4

4

BALENI
1 test/krabicka
20 tests/krabice

OBSAH

Uzaviené sacky, z nichz kazdy obsahuje testovaci kazetu a vysousedlo
Bavinéné tamponové tyéinky 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

"@ Py /@ Um

1 Oclatrafte ssbowty T povehu plednl Sde 2. Jarrod & porrsiu Tascfe tylinka & tarponem A Jerwym cthlankr arpon vigmits AVicts odeboany vIomk ma eTponovd
moari Atry havu mirmd Takio%s. % roan! dircy el 24 o) Onds mred S okt e 30 extrwetnl darwviy 8 pheder

PAdarim™ pufrem pm et stigeru 8
i tytrbcc aal Y30E pRoT pAEate

) e
I iy é stroaneto N
i I S &
U - S— ] 15 min

Imin

S Nachie sal 1 mircty it Pak tampan 6 Tiesrava pevrd LTuwieis 7. phicae 3 kapky sl 2e Saaviy B Vwadex odelie ra 12 ming
W 2 "Em ralkage YTt ITEOML MApASET 8 rect 0 jamiy > orex re matovac] kel
Ay me T teTpon: Soatals oo mafvice Selesiry. 1 mirnss mit
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Singclean®
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

Interpretace vysledku

ll@l

’ Negativni:

Pokud je pfitomen pouze pruh C, nepfitomnost jakekoli vinové barvy v pruhu T znamena, Ze ve
vzorku nebyl detekovan Zadny antigen COVID-12 (SARS-CoV-2). Vysledek je negativni.

Pokud je vysledek testu negativni

| nadale dodrzujte vSechna platna nafizeni tykajici se kontaktu s ostatnimi a ochranna opatfeni.

| kdy?Z je test negativni, miZe byt pfitomna infekce.

V pfipadé podezieni opakuite test po 1 - 2 dnech, protoZe koronavirus nelze presné detekovat ve
vsech fazich infekce.

Positivni na Covid-19:

Pokud je pritomen prouzek C a T, test indikuje pritormnost antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) ve
vzorku. Viysledek je pozitivni na COVID-19.

Na zakladé vysledku existuje podezieni na infekci COVID-19.

Okanzité kontaktujte lékarfe nebo mistni zdravotni zafizeni.

Nechte si provést potvrzujici test PCR.

Neplatny:

Kontrolni ¢ara se nezobrazuje. Nedostatecny objem vzorku nebo nespravné procaeduralni techniky
jsou nejpravdépodobnéjSimi duvody selhani kontroini linky. Zkontrolujte postup a opakuite test s
novou testovaci kazetou. Pokud problém pretrvava, ckamzité prestanite testovaci sadu pouZivat a
kontaktujte mistniho distributora.

V pfipadé neplatného vysledku testu:

Predb&Zné varovani z divodu nespravnému provedeni testu.

Zopakujte test.
Pokud jsou vysledky testi stile neplatné, kontaktujte ekare nebo testovaci centrum COVID-19.

14



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

1. Kdykoli je to mozne, pouZivejte Cerstve vzorky.

2. Optimaini provedeni testu vyZaduje prisne dodrzovani testovaciho postupu popsaného v tomto letaku.
Odchylky mohou vést k odchyinym vysiedicim.

3. Negativni vysledek u jednotiivého subjektu indiluje nepiitomnost detekovatelného antigenu COVID-19
(SARS-CoV-2). Negativni vysiedek testu vSak nevyluSuje mo2nost infekce COVID-10.

4. Negativni vysledek miZe nastat, pokud je mnoZstvi anfigenu COVID-18 (SARS-CoV-2) pfitomného ve
vzorku pod deteké&nimi limity testu nebo pokud sefhal odbér COVID-19 (SARS-COV-2 ) antigenu v nosni dutiné
pacienta.

5. Testovaci sada poskytuje predbézné sebehodnoceni. Diagnozu by mél stanovit lekar aZ po vyhodnoceni
vSech kiinickych a laboratornich nalez.

6. Pouzivejte pouze pro diagnostiku in vitro, testovaci sadu nelze pouzZit opakované.

7. Extrakéni pufr se pouZiva k extrakci vzork a §dé ani zvifata jej nesmi pouZivat intemé ani externé. Polknuti
zpusobi vaZnou Gjmu. Pokud k nému dojde, ckamsite vyhledejte Iékarskou pomoc. Pufr drazdi odi a pokazku,
pokud dojde k nahodnému potiisnéni odi, okamZE je vyplachnéte vodou. V pripadé potfeby se poradte s
lékarem a béhem procedury vétraite.

’ Varovani a opatreni

2. Pred provedenim testu si prectéte cely pribalovy letak Nerespektovani pribaloveho letaku vede
k nepresnym vysledkim testu.

3. NepouzZivejte test, pokud jsou zkumavka nebo sadek poskozeny nebo Ziomeny.

4. Test je pouze na jedno pouZiti. Za Zadnych okolnosti nepouZiveite opakované.

5. Vihkost a teplota mohou nepriznive ovivnit wsiedky.

15



Dovozce:
MASANTA s.r.o.
Dolnocholupicka 915/65
143 00 Praha 4
ICO: 25730533
DIC: CZ25730533
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Pfiloha &. 2 — ProhlaSeni o shodé
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Declaration of Conformity

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

European Representative: SUNGO Europe B.V.
Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Netheriands

Product: COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold Method)
Classification: Seif-testing
Conformity assessment Route: Annex Ili, sacton 6, IVDD S8/79/EC

We herewith declare that the above mentioned products meet the provisions of the Council Directive
Q8/7YEC for medical devices. All supporting documentation is retained under the premises of the
manufacturer,
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Standards applied:

i
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EN 1SO14871:2019 EN ISO15223-1:2016 EN 1ISO23640:2015 E\j:
EN ISO18113-1:2011 EN ISO 18113-4: 2011 EN 13612:2002
EN 13641:2002 ISO 20916:2012 EN iSO 13485:2016

EN 62366-1:2015+A1:2020 EN 13875:2003 EN I1SO 17511:2003
EN 13532:2002

Notified Body: Polish Centre for Testing and Certification (NB. No.:
469 Pulawska Street, 02-844 Warsaw

EC Certificate No.: 1434-|VDD-459/2021
Valid date: 2021.09.22- 2024.05.27
Placs of Issue:

Signature:
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: Preklad z jazyks

4 ey v LA R ~

2 "’// 7/ LL"":’I/I, v .p'h;}\‘:-“ \_JJ\\\\\"

1 o <“‘!"{ ,," ) :: \ 15 “t“‘\“.b -

AT

: Prohlaseni o shodé

| Vyroboe: Hangzhou Singclean Medical Products Co., Lid.

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

. Evropsky zastupce: SUNGO Europe BV.

Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Nizozemsko

Vyrobek: Testovaci souprava COVID-19 (metoda koloidniho ziata)
Klasifikace: Samotestovani
Zplsob posouzeni shody: Ptiloha IIl, oddil 6, SDZP S8/79/ES

Timto prohlasujeme, Ze vyse uvedené vyrobky spifivji ustanoveni smémice Rady 98/79/ES pro
zdravotnické prostfedky. Veskera podplrna dokumentace je uchovavana v prostorach vyrobce.

Pouzité normy:

EN 1S014971:2019 EN ISO 15223-1:2016 EN ISO 23640:2015
ENISO18113-1:2011 EN ISO 18113-4: 2011 EN 13612:2002

EN 13641:2002 I1SO 20916:2019 EN I1SO 13485:2016
EN 62366-1:2015+A1:2020 EN 13975:2003 EN ISO 17511:2003
EN 13532:2002

Notifikované osoba: Polské stfedisko pro zkousky a certifikaci (NO. £.- 1434)
469 ul, Putawska, 02-844 Varsava
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Certifikat ES &.: 1434-1VDD-459/2021
Platnost: 2021.09.22 - 2024.05.27
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PREKLADATELSKA DOLOZKA

Ja, Lenka Petragova, IC: 73009911, soudni pfekladatel jazyka ¢eského a anglického,
jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne 28.2.2002, &,j. Spr 1341/2002,
zapsany v seznamu tlumoénikli a pfekladatell vedeném Ministerstvem spravedinosti
Ceské republiky, timto stvrzuji, Ze jsem osobné provedla pfeklad pfipojené listiny, a Ze
tento preklad souhlasi s textem pfedmétné listiny. Pfi provadéni pfekladu nebyl pfibran
konzuitant.

Tento (kon je zapsan v evidenci ikoni pod eviden&nim &islem: 13441 [z029

TRANSLATOR'S CLAUSE

I, Lenka Petrasova, ID No.: 73009911, a swomn 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.: LA3.447/ 2021

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

(%kp irnpti:l) Lenka Petrasova
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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 &islem 104112_007218, sklddajici se z 4 listd. se doslovné shoduje s obsahem vstupu.

Vstup bez viditelného prvku.
Jméno a pijmeni osoby, kterd konverzi provedla: KATERINA HLINKOVA
Vystavil: Ceskd posta, s.p.

Pracovisté: Praha 411
Ceska posta, s.p. dne 02.12.2021

143853834-19594-211202162913
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Pfiloha ¢&. 3 - Navod k pouZiti
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CHARAKTERS TIY
1.XInicKS cwot

oirnost 2
WMW A A

avmmﬂ
Tabuia ~ 5303 COVD-19 v
Matoda b L laam
Fartwn Nogatwri
< Foafewnd e 1 7
VD19 [e— 3 b =
Colkem % 350 o5
Otivozt W 95% spolahivost HI% - %
Otnnost M\ 95% spolahivost 9 .40% 95 5%
Plasnost %20 95% spolahivost W 95% - WER
M%"‘%M s R
Tabuli 2 Vysadty stude Bmins
| $75x 1670 mL | 0 | 100% |
Vys0kd koncentrac] markan
mm E'%m)anmmm:pnmqurwmmm
EY
E' ﬁgﬂ% nazodyfior| patogery. Vaorky paztivii na nasediyfkd patogeny Dyly pf taovan!
Patogn AHSNT vins 1.95 X W TCD Al
Huran C 129 1x 10° PRUVmL BYamag; 13x 10° 70D, mi
Hurman Coronawirus 008 1x 10 FRUVmL ImMuarea Victorla 25x 10FT0D il
Hursan Coromavings HILJ1 1x 10° PRVmL 0 38x10° 0D mL
Human G NLES 1x 105 PFRUVmL Fhinovires (typ 2 1 x W PRUATL
e s) 1.8x 10 PRU/ML Rhnovirs (yp 14) I8x W FRUmL
typ 7 32x 10 TCD ml Fhinowns (yp 26) 5.5 WF FRUMmL
Acerowinus 2yp 18) 16X 10 TODml D My AD 28x W FRUMmL
Haman oWV | 1Sk PRUmL 0 p 23 % W0 FRUmL
Parairfisanz vins (typ 1) 13x10°TCD_/mL Staptocoonus tharmophiius 18x W FRUMmL
A HINT virus 2.1 x W TOD/ml D o A5 x W FRUMmL
A HENZ virus 13x W TCOD/ml = p 63x WFFRUMmL
lmm v CRetach mebo S5y, idend mohou byt umdle do noscftane,
Mgwlxmmamth provasen tasas.
P 02—l
Hamagiobin 2mgimi Maorphoiine Hydrochionde 2005l
Muan angimL G SpomL
Haw SmgmL $aramydn T
Botn 10mg/ml Toracycine SpymL
[ SO0pgy/mL C p Jpml
Garramion gt Jpame
Sockam Cramotyn 120pg'mL Vancomych Jpyml
Owymatamiine Hydrochioride Opymi. Nalidboc acks JpymL
HyC Py Hydrocortisone 3potal
NAGEy 0 ™ Human Insuin Jpoml
Asprn 30pg/mL Sataproplolactone gL

ﬁmnaa
s

muivy—ty mr"l‘a-'lu

Patogn AHINI vins 195 10F70D,, Al
Huran C 129¢ 12 10° PRU /miL BYamag 131 10° 70D, Aml
Hurman Coronawinus 0083 1210 PRU /miL Influanza Victorta 263 10° 70D, L
Fuman Coronavinzs HIU1 1210 PRU /miL o 381 10F7CD, Ml
Human G NLE3 12 10°FRU imiL Fhinovins (typ 3y 1x 10 FRU Al

) 12X 10 FRU /mL Rrnovirs (hyp 14) 18 %10 PR L
Adsnowins 0ty 7) 32x 10°TQD, /mL Fhinowns (yp 216) S5 % 10FPRU AL
Acerowvinss £yp 18) 16x10°T0D_imt | | Sesptctory smegesivns typAn | 28x 1 FRUmL
Haman ) T g p 23 010 PR L
vinsyp 1) 1.5x 10°TQD /mL 1ap p 18 %10 PR L
AHIN virus 21 10°TAD, /miL plama pr 451 IR ML
A HENZ virus 1.5x 10°TQD imiL = p £3 010 PR L
Latbowetz JL_ Comnavius Ay Vimus s 2011; 51: B5-164.

Mmsmmm“ oo ol viroiogy. 6th ad. Lippincott Williams &

1s:s srnma gy, genatic and pathog c TR

op Nat Rav Micsodiol 2019, 17.181-192

3

"::'.l"".':'.‘::"unl""‘m
®-==-wr e | © |pmemee| N |-

23



Pfiloha €. 4 - Certifikat vydany oznamenym subjektem

N BAL v
,ﬁ&‘

CERTIFICATE

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

EC Design-examination
Directive 98/79/EC concerning
in vitro diagnostic medical devices

%
N
’ﬂn\N‘

““ Ciy 7

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 Ili (Section €) to Directive 98/79/£C (as amended)
implemented into Polish law,
as evidenced by the audit conducted by the PCBC

Validity of the Certificate: from 22.05.2021 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€

Issued under the Contract No. MD-50/2021 MalQorzata  vkess s
Application No: 121/2021 Wyroba :v‘s,i. 0?&:
Certificate bears the qualified signature. Vice-P o Sont
Warsaw, 22/05/2021

Module A1

FBM-30-£_10

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 02822 warsaw, 463 Putawska Street, tel, +48 22 45 45 200, e-mall:pcbe@Ppedegov.pl
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Certifikat ES ¢. 1434-lVDD-459/2021
Smérnice ES o pfezkoumani navrhu 98/79/ES tykajici se
diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro

Polské stfedisko pro zkousky a certifikaci osvédcuje, ze vyrobek spoleénosti:

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 dokumentace navrhu splfiuje poiadavky Pfilohy Il (oddilu 6) Smérnice 98/79/ES (ve méni
pozdéjdich pfedpisd) transponované do polského prava,
jak bylo prokédzéno auditem provedenym PCBC

“» Platnost certifikitu: od 22.08.2021 do 27.05.2024

c € 1434

Vydéno na 2ikladé smiouvy & MD-50/2021
Cislo #idosti- 121/2021

Certifikat je opatfen kalifikovanym podpisem.
Variava, 22.09.2021

Modul A1

FBM-30-E_10

Datum vystaveni certifikatu: 22.09.2021
Datum prvniho vystaveni certifikatu: 22.09.2021

LSKE STREDISKO PRO ZKOUSKY A CERTIFIKACI 02-244 variava, 463 Putawska ul., tel. +48 22 46 45 200, e-mail:pcbe@peae.gov-pl
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PREKLADATELSKA DOLOZKA

Ja, Lenka Petrasova, IC: 73009911, soudni pfekladatel jazyka Seského a anglického,
jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne 28.2.2002, &j. Spr 1341/2002,
zapsany v seznamu tlumoéniki a prekladatell vedeném Ministerstvem spravedinosti
Ceské republiky, timto stvrzuji, Ze jsem osobn& provedla pfeklad pfipojené listiny, a ze
tento preklad souhlasi s textem pfedmétné listiny. Pfi provadéni pfekladu nebyl pfibran
konzultant.

Tento Gkon je zapsan v evidenci GkonU pod evidenénim &islem: .20 AT

TRANSLATOR'S CLAUSE

|, Lenka Petrasova, ID No.: 73009911, a swom 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 transiation is a literal translation of the text
of the relevant document. No consultant has been hired for the translation.

This act s registered in the Register of Acts under the Reg. No.: LA3.4492 (2027

Lenka Petrasova
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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

poradovym &islem 104112007217, skladajici se z 4 listl. se doslovné shoduje s obsahem vstupu.

Vstup bez viditelného prvku.
Jméno a pHjmeni osoby. kterd konverzi provedla: KATERINA HLINKOVA

Vystavil: Ceska posta, s.p.
Pracovisté: Praha 411
Ceski posta, s.p. dne 02.12.2021

143853735-19584-211202162522
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Pfiloha &. 5 - Potvrzeni o splnéni ohlaovaci povinnosti dovozce/distributora
diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro v registru zdravotnickych prostfedka

STATNI UsTav Srobirova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 41 Przha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.zukl.cz
r
fo, SUKL == o
J MASANTA z.ro. Dolnocholupicka 915/65
Mgr Martin Ladyr Praha-Modfany
14300
Cizlo jednac Spisova znatka Vyfizuje / e-mail Datum
Zuzana Kunazkova 22.4.2020
5uk1101371/2020 suklz98826/2020

2uzana kunaskova@®sukl.cz

POTVRZENI SPLNENI OHLASOVACiI POVINNOSTI

Statni Gstav pro kontrolu 1é€iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako spravni organ prisluiny na zakladé
§ 9 pism. b) zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich a 0 zméné zdakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjiich predpisl, potvrzuje timto spinéni ohlasovaci povinnosti nize uvedené osoby.

| Registraéni dislo | 061436

[1¢ | 25730533

| Nazev | MASANTA s r.0.
Sidlo Dolnocholupicka 915/65, 143 00 Praha, Ceska republika
Kontaktni osoba Mgr Martin Ladyr, m.ladyr@masanta.com, +420603474294

Seznam cinnosti

e dovozce obecnych zdravotnickych prostfedki

e dovozce diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro

» distributor obecnych zdravotnickych prostredkl

» distributor diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro

Platnost registrace osoby pro vyse uvedené ¢innosti ini pét let ode dne vydani tohoto potvrzeni.

Ing. Petr Viykypél
vedouci Oddéleni registraci a notifikaci
Odbor zdravotnickych prostredkd
Statni Ustav pro kontrolu IéCiv

11
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Pfiloha €. 6 - Rozhodnuti o registraci testu v registru zdravotnickych prostfedka

STATNI OSTAV Srobirova 48 Telefon: =420 272 185 111 £-mai: posta@sukl.c
PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fax: 2420271732377 Webd: www._sukl.cz
ADRESAT ADRESA
MASANTA zr0. Dolnocholupicks 915/65
Mzr Martin Ladyr Praha-Modrany
14300
Cizio jednac’ Spizova znacka Vyfizuje / e-mail Datum
5 Ing. Karolina BryZova 30. 11 2021
suki320524/2021 suklz310816/2021 Py
ROZHODNUTI

Statni Gstav pro kontrolu I&civ, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (déle jen ,Ustav®), jako spravni organ prisludny
na zakladé § 9 pism. c) zakona C. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (dale
jen “zdkon o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro”), nebo nazdkladé § 9 pism. c) zakona
€. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich a 0 zméné zdkona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen “zakon ¢. 268/2014 Sb.”) s ohledem na ustanoveni § 74 odst. 5 zakona ¢. 89/2021
Sb., ozdravotnickych prostredcich aozméné zakona ¢.378/2007 Sb., oléCivech aozménach nékterych
souvisejicich zakonl (z3kon o léCivech), veznéni pozdéjich predpist (ddle jen “zakon o zdravotnickych
prostfredcich”), rozhodl ve spravnim fizeni, sp. zn. sukis310816/2021, v souladu s pfisluSnym zdkonem as§ 67
zakona €. 500/2004 Sb_, spravni fad, ve znéni pozdéjiich predpisti (dale jen , spravni fad”),

takto:

Ustav timto v souladu s § 35 odst. 1 zakona o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro, nebo v souladu
s § 35 odst. 1 zakona C. 268/2014 Sb., ve spojeni s § 74 odst. 5 zakona o zdravotnickych prostredcich, vyhovuje
Zadosti osoby registracni dislo 061436, MASANTA s.r.o., sesidlem Dolnocholupicka 915, 14300 Praha,
IC: 25730533, o notifikaci zdravotnického prostredku.

P Nazev zdravotnického Registracni cislo s
Evidencni cislo redku A% Vyrobce
01028558 Singclean® COVID-19 testovaci Hangzhou Singclean Medical
sada (metoda koloidniho zlata) Products Co., Ltd.

Platnost notifikace vyse uvedenych zdravotnickych prostfedkd Cini pét let ode dne nabyti pravni moci tohoto
rozhodnuti.

Oddvodnéni

Podle § 68 odst. 4 spravniho fadu neni odlvodnéni rozhodnuti tfeba, jestlize spravni organ prvniho stupné viem
Gcastnikiim v piném rozsahu vyhovi.

1/2
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Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti se v souladu s § 35 odst. 1 zakona o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,
nebo vsouladu s§ 35 odst. 1 zdkona C. 268/2014 Sb., vespojeni s§ 74 odst. 5 zakona o zdravotnickych
prostredcich nelze odvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Ing. Petr Vykypél
vedouci Oddéleni registraci a notifikaci
Odbor zdravotnickych prostredkd
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