Piiloha ¢. 1 — Technicka specifikace véci

Technické podminky pfedmétu smlouvy - ,,21-7.2 DNS - Antigenni testy*

1.1.1. Test musi byt vyrobcem urcen k pouziti na matenilu odebraném neinvaziviim
zpltisobem, kterym se pro tyto ucely rozumi odbé&r vzorku z pfedni &4sti nosu, ze
slin, z pfedni &dsti dutiny ustni.

11.2. Jednotka baleni testu musi obsahovat veskery spotiebni materidl k provedeni
samoodbéru i provedeni testu. Pokud je soucasti testu samostatné baleny rfedici
roztok (pufr), nesmi byt velikost jeho baleni vétsi, nez kolik odpovida velikosti baleni
samotného testu.

1.1.3. Doba od naneseni vzorku do odec¢tu vysledku nesmi byt delsi, nez 20 minut.

1.1.4. Deklarovana klinicka citlivost testu prokizana na jedincich s onemocnénim nesmi
byt nizsi nez 90 %.

1.1.5. Deklarovana klinicka specificita testu nesmi byt niz$i nez 97 %.

1.1.6. Klinicka citlivost a klinickda specificita musi byt vztazené k metodé RT-PCR,
provedené z vytéru z nosohltanu, a dolozené nejméné dvéma validacnimi klinickynu
studiemi provedenymi na kohorté neyméné 100 osob, které zahrmuji téz osoby
s bezpfiznakovym pribéhem onemocnéni, a na materidlu odebraném stejnou
metodou, jakou uvadi navod k pouziti nabizeného testu.

1.1.7. Podminky pro skladovani a prepravu testd musi umoznovat piepravu pii bézné
venkovni (vyjma extrémni jako napi. mriz) a skladovani pii bézné pokojové teploté.

1.1.8. Baleni minimalné po 20 kusech a maximalné po 30 kusech.

1.1.9. Exspirace minimalné 9 mésici od data dodani (nejde o celkovou dobu pouzitelnost
testu, ale dobu pouzitelnosti od dodani).
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Praha 21. 4. 2021
¢ ji: 07492,/21-SSHR
Podet listd: 1

Véc: Zména zadavac dokumentace ¢. 1
Veiejna zakdzka vyhlizend v DNS 21-7.2 DNS — Antigenni testy™
Systémové ¢islo ¥ NEN: N006,/21,/V00005462

V ndvaznosti na poskytnuti Vysvétleni zadivad dokumentace ¢ 1, ¢j. 07371/21-SSHR, ze dne
19. 4. 2021 (dile jen ., Vysvetleni ZD ¢. 1%), ve kterém Centrélni zadavatel vysvétld zprisob dodéni
predmétu plnéni ve smyslu povinnost dodéini uceleného baleni soucasné s nepiekrodenim
jednotlivych poptivanych mnozstvi Povéfujicich zadavateld, vydivd Centrilni zadavatel nisledujici
zménu zadivaci dolmmentace ¢&. 1:

Centrdlni zadavate]l vyhraznje zménn zdvazkn: v souladu s ust. § 100 odst. 1 zdkona ¢. 134/2016 Sh.,
o zaddvini vefejnych zakizek, ve znéni pozdéjfich piedpisii, pro sebe a Povéinjici zadavatele tak,
Ze v piipadé, Ze nebude moZné pokryt mnoZstvi poZadované Povéinjicim (pHp. Centrilnim)
zadavatelem dle pflohy ¢. 8 Vyzvy a Zaddvaci dokmmentace (dile jen ,,Vyzva™) beze zbytku
ucelenymi balenimi a dojde tak vsowladu s Vysvétlenim ZD ¢& 1 ke snieni poZadovaného
mnozstvi, mize Povéiujici (piip. Centrdlni) zadavatel navysit pozadované mnoZstvi antigennich
testd tak, Ze phvodni poZadované mnozstvi zaokrouhli nzhom na nejblizéf vyssi pocet, Kery
odpovidi nabizenénm ucelenémmn baleni, a to tak, Ze celkovy pocet baleni bude zvyien maximalné
o jedno nabizené baleni.

Pro zamezeni veéke.t‘fm pochybnostem uvidi Centrilni zadavatel pﬁk!ad takové zmény zévazl:

Povéfnjici zadavatel poptivi napi. 33 ks antipennich testil. Dodavatel nabizi baleni po 20 ks
antigennich testd, a tedy v sonladu s Vyzvon a viie uvedenym Vysvétlenim ZD ¢. 1 dodé privé
jedno baleni, nebot’ nesmi piekrocit poptivané mnoZstvi 33 ks antigennich testd. Povéinjici
zadavatel mi viak touto Zménou ZD ¢. 1 vyhrazenu zménm zivazin a je oprivnén navysit
poZadované mnoZstvi aZ na 40 ks antigennich testd tak, aby vybrany dodavatel dodal dvé ucelend
baleni (v piipadé 25 ks baleni 4% na 50 ks, v pApadé 30 ks baleni aZ na 60 ks). Toto rozhodnuti je
oprivnén uéinit Povétujici zadavatel pii uzavirdni Inpni smlouvy a obdobné i Centrdlni zadavatel
pii uzavirind kupni smlouvy na jim poZadovany objem.
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Piiloha ¢. 2 — Prohlaseni o shodé
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ES PROHLASEN{ O SHODE

Prohlaseni o shodé vydava:

Obchodni jméno
spolefnosti: .

Sidlo spolenosti: Dolnocholupickd 815/65, Modrany, 143 00 Prahad4
1&o: | 25730533

MASANTA s.r.o.

lako vyrobce diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro pro sebetestovani:

1 Nazev: COVID-19 Antigen Test Kit {Colloidal
Gold)
Model: predni ¢ast nosu / zadni strana dutiny
ustni )
Znacka (vyrobce): Hangzhou Singclean Medical Products
Co., Ltd
2)
Nazev: COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold |
Method) ?
Model: pfedni ¢dst nesu / zadni strana dutiny
ustni
Znacka (vyrobce): Hangzhou Singclean Medical Products
i Co., Ltd

Na zakladé udélené vyjimky Ministerstva zdravotnictvi CR dle § 4 odst. 8 Nafizeni vlady ¢,
56/2015 Sb., o technickych poZadavcich na diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro byl

zméneén urceny ucel pouliti z profesionélnihe pouliti na moinost sebetestovani na zakladé
samoodbéru (pouiiti laickou osobou).

lt.i. rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi
CR:

Prohladujeme, e viastnosti vyie uvedenych diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in
vitro spliuji zakladni pofadavky nafizeni viady & 56/2015 Sb., o technickych poladavcich na
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diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro (smérnice Rady 98/79/EHS), kterym se stanovi
technické pozadavky na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro.

Misto a datum: V Praze dne 14, 4. 2021
Iméno, pfijmeni a funkce:
Podpis:
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Piiloha ¢. 3 — Navod k pouziti

Singclean’ GF-E° |
COVID-19 TEST KIT

(Coloidial Gold Method)

PRIBALOVY LETAK

www.goodtestczivideonavod

UCEL POUZITI

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na pevné fazi pro rychlou, kvalitativni
detekei antigenu na novy koronavirus z roku 2019. Tento test poskytuje pouze a predbéZny vysledek zkousky. Proto musi byt
jakykoli reaktivni vzorek s testovaci soupravou COVID-19 (metoda koloidniho zlata) potvrzen altemativnimi festovacimi
metodami a klinickymi nélezy. Tato souprava je diagnostickym zdravotnickym prostredkem in vitro uréenym pro sebetestovani.

FORMATY BALENI

1 test / krabice

20 testiz / krabice

OvoD

Nové koronaviry patfi do rodu B. COVID-19 je akutni respiracni infekéni onemocnéni. Lidé jsou obecné k nakaze nachylni.

V soucasné dobé jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti infikovani novym koronavirem; asymptomaticky infikovani idé mohou
byt také zdrojem infekce. Na zakladé soutasného epidemiologického Setfeni je inkubacni doba 1 aZ 14 dni, véiSinou 3 az 7 dni.
Mezi hlavni projevy patfi horecka, inava a suchy kasel. V nékolika pfipadech se vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest v krku,
myalgie a prajem.

PRINCIP TESTU

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na koloidni zlato. Test pouZiva

protilatku COVID-19 (SARS-CoV-2) (testovaci linie T) a protilatku IgG (kontrolni linie C) imabilizované na nitrocelul6zovém
prouzku. Vinové zbarvena konjugovana podlozka obsahuje koloidni zlato konjugované s jinou COVID-19

(SARS-CoV-2) profilatkou konjugovanou s koloidnim zlatem a mySimi IgG-zlatymi konjugaty. KdyZ se do jamky na vzorek prida
zpracovany pufr obsahujici vzorek, spoji se COVID-19 (SARS-CoV-2) s konjugatem protitatky COVID-19 a vznikne komplex
antigenu_Tento komplex migruje nitrocelulézovou membranou kapilarnim pisobenim. KdyZ se komplex setka s finii protilatky
COVID-19 testovaci linie T, komplex se zachyti a vytvofi vinové zbarveny prouzek, kfery potvrzuje vysledek reakfivniho testu.
Absence barevného pruhu v testovaci oblasti znaci nereaktivni vysledek testu. Test obsahuje vnitfni kentrolu (pas C), ktera by
méla vykazovat vinové zbarveny prouZek konjugétu bez ohledu na vyvoj barvy na kterémkoli z testovacich prouzkid. Jinak je
vysledek testu neplatny a vzorek musi byt znovu otestovan novou sadou.

DODAVANY MATERIAL

Utésnéné sacky, kazdy obsahujici testovaci kazetu, vysousedio

Tycinka s vatovym tamponem

Antigenovy extrakéni pufr

Antigenova extrakéni zkumavka

Pracovni podlozka (obalovy box lze pouZit jako drz&k zkumavky)

Navod k pouZiti

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi POSKYTOVAN

1. Stopky
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SKLADOVANI A STABILITA

Soupravu Ize skiadovat pii pokojové teploté nebo v chladu {4-30 °C). Testovaci sada je stabilni do data

expirace vyli$t&ného na uzavfeném pouzdru. Testovaci sada musi aZ do pouZiti zistat v uzavieném pouzdfe.

Chrarite pfed mrazem.

NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

VAROVANI A OPATRENI

1. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

2. Pred provedenim testu si podrobné prostudujte tuto pfibalovou informaci. NedodrZeni pokynti vede k nepfesnému vysledku
festu.

3. NepouZivejte fest, pokud je fuba / sacek poSkozena nebo zlomena.

4_Test je uréen pouze k jednorazovému pouZiti. Za Zadnych okolnosti jej znovu nepouZivejte.

5. Se vSemi vzorky zachazejte, jako by obsahovaly infekéni material. DodrZujte zavedena preventivni opatfeni proti
mikrobiologickym rizikim bShem testovani a dodrZujte standardni postupy pro sprévnou likvidadi vzorki.

6. Pri testovani noste ochranny odév, jako jsou laboratorni plasté, jednordzové rukavice a ochranu ofi.

7. Vinkost a teplota mohou nepfiznivé oviivnit vysledky.

8. Zkousku neprovadéjte v mistnosti se silnym proudénim vzduchu, napfikiad pfi pouZiti elekirického ventitatoru nebo silné
klimatizace.

ODBER VZORKU

1. Testovaci soupravu COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) Ize provést pomoci:

1. ) Vytéru z nosu

1L.) Orofaryngealniho vijtéru

2. Testovani by mélo byt provedeno ihned po odbéru vzorku.

3. Pred tesfovanim privedte vzorky na pokojovou teplotu.

4. Pokud maji byt vzorky odeslany, mély by byt zabaleny v souladu s mistnimi predpisy pro pfepravu efiologickych latek.

METODY ODBERU

1) Odbér nosnich vjtéri

Je dille7ité ziskat oo nejvice sekretu. Zasuiite sterilni tampdn (fyGinku) do nosni dirky. Sterilni tampon (tyginka) by mé! bt
zaveden do 2,5 cm od okraje nosni dirky. Prejedte tampénem Skrét podél sliznice uvnitt nosni dirky, aby se zajistilo, Ze jsou
hlen i bufiky shromaZdény. Tento postup opakujte stejnym tamponem i u druhé nosni dirky, abyste zajistili odebrani vzorku celé
nosni dufiny. Pfi manipulaci se tamponu nedotykejte.

iL.) Orofaryngeaini vytér

Je dilezité ziskat oo nejvice sekretu. Zasufite sterilni tampdn (fy€inku) do krku, hiouboko do Eervené oblasti hrdla a krénich
mandli k odebrani vzorku. Mirné offete kréni mandie, abyste dostali co nejliepsi vzorek. Pfi manipulaci se tampdnu nedotykeite,
také se pfi vytahovani nedotykejte tampénem jazyka.

Neg&ifite jakekollv zavéry
o zdravotnim dopadu
ziskanych vysledkd,

aniz byste tyto vysledky
nejdrive konzultovali se
svym lékarem.

Je-li diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro pro
sebetestovani pouZit pro sledovén( existujici nemoci,
nemeérite zpusob léEby, pokud jste nebyli v tomto smyslu
naleZité progkoleni.

www_goodtest.cz
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POSTUP TESTU

Pfed testovanim nechejte testovaci kazetu, vzorek a pufr pro extrakci antigenu ekvilibrovat na pokojovou teplotu (15-30 °C)

k testovani.

1. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného foliového sacku a pouZijte ji co nejdfive. NejlepSich vysledki bude dosaZeno

pokud je analyza provedena do jedné hodiny.

2. Umistéte testovaci zafizeni na Cisty a rovny povrch.

Postup zkousky:

1. Umistéte zkumavku pro extrakci antigenu na pracovni still. Lahvicku s pufrem pro extrakci anfigenu umistéte svisle dold,

- stisknéte lahvicku, aby pufr volné kapal do extrakeni zkumavky, aniz byste se dotykali okraje zkumavky, a

pridejte 6 kapek (asi 200 ul) do extrakéni zkumavky.

2. VioZte tampdnovy vzorek do extrakéni zkumavky predem pfidané s pufrem pro extrakci antigenu a tampdn otolte

asi 10krat zatiacte hlavu tampdnu na sténu zkumavky, aby se uvolnil antigen ve tamponu, a poté ji nechte stat

asi 1 minutu.

3. Odstrafite tampén a soucasné stiate $picku tamponu, aby z tamponu vyteklo co moZna nejvice kapaliny. PouZité ampdny
Zlikvidujte v souladu s metodami likvidace biologického odpadu.

4. Nainstalujte odkapavac na extrakcni zkumavku, pevné ji uzavfete a nechejte asi 1 minutu stat

5. Oteviete satek z hlinikové folie a vyjmeéte testovaci kartu, pfidejte 3 kapky (pfiblizné 100 ul) do otvoru pro vzorek v testovaci
karté (nebo pomoci pipety pridejte 100 ul) a spustte stopky.

6. Pockejte, aZ se objevi barevny prouZek. Vysledek by mél byt precten za 15 minut. Nevyhodnocuite test po uplynuti 20 minut,
tzkovy test jiZ miZe byt znehodnocen.

Q %:pky

< 47 X10 testovaci tekutiny

T les-08 00 B
15min (+) Neplatny

INTERPRETACE VYSLEDKO

NEGATIVNi:

Pokud je pfitomen pouze prouzZek C, absence jakékoli vinové barvy v pasmu ' Pri pozitivité antigenniho

T naznatuje Ze neni ve vzorku defekovan antigen COVID-19 (SARS-CoV- testu provedeného laickou

-2). Vysledek je negativni. osobou zajistete :

COVID-19 POZITIVNI: bezprostredniinformovani

Kromé pfftomnosti prouzku C, je-li zobrazen i prouzek T, test indikuje poskytovatele zdravotnich

pfitomnost COVID-18 (SARS-CoV-2) antigenu ve vzorku. Vysledek je sluzeb za uéelem provedeni

pozitivni COVID-19. konfirmacniho testu.

NEPLATNY:

Kontrolni prouzek se nezobrazi. Nejpravdépodobnéjsi je nedostateCny objem vzorku nebo nespravné postupy pi provadéni testu.

Zkontrolujte postup a opakujte test s novou testovaci kazetou. Pokud problém prefrvava, okamzité prestaiite testovaci souprawu
pouzivat a kontaktujte mistnino distributora.

OMEZEN(:

1. Kdykoli je to mozné, pouZijte Cerstvé vzorky.

2. Opfimalni vykon testu vyZaduje pfisné dodrZovani postupu testu popsaného v tomto pFibalovém Estu.

Odchylky mohou vést k neabvyklym vysledkim.

3. Negativni vysledek u jednoflivého subjekiu naznacuje nepfitomnost detekovateiného antigenu COVID-18 (SARS-CoV-2).
Negafivni visledek testu viak nevylucuje monost expozice nebo infekce COVID-19. Pozitivni vysledek nemusi nutné
znamenat infekci a je nuiné jej vZdy ovéfit u vaseho lékare.

4. Negativni vysledek mdze nastat, pokud je mnoZstvi antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) pfitomného ve vzorku

pod detekéni limity testu nebo se nepedafilo shromazdit antigen COVID-18 (SARS-CoV-2)

5. Stejné jako u vSech diagnostickych testll by konetna klinicka diagndza neméla byt zaloZena na vysledku jediného testu, ale
mél by byt proveden Iékarem aZ po vyhodnoceni vSech Klinickjch a laboratornich nalezd.
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CHARAKTERISTIKY VYKONU

1. Presnost

V této studii bylo testovano celkem 518 vzorkd. Vysledky testovaciho Cinidla a konfrolnino Cinidla byly 309 negativnich
vzorki a 209 pozitivnich vzorki.

Metoda — REPCR = Celkem
Pozitivni Negativni

COVID-19 Test Kit Pozitivni' 206 3 209

Negativni 3 306 309

Celkem 208 309 518
Citlivost 98.56 % interval spolehlivosti 9587 % ~ 9951 %
Specificita 99.03 % interval spolehlivost 97.18 % ~99.67 %
Presnost 0884 % interval spolehlivosti 9750 % ~99.47 %

2. Analyticka specificita

Lidsky koronavirus 229E, lidsky koronavirus OC43, lidsky koronavirus HKU1, lidsky
koronavirus NL63, adenovirus (typ 5), adenovirus (typ 7), adenovirus (typ 18), lidsky
metapneumovirus (hMPV), virus parainfluenzy (typ 1), virus chripky A, chiipka B

virus, Haemophilus influenza, rhinovirus (typ 2), rhinovirus (typ 14), rhinovirus (typ 16),
respiracni syncycialni virus (typ A-2), Streptococcus pneumoniae a Streptococcus
termo, u tohoto produktu nedochazi k Zadnym krizovym reakcim.

2mg/mL hemoglobin, 2mg/mL mucin, 5mg/L lidskeé anti-mySi protilatky (HAMA),

10mag/mL biotin, 500pa/mL mucus, 3pug/mL gentamicin, 120pg/mL cromolyn sodium, 60y
g/mL oxymetazoline hydrochloride, 200ug/mL phenylephrine hydrochloride, 200ug/mL|
N-Acetaminophen, 3ug/mL aspirin, 3pg/mL ibuprofen, 3pg/mL morpholino hydrochloride,

Kfizova reaktivita

RS iky 3pg/mL cephalexin kanamycin, 3pg/mL tefracycline, 3ug/mL chloramphenicol, 3pg/mL
erythromycin, 3ug/mL vancomycin, 3pg/mbL nalidixic acid, 3pg/mL hydrocoriison
horovice a 3pg/mL lidsky inzulin neoviivni vysledky testu.

3. Mez detekce
Mez detekoe 2ngmi
REFERENCE
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3.8uS, Won%G Shi W, et al. Epidemiology, genetic recombination, and pathogenesis of coronaviruses. Trends
Microbiol 2016; 24: 490-502.
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SYMBOLY POUZITE NA OBALU

Hangzhou Singclean Medical Products Co_, Ltd.
No. 125(E), 10th street, Hangzhou Economic and Technological
Development Zone, Zhejiang, China.P.C.: 310018
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Predtite si CJ = |
P d
l::[i:l navod k pouZiti | e

ec | rep SUNGO Europe B.V.
Add: Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Netherlands
Revize €. 8.129.05.023-A1
www.goodtest.cz Datum G¢innosti: 25. 3. 2021
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Ptiloha €. 5 — Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi nebo Certifikat vydany
oznamenym subjektem

MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2

Praha 11. bfezna 2021
C. j.- MZDR 9484/2021-2/0LZP

R

MZDRXD1EYZBEC

ROZHODNUTI

Ministerstva zdravotnictvi (dale jen Ministerstvo®) jako organ prislusny k rozhodnuti podle
ustanoveni § 12 odst. 1 pism. h) zakona ¢. 22/1997 Sb._, o technickych poZadavcich na wyrobky
a o zméné a doplnéni nékterych zakon, ve znéni pozdéjSich pfedpisti ve spojeni s § 4 odst.
8 nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych poZadavcich na diagnostické zdravotnické
prostredky in vitro (dale jen ,nafizeni vlady”), na zakladé Zadosti spole¢nosti

MASANTA s.r.o.,

se sidlem Dolnocholupicka 915/65, 143 00 Praha 4 - Modrany, ICO: 257 30 533

(dale jen ,Zadatel)
rozhodlo v souladu s ustanovenim § 67 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen .spravni fad®) tak, Ze

povoluje

Zadatelt uvést na trh a do provozu diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro COVID-19
Antigen Test Kit (Colloidal Gold) a COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold Method), jejichz
vyrobcem je Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd., se sidlem No. 125(E), 10th
street, Hangzhou Economic and Technological Development Zone, Zhejiang,
China, pro pouZziti laickou osobou

a stanovuje

po dobu platnosti tohoto rozhodnuti Zadateli nasledujici povinnosti k zajisténi ochrany

verejneho zdravi:

- zajistit, aby konecny laicky uZivatel testu byl informovan, Ze toto povoleni se nevziahuje na
vanantu testu, kterd vyuZiva nazofaryngealniho odbéru vzorku

- informovat odbératele o povinnosti v ranci testovani zajistit pii pozitivité antigenniho testu
provedeného laickou osobou bezprostredni informovani poskytovatele zdravotnich sluzeb
za ucelem provedeni konfirmacniho testu,

- v piipadé zajmu odbératele zajistit proSkoleni uréené osoby,

- hlasit Statnimu dstavu pro kontrolu [éCiv kazdou nepriznivou uddlost, ke které b&hem
pouZivani vyrobku dojde.

Str.1z3
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Platnost povoleni: do 30. 4. 2021.

Oddvodnéni:

Dne 5. 3. 2021 pozadal Zadatel o udéleni wjimky podle § 4 odst. 8 nafizeni pro diagnosticky
zdravotnicky prostfedek in vitro uréeny k sebetestovani na onemocnéni COVID-19
pod obchodnim nazvem COVID-19 Antigen Test Kit (Colloidal Gold) a COVID-19 Test Kit
(Colloidal Gold Method), wrobce Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd., pro Géely
zavedeni celoplodného testovani v Ceské republice, jakoZto diagnostického zdravotnického
prostiedku in vitro, pro ktery nebyl proveden postup podle § 4 odst. 1 az 4 nafizeni a jehoz
pouziti je v zajmu ochrany zdravi. Zadost zd(vodriuje potfebou pravidelné testovat populaci
za (ielem véasného odhaleni vyskytu novych pfipadd onemocnéni COVID-19 jedté pfed jejich
rozSifenim v kolektivu.

K Zadosti priklada nasledujici dokumentaci:

a) Dedaration of Conformity

b} Navod k pouziti v Ceském jazyce
¢) Fotodokumentace

d) Clinical Report

e) Dedaration of Conformity

f) Navod k pouZiti v Ceském jazyce
g) Fotodokumentace

h) Clinical Report

Ministerstvo posoudilo pfedmétny diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro na zakladé
Zadatelem pfedloZenych informaci jako dostatetné funkéné zpasobily a pro uzivatele
bezpecny.

Ministerstvo se ztotoZiiuje s potiebou pravidelné testovat verejnost rychlymi antigennimi testy
za (celem véasného odhaleni vyskytu novych pfipadd onemocnéni COVID-19 jesté pred jejich
roz&ifenim v kolektivech, coZ pfi absenci antigennich testd uréenych pro sebetestovani na
celém trhu EU neni mozZné fesit jinak, neZ s pouzitim vhodnych antigennich testd uréenych
pro profesionalni pouZiti, jeZ budou k tomuto G€elu pouZity za Gtelem odhaleni pozitivnich
osob ve spolecnosti. Povoleni se vztahuje pouze na neinvazivni zpsoby odbéru vzorku.

Za dcelem podpory opatfeni k ochrané vefejného zdravi je Zadateli uloZena povinnost
informovat odbératele o povinnosti pfi zjisténé pozitivité antigenniho testu provedeného
laickou osobou kontaktovat vzdalenym pfistupem (telefonicky, e-mailem apod.) zévodniho
lékare (poskytovatele pracovné — Iékarskych sluZeb) nebo registrujictho praktického Iékare,
ktery rozhodne o provedeni konfirmaéniho testu a zajisti komunikaci v ramci systému ISIN.
Za dtelem minimalizace rizika chyb v provedeni odbéru a interpretaci vysledkd testd je
Zadateli uloZena povinnost v pfipadé zamu odbératele zajistit proSkoleni osoby uréené
odbératelem.

Str.2z3
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S ohledem na potiebu dalSiho vyhodnocovani z hlediska bezpetnosti a funkéni zpisobilosti
testy je vyjimka z procesu posouzeni shody udélena do 30. 4. 2021.

S ohledem na vySe uvedené rozhodlo Ministerstvo tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto
rozhodnuti.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je moZné podat v souladu s § 152 odst. 1 spravniho fadu u Ministerstva
rozklad, a to ve lhaté 15 dnd ode dne doruéeni. O rozkladu rozhoduje ministr zdravotnictvi.

doc. MUDr. Jan Blatny, Ph.D.
ministr zdravotnictvi
podepsano elektronicky
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Pfiloha & 6 — Registrace vyrobce v Registru zdravotnickych prostfedkia SUKL
a pravomocné rozhodnuti o notifikaci nabizeného vyrobku

STATNS GsTAV Srobirova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: pozta@zukl.c
PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fax:+420 271732377 Wed: www.sukl.c

r—\ -
® ‘ s U KL :?:;:ﬁrﬁ sro. "

Dolneochalupicks 815,65

Mgr Martin Ladyr Praha-Modfany
12300
Cizio jednad Spizova znacks Vyfizuje / e-miail Datum
22.4.2020
sukd101371,/2020 sukls98626/2020

POTVRZEN{ SPLNENi OHLASOVACI POVINNOSTI

Stétni Gstav pro kontrolu 1&¢iv, sesidlem v Praze 10, Srobdrova 48, jako sprévni organ pfisludny na zékladE
§ 9 pism. b) zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich a o zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdé&jsich predpist, potvrzuje timto spinéni ohladovaci povinnosti nize uvedené osoby.

| Registracni dislo {061436
1€ 25730533
Nazev MASANTA s_r.0.
Sidlo I Dolnocholupicka 915765, 143 00 Praha, Ceska republika
Kontaktni osoba l |

Seznam ¢innosti

e dovozce obecnych zdravotnickych prostfedki

e dovozce diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro

e distributor obecnych zdravotnickych prostfedkd

e distributor diagnostickych zdravotnickych prostredkd in vitro

Platnost registrace oscby pro vyse uvedené cinnosti Cini pét let ode dne vydani tohoto potvrzeni.

Statni dstav pro kontrolu 1€Civ

1/1
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STATNIG5TAV $robirova 48 Telefon: =420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.c

PRO KONTROLU LECTV 100 21 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ADRESA
MASANTA z.ro. Dolnochalupicks §15/65
Mgr Marin Ladyr Praka
14300

Lizlo jecnaci Saizova znatks Vvrizuie / e-mail Dstum
sukl112658/2021 scklz106803/2021 16.4.2021

ROZHODNUTI

Stétni tstav pro kontrolu [éciv, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48 (déle jen ,Ustav”), jako sprévni organ pfisluiny
na zakladé § 9 pism. c) zdkona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zm&né zdkona & 634/2004 Sb.,
o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjiich predpist (dile jen ,zékon o zdravatnickych prostredcich®), rozhodl
ve spravnim fizeni, sp. zn. sukls109803/2021, v souladu s timto zdkonem a s § 67 zdkona €. 500/2004 Sb., spravni
rad, ve znéni pozdé&jsich predpist (dale jen ,,sprévni Fad"),

takto:

Ustav timto v souladu s § 35 odst. 1 zékona o zdravotnickych prostiedcich vyhovuje adosti osaby registracni &islo
061436, MASANTA s.r.0., se sidlem Dolnocholupicka 915, 14300 Praha, IC: 25730533, o notifikaci zdravotnického
prostredku.

RS Ndzev zdravotnického Registracni Cislo 5
Evidencni Cislo 7 5 Vyrobce
prostredku vyrobce
00964619 COVID-18 Test Kit (Colloidal Gold HANGZHOU SINGCLEAN MEDICAL
Method) PRODUCTS CO., LTD.
Identifikacni kéd varianty Doplnék ndzvu Katalogové &islo
COVID-19 Test Kit
0001 (Colloidal Gold
Method) 1 ks
COVID-19 Test Kit
0002 (Colloidal Gold
Method) 20 ks

Platnost notifikace wyie uvedenych zdravotnickych prostfedkd cini pét let ode dne nabyti prévni moci tohoto
rozhodnuti.

Odtvodnéni

Podle § 68 odst. 4 spravniho fadu neni odiivadnéni rozhodnuti tfeba, jestliZe spravni orgédn prvniho stupné viem
Gcastnikdm v pIném rozsahu wyhovi.

1/2
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Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti se v souladu s § 35 odst. 1 zékona o zdravotnickych prostredcich nelze odvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

feditel Odboru zdravotnickych prostredkd
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