KUPNI SMLOUVA
&slo: 10/2021/0S/EKOPRO/O

uzaviena podle ustanoveni § 2079 a nasl. zdkona ¢. 89/2012 Sb., obcansky zékonik, ve znéni

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

mezi témito smluvnimi stranami

Ceska republika - Krajska hygienicka stanice Moravskoslezského kraje se sidlem v

Ostravé
se sidlem:
pravné jednajici:

ICO:

DIC:

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

fax:

e-mail:

datova schranka:

(dale jen ,,kupujici®)

Obchodni firma
se sidlem:

adresa pro dorucovani:

spisova znacka:
zastoupena:
ICO:

DIC:

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

fax:

e-mail:

datova schranka:

(dale jen ,,prodavajici®)

Na Bélidle 7, 702 00 Ostrava

MUDsx. Pavlou Svréinovou, Ph.D., feditelkou Krajské hygienické
stanice Moravskoslezského kraje se sidlem v Ostrave,

71009167

neplatce

Ceska narodni banka, pobocka Ostrava

, feditelka odboru ekonomicko provozniho
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MASANTA s. 1. 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.

ii4keig

(dale také spolecné ,,smluvni strany*)




Clanek I
Ucel smlouvy

Ucelem smlouvy je koupé véci specifikované blize v ¢l II této smlouvy na zakladé Smlouvy
o centralizovaném zadavan{ uzaviené dne 16. 4. 2021 mezi Spravou statnich hmotnych rezerv
jako Centralnim zadavatelem a kupujicim jako Povétujicim zadavatelem

Clanek IT
Pfedmét smlouvy

1. Touto kupni smlouvou se prodavajici zavazuje odevzdat kupujicimu 200 ks testovacich sad
antigennich testa ,,COVID-19 TEST KIT (Colloidal Gold Method)*“ (dale také ,,véc*
v mnozstvi, jakosti a provedeni dle ujednani této smlouvy. Dile se prodavajici zavazuje
kupujicimu pfedat veskeré doklady potfebné k prevzeti 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
Koéd NIPEZ: 33141625-7
Celkové mnozstvi: 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 dodina v neposkozenych papirovych
kartonech, s vyznac¢enim data exspirace a ¢isla Sarze. Kazdé jednotlivé baleni testu
bude oznaceno mimo dalsi povinné nalezitosti téz ¢islem Sarze a datem exspirace.

e Jednotliva balenf testovacich sad budou minimaln¢ po 20, nebo maximalné po 30
kusech.

e DPalety, 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: minimaln¢ 9 mesict od data dodani.

Technicka specifikace véci je uvedena v Priloze ¢. 1 této smlouvy. Piiloha ¢. 1 je nedilnou
soucasti smlouvy.
4. Soucasné svéci odevzda prodavajici kupujicimu zejména nasledujici doklady v ceském,
ptipadné 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 predpisa 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 povoleni k uvedeni vyrobku na trh, vydaného podle ustanoveni §
12 odst. 1 pism. h) zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky
a o zméné a doplnéni nékterych zakont, ve znéni pozdéjsich predpisi 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 prostfedkt in vitro urcéenych pro samotestovani vhodny pro uziti ve
skolach. Navod k pouziti musi byt soucasti kazdého baleni.

¢) Dodaci list
d) Predavaci protokol

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

Vyse uvedené bude pfedano pouze v pfipadé, 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 pfedepsany jako povinna soucast dodané veéci.

Clanek ITI
Kupni cena

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

2. Kupni cena tedy cint:
a) kupni cena za jednotku bez DPH ve vysi 31,50 K&
(slovy tficet jedna korun ceskych padesat halért)
b) kupni cena celkem bez DPH ve vysi 6300 K¢

(slovy: Sest tisic tfi sta korun ¢eskych)
Kupni cena celkem cini celkem 6300 K¢ (slovy: Sest tisic tfi sta korun ¢eskych).

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, vcetné dolozeni pisemného prohlaseni a dokladi podle této




smlouvy, ato na zakladé¢ danového dokladu — faktury vystavené prodavajicim v souladu
s pfislusnymi 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 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 tucet
prodavajictho uvedeny v zahlavi smlouvy na zaklad¢ danového dokladu (faktury). Faktura bude
zaslana do datové schranky kupujictho nebo e-mailem na adresu || GGG
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 danovém
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 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 trvani 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, proveden{ a jakosti dle
této smlouvy a pfedat doklady potfebné k pfevzeti a uzivani véci nejpozdeji do 7. 5. 2021,
pfi¢em? musi zajistit splnéni podminek stanovenych pro dodani na tzemi CR v souladu
s platnym rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi.

. Prodavajici splni povinnost odevzdat véc kupujicimu, umozni-li kupujicimu nakladat s veci
v mist¢ a v dob¢ plnéni dle této smlouvy na zakladé oboustranné podepsaného protokolu bez
vad zjevné branicich pfedani a pfevzeti véci. Ma-li véc vady zjevné branici pfedani a pfevzet
véci, aje tedy k pfedani nezputsobila, 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 vyhotoveni.




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

Na Bélidle 7, 702 00 Ostrava

4. Nedodani smluvené véci v misté a ¢asu plnéni z divoda 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
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 pii 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 ptipadé vadného plnéni je kupujici opravnén odstoupit
od smlouvy.

2. Vady véci je kupujici povinen uplatnit u prodavajictho bez zbytecného odkladu po jejich zjisténi,
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 kalendatnich dnt od uplatnéni vad.

3. 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 dni 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 (zarucni doba) po dobu exspirace véci. Dodand véc musi
byt po celou dobu zaruéni 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 ptipadé, ze prodavajici neodstrani vady branici pfedani a pfevzeti véci v nahradnim terminu
dohodnutém dle ¢l. V odst. 2, je prodavajici povinen zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi
0,3 % z kupni ceny za kazdy zapocaty den prodleni s odstranénim vsech vad.




. Smluvni strany vyslovné sjednavaji, Ze kupujici je opravnén zapocist smluvni pokuty dle odst. 1
a 2 tohoto ¢lanku na thradu kupni ceny véci dle ¢l. IV.

. Pro vypocet vyse uvedenych smluvnich pokut se pouzije kupni cena v K¢ bez DPH uvedena
v ¢l 11T 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 dhradou 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 probihajiciho insolvenéniho fizeni
vuci prodavajicimu.

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

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

. Odstoupeni od smlouvy musi byt ucinéno pisemné v souladu s cl. XII odst. 5. Ucinky
odstoupeni od smlouvy nastavaji dnem doruceni oznamen{ o odstoupeni druhé smluvni strané.

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

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

Clanek XI
Nabyti vlastnického prava k véci
Nebezpeci skody na véci

Smluvni strany se dohodly, ze vlastnické pravo k véci nabyva kupujici pfevzetim véci bez vad
branicich pfedani a pfevzeti 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
Zavéretna ujednani
1. Smluvni strany se dohodly, Zze dalsi skute¢nosti touto smlouvou neupravené se fidi pfislusnymi
ustanovenimi obc¢anského zakoniku.

2. Prodavajici souhlasi s tim, aby tato smlouva, véetn¢ jejich pfipadnych dodatki, byla uvefrejnéna
na internetovych strankach kupujiciho. Udaje ve smyslu § 218 odst. 3 zakona ¢. 134/2016 Sb.,
o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich predpisu, budou znecitelnény (ochrana
informaci a udajua 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
predpist. Uvetejnéni smlouvy zajist’uje kupujici.

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

4. Veskeré zmény nebo dopliaky této smlouvy (véetné zmén v zahlavi smlouvy: bankovniho
spojeni, sidla, zastoupeni atd.) jsou vazany na souhlas smluvnich stran a mohou byt provedeny,
véetné zmén pfiloh, po vzajemné dohodé obou smluvnich stran pouze formou pisemného
dodatku k této smlouveé. 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 zmény
udaji v zahlavi smlouvy, Ze inadale uziva pfi komunikaci s druhou smluvni stranou udaje
puvodné uvedené. Jina ujednani jsou neplatna.

5. Smluvn{ strany sjednavaji pravidla pro doruc¢ovani vzajemnych pisemnosti tak, ze 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.

6. Tato smlouva se uzavira v elektronické formé a bude podepsina opravnénymi osobami
zarucenym elektronickym podpisem.

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

8. 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
Piiloha ¢. 2
Piiloha ¢. 3
Ptiloha ¢. 4
Ptiloha ¢. 5

Priloha ¢. 6

V Ostravé dne 4.

— Technicka specifikace véci
— Prohlaseni o shodé

— Navod k pouziti

— Fotodokumentace

— Rozhodnuti Ministerstva  zdravotnictvi nebo  Certifikat  vydany
oznamenym subjektem

— Registrace vyrobce v Registru zdravotnickych prosttedktt SUKL a
pravomocné rozhodnuti o notifikaci nabizeného vyrobku

kvétna 2021 Vo dne ...ooooviiiiii

Za kupujictho: Za prodavajiciho:

Krajska hygienicka stanice MSK
se sidlem v Ostravé MASANTA s. 1. 0.

v z. Mgr. Zuzana BabiSova

MUDt. Pavla Svréinova, Ph.D. Mgr. Martin Ladyr
feditelka jednatel




Piiloha ¢.1 — Technicka specifikace véci

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

1.1.1. Test musi byt vyrobcem uréen k pouziti na materalu odebraném neinvazivnim

zpusobem, kterfm se pro tyto ucely rozumi odbér vzorku z pfedni ¢asti nosu, ze
slin, z pfedni ¢dsti dutiny ustni.

1.1.2. Jednotka baleni testu musi obsahovat veskery spotiebmi material k provedeni
samoodbéru 1 provedeni testu. Pokud je soucasti testu samostatné baleny redici
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 prokazana na jedincich s onemocnénim nesmi
byt nizsi nez 90 %%.

1.1.5. Deklarovana klinicka specificita testu nesmi byt nizsi nez 97 %%.

1.1.6. Klinicka citlivost a klinicka specificita musi byt vztazené k metodé RT-PCR,
provedené z vytéru z nosohltanu, a dolozené nejmeéné dvéma validaénimi klinickynu
studiemi provedenymi na kohorté nejméné 100 osob, které zahrnuji téz osoby
s bezpiiznakovym pribéhem onemocnéni, a na matenilu odebraném stejnou
metodou, jakou uvadi naved k pouziti nabizeného testu.

1.1.7. Podminky pro skladovani a prepravu testi musi umoziovat prepravu pii bézné
venkovni (vyjma extrémuni jako napt. mraz) a skladovant pii bézné pokojové teploté.

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

1.1.9. Exspirace minimalné 9 mésici od data dodani (nejde o celkovou dobu pouzitelnosti
testu, ale dobu pouzitelnosti od dodani).
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SPRAVA STATNICH I—[MQT'NYCH REZERV
ODBOR ZAKAFER

Praha 21. 4. 2021
¢. 1.0 07492/21-35HR
Pocet lisnhd: 1

Veéc: Zména radavaci dokumentace €. 1
Verejna zakazka vyhlifend v DINS _21-7.2 DINS — Antigenni testy™
Systémové dslo v NEN: MN006/ 21,/ V00005452

V ndvaznosti na poskytouti Vysvétlend zadivac dokumentace ¢. 1, €. 07371/21-55HR, ze dne
19. 4. 2021 (dile jen . Vysvetleni ZD ¢. 1%), ve kterém Centralni zadavatel vysvetll z]_:rﬁaob dodani
predmeétm plnéni ve smysln povinnosti dodini uceleného baleni soncasné = nepfekrocenim
jednotlivych poptivanych mnoZstvi Povémjicich zadavatelr, vvdivi Centrilni radavatel nislednjicd
zmeém zaddvac dolmmentace ¢. 1:

Centrilni zadavatel vyhraznje zmeémm zavazlkn v sonladn s nst. § 100 odst. 1 zakona €. 134,/2016 Sh.,
o zadavam vefein_r"ch zakizek ve znéni pozdejdich Pfed]_:risﬁ, pro sebe a Poveimjici zadavatele tak,
ze v pdpade, ze nebude moZné pokrit mnozstmi pozadované Povémjicim (pip. Centralnim)
zadavatelem dle polohy €. 8 Vyzvy a Zadavaci dolumentace (dile jen ,,\Vvzva™) beze zbytlm
ncelenymi balenimi a dojde tak v souladu s Vysretlenim ZD €. 1 ke snifend pozadom ého
mnozstvi, nize Povémjici (pip. Centrilnd) zadavatel navysit pozadované mnogstvi antipennich
testd tak, Ze pivodni pofadovanéd mnofstvi zackrouhli nahom na nejblizdi vyisi podet, ktery
odporidi nabizenémm ncelenémm balend, a to tak, Ze celkovy pocet baleni bude zvyien maximalne
o jedno nabizené balend.

Pro zamezeni veskerym pochybnostem uvadi Centrilni zadavate]l poklad takove zmeny ziavazlo:

Povemjici zadavatel poptiva napi. 33 ks antiennich testl. Dodavatel nabizi balend po 20 ks
antigennich testi. a tedy v souladn s Vyzvon a vyie uvedenym Vysvétlenim ZD ¢. 1 dodd privé
jedno baleni, nebot’ nesmi piekrodit poptivané mmoZstvi 33 ks antigennich testh. Povéinjici
zadavatel mi viak toute Zménon ZD & 1 vyhmzenm zmeénm zivazlm a je oprivnén navysit
pozadované mnofstvi aZ na 40 ks antigennich testh tak, aby vybrany dodavatel dodal dve ucelend
baleni (v ptipadé 25 ks balend aZ na 50 ks, v poipadé 30 ks baleni aZ na 60 ks). Toto rozhodumti je
oprivneén ucinit Poveijici zadavatel pfi nzavirini knpnd smlouvy a obdobne 1 Centralni zadavatel
P nzavicini knpni smlouvy na jim pozadovany objem.

Ing. Miroslav Basel
reditel Odbom zakizek
podebadng elekironicky

Wtizmge:
Spriva stimich hmotmych rezerv, Seiikovi 616/1, 150 85 Praha 5 — Mald Strana
tel.: +420 222 506 111, fax- +420 251 510 314, IS D5: digead=, e-mail postalfisshecs wowsshocs
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Pfiloha ¢. 2 — Prohlaseni o shodé
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Regarding In Vitro Diagnostic Directive (98/79/EC)

Manufacturer; Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd.
Address: No. 125 (E), 10th Street, Hangzhou Economic and
Technological Development Zone, Zhejiang, China 310018

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

Product COVID-19 IgG/IgM Test kit (Colloidal Gold Method )

Name: COVID-19 Test kit (Colloidal Gold Method)
COVID-19 IgG Test kit (Colloidal Gold Method )
COVID-19 IgM Test kit (Colloidal Gold Method )
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Classification:
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We confirm our product can meet the requirement of In Vitro Diagnostic

f
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Medical Devices Directive (98/79EC) and the following harmonized standards,

EN ISO 14971:2012
ENISO 18113-1:2011
ENISO 18113-2:2011

oM . M of - 2028

EN 15223-1:2016
EN 13612:2002/AC:2002

EN IS0 23640:2015
EN 13641:2002

EN ISO 13485:2016

Place and Date
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Signatare und Position

Signed for and on behalf of the Manufacturer
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ES PROHLASENI O SHODE

Prohlaseni o shodé vydava:
Obchodni jméno } MASANTA s.r.0.
| spolecnosti: ; .
Sidlo spoleénosti: Dolnocholupicka 915/65, Modrany, 143 00 Praha 4
‘ 1£o: | 25730533 |

L

Jako wyrobce diagnostického zdravotnického prostredku in vitro pro sebetestovani:

1 Nazev: COVID-19 Antigen Test Kit (Colloidal j
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 éast nesu / zadni strana dutiny
astni 1
‘L Znacka (vyrobce): Hangzhou Singclean Medical Products |
Co., Ltd |

Na zékladé udélené vyjimky Ministerstva zdravotnictvi CR dle § 4 odst. 8 Narizeni viady ¢
56/2015 Sb., o technickych poZadavcich na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro byl
zménén urceny Ucel pouliti z profesiondlniho pouZiti na moznost sebetestovani na zakladé
samoodbéru (pouiiti laickou osobou).

C.j. rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi
CR:

|

Prohlaujeme, Ze vlastnosti vyie uvedenych diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in
vitro spliuji zakladni poZadavky nafizeni viady €. 56/2015 Sb., o technickych poiadavcich na
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diagnostické zdravotnicke prostfedky 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: Mgr. Martin Ladyr, jednatel
Podpis:
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Priloha €. 3 — Navod k pouZiti

Singclean’ GFE5™ |3

COVID-19 TEST KIT

(Coloidial Gold Method)

PRIBALOVY LETAK

wwagoodtast.czivideonavod

UCEL POUZITI

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na pevné fazi pro rychlou, kvalitativmi
detekci antigenu na novy koronavirus z roku 2019. Tento test poskytuje pouze a pfedbéZny visledek zkousky. Proto musi byt
jakykoli reakiivni vzorek s testovaci soupravou COVID-19 (metoda koloidniho zlata) potwrzen altemativnimi testovacimi
metodami a klinickymi nalezy. Tato souprava je diagnosfickym zdravotnickym prostredkem in vitro uréenym pro sebetestovani.
FORMATY BALENi

1 test/ krabice

20 testl / krabice

OvoD

Nowvé koronaviry patfi do rodu B. COVID-13 je akutni respiracni infekéni onemocnéni. Lidé jsou obecné k nakaze nachylni.

V souéasné dobé jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti infikovani novym koronawirem; asymptomaticky infikovani lidé mohou
byt také zdrojem infekce. Na zakladé soucasného epidemiologickeho Seffeni je inkubadni doba 1 az 14 dni, vétSinou 3 aZ 7 dni.
Mezi hlavni projevy patfi horeéka, Unava a suchy kasel. V nékolika pfipadech se vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest v krku,
myalgie a prijem.

PRINCIP TESTU

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

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

(SARS-CoV-2) protilatkou konjugovanou s koloidnim zlatem a mySimi lgG-zlatymi konjugaty. Kdyz se do jamky na vzorek pfida
zpracovany pufr obsahujici vzorek, spoji se COVID-19 (SARS-CoV-2) s konjugatem protilatky COVID-19 a vznikne komplex
anfigenu Tento komplex migruje nitrocelulézovou membranou kapilimim plsobenim. KdyZ se komplex setka s linii profilathy
COVID-19 testovaci linie T, komplex se zachyti a vytvofi vinoveé zbarveny prouZek, kiery potvrzuje virsledek reaktivniho testu.
Absence barevného pruhu v testovaci oblasti znaci nereaktivni vysledek testu. Test obsahuje vnitfni kontrolu (pas C), ktera by
méla vykazovat vinové zbarveny prouzek konjugatu bez ohledu na vyvoj barvy na kterémkoli z testovacich prouzka. Jinak je
vysledek testu neplatny a vzorek musi byt znovu otestovan novou sadou.

DODAVANY MATERIAL

Utésnéné sacky, kaZdy obsahujici testovaci kazetu, vysouedlo

Tycinka s vatovym tamponem

Antigenovy extrakéni pufr

Antigenova extrakéni zkumavka

Pracovni podloZka (obalovy box lze pouzZit jako drZak zkumavky)

Navod k pouZiti

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENI POSKYTOVAN

1. Stopky
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SKLAD OVANI A STABILITA

Soupravu [ze skladovat pfi pokojové teplotg nebo v chladu (4-30 °C). Testovaci sada je stabilni do data

expirace vylisténgho na uzavfeném pouzdru. Testovaci sada musi aZ do pouZiti zUstat v uzavieném pouzdfe.

Chrafite pfed mrazem.

WepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnost.

VAROVANi A OPATRENI

1. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

2. Pfed provedenim testu si podrobné prostuduijte tuto pfibalovou informaci. MedodrZeni pokynd vede k nepfesnému vysiedku
testu.

3. NepouZivejte test, pokud je fuba / saCek podkozena nebo zlomena.

4_Test je urden pouze k jednordzovému pouZiti. Za Zadnyjch okolnosti jej znovu nepouZivejte.

5. Se viemi vzorky zachazejte, jako by obsahovaly infekéni material. Dodrfujte zavedena preventivni opatfeni profi
mikrobiologickym rizikim béhem testovani a dodriujte standardni postupy pro spravnou likvidaci vzorki.

6. Pfi testovani noste ochranny odév, jako jsou laboratomi plaste, jednorazove rukavice a ochranu ofi.

7. Vihkost a teplota mohou nepfiznivé oviivnit visledky.

8. Zkousku neprovadéjie v mistnosti se silnym proudénim vzduchu, napfikiad pfi pougiti elektrického venfilatoru nebo silné
klimatizace.

ODBER VZORKU
1. Testovaci soupravu COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) lze provést pomoci:

1. ) Virtéru z nosu

I1.) Orofaryngedlniho witéru

2 Testovani by mélo byt provedeno ihned po odbéru vzorki.

3. Ped testovanim pfivedte vzorky na pokojovou teplotu.

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

METODY ODBERU

1) Odbér noshich vytérl

Je dileZité ziskat co nejvice sekretu. Zasufite sterilni tampon (fyGinku) do nosni dirky. Steriini tampon (tyfinka) by mél byt
zaveden do 2,5 cm od okrzje nosni ditky. Prejedte tampénem Skrat podél sliznice uvnitf nosni dirky, aby se zajistilo, Ze jsou
hlen i bufiky shromaZdény. Tento postup opakujte stejnym tampdnem i u druhé nosni dirky, abyste zajistili odebrani vzorku celé
nosni dufiny. PR manipulaci se tampdnu nedotykejte.

11.) Orofaryngedlni wjtér

Je dileZité ziskat co nejvice sekretu. Zasufite sterilni tampon (tyGinku) do krku, hlouboko do Cervené oblasti hrdla a krénich
mandli k odebrani vzorku. Mimé otfete kréni mandie, abyste dostali co nejllepsi vzorek. Ffi manipulaci se tamponu nedotykejte,
také se pfi vytahovani nedotjkejie tampdnem jazyka.

Neéinte jakékoliv zavéry
=~ o zdravotnim dopadu
ziskanych vysledki,
aniz byste tyto vysledky
J nejdrive konzultovali se

svym lékarem.

Je-li diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro pro
sebetestovani pouit pro sledovani existujici nemoci,
nemeérite zpusob lé€by, pokud jste nebyli v tomto smyslu

naleité proskoleni.
www_goodtest cz

15



POSTUP TESTU

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

k testovani.

1. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného filiového sacku a pouijte ji co nejdfive. Nejlepdich vysiedkl bude dosaZeno

pokud je analjza provedena do jedné hodiny.

2. Umistéte testovaci zafizeni na Cisty a rovny povrch.

Postup zkousky:

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

- stisknéte lahwicku, aby pufr volné kapal do exfrakéni zkumavky, aniZ byste se dotykali okraje zkumavky, a

piidejte & kapek (asi 200 ul) do extrakini Zkumavky.

2. Vioite tampdnovy vzorek do extrakini zkumavky pfedem pfidané s pufrem pro extrakci anfigenu a tampdn otodte

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

asi 1 minutu.

3. Odstrafite tampdn a soutasné stlatte Spicku tampdnu, aby 7 tampanu vyteklo co moZna nejvice kapaling. PouZité tampdny
dikvidujte v souladu 5 metodami likvidace biclogického odpadu.

4_Nainstalujte odkapavat na exirakéni Zkumavku, peuné ji uzavete a nechejte asi 1 minutu stat

5. Otevfete sadek z hiinikové folie a vyjméte testovaci kartu, pfidejte 3 kapky (pfiblizné 100 ul) do otvoru pro vzorek v testovaci
karté {nebo pomoci pipety pfidejte 100 ul) a spusite stopky.

6. Pockejte, aZ se objevi barevny prouZek. Visledek by mél byt pfecten za 15 minut. Nevyhodnocujie test po uplynuti 20 minut,
takowy test jiz miZe byt znehodnocen.

0 s Sim

& testovaci tekutiny
: | Ny e @M N
i=h-~jeo J1-O-8 0UL
\:J o = 0
15mi - M
INTERPRETACE VYSLEDK( min () () oplatny
NEGATIVNL:

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

Pokud je pfitomen pouze prouZek C, absence jakékoli vinove barvy v pasmu Pfi pozitivité antigenniho
-2). Vysledek je negativni. osobou zajistéte

COVID-19 POZITIVNL bezprostredni informavani
Kromé pfitomnosti prouzku C, je-ii zobrazen i prouZek T, test indikuje poskytovatele zdravotnich
pfitomnost COVID-18 (SARS-CoV-2) anfigenu ve vzorku. Vysledek je slueb za Géelem provedeni
pozitivai COVID-19. kenfirmaéniho testu.

NEPLATMY:
Kontrolni prouZek se nezobrazi. Nejpravdépodobnéisi je nedostatetny objem vzorku nebo nespravné postupy pfi provadéni testu.
Zkontrolujte postup a opakujte test 5 novou testovaci kazetou. Pokud problém pretrvava, okamZité prestafite testovaci soupravu
pouzivat a kontakiujte misiniho distributora.

OMEZENI:

1. Kdykoli je to modné, poudijte Cerstvé vzorky.

2. Optimalni wjkon testu vyZaduje pfisné dodriovani postupu testu popsaného v tomto pfibalovém Estu.

Odchylky mohou vést k neckuyklym visiedkim.

3. Negativni vysledek u jednotlivého subjekiu naznacuje nepfitomnost detekovatelného anfigenu COVID-18 (SARS-CoV-2).
Megativni visledek testu viak nevylutuje moZnost expozice nebo infekce COVID-19. Pozitivni vysledek nemusi nutné
znamenat infekei a je nutné jej vady ovédit u vaseho lekafe.

4_Negativni vysledek miZe nastat, pokud je mnoZstvi anfigenu COVID-19 (SARS-CoVv-2) pFitomného ve vzorku

pod detekeni limity testu nebo se nepodafilo shroméaZdit anfigen COVID-19 (SARS-CoV-2)

5. Stejné jako u viech diaghostickych testl by konefna Kiinicka diagnoza neméla byt zaloZena na vysledku jediného testu, ale
mél by byt proveden |&kafem aZ po vyhodnoceni viech klinickjch a laboratornich nalezi.
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CHARAKTERISTIKY VYKONU

Presnost

V této studii bylo testovano celkem 518 vzorkil. Vysledky testovaciho inidla a kontrolniho Einidla byly 309 negativnich
vzorkl a 209 pozitivnich vzorki.

Metoda

RT-FCR

Pozitivni

Megativni

Celkem

COVID-19 Test Kit

Pozitivni

206

3

209

Megativni

3

306

309

Celkem

209

309

518

Citlivost

98.56 %

interval spolehlivost

9587 %~ 9951 %

Specificita

99.03 %

interval spolehlivosti

g7.18 % ~ 9067 %

Presnost

98.84 %

interval spolehlivosi

97.50 % ~99.47 %

2. Analyticka specificita

Lidsky koronavirus 229E, lidsky koronavirus OC43, lidsky koronavirus HKUA, lidsky
koronavirus NLE3, adenovirus (typ 5), adenovirus (tiyp 7), adenovirus (typ 18), lidsky
metapneumovirus (WP, virus parainfluenzy (typ 1), virus chiipky A, chiipka B

virus, Haemophilus influenza, rhinovirus (typ 2), rhinovines (typ 14), rhinovirus (typ 16),
respiraéni syncycidlni virus (typ A-2), Streptococcus pneumoniae a Streptococous
termo, u tohoto produktu nedochazi k Zadnym kfiZovim reakcim.

2mgimL hemogiobin, 2mag/mL mucin, 5mo/L lidske anti-mysi protilatky  (HAMA),
10mg/mL biotin, 500pg/mL mucus, 3pg/mL gentamicin, 120pg/mL cromolyn sodium, G0p
a/mL oxymetazoline hydrochloride, 200pg/mL phenylephrine hydrochloride, 200pgimL
M-Acetaminophen, 3pg/mL aspirin, 3pg/mL ibuprofen, 3pg/mL morpholing hydrochlonide,
3pgimL cephalexin kanamycin, 3pgimlL tefracycline, 3ug/mL chloramphenicol, 3pgfmL
enythrommycin, 3pg/mlL vancomycin, 3pg/ml nalidixic acid, 3pg/mL hydrocortison
horovice a 3pg/miL lidsky inzulin neoviivii vysledky testu.

KFiZova reakfivita

Rusive latky

3. Mez detekce
Mez detekce

2ngfmi
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Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd.
Mo. 125(E), 10th street, Hangzhou Economic and Technological
Development Zone, Zhejiang, China.P.C.: 310018
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Piiloha ¢. 4 — Fotodokumentace

. , II I

Fold The Paper Workbench

COVID-19 TEST KIT
(Colloidal Gold Method)

20 testt/box
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Pfiloha ¢. 5 — Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi nebo Certifikat vydany

oznamenym subjektem

MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Palackého ndamé&sti 375/4, 128 01 Praha 2

. Praha 11. biezna 2021
C.j- MZDR 9484/2021-2/0L7P

MZDRXIMEYZBC

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen Ministerstvo®) jako organ pfislusny k rozhodnuti pedle
ustanoveni § 12 odst. 1 pism. h) zakona &. 221997 Sb., o technickych poZadavcich na wyrobky
a 0 zméné a doplnéni nékterych zikond, ve znéni pozdéjSich pfedpisl ve spojeni s § 4 odst.
8 nafizeni vlady €. 56/2015 Sb., o technickych poZadavcich na diagnostické zdravotnické
prostredky in vitro (dale jen nafizeni viady®), na zakladé Zadosti spoletnost

MASANTA s.r.o.,

se sidlem Dolnocholupicka 915/65, 143 00 Praha 4 - Modfany, 1CO: 257 30 533

(dale jen Zadatel”)
rozhodlo v souladu s ustanovenim § 67 a nasl. zikona ¢. 50072004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjéich pfedpisd (dale jen spravni fad”) tak, Ze

povoluje

Zadateli uvest na trh a do provozu diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro COVID-19
Antigen Test Kit (Colloidal Gold) a3 COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold Method), jejichZ
wyrobcem je Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd., se sidlem No. 125(E), 10th
street, Hangzhou Economic and Techneological Development Zone, Zhejiang,
China, pro pouZiti laickou osobou

a stanovuje

po dobu platnosti tohoto rozhednuti Zadatell nasledujici povinnesti k zajidténi ochrany

vefejného zdravi:

- zajistit, aby koneény laicky uZivatel testu byl informovan, Ze toto povoleni se nevztahuje na
variantu testu, kterd wuZiva nazofaryngealniho odbéru vzorku

- informovat odbératele o povinnost v ramei testovani zajistit pfi pozitivité antigenniho testu
provedeného laickou osobou bezprostiedni informovani poskytovatele zdravotnich sluzeb
Za ucelem provedeni konfirmaéniho testu,

- v piipadé zajmu odbératele zajistit proskoleni uréené osoby,

- hlasit Statnimu dstavu pro kontrolu le€iv kaZdou nepfiznivou udalost, ke které béhem
pouzivani vyrobku dojde.

Stro1z3
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Platnost povoleni: do 30. 4. 2021.

Oddvodnéni:

Dne 5. 3. 2021 poZadal Zadatel o udéleni vwyjimky podle § 4 odst. 8 nafizeni pro diagnosticky
zdravotnicky prostfedek in wvitro wuréeny k sebetestovani na onemocnéni COVID-19
pod obchodnim nazvem COVID-19 Antigen Test Kit (Colloidal Gold) a COVID-19 Test Kit
(Colloidal Gold Method), wyrobce Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd., pro Géely
zavedeni celoplodného testovani v Ceské republice, jakoZto diagnostického zdravotnického
prostredku in vitro, pro ktery nebyl proveden postup podle § 4 odst. 1 aZ 4 nafizeni a jehoZ
pouZiti je v zajmu ochrany zdravi. 7adost zdivodfiuje potfebou pravidelné testovat populaci
za Uéelem vEasného odhaleni vyskytu nowyjch pfipadi cnemocnéni COVID-19 jeété pFed jejich
rozsifenim v kolektivu.
K Zadosti piiklada nasledujici dokumentac:

a) Decdlaration of Conformity

b) Navod k pouZiti v £eském jazyce

c) Fotodokumentace

d) Clinical Report

e) Dedaration of Conformity

f) Navod k pouZiti v £eském jazyce

g) Fotodokumentace

h) Clinical Report

L.
Ministerstvo posoudilo pfedmétny diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro na zakladé
Zadatelem predloZenych informaci jako dostateiné funkéng zplOsobily apro uZivatele
bezpedny.
Ministerstvo se ztotoZiuje s potfebou pravidelné testovat vefejnost rychlymi antigennimi testy
za utelem vEasného odhaleni vwskytu novych pfipadd onemocnéni COVID-19 jeété pled jejich
roz&ifenim v kolektivech, coZ pfi absenci antigennich testd urienych pro sebetestovani na
celém trhu EU neni mozné fedit jinak, neZ s pouZitim vhodnych antigennich testl uréenych
pro profesionalni pouditi, jeZ budou k tomuto Gfelu pougZity za (felem odhaleni pozitivnich
osob ve spoletnosti. Povoleni se vztahuje pouze na neinvazivni zpisoby odbéru vzorku.
Za dtelem podpory opatfeni k ochrané vefejného zdravi je Zadateli ulofena povinnost
informovat odbératele o povinnosti pfi Zjisténé pozitivité antigenniho testu provedensho
laickou osobou kontaktovat vzdalenym pfistupem (telefonicky, e-mailem apod.) zavodniho
lekare (poskytovatele pracovné — lekafskych sluZeb) nebo registrujiciho praktickeho lekafe,
ktery rozhodne o provedeni konfirmaéniho testu a zajisti komunikaci v ramci systému ISIN.
Za ufelem minimalizace rizika chyb v provedeni odbéru a interpretaci wysledkd testd je
Zadatell uloZena povinnost v pfipadé zajmu odbératele =zajistit proskoleni osoby uréené
odbératelem.

Sir.2z3
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5 ohledem na potfebu daldiho vwhodnocovani z hlediska bezpetnosti a funkéni zplsobilosti
testll je vyjimka z procesu posouzeni shody udélena do 30. 4. 2021.

5 ohledem na vyse uvedene 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 Ihité 15 dni ode dne doruéeni. O rozkladu rozhoduje ministr zdravotnictvi.

doc. MUDr. Jan Blatny, Ph.D.
ministr zdravotnictvi
podepsano elektronicky

23



Ptiloha & 6 — Registrace vjrobce v Registru zdravotnickych prostfedki SUKL
a pravomocné rozhodnuti o notifikaci nabizeného vyrobku

STATNI UsTAY Erobarova 48 Telefon: =420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.c
PRO KONTROLU LEEV 100 41 Praha 10 Fan-+£20 271 732 377 Web: www. suklcz
' ® s U KL ADRESAT ADRESA
,__J MASANTA sro. Dolnochalupicks 915/65
Bgr Martin Ladyr Praha-hodrany
12300
Cisto jednad Spisova znacka Vyfizuje J e-mail Diatum
~u101371/2020 S — Zuzana Kunatkowa 22.4.2020

zurana kunzskova@sulkd.cz

POTVRZENI SPLNENI OHLASOVACI POVINNOSTI

Statni Ustav pro kontrolu |46, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48, jako sprévni organ pfisluiny na zakladé
59 pism. b) zdkona €. 268/2014 5b_, o zdravotnickyjch prostfedcich a o zméné zdékona €. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdé&jiich pfedpish, potvrzuje timto splnéni ohlaZovad povinnosti nize uvedené osoby.

| Registracni islo |o61436
I 25730533
Mazev MASANTA s.r.0.
Sidlo Dolnocholupickd 915/65, 143 00 Praha, Ceskd republika
Kontaktni osoba Mgr Martin Ladyr, m.ladyr@masanta.com, +420603474204

Seznam cinnosti

dovozce obecnych zdravotnickych prostiedki

dovozce diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro
distributor obecnych zdravotnickych prostfedki

distributor diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro

Platnost registrace osoby pro wyie uvedené dinnosti ¢ini pét let ode dne vydani tohoto potwrzeni.

Ing. Petr Wykypél
vedouc Oddéleni registraci a notifikaci
Odbor zdravotnickych prostfedki
Statni Ostav pro kontrolu l&civ

1/1
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STATNI UsTAV
PRO KONTROLU LESTW

Srobdrova 48
103 41 Praba 10

Telefon: =420 272 155 111
Faw: +2200271 732 377

E-mail: postai@suid.cz

‘Webh: www suklo

ADRESAT ADRESA
MASANTA = r.o. Dulnochnlupick:'u o15/65
Mgr Martin Ladyr Praha
14300
Lislo jednaci Spisova znatks Wyfizuje f e-mail Datumi
sukl112958/2021 sukls105B03/2021 Ing. Karling Bryzava 16.£.2021
karolina.brysova @sukl.cz
-

Statni dstav pro kontrolu 1€, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48 (déle jen ,Ustav®™), jako spravni organ pfisluinyg
na zakladé & 9 pism. c) zdkona £. 268/2014 5b., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona €. 6342004 5b.,
o spravnich poplatcich, ve znéni pozdé&jiich pfedpish (dale jen ,zdkon o zdravotnickych prostfedcich®), rozhodl
ve spravnim fizeni, sp. zn. sukls109803/2021, v souladu s timto zdakonem a s § 67 zdkona €. 500/2004 5b., spravni
fad, ve znéni pozdéjSich predpish (déle jen ,spravni fad"),

takto:

Ustav timto v souladu s § 35 odst. 1 zdkona o zdravotnickych prostfeddich wyhovuje Z3dosti osoby registracni Sislo
061436, MASANTA s.r.o., se sidlem Dolnocholupicka 915, 14300 Praha, I€: 25730533, o notifikaci zdravotnického
prostiedku.

e e Mazev zdravotnického Registracni cislo .
Evidencni cislo prostredku wyrobce Wyrohce
DD9B4610 COWVID-19 Test Kit (Colloidal Gold HANGZHOU SINGCLEAN MEDICAL
Methad) 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 (Colloidal Gold
Method) 20 ks

Platnost notifikace wie uvedenych zdravotnickych prostfedkd Sini pét let ode dne nabyti pravni mod tohoto
rozhodnuti.

Odivodnéni

Podle § 68 odst. 4 spravniho fadu neni edivodnéni rozhodnuti tieba, jestlife spravni orgdn prvniho stupné viem
Gcastnikiim v plném rozsahu vyhovi.

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

OTISK OREDNIHO RAZITKA

MUDr. Darek Foit , MBA
feditel Odboru zdravotnickych prostredki
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