KUPNI SMLOUVA
&slo: SPU 191026 /2021

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 - Statni pozemkovy tifad

se sidlem:
pravn¢ jednajici:
I1CO:

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:

Husineck4 1024/11a, 1300 00 Praha 3 - Zizkov
Ing. Martin Vrba, ustfedni feditel

01312774

Cz01312774

Cesk4 narodni banka

3723001/0710

Bc. Dalibor Bero, vedouci Oddéleni bezpecnosti
+420 729 922 480

+420 729 922 139

d.beno@spuct.cz

z49per3

a

MASANTA s. 1. 0.

Dolnocholupicka 915/65, Praha 4, 143 00
C 65055 vedenia u Méstského soudu v Praze
Mgr. Martinem Ladyrem, jednatelem
25730533

CZ25730533

Fio banka a.s.

2800070591/2010

Mgr. Martin Ladyr

XXX XXX XXX

XXXXXXXXX@XXXXXXXX

1i4keig

(dale jen ,,prodavajici*)

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




Clanek I
Ucel smlouvy

Ucelem smlouvy je koupé véci specifikované blize v ¢l. II této smlouvy na zakladé Smlouvy
o centralizovaném zadavani uzaviené dne 16. 4. 2021 mezi Spravou statnich hmotnych rezerv
jako Centralnim zadavatelem a Statnim pozemkovym ufadem jako Povéfujicim zadavatelem.

Clanek IT
Pfedmét smlouvy

1. Touto kupni smlouvou se prodavajici zavazuje odevzdat kupujicimu 3 000 ks testovacich sad
antigennich testti ,,COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold Method)*“ (dale také ,,véc*)
v mnozstvi, jakosti a provedeni dle ujednani této smlouvy. Dale se prodavajici zavazuje
kupujicimu pfedat veskeré doklady potfebné k pfevzeti a uzivani véci a umoznit mu nabyt k véci
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 vylucuji.

3. Specifikace véci:
Veéc: sady antigennich testa
Kéd NIPEZ: 33141625-7
Celkové mnozstvi: 3 000 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 dodina v neposkozenych papirovych
kartonech, s vyznacenim data exspirace a cisla Sarze. Kazdé jednotlivé baleni testu
bude oznaceno mimo dalsi povinné nalezitosti téz ¢islem Sarze a datem exspirace.

e Jednotliva balen{ testovacich sad budou minimalné po 20, nebo maximalné po 30
kusech.

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.

Exspirace: minimalné 9 mésicti od data dodani.

Technicka specifikace véci je uvedena v Pfiloze ¢. 1 této smlouvy. Priloha ¢. 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 splfiovat pozadavky podle zikona & 268/2014 Sb.,

o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpist

a pozadavky dle nafizeni vlady €. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na diagnostické




zdravotnické prostiedky in vitro (déle jen ,,nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb.*), coz prodavajici
dolozi, neumoznuje-li vyjimka podle § 4 odst. 8 natizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., jinak:

— Prohlasenim o shod¢, na jehoz zakladé bylo vydano Rozhodnuti Ministerstva
zdravotnictvi o povolen{ k uvedeni vyrobku na trh, vydaného podle ustanoveni § 12
odst. 1 pism. h) zikona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky
a 0 zméné a doplnéni nekterych zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisu ve spojeni
s § 4 odst. 8 nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb.

— Certifikaitem vydanym oznamenym subjektem (pfipadné rozhodnutim o udéleni
vyjimky podle § 4 odst. 8 nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., na jehoz zaklad¢ je ucastnik
opravnén dodat v ramci CR nabizené zboZi, které je jiz uvedeno na trh).

b) Navod k pouziti, ktery musi odpovidat pozadavkim na navod diagnostickych
zdravotnickych prostfedkd in vitro urcenych pro samotestovani. Navod k pouziti musi
byt soucasti kazdého balen.

¢) Dodaci list

d) Predavaci protokol

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

Vyse uvedené bude pfedano pouze v pripadé, nebylo-li pfilohou této smlouvy. To se
nevztahuje na navod k pouziti, ktery bude pfedan vzdy jako soucast kazdého baleni véci,
a dalsi dokumenty, které jsou predepsany jako povinna soucast dodané véci.

Clanek III
Kupni cena

1. Celkova kupni cena bez DPH je sjednana dohodou smluvnich stran, aje cenou maximalni
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 cinf:

a) kupni cena za jednotku bez DPH ve vysi 22,50 K&
(slovy dvacet dva korun ceskych a padesat haléfu)
b) kupni cena celkem bez DPH ve vysi 67.500,00 K&

(slovy Sedesat sedm tisic pét set korun ceskych)

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 piitomnosti opravnénych zastupca
kupujictho a prodavajictho, vcetné dolozeni pisemného prohlaseni a dokladi podle této
smlouvy, ato na zikladé danového dokladu — faktury vystavené prodavajicim v souladu
s ptislusnymi pravnimi pfedpisy a ustanovenimi této smlouvy.

Po dobu platnosti Rozhodnut{ ministryné financi ¢. 48 o prominuti dan¢ z pfidané hodnoty z
davodu mimofadné 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 pifpadé 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 ucet
prodavajictho uvedeny v zahlavi smlouvy na zaklad¢ danového dokladu (faktury). Faktura bude
zaslana do datové schranky kupujictho nebo e-mailem na adresu sekce.provozni@spuct.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 pfipadé 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.

Kupujici neposkytuje zalohu na kupni cenu.

Faktura musi obsahovat vesSkeré nilezitosti stanovené zikonem ¢. 235/2004 Sb., o dani
z pfidané hodnoty, ve znéni pozdé¢jsich 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 zdkonem
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 piipadé 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 trvan{ smluvniho
vztahu bude povinnym registra¢nim ddajem dle zdkona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané
hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpisu.

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 potifebné k pfevzeti a uzivani véci nejpozdéji do 31. 5. 2021,
pfitemz musi zajistit splnéni podminek stanovenych pro dodani na izemi CR v souladu
s platnym rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi.

. Prodavajici splni povinnost odevzdat véc kupujicimu, umozni-li kupujicimu nakladat s véci
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, aje tedy k pfedani nezpusobila, neni kupujici povinen véc pfevzit a smluvni strany si
sjednaji v protokolu, ktery spole¢né sepisi, nahradn{ termin pfedani véci. Protokol se vyhotovi
ve 4 vyhotovenich, z nichz kazda smluvni strana obdrzi 2 vyhotoven.

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

Ceska republika - Statni pozemkovy tfad

Husinecka 1024/11a, 1300 00 Praha 3 - Zizkov




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

Clanek VI
Dopravni dispozice a ithrada dopravného

1. Doklady, které se tykaji pfepravy a jsou nutné k pfevzeti véci a volnému nakladan{ s ni, preda
prodavajici kupujicimu bez zbytecného odkladu po jejich vydani, nejpozdéji vsak pfi prevzeti
véci kupujicim.

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

Clanek VII
Prava z vadného plnéni

1. 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.

2. Vady véci je kupujici povinen uplatnit u prodavajiciho bez zbyte¢ného odkladu po jejich zjisténi,
a to pisemnym sdélenim v souladu s ¢l. XII odst. 5. Prodavajici se zavazuje odstranit uplatnéné
vady pfi reklamaci véci ve lhuté nejpozdéji do 30 kalendafnich dnt 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. 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
zjevné branicich pfedani a pfevzeti véci (zaruc¢ni doba) po dobu exspirace véci. Dodand véc musi
byt po celou dobu zarucni doby zputsobild pro pouziti k obvyklému ucelu dle Technickych
podminek véci podle ¢l. II této smlouvy (Piilohy ¢. 1).

Clanek IX
Smluvni pokuta

1. 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.

2. V ptipad¢, 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.

3. Smluvn{ strany vyslovné sjednavaji, ze kupujici je opravnén zapocist smluvni pokuty dle odst. 1
a 2 tohoto clanku na thradu kupni ceny véci dle ¢l. IV.

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




. Smluvni pokuta bude splatna do 14 dnt od doruceni jejtho vyictovani 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 (zavazki), k jejichz zajisténi byly dohodnuty, za pfiméfené.

. Smluvni strany vyslovné sjednavaji, ze udhradou smluvni pokuty nebude dotceno pravo
kupujictho na nahradu Skody vzniklé z poruseni povinnosti, ke kterému se smluvni pokuta
vztahuje, v plné vysi.

Clanek X
Odstoupeni od smlouvy

. Kromé davodu pro odstoupeni od smlouvy kupujicim uvedenych v jinych ustanovenich této
smlouvy nebo obc¢anském 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.

. Kupujici 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 piipad¢ 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. 5. Ucinky
odstoupeni od smlouvy nastavaji dnem doruceni oznameni o odstoupeni druhé smluvni stran¢.

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

. V ptipad¢ odstoupeni od smlouvy se odstoupen{ nevztahuje na smluvnimi stranami jiz
poskytnuté vzajemné plnéni.

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, Ze nebezpeci Skody na véci pfechazi na kupujictho soucasné
s nabytim vlastnického prava k véci.

Clanek XII
Zavérecna ujednani
. Smluvni strany se dohodly, Ze dalsi skute¢nosti touto smlouvou neupravené se fidi pfislusnymi
ustanovenimi obcanského zakoniku.

. Prodavajici souhlasi s tim, aby tato smlouva, v¢etné jejich ptipadnych dodatkd, byla uvefejnéna
na internetovych strankach kupujiciho. Udaje ve smyslu § 218 odst. 3 zakona ¢. 134/2016 Sb.,
o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich predpist, 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), ve znéni pozdé¢jsich
pfedpist. Uvetejnéni smlouvy zajist’uje kupujici.

. Prodavajici souhlasi, aby kupujici poskytl ¢ast nebo celou tuto smlouvu v pfipadé Zadosti
o poskytnut informace podle zikona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve
znéni pozdéjsich predpisi.

. Veskeré zmény nebo doplnky 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
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 inadale uziva pfi komunikaci s druhou smluvni stranou udaje
puvodné uvedené. Jina ujednani jsou neplatna.

. Smluvni strany sjednavaji pravidla pro dorucovani vzajemnych pisemnosti tak, Zze pisemnosti se
zasilaji v elektronické podobé do datovych schranek. Nelze-li pouzit datovou schranku, zasilaji
se prostrednictvim 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
zarucenym elektronickym podpisem.

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

. Smluvni strany prohlasuji, Ze se s obsahem této smlouvy pfed jejim podpisem fadné seznamily
a na dukaz toho pfipojuji opravneéni zastupci smluvnich stran své podpisy.




9. Nedilnou soucasti smlouvy jsou pfilohy:

Priloha ¢. 1 — Technicka specifikace véci

Piiloha ¢. 2 — Prohlaseni o shod¢

Piiloha ¢. 3 — Fotodokumentace

Pifloha ¢. 4 — Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi nebo  Certifikait vydany

oznamenym subjektem

Piiloha ¢. 5 — Registrace vyrobce v Registru zdravotnickych prostiedka SUKIL a
pravomocné rozhodnuti o notifikaci nabizeného vyrobku

V Praze dne 26. kvétna 2021 V Praze dne 27. kvétna 2021
Za kupujictho: Za prodavajiciho:
Statni pozemkovy ufad MASANTA s. 1. o.
Ing. Martin Vrba Mgt. Martin Ladyr
Usttednt feditel jednatel




Piiloha ¢. 1 - Technicka specifikace véci

Singclean® G (€

Testovacisada COVID-19
(metoda koloidniho zlata)

Presna  Rychla Citliva

» odhaleni antigenu
e masivni testovani

e vcasné odhalent

www.goodtest.cz




Singclean" GFiE™

Testovact sada COVID-19 (Metoda koloidniho ziata)

’ Ucel pouiiti

Singclean COVID-1% Test Kit {metoda koloidniho zlata) jeimunochromatograficky test na pevné fazipro

rychié kvalitativai adhalovani antigenu z COVID-19 ve vzorku lidského nosniho vitéru. Tento test poskytuje
pouzeinformativni vysladek. neiedna se o prokazatelnou lékarskou diagndézu, V pripadé zdravotnich obliZi nebo

pfiznakd nemoci se vidy poradis se svim lékafem. Proto musi byt jakykoli reaktivni vzorek s testovaci soupravou COVID-1%

{metoda keloidniha zlata) poivrzen alternativnimi lestovacimi meiodamia klinickymi ndlezy.

Talo souprava pro rychly test antigenu je druhou testovaci soupravou vyvinutou spale€nosti Singclean
Madical pro testovani COVID-1% na zakladé metody koloidniha zlata poté, co byla celosvélové v breznu
uvedena testovaci sada Singclean COVID-1%1gG / IgM Test Kit.

P Hlavnipriznaky COVID-19

& Horecka
& Unava
& Kasel
[ DuSnost

" Funkce

sVysledek do 15 minut

*Presny diagnosticky ndstroj pro aklivai infekcl
+Snadny postup a odecteni vysiedikd
+Dostupné, boz polfeby vybaveni, prengsné

*UmoZhuje masivni testavani
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Singclean” GFiE™
Testovaci sada COVID-19 (Metoda kololdniho zlata)

P Porovnani riznych testovacich metod pro detekci COVID-19

Diagndza, zlaty standard Pomacnid diagnéza Diagnostika a sereening
Délka provedeni 6 hodin 10-15 minut 10-15 minut
I Nenl potfeba tani potfaba zvigiini nafizent
Vybavani Komplexni zviastnl zafizend, snadné poyiiiiza dedrzem
pro proveden testy | laboratof pro PCR pro drayotniky navodu k pouiiti viadné
shodné poubiti 1 pro laiky
V\nin 2e slin, nosy, st Plind kruy,
p"m u “mm v"‘jr e
chladicl zafizeni pokojov teplota pokojov teplota

Falesn e poxitivni vysledek
teslu je nepravdépodobay.
Beoit £ Micze doit k falesnd negativ-
WB'.’R‘!: vitiaie o mimu vi-sﬂeﬂm. \t;'fs!n::i
faleind pozitivni, testu bze polyrdit pomaci
neapraviépodobnd IEstovani PCR. Atkoli 5ot
faiafind negativni testy na antigeny ména
presné nez lesty PR jeou
tevniaisi a rychlessi

’ Skladovani

Soupravu lze skladovat pfi pokojové teploté neba v chiadu (4 - 30 °C). Testovacisada
je stabilni do data expirace vytisténihe na uzavieném obalu. Testovacisada musiat
do svého pouiitizlietat uzavrens. Chrante pfed mrazem. NepouZivejle po uplynuti
doby pouZitelnosti,

11



Singclean” GFiE”

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koleidniho ziata)

P Informace o produktu

e

Typ testu Test antigend

Typ vzorku V{iEr z nosu. nosohitanu £ zadni dutiny Gstni

Kualitativni/Kvantitativni Kvantitatival

Teplota béhem procesu 15-30°C
e

Doba pouzitelnesti (neatevieni) 24 missfell

’ Klinicka data

Wpotel olivostl { spaclliatly § f i | s kentrolnim &inid)
Shockson COMD- 19 TastKit PR
Caliem m _ :'aué sm
Citivost | IN&ADE+ T 100%=T8BA% 5% spoishivost CRE7 %-9951%
spaciciia 204G+ 06 1006=0.08% 5% sroishivost  TLIB%-HG%
Prasreat QD6+ 0SSIEX 100%= WB4Y% 5% polnivost  FED%-S0.7%

12



Singclean” GF™
g

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidnihe ziata)

’ Odbér vzorkl

1. Tesiovaci soupravy Singclean COVID-19 22 poudif tfemi ZpUsoby:
1 Wyrerem z nosy, Il Orofaryngedinim vyigrem a lll, Vytgrem nosohttanu

2, Testovani by mélo byt provedeno bezprostredng po odbanu vzorkd,
3. Prad tesfovanim nechie viorky vyehiadnout no pokojovou teploiu.

4, Pakud mali byt vzorky odestany, mély by byt zabaleny v souiadu § misthiml predplsy
pokrpvajici plepravu etiolcgicikych Iafkek.

’ Metody odbérn

1) Qdilb&r nosnich wytérl (doporuéence pro ssbetestavanis

Je dulegité ziskot co nejvice sskretu. Zosufie sterini fampon (hyCinku) do nosni dirky,

Siafiini tampan Gy&inka) by mél byt zaveden do 2.5 cm od ckrale nosri difly.

Piejedia tamponem Skrdt podé! siznice uvnitf nasni ditky, oby se zajistilo, Ze jsou hien | bunky
shriomazdény. Tento postup opakulte stejnym tamponem | u druhé nosni ditky. abyste zojistill
odebrani vzorku celé nosni dutiny, Fii manipulecl & fomponu nedoiykelts.

L. rofaryngedlni wigl (doporude ne pro sebetestovani

J= dulsgité ziskat ¢o nejvice sskretu, Zasunte steriini fompon (yelnku) do kiku, hloubokao

do ésrvené ablasti hrdia a krénich mandi k cdebrani vzorku. Miné oifete kiéni mandle, abyste
dostall co nejliiep@ vzoisk, PA manipuloc se tampdnu nedoiykejte. foke se pllvytahovani
nedotykej= jamponem jazyka

I,y Odbér nosehifany (doporuéenc pro odbome poLEith

Je dulefite ziskot co nejvice sekretu. Zasunte sterini tampaon (tyEinkuw) zhruba 10 cm do nosni dirky,
iierd je vice zapingna skretem. Zosunte fompon do zadni &asti nosni duting o noschifanu.
Tampan 10kedt ofodte a pote jgj wiméte z nosni dirky. PR manipuloc s& tamponu nedatykejts,
Cdbérz nosohftonu provadéife pouze v plipads, ze jste protkolenym zdravoinkem. pfipadng
pokud Vam fenfo cdbér mige provést praskoleny pracovnik.

{ir"? '“F*%--@)
r N =1 i, Yo
Wtér 2 racu Crofanngedin’ wisr VWear z nasohiand
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Singclean” GFi&
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidnine zlata)

’ Pritah festy
g_,l ~ X10 ] . l
¥ q
trrin
smeessce- EEEEREmm. e

g - N
& extranovandho roriodn

EE} @ ] 15 min

A REraris 3 ENIET RETALIONAN FI R 2 Papirdciinierict sentila vprsehy
An pezvy o veasab Peelarace tailom )
’ Baleni

1 instikes
1 Papitvg pocsadin
20 Tastovacich sou
20 rmponoWEN Weinek | | 600 K
20 ExrakErich xurnovel || 880 x 276 x 370 mm
& mpetek (ko x Bikox wWika)
1 Lanviks edtrakéntio
B (6 mi)

1 Instunca
| Tastomact sada

1 Temiponova yeanko 400 Kusd
1 EXtroikeEnt ZRumavkn 620 X 380 X 500 MM

d kepano (cieilioa x Bika x WSko)
1 Extroakant pumer
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Singclean” GFt"

Testovaci sada COVID-19 (Metodd kololdniho zlata)

Interpretace vysledki testu

8 800

Pozitivai Negativni Meplatné

Poziiwnf:

Pokud se objevijak kontrolni€arka (C). tak testovaci £3rka (1), znamend wisledek piitemnest

Anligenu COVID-19 (SARS-CoV-2) ve vzorku. Vysledekje pozitivaina COVID-19,

Hogattmé

Pakud =2 objevi pouza konlralniédrka (C), visledek ukazuje, 2= ve vzorkunebyly celekovany Zadné antigeny
COVID-1? (SARS-CaV-2). V{sledekie negativai na COVID-19.

Neplstng:

Pakud se kontrolni eirka (C) po provedeni iestu neobjevi jevysledek povaZovin zaneplalny.
Nejgravdépadobnjgim divorem szlhani kontrainilinky j& nedostatedny ebjem vzorku nabo nespravne
postupy. Zkontrolujte postup 2 opakujie test s novou testovaci soupraveu,

’ Omezeni

1, Kdykoli je& 1o moing, poudijte Eeratvé vzorky,

2, Pozitivni visledky nevylutull bakleriaind infekel 2nl soub@Znou Infekel jinymi vicy.

3. Megativni vysiedzkmiiZe nastat. pokud je mnotstvi antigenu COVID-19 pAitomnéno va vaorku pod
detakinimilimity testu nebo pokud se nepodafile adebrat antipen COVID-19 v nosni dutiné pacienta.

4 Negativni vysledky nevyluéuji infekei COVID-19 2 namély by byt ouiivany jake keneény nebs

jeding tixlad prorozhodnuti o 1a€b@ nebo Fizenl paclonta, Negativni vislodky by maly byt brény v vahu v
souvislosti 5 neddvnymi expozicemi pacienta, anamnézou a pitomnosti klin.chych priznakl a pfiznakd
shednych 2 COVID-19. Pro presndjil vsledek 1eslu opakujte testy nebo je potvrdte jingmi testovacimi
meiodany a doporucuji sz klinicke ndlezy.

P Varovini

Optimalni visledek testu vyZaduje prisne dodrZovani postupu tesiu popsanaho v privalovem letiku.
Medostatetny nebo nevhodny adoér, skladovani 2 ofeprava vzorkl mbis zphsobit nesprévne vyslediy testu.
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Zaméreno na zlepsovani zdravotni péce

Vyhradni  MASANTA s.r.0.
dovozce [Donocholupicka 915/65
do GR: 14200 Praha 4

www.goodtest.cz
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Pftiloha &. 2 — Prohlaseni o shodé
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= Regarding In Vitro Diagnostic Directive (98/79/EC) =
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L

'?;";'- Manufacturer;  Hangzhou Singelean Medical Products Co., Lud, =
§: Address: No, 125 (E). 10th Street, Hangzhou Fconomic and ’::
=t Teehnological Development Zone, Zhejiang, China 310018 =
= 2 ¥
=t - ) .

& Furopean SUNGO Furope B.V. bh

: Representative:  Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Netherbands e
= =
7 =
] :‘ Product COVID-19 1gG/Igh Test kit (Colloidal Gold Method ) 4
N MName: COVID-19 Test kit « Colloidal Gold Method) ;

1

COVID-19 TgG Test kit | Colloidal Gold Method

% e AR -JT.‘:"

“‘-3 COVID-19 12M Test kit ( Colloidal Gold Method ¢ "%
X e -

EE: g Clussification:  Others 3

:E We confirm our product can meet the requirement of In Vitro Diagnostic :.;.
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i ENISO 14971:2012 EN 15223-1:2016 EN ISO 23640:2015 =
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ENISO IRIE3-2:2001 EN IS 13485:2016
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ES PROHLASENI O SHODE

Prohlaieni o shodé vyddva:

Obchodni jména MASANTA s.r.0. .
spolefnosti: . o
Sidlo spoleénosti: Dolnochelupickd 915/65, Modrany, 143 00 Praha 4
[[ofe} 25730533

Jako vyrobce diagnostického rdravotnického prostiedku in vitro pro sebetestovani:

3 Nazev: COVID-19 Antigen Test Kit {Colloidal
~ Gold) =
Model: | predni €ast nosu / zadni strana duting |
ustni — |
Znacka (vyrobce): ‘ Hangzhou Singclean Medical Products
S | Co., Ltd e
2) .
Nazewv: COVID-19 Test Kit (Colloical Gold
I R Methog)
Model: predni cast nasu / zadni strana dutiny
R S " S
Znacka (vyrobce): Hangzhou Singclean Medical Products
| Co., Ltd

Na zakladé udélené vyjimky Ministerstva zdravotnictvi CR dle § 4 odst. B Narizeni viddy &
56/2015 Sh., o technickych poZadavcich na diagnosticke zdravotnicke prostiedky in vitro byl
zménén uréeny ucel pouliti 2z profesionalnihe pouZiti na moinost sebetestovani na zakladé
samaodbéru {pouiti laickou osobou).

€. rozhodnuti Ministerstva zdravetnictui |
CR:

Pronlasujeme, 7e vlastnesti vyde uvedenych diagnostickych 2dravotnickych prostredkd in
vitro spliuji zakladni pofacavky nafizeni viady €. 56/2015 Sb., o technickych poiadavcich na

18



diagnostické 2dravotnicke prostfedky in vitra {smérnice Rady 48,/ 75/EHS), kterym se stanovi

technicks poiadavky na diagnostické edravotnicke prostradky in vitro.

Misto a datum: V Praze dne 14. 4. 2021
Jméno, piijmeni a funkce: Mgr. Martin Ladyr, jednatel
PudpiS’

Sk A '\-&,"{
£ .\_.:-':l.
%?—’ Jﬁ% "j:ﬁ"’"w
g
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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Palackého ndmésti 375/4, 128 01 Praha 2

Piiloha €. 4 - Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi nebo Certifikat vydany oznamenym

subjektem

Praha 2¢. dubna 2021
o) j.- MZDR 175739/2021-2/0LZP

AERTAFRUAR AT

MZORXIFPZICK

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (déle jen  Ministerstvo®) jako organ pfisludny k rozhodnuti podle
ustanoveni§ 12 odst. 1 pism. h) zakona . 2211987 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky
a 0 zméné a doplnéni nékierych zakonl, ve znéni pozd&jsich predpist ve spojeni s § 4 odst. 8
nafizeni viddy &. 56/2015 Sb., o technickych pofadavcich na diagnostické zdravotnické

prostfedky in vitro {dale jen ,nafizeni viady*), na zakladé Zadosti spoleénosti

MASANTA s.r.o,

se sidiem Delnocholupicka 91565, Modfany, 143 00 Praha 4, ICO: 25730533

{dale jen ,Zadatel”)
rozhodlo v souladu s ustanovenim § 67 a nasl. zakona €. S00/2004 Sh., spravni fad. ve znéni
pozd&jSich predpist (déle jen .spravni fad?) tak, Ze

povoluje

Zadateli uvést na trh a do provozu diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro COVID-19 Test
Kit (Colloidal Gold Method), jehoZ vyrobcem je Hangzhou Singclean Medical Products Co.,
Ltd.,, se sidlem No. 125(E). 10th strest, Hangzhou Economic and Technological Development
Zone, Zhejiang, China 310018, pro pouZiti laickou osobou

a stanovuje

po dobu platnosti tohoto rozhodnuti Zadateli nasledujici povinnosti k zajisténi ochrany

vefeiného zdravi:

- zajistit, aby koneény laicky uZivatel testu byl informovan, Ze toto povoleni se nevztahuje na
variantu testu, ktera vyuZiva nazofaryngeélniho odbéru vzorku

- informovat odbé&ratele o povinnosti v rémei testovani zajistit pfi pozitivité antigenniho testu
provedeného laickou osobou bezprostfedni informovani poskytovatele zdravotnich stuZeb
za Uéelem provedeni konfimaéniho testu,

- v pfipadé z&mu odbé&ratsle zajistit proSkoleni uréené osoby,

- hlasit Statnimu Gstavu pro kontrolu 1&€iv kaZdou nepfiznivou udalost, ke které b&hem
pouZivani vyrobku dojde.

- vydat vlastni prohldSeni o shodé s Mafizenim vlady €. 58/2015 Sh., pfed uvedenim
predméiného vyrobku na trh

Toto rozhodnuti nabyva Géinnosti dnem nabyti pravni moci. nejdfive viak dne 1. 5. 2021.
Platnost rozhodnuti: do 30. 6, 2021.

Str.1z3
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Odavodnéni:

Dne 23. 4. 2021 pofadal 2adatzsl o udéleni vyjimky podle § 4 odst. 8 nafizeni pro diagnosticky
zdravoinicky prostfedek in vitro uréeny k sebetestovani na onemacnéni COVID-19 uvedeny
ve vyroku tohote rozhodnuti pro utely zavedeni celoplodnéhe testovéni v Ceské republice,
jakoZto diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro, pro kiery nebyl proveden postup
podle § 4 odst. 1 a% 4 nafizeni a jenoZ pouZiti je v zajmu ochrany zdravi. Zadost zdlvodriuje
potfebou pravidelné testovat populaci za (éelem véasnéha odhaleni vyskytu novych pfipada
onemocnéni COVID-1¢ jesté pred jejich rozsifenim v kolektivu.

K Zadosti phileZil nasledujici dokumentaci:

a) Prohladeni o shodé vydané origindlnim (pGvodnim) vyrobcem
b) Navod k pouZiti v ceském jazyce
c) Fotodokumentace
d) Hodnoceni funkéni zplsobilosti
e} Draft prohlageni o shodé s Mafizenim viady &. 586/2015 Sb., vypracovany Zadatelem
jako novym vyrchcem
fy  Formular MZ
1.

Ministerstvo posoudilo pfedmétny diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro na zakladé
Zadatelem pfedlofenych informaci jako dostateiné funkéné zplsobily apro uZivatele
bezpetny.

Ministerstvo se ztotoZiuje s potfebou pravideiné testovat vefejnost rychlymi antigennimi testy
za GEelem vEasného odhaleni vyskytu novych pfipadd cnemocnéni COVID-1% jesté pred jejich
roz$ifenim v kolektivech, co? pfi absenci antigennich testd urienych pro sebetestovani na
celém trhu EU neni moZné fesit jinak, ne s pouZitim vhodnych antigennich test uréenyeh
pro profesionalni pouiti. jeZ budou k tomuto GEelu pouZity za dtelem odhaleni pozitivnich
oscb ve spoleénosti. Fovoleni se vztahuje pouze na neinvazivni zplsoby odbéru vzorku.

Za Uielem podpory opatfeni k ochrané vefejného zdravi je Zadateli uloZena povinnost
informovat odbératele ¢ povinnosti pfi zjisténé pozitivitd antigenniho testu provedeného
laickou osobou kontaktovat vzdalenym pfistupem (telefonicky, e-mailem apod.) zdvodniho
|ékafe (poskytovatele pracovné — |ékafskych slufeb) nebo registrujicino praktickéha lékafe,
ktery rozhodne o provedeni konfirmaéniho testu a zajisti komunikaci v ramei systému ISIN.
Za Geelem minimalizace rizika chyb v provedeni odbéru a interpretaci vysledkd testd je
Zadateli uloZena povinnost v pfipadé zajmu odbératele zajistit proSkoleni osoby urtené
odbératelem.

S ohledem na potfebu daldiho vyhodnocovani z hlediska bezpeinosti a funkéni zplsobilosti
testld je vyjimka z procesu poscuzeni shody udélena do 30. 6. 2021

S ohledem na vySe uvedené rozhodlo Ministerstvo tak, jak je uvedeno ve vyreku tohoto
rozhednuti.

Sir.2z3
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Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je moZné podat v souladu s § 152 odst. 1 spravnine fadu u Ministerstva
rozklad. ato ve Ihité 15 dnd ode dne doruéeni. O rozkiadu rozhoduje ministr zdravotnictvi.

prof. MUDr. Petr Arenberger. DrSc.. MBA., FCMA
ministr zdravotnictvi
podepsano elektronicky
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Pfiloha &. 5 - Registrace vyrobce v Registru zdravotnickych prostiedku SUKL
a pravomocné rozhodnuti o notifikaci nabizeného vyrobku

STATNI UsTAV Srobirova 28 1% E-miail: Bunliabife 2
PRO KONTROLU LECV 100 22 Praha 10 Fas: ,“,-.e,,_.“'" S T wea:E “;;[.:;,;‘i,f;‘;-"{
-
' ® s U KL ADRESAT ADAESA
‘J MASANTA z.ro. Doinocnolupicks 515/65
Mz Marsin Ladyr Praha-hocrary
13300
Lizio jecnaa Spizova natka Vytizuje / e-mail Datum
22.4. 2020
suw101371,2020 sukl=83326/2020

POTVRZENI SPLNENT OHLASOVACI POVINNOSTI

Statni Ustav pro kontrolu |é€iv, s=sidiem v Praze 10, Srcbdrova 48, jeko sprawni ergan pfisluiny na zakladé
§ 9 pism. b) zdkena €. 268/2014 5b_, o zdravoinickych prostfedcich @ o zméné zakena €. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjiich predpisd, potvrzuje timto spinéni ohla3ovaci povinnosti nize uvedené osoby.

[Regisracnicislo | 061436 -]
E__!E____ T | 25750533 S S _di
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[ste __ |Delndchokpicrd 915/65, 14500 Prahe, © ]
| Kontaktni osoba | Mgr Martin Ladyr, 251

Seznam cinnosti

» dovozce obacnych zdravetnickych prostfedkd

» dovozce diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro

» distributor obecnych zdravotnickych prostredkd

« distributer diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro

Platnost registrace osoby pro vyie uvedené Cinnosti €inf pét let ode dne vydani tehoto potvrzeni.

vedouci Oddéleni registraci a notifikaci
Odbor zdravotnickych prostfedkl
Stétni Ustav pro kontrolu [€civ
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ROZHODNUTI

Stétni Gstav pro kontrolu 1&€iv, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48 (d&le jen ,Ustav”), jake spravni ergéan prisluiny
na zékladé § ¢ pism. ¢} zakona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb.,
o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist {dale jen ,zdkon o zdravotnickych prostredcich”), rozhodl
ve spravnim Fizeni, sp. zn. sukls109803/2021, v souladu 5 timto zakonem a s § 67 zdkona €. 500/2004 Sb., spravni
fdd, ve znéni pozdéjsich predpist (dile jen ,spravni fad”),

takto:
Ustav timto v souladu s § 35 odst. 1 zékona o zdravotnickych prostfedcich vyhovuje Z3dosti osoby registraéni Cislo

061436, MASANTA s.r.0., se sidlem Dolnochelupickd 915, 14300 Praha, IC: 25730533, o notifikaci zdravotnického
prostiedku.

Evidenni Eislo N&zev.zdrayomickéhu RegisErgEni gislo Vyrobce
prostiedku vyrobce
00964519 COVID-18 Test Kit (Colloidal Gold HANGZHOU SINGCLEAN MEDICAL
Method) PRODUCTS CO., LTD.
Identifikacni kod varianty Doplnék nazvu Katalogové tislo

COVID-19 Test Kit
0001 (Colloidal Gold
Method) 1 ks

COVID-19 Test Kit
0002 {Celloidal Gold
Methed) 20 ks

Platnost notifikace vye uvedenych zdravotnickych prostredkd €ini pét let ode dne nabyti prévni moci tohoto
rozhodnuti.

Odtivodnéni

Podle § 68 odst. 4 spravniho fadu neni odbvodnéni rozhednuti tfeba, jestlize spravni organ prvniho stupné viam
UcastnikGm v piném rozsahu vyhovi.
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Pouteni
Froti tomuto rozhednuti se v souladu s § 35 odst. 1 z8kona o zdravotnickych prostfedcich neize odvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA
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