KUPNI SMLOUVA
&slo: 220004

uzavtend podle ustanoveni § 2079 a nésl. zakona ¢. 89/2012 Sb., obc¢ansky zikonik, ve znéni

pozd¢jsich predpisu (dale jen ,,obcansky zakonik*)

mezi témito smluvnimi stranami

Ceska republika — Ministerstvo Zivotniho prostedi

se sidlem:
pravn¢ jednajici:

ICO:

DIC:

bankovni spojeni:
¢. uctu:

kontaktni osoba:
telefon:

fax:

e-mail:

datova schranka:

(dale jen ,,kupujici®)

Obchodni firma

se sidlem:
spisova znacka:
zastoupena:
ICO:

DIC:

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

e-mail:

datova schranka:

(dale jen ,,prodavajici®)

Praha 10 — Vr$ovice, Visovicka 1442/65, PSC 100 10
Ing. Martina Setzerova, feditelka odboru provozniho a spravy

majetku
00164801

Cesk4 narodni banka, pobocka Praha
7628001/0710

Mgr Jiti Komrska, oddéleni hospodafské spravy
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'+420 267 126 722

Jiri Komrska@mzp.cz
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MASANTA s.t.0.

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

Mgr. Martinem Ladyrem, jednatelem

25730533

CZ25730533

Fio banka, a.s.
2800070591/2010
Mgr Martin Ladyr
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Clanek I
Ucel smlouvy

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

Clanek IT
Pfedmét smlouvy

1. Touto kupn{ smlouvou se prodavajici zavazuje odevzdat kupujicimu 29 200 ks testovacich sad
antigennich test 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
auzivani véci aumoznit mu nabyt kvéci vlastnické pravo. Kupujici se zavazuje véc
protokolarné pfevzit, a to pouze ve stanovené jakosti, mnozstvi a provedeni a zaplatit kupni
cenu.

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

3. Specifikace véci:
Véc: sady antigennich testa
Kéd NIPEZ: 33141625-7
Celkové mnozstvi: 29 200 ks

Baleni:

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

e Jednotliva baleni testovacich sad budou dodana v neposkozenych papirovych
kartonech, s vyznacenim data exspirace a cisla Sarze. Kazdé jednotlivé baleni testu
bude oznaceno mimo dalsi povinné nalezitosti téz cislem Sarze a datem exspirace.

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

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

Doba pouzZitelnosti: minimaln¢ 9 mésicu od data dodani.

Technicka specifikace véci je uvedena v Pfiloze ¢. 1 této smlouvy. Piiloha ¢. 1 je nedilnou
soucasti smlouvy.
4. Soucasné sveci odevzda prodavajici kupujicimu zejména nasledujici doklady v ceském,
pfipadné i anglickém jazyce:




a) Testy a jejich vyrobce musi spliovat pozadavky podle zikona & 268/2014 Sb.,
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale
jen ,,zakon ¢. 268/2014 Sb.“) a pozadavky dle natizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych
pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostiedky 7z vitro (dale jen ,,nafizeni vlady ¢.
56/2015 Sb.*), coz prodavajici dolozi Prohlasenim o shodé spolu s certifikitem vydanym
oznamenym subjektem pro diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro urceny pro
sebetestovani.

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

¢) Dodaci list
d) Predavaci protokol

Oznaceni vyrobku a navod k pouziti musi splnovat pozadavky Pfilohy 1 k nafizen{ vlady
¢. 56/2015 Sb.

Clanek I1I
Kupni cena

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

2. Kupni cena tedy ¢inf:
a) kupni cena za jednotku bez DPH ve vysi 16,48 K&
(slovy Sestnact korun ceskych ctyficet osm haléf)
b) kupni cena celkem bez DPH ve vysi 481 216 K&
(slovy Ctyfi sta osmdesat jeden tisic dve st Sestnact korun ceskych)
c) DPH ve vysi celkem 0 K&
(slovy nula korun ceskych)
d) kupni cena v€etné DPH ve vysi celkem 481 216 K¢
(slovy Ctyfi sta osmdesat jeden tisic dve st¢ Sestnact korun ceskych).

Kupni cena véetné DPH cini celkem 481 216 K¢ (slovy pétsetctyfitisicdvéstéosmdesatosm korun
ceskych).

Clanek IV
Platebni a faktura¢ni 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 piitomnosti opravnénych zastupca
kupujictho a prodavajictho, véetné dolozeni pisemného prohlaseni a doklada podle této




smlouvy, ato na zakladé danového dokladu — faktury vystavené prodavajicim v souladu
s piislusnymi pravnimi pfedpisy a ustanovenimi této smlouvy.

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

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

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

Smluvni strany se dohodly na bezhotovostnim zpusobu zaplaceni kupni ceny na tucet
prodavajictho uvedeny v zahlavi smlouvy na zaklad¢ danového dokladu (faktury). Faktura bude
zaslana do datové schranky kupujiciho nebo e-mailem na adresu jiri.komrska@mzp.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 ptipadé zaslani
do datové schranky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude kazda faktura zaslana
samostatnou zpravou ve formatu pdf, pfip. doc ¢i xIs. Jestlize bude faktura zaslana e-mailem, je
mozné tuto zpravu jako kopii zaslat i na e-mailovou adresu kontaktni osoby.

Kupujici neposkytuje zalohu na kupni cenu.

Faktura musi obsahovat vesSkeré nilezitosti stanovené zikonem ¢&. 235/2004 Sb., o dani
z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpist. Dale je prodavajici povinen v dafovém
dokladu (faktufe) uvést cislo smlouvy, které vzdy urcuje kupujici a toto ¢islo je uvedeno
v zahlavi této smlouvy. V pfipadé, ze faktura nebude uplna nebo nebude obsahovat zakonem
pfedepsané nalezitosti, je kupujici opravnén ji vratit prodavajicimu s tim, ze prodavajici je
nasledné povinen vystavit novou bezvadnou a Gplnou fakturu s novym terminem splatnosti.
V takovém ptipadé pocne bézet dorucenim nové faktury kupujicimu nova lhuta splatnosti.

. 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.

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

Clanek V
Doba, misto a podminky plnéni

. Prodavajici se zavazuje kupujicimu odevzdat véc v celkovém mnozstvi, provedeni a jakosti dle
této smlouvy a pfedat doklady potfebné k pfevzeti a uzivani véci nejpozdéji do 21. 1. 2022,
s tim, ze pokud nedojde k uzavfeni kupni smlouvy do 18. 1. 2022 z dtvodu prodleni vzniklého
na stran¢ kupujiciho, prodluzuje se termin dodani o dobu vyse uvedeného prodleni s uzavienim
smlouvy. Maximalni doba prodlouzen{ terminu dodan{ vsak muze odpovidat pouze prodleni
s uzavfenim smlouvy na strané kupujictho v pifipad¢ 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 veci
v mist¢ a v dob¢ plnéni dle této smlouvy na zakladé oboustranné podepsané¢ho protokolu bez
vad zjevné branicich pfedani a pfevzeti véci. Ma-li véc vady zjevné branici pfedani a pfevzet
véci, a je tedy k pfedani nezpusobild, neni kupujici povinen véc prevzit a smluvni strany si
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sjednaji v protokolu, ktery spole¢né sepisi, nahradni termin pfedani véci. Protokol se vyhotovi
ve 4 vyhotovenich, z nichz kazda smluvni strana obdrzi 2 vyhotoveni.

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

Ministerstvo zivotniho prostfedi CR

Praha 10 — Vrsovice, Vr$ovicka 1442/65, PSC 100 10

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

Clanek VI
Dopravni dispozice a ithrada dopravného

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

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

Clanek VII
Prava z vadného plnéni

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

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

. Uplatni-li kupujici pravo z vadného plnéni, potvrdi mu prodavajici pisemné, kdy toto pravo
uplatnil, jakoz 1 provedeni opravy a dobu jejiho trvani. Nepotvrzen{ uplatnéni prava z vadného

plnéni prodavajicim do 3 pracovnich dnu ode dne sdéleni uplatnéni vad je davodem pro
odstoupeni kupujiciho od této smlouvy.

Clanek VIII
Zaruka za jakost

Zarukou za jakost se prodavajici zavazuje, ze poskytne kupujicimu zaruku za jakost véci bez vad
zjevne branicich pfedani a pfevzeti véci (zaruéni doba) po dobu exspirace véci. Dodand véc musi
byt po celou dobu zirucni doby zputsobild pro pouziti k obvyklému ucelu dle Technickych
podminek véci podle ¢l. II této smlouvy (Piilohy ¢. 1).




Clanek IX
Smluvni pokuta

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

.V pfipadé, ze prodavajici neodstrani vady branici pfedani a pfevzeti véci v ndhradnim 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 vs$ech vad.

. Smluvni strany vyslovné sjednavaji, Zze kupujici je opravnén zapocist smluvni pokuty dle odst. 1
a 2 tohoto ¢lanku na uhradu kupni ceny vécei 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 jejiho vyuctovani prodavajicimu, na ucet
kupujiciho uvedeny v zahlavi této smlouvy.

. Prodavajici prohlasuje, Ze vSechny smluvn{ pokuty dle této smlouvy vcetné jejich vyse povazuje
vzhledem k vyznamu povinnosti (zavazkt), k jejichz zajisténi byly dohodnuty, za pfiméfené.

. Smluvni strany vyslovné sjednavaji, ze uhradou smluvni pokuty nebude dotéeno pravo
kupujictho na nahradu Skody 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 prodavajiciho véc jinych vlastnosti, nebo neobdrzi-li vSechny doklady uvedené v ¢l. II odst. 4
této smlouvy.

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

. Kupujici je téZ opravnén odstoupit od smlouvy z divodu probihajictho insolvenéniho fizeni
vuci prodavajicimu.

. Kupujici je opravnén odstoupit od smlouvy i v pifpadé 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 c¢l. XII odst. 5. Ucinky
odstoupeni od smlouvy nastavaji dnem doruceni oznameni 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 pfipadé odstoupeni od smlouvy se odstoupeni nevztahuje na smluvnimi stranami jiz
poskytnuté vzajemné plnéni.




1.

Clanek XI
Nabyti vlastnického prava k véci
Nebezpeci skody na véci

Smluvn{ strany se dohodly, ze vlastnické pravo k véci nabyva kupujici pfevzetim véci bez vad
branicich pfedani a prevzeti véci na zakladé oboustranné podepsaného protokolu.

. Smluvni strany se dohodly, Zze nebezpeci skody na véci pfechazi na kupujictho soucasné

s nabytim vlastnického prava k véci.

Clanek XII
Zavérecna ujednani

. Smluvni strany se dohodly, Zze dalsi skutec¢nosti touto smlouvou neupravené se fidi pfislusnymi

ustanovenimi obc¢anského zakoniku.

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

na internetovych strankach kupujictho. Udaje ve smyslu § 218 odst. 3 zakona ¢. 134/2016 Sb.,
o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich predpisu, budou znecitelnény (ochrana
informaci a udaju dle zvlastnich pravnich pfedpist). Smlouva se vklada do registru smluv
vedeného podle zakona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach ucinnosti nékterych smluv,
uvefejnovani téchto smluv a o registru smluv, (zdkon o registru smluv). Uvefejnéni smlouvy
zajist'uje kupujici.

Prodavajici souhlasi, aby kupujici poskytl ¢ast nebo celou tuto smlouvu v pifpadé zadosti
o poskytnuti informace podle zikona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve
znéni pozdéjsich predpisu.

. Veskeré zmény nebo dopliiky této smlouvy (véetné zmén v zahlavi smlouvy: bankovniho

spojeni, sidla, zastoupeni atd.) jsou vazany na souhlas smluvnich stran a mohou byt provedeny,
véetné zmeén pfiloh, po vzajemné dohodé obou smluvnich stran pouze formou pisemného
dodatku k této smlouvé. Smluvni dodatky musi byt fadné oznaceny, pofadové vzestupné
oc¢islovany, datovany a podepsany opravnénymi zastupci obou smluvnich stran. Nemuze jit
k tizi smluvni strany, které nebyl v souladu s touto smlouvou zaslan dodatek ohledné zmeény
udaju v zahlavi smlouvy, Ze inadale uziva pfi komunikaci s druhou smluvni stranou udaje
puvodné uvedené. Jina ujednani jsou neplatna.

Smluvni strany sjednavaji pravidla pro doruc¢ovani vzajemnych pisemnosti tak, ze pisemnosti se
zasilaji v elektronické podob¢ do datovych schranek. Nelze-li pouzit datovou schranku, zasilaji
se prostfednictvim provozovatele postovnich sluzeb na adresu uvedenou v zahlavi této
smlouvy, nebo na adresu novou, zménénou pisemnym oboustranné potvrzenym dodatkem
k této smlouve.

Tato smlouva se uzavira v elektronické formé a bude podepsana opravnénymi osobami
zaruc¢enym elektronickym podpisem.

Tato smlouva je platna a uc¢inna ode dne, kdy podpis pfipoji smluvni strana, ktera ji podepisuje
jako posledni.

. Smluvni strany prohlasuji, Ze se s obsahem této smlouvy pfed jejim podpisem fadné seznamily

a na dikaz toho pfipojuji opravnéni zastupci smluvnich stran své podpisy.




9. Nedilnou soucasti smlouvy jsou pfilohy:
Priloha ¢. 1 — Technicka specifikace véci
Prtiloha ¢. 2 — Prohlaseni o shod¢
Priloha ¢. 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
prostfedkt

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

Vo dne ...l Vo dne ...l
Za kupujictho: Za prodavajiciho:
Ceska republika — Ministerstvo MASANTA s.r.0.
Zivotniho prostfedi
. Digitalné podepsal Mg r. Digitalné podepsal
Ing. Ma I’tlna Ing. Martina Setzerova Martin Mgr. Martin Ladyr
Setzerovyy — Datum:20220120 A, 20220020
12:43:25 +01'00" Ladyr 3T
Ing. Martina Setzerova Mgt. Martin Ladyr
feditelka odboru provozniho a spravy majetku jednatel
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Singclean®

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

P Pouziti

Testovaci sada COVID-18 (Metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na pevne fazi pro rychlou,
kvalitativni detekci antigenu noveho koronaviru 2019 v lidske nosni dutingé. Tento test poskytuje pouze predbézny
wysledek pro sebetesiovani. Proto kaZdy pozitini vysledek delekowany testovaci sadou COVID-12 (metoda
koloidniho zlata) musi byt potvrzen altemativnimi testovacimi metodami a kinickymi nalezy.

* Hlavni pfiznaky Covidu-19
&  Horetka

& Unava

& Kasel

& Dychavitnost

' Vlastnosti

« Pro sebetestovani
* Vysledek za 15 minut
* Pfesnd diagnostika pfi aktivii infekc

* Snadné provedeni a interpretace vyslkedkl
* Cenowé dostupny, ber poffeby nastroil, snadno pfencsny
+ UimoEniuje plosne testovani
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Singclean®

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

' Porovnani riznych testovacich metod pro detekci COVID-19

Slng ﬁEﬂn PCR tast nuklecvich kyselin Test protilatek

Klinicka hodnota Diagnoza, Zaty standard Pomocna diagnoza Diagnostika a scresnimg
Delka provedeni 10 rrdewt 16 bt

Meni fraba ridEni afizeni MNeri teba 24 S 2anzeni

Cena Wymoia Mizka Mizka
Pozadovany Fa tlin, witéay 2 nosu YIG ke

4 e nosu a nosobhanu
Skiadovani Criodici 2afizeni Frecova kol Poikciond tepiota

Nliﬂ.ﬂﬁ&"ﬂpﬂﬂma
-a:t::d:tf‘&fcﬂs'ﬂ

nmﬂﬂnmmmnm{a
riepyotvinl visiackek e byt

pohvien PCR faskarm.
Aniiganni fedy fEou st méns
phesné nas tesy PRC, ala jsou

AChilessi O BWngsi.

P Skladovani
Soupravl e sdadovat pil pokojows tepkoté neba v chiadu [4-307C). Testovac] sodaje shabihi do dala
enplaoe wisiEného na uEnendm oball, Testovoci sada mus af do swiho poul msbat Leaviena,
Chaanie pred micmedm. NeapouZiveghe Bo uphriut doby pouZikednost,
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Singclean®

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

" Informace o produktu

T —

Typ tesiu

L

wytér z mosu

e

Kwalitativny f kvantitathmi

Teplota b&hem procesu 1525C

e

’ CHARAKTERISTIKY VYKONNOSTI

Klinicka citlivest, specificita a presnost

Vysledky testovaci sady COVID-18 Test Kit { metoda koloidniho Zlata) byly srovnany s wvysledky analyzy RT-PCR pro
SARS-Co\/-2 ze vrorkil = viEru nosu. V této studii bylo testovano celkem 498 vzorkl z witéru z nosw. Klinicks vzorky

COVID-18 obhsahuji vaorky od jedined s priznaky do 7 dni. Vysledkem testovaného a kontroinibo Sinidla bylo 350

negativniich vzorkl a 148 pozitivnich voorkl. Vypoditana citivost a specificita byly v této studii platné.

Testovaci sada COVID-10 versus PCR.

i 146 1
testovaci sada COVID-19
ni 3 349
Calkam 149 360
Citivost 97.99% spaolehlivost 5%
Spaciicia 99.71 % spolehlivost 95%
Presnost 9990 % spolehlivost P5%
-f.__

Qu25% - 99.31%
Q8400 - 99.95%

7 96% - P96
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Singclean’
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

4

L

=

4

BALENI
1 test’krabitka
20 tests/krabice

OBSAH

Uzaviené sacky, z nichZ kaZzdy obsahuje testovaci kazetu a vysousedio
Bavinéné tamponové tyéinky pro odbér vzorkd (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

é) P /@ i

1 Oulmirnfie ssboey 7 aosrhu phednd Slesl 2 Jerrd o pamsiu s helinka s emporen A Jarwem ctklankT mTeon veomeie A Vichs cdsbraty vIoms e mTRorovwk
acanl duirry. hisvu mimd zakicfs. da neanl dirky sl -4 o). Ol mrrd S ik e do mdracinl dorweiy § pRedeT
:\:hﬂnﬂmndﬂn:l.l’ﬂuul

_."? “mnﬂlm

o =

L U E' @ Q ] 15 min

1imin min
2. Haschis mad 1 roinui shii. Paik fampdn ¥ Tk nasTd LowEtsn 7. phicafin 3 kagicy arndlel ra Sauruiny E iSwades deie ra 12 ming
R 2 Ml T e i reci mad B |mTiry (T YO i ] el
Ny T e Soatwic o i sy 1 it wi
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H bl
Singclean
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

Interpretace vysledki

ll@l

’ Negativni:
Pokud je pfitomen pouze prub C, nepfitomnost jakekoli vinove barvy v pruhu T znamena, Ze ve
vzorku nebyl detekovan 2adny antigen COVID-19 (SARS-CoV-2). Vsledak je nagativni.
Pokud je vysledek testu negativnc
| nadale dodrzujte viechna plaina narizeni tykajici se kontakiu s ostatnimi a ochranna opatreni.
| kdyZ je test negatimi, mize byt pfitomna infekes.
W pfipadé podesTeni opakujte test po 1 - 2 dnech, protofe koronavirus nelze presné detekovat ve
veech fazich infekce.

P Positivni na Covid-19:
Pokud je piitomen prouzek C a T, test indikuje pritormnost anfigenu COVID-10 (SARS-CoV-2) ve
vzorku. Vsledek je pozitini na COVID-19.
Na zakladé wisledku existuje podezfeni na infekci COVID-10.
Ckamzitg kontaktujte lekare nebo mistni zdravotni zafizeni.
Dodraujte pokyny hygieny pro samoitzolaci.
Mechie =i provest potwrzwjic test PCR.

B Neplatny:
Kontrolni £ara se nezobrazuje. Medostatedny objem veorku nebo nespravné proceduraini techniky
jsou nejpravdépodobnéjSimi dinvody selhani kontrolni linky. Zkontrolujie postup a opakujte test 5
nowvou testovact kazetou. Pokud problem pretrvava, ckamzité plestante testovaci sadu pouZivat a
kontaktujte mistniho distributora.
W pfipadé neplatného vysledku testuc
Predb&zné varovani z dineodu nespravnému provedeni testu.
Zopakujte test.
Pokud jsou wisledky testl stile neplatné, kontaktujte lkare nebo testovaci centrum COVID-10.
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Singclean®
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)
’ Omezeni

1. Klykoli je 1o moné, pouivejte Serstvé vzorky.

2. Optimalni provedeni testu vyZaduje pfizne dodrZovani testovaciho postupu popsaneho v tomto letaku.
Cdehylky mohou vést k odehyingm vysledidm,

3. Negativni vjsledek u jednotivéhe subjektu indikuje nepritomnost detekovateiného antigenu COVID-10
(SARS-CoV-2). Negatini wysledek testu vEak nevyluiuje monost infekce COVID-19.

4. Megativni vwsledek mie nastat, pokud je mnofsti antigeny COVID-18 (SARS-CoV-2) piitomnéhs ve
vzorku pod detekinimi limity testu nebo pokud selhal odbér COVID-10 (SARS-COV-2 | antigenu v nosni duting
pacienta

5. Testovaci sada poskytuje pfedbéZné sebehodnoceni. Diagnozu by mel stanovit lekal a2 po wyhodnoceni
vEech Minickjch a laboratomich nalez.

6. PouzZivejie pouze pro diagnostiku in vitro, testovaci sadu nelze pouzit opakovane.

7. Extrakéni pufr se pouZiva k extrakei veorkl a lidé ani zvifata jej nesmi pouZfvat imemé ani extemé. Polknuti
zpisobi vaZnou djmu. Pokud k nému dojde, ckamzité whiledejte |Skafskou pomoe. Pufr draZdi odi a pokoZhu,
pokud dojde k nahodnemu potfisnéni ofi, okamzie je vyplachnéte vodow. V pripadé potfeby se poradte s
lekarem a béhem procedury vétreite.

r Varovani a opafreni

1. Pro meprofesionalni samotestovact pouziti. Mepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnost.

2. Pred provedenim testu si pfectéte caly pribalovy letik. Merespektovani pfibalového letaku vede
k nepresmm vyshadklm testu.

3. MepouZivejie test, pokud jsou zkumavka nebo sacek poSkozeny nebo zlomeny.

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

5. Vihkost a tephota mohou nepfiznive ovivmit viyslediy.
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Dovozece:
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

tanufacturer; Hangzhou Singclean Medical Products Co,, Ltd.
Ma. 125 (E). 10th Street. Hangzhou Qiantang New Area, Zhejiang, China 310015

European Representative: SUNGO Europa B,
Clympisch Stadion 24, 10760E Amsterdam, Netheriands

Product: COVID-18 Test Kit (Colloidal Geld Method)
Cilassification: Seif-testing
Caonformity sssesament Route; Annex I, section &, VDD 88TXEC

We herawith declare that the above mentioned products mest the provisions of the Council Directive
CETHEC for medical devices, All supporting decumentation is retained uncer the premises of the
manufacturer,

Standards applied:

EN 15014971:2019 EMI1S015223-1:2016 EN 1S023640:2015
EN ISO1B113-1:2011 EM 150 18113-4; 2011 EN 13612:2002

EM 136G41:2002 1S0-20916:2019 EN 150 13485:2016
EM 82366-1:2015+A7:2020 EN 13875:2003 EM IS0 17511:2003
EN 13532:2002

Motified Body: Folish Cantre for Tasting and Cerlification (N8, Mo
459 Pulawska Sireat, 02-B44 Warsaw

EC Certificate No.: 1434-VDD-458/2021

Valid date: 2021.05.22- 2024.05.27
Placs of ISSL:&Z:FE?;::':?::?;? e R b hing
oGy el
L gy
‘I‘-\.l‘.{'% ek T

Mame: E‘:i';{. *-_%%(;““‘Eﬁ? gt

Position: GE”}.:;:J ) S i:w- =
o~ AW
W

) 25

7
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. Preklad z jazyka anglického
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F Prohlaseni o shodé
: Vrobes: Hangzhou Singelean Medical Products Co., Lid.

J EN 13532:2002

Mo. 125 [E), 10th Street, Hangzhou Qiantang New Area, Zhejiang, Cina 310018

Evropsky zéastupea: SLINGO Eurcpe BV,
Oiympisch Stadion 24, 10760DE Amsterdam, Nizozemsko

wyrabek: Testovaci souprave COVID-18 (metoda kolaidniho Zlata)

Klasifikace: Samatestovani

Zplisch posouzeni shady: Priloha |, oddil 5, SDZP 98THES

Timta prohlagujeme, Ze vise uvedené virobky splfiuji ustanoveni smémice Rady 987 8ES pro

zdravotnicks prostfedky. Veskera pocpdma dokumentace je uchovévéna v prostordch wjroboe.

PouZité normy:

EN 15014871:2019 EM IS0 15223-1:2018 EM 150 23640:2015
EM ISO18113-1:2011 EMN IS0 18113-4: 2011 EM 13612:2002

EM 13641:2002 IS0 20916:2019 EN 150 13485:2016
EM 62366-1:2015+A1:2020 EM 13875:2003 EN IS0 17511:2003

Motifikovang osoba: Peleké stfedisko pro zkoudky a certifikaci (NO. £ 1434)
469 ul, Putawska, 02-844 Variava

Certifilkat ES 6. 1434-WDD-459/2021
Platnost, 2021.09.22 - 2024.05.27

Mista wystaveni: H bghaleg&_g;ina
e ‘*jﬁ!

Podpis: i e
p ?ﬁﬁ%ﬁ““ i ﬁ%ﬁ,ﬂ_
Jméno:  SuEoeREL olTR TR
-';rﬂ#}:;:h' JA
Funkce: Gens' T.S:h Ak

"‘%ﬂ;’:mn-* Ps

SRR \WAAALLS f /] A ,
AV, h\\i§%‘~x~‘*"‘|"“’¢4ﬂ!f//;@ TR

AR T B T S b %, e O et L ¢
A A T L L LT ey LS Ry | L T AR ] 1
DGR AL UL '!'!:,- BT A .-:'-‘.ffl,'.,l | AR W
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Mo S00pgmL Chioamphalol pgmL
Gantamidn IpyimL Erythromycn pgimL
Sochum Crometyn 120pgiml Varcomycin Ipgiml
Dwymatazniing Hydrochioride Opyimi Malidboic ackt IpgimL
Fhanylapining Hydrochiornda 00pgymL Hydrocorthong pgmL
K-Amstyl Faraaminaphenal WopgmL Human Insulin pgimL
‘Bapirin Ipgirel Bota propiolactong Mpgiml
E‘fﬁﬁcﬁ w#ﬂm nismy ¥ kinickych waorcich Imtarenll 5 dateid et OV 10tk aby
B i U L o s LeRE e,
WMNMmmuﬁ |rr§'ﬂmr
Palngan Konomnram Influenz A HENT vins 1.95 2 10°TOD,, L
Human Cononawine 1238 12 10F PAL/mL Infuenz Bamagata 1.3 1F RO fml
Hurman Cononawines 0043 121 PRJmL Influanza Victora 260 1FFID,, fml
Human Cononavines HKU 1 12 10F PRJmL Hasmophlls Infuerzss BN 1FRID, fml
Human Comnawine MLES 121 PRLimL Fhinavines {typ 3} 1 x 10 FRU iml
Adenovins ityp 5) 185 T0°FAU /ml Rhinowirs (hyp 141 181 10F PR /mL
Adenovins ityp 7 XX 1FTOD, /ml Fhinovins o 216 S50 10F PR milL
Adenavins Syp 16) 16X 1FTO0, fml Resplabory ynoEElvins fypA-1y | 280 10F PR /ML
Hurman mespn i | 1S xT0EPRL Al Sleplooons preumoniza 13 2 10F PR il
Farinfuenz vins g 11 150 1(FTOID, imlL Stapiomons thamophiius 18 10F FRU L
Infusrra A HINT vines 1 x 1 TOD, /ml Styooplama preu maniae A5 1 10F PR /mL
Infuena & HENT vins 1.£x10°TOD, /ml (Chizrmycla praumonka 631 10° FRU fmL

Sibowitz JL Coronavins . Ak Virus s 301 1; 51 B5-164.
Poriman 5. Coronzwidze. In: Khipe Db, Howiay PM, acte Hlold virsingy. Sth o Lippincott Willams &

EX %Iw atal Epiclarmiology, genatic recomibination, snd pathoganests of coronawinises Trands Mecroiiol
1Jrigin and volution of pathoganic Cownainses. Kat Rew Mecobiol 2014, 17.181-192
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Piiloha ¢. 4 - Certifikat vydany oznamenym subjektem

oM BAD4 ¥
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¢
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CERTIFICATE

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

%,
3N

M Ciyy,,
'y(ﬂ A

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, com ply with requirements
of Annex |l (Section 6) 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 22.09.2021 to 27.05.2024
The date of issue of the Certificate: 22.09.2021
The date of the first issue of the Certificate: 22.05.2021

€

Anna Bewroname
Issued under the Contract No. MD-50/2021 Matgorzata reve ey
Application No: 121/2021 Wyroba o
Certificate bears the qualified signature. Vice-President
Warsaw, 22/05/2021
Module A1
FBM-30-£_10

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 02-2844 Warsaw, 469 Putawska Street, tel, 448 22 46 45 200, e-mall:pcbedPpcde gov.pl
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Certifikat ES ¢. 1434-1VDD-459/2021
Smérnice ES o pfezkoumdni navrhu 98/79/ES tykajici se
diagnostickych zdravotnickych prostiedkil in vitro

Polské stfedisko pro zkousky a certifikaci osvédéuje, Ze wyrobek 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)

7 Wlediska dokumentace névrhu splfiuje poladaviey Pilohy 1 joddily B) Smérnice 98/79/ES (ve néni
pozdéjdich pfedpis() transponované do polského prava,
jak byle prokdzéano auditem provedenym PCBC

- Platnost certifikitu: od 22.08.2021 do 27.05.2024

c € 1434

Wyddno na 2dklad® smilowy & MD-50/2021
Cisha Fadasti: 121,/3021

Certifikat je opatfen kvalifikovarmim podpisem.
Variava, 22.05.2021

Modul A1

FBM-30-E_10

Datum vystaveni certifikatu: 22092031
Datum preniho vystaveni certifikatu: 22.09.2021

LSKE STREDISKO PRO ZKOUSKY A CERTIFIKAC 02-284 variava, 469 Pulawska ul., tal, +48 22 46 45 200, e-mail:ptbe@pche g pl
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Piiloha &. 5 - Potvrzeni o splnéni ohlagovaci povinnosti dovozce/distributora
diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro v registru zdravotnickych prostfedka

sTATNI dsTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LEEY 100 41 Przha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
-
f S U KL ADRESAT ADRESA
J MASANTA s.r.o. Dolnudulupicki D15/65
Mgr Martin Ladyr Prsha-hodfany
14300
Cislo jednad Spisova znatha Datum
22.4. 2020

sukd101371,/2020 sukl=DEE26, 2020

POTVRZENI SPLNENI OHLASOVACI POVINNOSTI

Statni Ustav pro kontrolu 18¢v, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48, jako sprévni orgdn pfisluiny na zdklads
§ 9 pism. b) zakona C. 268/2014 5b., o zdravotnickych prostredcich a o zméné zakona . 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjiich pfedpisl, potvrzuje timto spinéni ohlafovad povinnosti niZe uvedené osoby.

Registracni Cislo 061436
I 25730533
| Nazev | MASANTA s 0.
Sidlo Dolnocholupickd 915/65, 143 00 Praha, Ceskd republika
Kontzktni osoba Mgr Martin udvr,ﬁéé‘”% '.‘Tw':-.: ':_E.‘.-.‘J% 'f: i jﬁp«r -i.:i

Seznam cinnosti

* dovozce obecnych zdravetnickych prostfedki

* dovozce diagnostickych zdravotnickych prostfedkl in vitro

» distributor obecnych zdravetnickych prostiedki

» distributor diagnestickych zdravotnickych prostiedkd in vitro

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

Ing. Petr Wykypél
vedouci Oddéleni registraci a notifikaci
Odbor zdravotnickych prostiedkd
Statni Ustav pro kontrolu I&Civ

1/1

29



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

STATNI dsTAV Srobarova 48 Telefon: <420 272 165 111 E-rriail: posta@ sukl.cz
PRO KONTROLY LES 100 41 Praha 10 Fax: =420 271 732 377 Wieb: www.sukl.cz
ADRESAT ADRESA
MASANTA s.r.o. Dolnocholupicks 915/65
Mzr Martin Ladyr Praha-Modrany
143 00
Lislo jednaci Spisowa Znatka WyTizuje | e-mail Datum
'-!a.,~ LEE .
sukl320524,2021 sukls310E16/2021 :"il!!{_} F‘ 30112021
&‘H' .‘_;‘.i.-'r ¥
ROZHODMNUTI

Statni stav pro kontrolu 1éciv, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48 (dale jen ,Ustav*), jako spravni organ pfisluiny
na zakladé & 9 pism. ) zékona ¢ 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro (ddle
jen “zdkon o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro®), nebo nazdkladé & 9 pism. c) zakona
£. 2682014 Sb_, o zdravotnickych prostiedcich a o zméné zdkona €. 634,/2004 5b_, o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjiich pfedpish (dale jen “zakon £. 268/2014 5b.") s ohledem na ustanoveni § 74 odst. 5 zakona C. B9/2021
Sb., ozdravotnickych prostfedcich aozméné zakona c.378/2007 Sb., oléfivech aozménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon oléfivech), veznéni pordéjiich pfedpisi (déle jen “zékon o zdravotnickych
prostiedcich”), rozhod| ve spravnim fizeni, sp. zn. sukls310816/2021, v souladu s pF‘isIuEn'.l'm zakonem as§ 67
zakona £. 500,/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdajEich predpish (déle jen ,spravni fad"),

takto:

Ustaw timto v souladu s § 35 odst. 1 zakona o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, nebeo v souladu
5§ 35 odst. 1 zakona €. 268/2014 Sb., ve spojeni 5 § 74 odst. 5 zakona o zdravotnickych prostfedcich, vwhovuje
Zadosti osoby registracni Cislo 061436, MASANTA sro., sesidlem Dolnocholupickd 915, 14300 Praha,
I€: 25730533, o notifikaci zdravotnického prostiedku.

e e MNézev zdravotnického Registratni fislo .
Evid isl " . Vyrobce
videntni Cislo prostiediu virobee Yo
01028558 Singcdlean® COVID-19 testovaci Hangzhou Singclean Medical
sada (metoda koloidniho zlata) Products Co., Ltd.

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

Odivodnéni

Podle § 68 odst. 4 spravniho fadu neni odivodnéni rozhednuti tfeba, jestlize spravni orgédn prvniho stupné viem
BEastnikim v piném rozsahu wyhovi.

1/2
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Pouteni
Proti tomuto rozhodnuti se v souladu 5§ 35 odst. 1 zdkona 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

Ing. Petr Wykypél
vedouci Oddéleni registraci a notifikaci
Odber zdravotnickych prostiedki
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