Kupnismlouva

gislo: MSMT-9681/2021-8

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

mezi témito smluvnimi stranami

Ceski republika —Ministerstvo Skolstvi, mladeZe a télovychovy

se sidlem: Karmelitska 529/5, 118 12 Praha 1
pravné jednajici: Ing. Tomas Bena, vedouci oddéleni provozniho
ICO: 00022985

DIC:

bankovni spojeni:

€. uctu:

kontaktni osoba: Ing. Tomas Bena

telefon:

fax:

e-mail:

datova schréanka: vidaawt

(dale jen ,,kupujici®)

Obchodni firma MASANTASs. r. 0.

se sidlem: Dolnocholupicka 915/65, Modfany, 143 00 Praha 4
adresa pro dorucovani:

spisova znacka: C 65055 vedena u Mé&stského soudu v Praze
zastoupena: Mgr. Martinem Ladyrem, jednatelem

ICO: 25730533

DIC: CZ25730533

bankovni spojeni:

Cislo uctu:

kontaktni osoba: Mgr. Martin Ladyr

telefon:

fax:

e-mail:

datova schranka: iidkeig

(dale jen ,,prodavajici”)

(dale také spolecné ,,smluvni strany”)



¢lanek I
Uéel smlouvy

Ué&elem smlou\* je koupé& véci specifikované blize v &l. Il t&to smlouvy na zakladé Smlouvy
o centralizovaném zadavani uzaviené dne 16. 4. 2021 mezi Spravou statnich hmotnych rezen’-
jako Centralnim zadavatelem a Ministerstvem Skolstvi, mladeze a télovychovy jako Povéfujicim
zadavatelem

Clanek IT
Pifedmét smlouvy

1. Touto kupni smlouvou se prodavajici zavazuje odevzdat kupujicimu 3 300 ks testovacich sad
antigennich testi ,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 pfevzetia uzivanivéciaumoznitmu nabytk véci
vlastnické pravo. Kupujici se zavazuje véc protokolarné prevzit, a to pouze ve stanovené jakosti,
mnozstvi a provedeni a zaplatit kupni cenu.

2. Prodavajici nesmidodat vétSi nebo mensi mnozst\U véci, nez je ujednano v této smlouvé. Pouziti
ustanoveni § 2093 a § 2099 odst. 2 obéanského zakoniku smluvni strany vyslovné vylu€uji.

3. Specifikace véci:
Véc: sady antigennich testl
Kod NIPEZ: 33141625-7
Celkové mnozstvi: 3 300 ks

Baleni:

* Prodavajici (pfi zohlednéni mnozstvi dodavané véci) je povinen dodat testovaci
sady balené na paletach, nebo v odpovidajicim baleni, aje povinen dodrzetvSechny
pfepravni, skladovaci a manipula¢ni podminky, véetné teplotnich limitd arezimu
stanoveného vyrobcem.

« Jednotlivda baleni testovacich sad budou dodana v nepoSkozenych papirovych
kartonech, svyznacenim data exspirace a Cisla Sarze. Kazdé jednotlivé baleni testu
bude oznac¢eno mimo dalSi povinné nalezitosti téz Cislem Sarze a datem exspirace.

+ Jednotliva baleni testovacich sad budou minimalné po 20, nebo maximalné po 30
kusech.

+ Palety, na kterych budou kartony s testovacimi sadami umistény abudou-U pouzity,
jsou soucasti dodavky. Maximalni vy8ka palet s kartony je 1,8 m. Kartony na
paletach budou stabilizované tak, aby pfi manipulaci nemohlo dojit k jejich padu.

Exspirace: minimalné 9 mésicu od data dodani.

Technicka specifikace véci je uvedena v Pffloze €. 1 této smlouvy. Pfiloha €. 1 je nedilnou
soucasti smlomy”.

4. SouCasné svéci odevzda prodavajici kupujicimu zejména nasledujici doklady v &eském,
pfipadné i anglickém jazyce:



a) Testy a jejich vyrobce musi spliiovat pozadavky podle zakona & 268/2014 Sb., o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjSich pfedpisd a
pozadavky dle nafizeni vlady €. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro (dale jen ,nafizenivlady €. 56/2015 Sb.“), coz prodavajici
dolozi, neumoznuje-li vyjimka podle § 4 odst. 8 nafizenivlady ¢. 56/2015 Sb., jinak;

— ProhldSenim o shodé&, na jehoz z&kladé bylo vydano Rozhodnuti Ministerstva
zdravotnict*i'i 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 adoplnéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisl ve spojeni s
§ 4 odst. 8 nafizem' vlady & 56/2015 Sb.

— Certifikatem Stydanym oznamenym subjektem (pfipadné rozhodnutim o udéleni
\Ajim ky podle § 4 odst. 8 nafizenivlady €. 56/2015 Sb., na jehoz zakladé 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 prostfedku in vitro urenych pro samotestovani vhodny pro uziti ve
Skolach. Navod k pouziti musi byt sou¢asti kazdého baleni.

c) Dodaci list
d) Pfedavaci protokol

Oznaceni\tyrobku a navod k pouziti musi splfiovat pozadavky Pfilohy 1 k nafizeni viady ¢.
56/2015 Sb.

VySe uvedené bude pfedano pouze v pfipadé, nebylo-H pfilohou této smlouvy'. To se
nevztahuje na navod k pouziti, ktery bude pfedan vzdy jako soucast kazdého balem' véci, a
dalsi dokumenty, které jsou pfedepsany jako povinna souéast dodané véci.

Clanek III
Kupni cena

1. Celkova kupni cena bez DPH je sjednana dohodou smluvnich stran, aje cenou maximalni
aneprekrocitelnou, ktera zahrnuje veSkeré naklady kupujiciho spojené s koupi véci. K této
Castce bude pfipocCtena platna sazba DPH v dobé vzniku zdanitelného plnéni.

2. Kupni cena tedy Cini:
a) kupni cena za jednotku bez DPH ve vysi 31,50 K¢
(sloAty tficet jedna korun Ceskych padesat haléfl)
b) kupni cena celkem bez DPH ve vys$i 103.950 K¢

(slo\ty sto tfi tisic devét set padesat korun Ceskych)

Clanek IV
Platebni a faktura¢ni podminky

1. Kupnicenuvécivéemé DPH je kupujici povinen zaplatit prodavajicimu po jejim protokolarnim
pfevzeti bez vad zjevné branicich pfedani a pfevzeti véci za pfitomnosti opravnénych zastupcu
kupujiciho aprodavajiciho, véetné dolozem' pisemného prohlaseni adokladd podle této



smlouvy, ato na zakladé dafiového 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
divodu mimofadné udalosti publikovaném ve Finanénim zpravodaji €. 35/2020 ze dne 16. 12.
2020 (dale jen ,,Rozhodnuti“) je zbozi osvobozeno od darové povinnosti. Po dobu platnosti
tohoto Rozhodnuti nebude prodavajici na danovém dokladu uvadét dan na vystupu.

Toto ujednani plati i v pfipadé prodlouzeni platnosti vySe uvedeného Rozhodnuti nebo vydani
nového rozhodnuti ministryné financi obsahujiciho Upravu osvobozeni od dafiové povinnosti.

V pfipadé dodavky jednotlivych €astidle &l. V odst. 1vznika pravo na zaplaceni €asti kupni ceny
odpovidajici dodavce véci.

Smluvni strany se dohodly na bezhotovostnim zplsobu zaplaceni kupni ceny na ucet
prodavajiciho uvedeny v zahlavi smlouvy na zakladé danového dokladu (faktury'). Faktura bude
zaslana do datové schranky kupujiciho nebo e-mailem na adresu faktury@msmt.cz. Nelze-U
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
samostamou zpravou ve formatu pdf, pfip. doc ¢i xIs. Jestlize bude faktura zaslana e-mailem, je
mozné tuto zpravu jako kopii zaslati na e-mailovou adresu kontaktni osoby.

Kupujici neposkytuje zalohu na kupni cenu.

Faktura musi obsahovat veSkeré nalezitosti stanovené zakonem ¢. 235/2004 Sb., o dani
z pfidané hodnot}', ve znéni pozdéjSich pfedpisd. Déale je prodavajici povinen v dafiovém
dokladu (faktufe) uvést &islo smlouvy, které vzdy uréuje kupujici atoto Cislo je uvedeno
v zahlavi této smlouvy. V pfipade, Ze faktura nebude Uplna nebo nebude obsahovat zakonem
pfedepsané nalezitosti, je kupujici opravnén ji vratit prodavajicimu stim, Ze prodavajici je
nasledné povinen vystavit novou bezvadnou auplnou fakturu snovym terminem splatnosti.
V takovém pfipadé pocne bézet doru¢enim nové faktury kupujicimu nova lhlta splatnosti.

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

Prodavajici prohladuje, Ze ucet uvedeny v zahlavi smlouvy je apo celou dobu trvani smluvniho
vztahu bude povinnym registraénim udajem dle zakona ¢ 235/2004 Sb., o dani z pfidané
hodnoty, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Clinek V
Doba, misto a podminky plnéni

Prodavajici se zavazuje kupujicimu odevzdat véc v celkovém mnozstvi, provedeni ajakosti dle
této smlouvy' apfedat doklady potiebné k prevzeti auzivani véci nejpozdéji do 7. 5. 2021,
pFi¢emZ 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 svéci
v misté av dobé 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 pfevzeti
véci, aje tedy k pfedani nezpusobila, neni kupujici povinen véc pfevzit a smluvni strany si
sjednaji v protokolu, ktery spole€né sepisi, nahradni termin pfedani véci. Protokol se vyhotovi
ve 4 vyhotovenich, z nichZ kazda smluvni strana obdrzi 2 vyhotoveni.


mailto:faktury@msmt.cz

3. Prodavajici odevzda véc a doklady uréené ve smlouvé kupujicimu v misté pInéni, nachazejicim
se na niZze uvedené adrese:

Ministerstvo Skolstvi, mladeze atélo\'ychovy
Karmelitska 529/5, 118 12 Praha 1

4. Nedodani smluvené véciv 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, Zze prodavajici nebude opravnén pozadovat od
kupujiciho thradu nakladd souvisejicich splnénim pfedmétu smlouvy.

Clinek VI
Dopravni dispozice a ithrada dopravného

1. Doklady, které se tykaji pfepravy ajsou nutné k pfevzeti véci avolnému nakladani s ni, pfreda
prodavajici kupujicimu bez zbyte€ného odkladu po jejich \'ydani, nejpozdéji vSak pfi pfevzeti
véci kupujicim.

2. Dopravu véci do mista pInéni si zajiStuje prodavajici na vlastni naklady a na vlastni nebezpeci.

Clanek VII
Prava z vadného pInéni

1. Véc je vadna, jestlize nema vlasmosti stanovené touto smlouvou nebo pokud je prodavajicim
dodana jina véc nez ta, kterda ma byt pfedmétem této smlouvy. Za vadu véci se povazuji i vady
v dokladech nutnych pro uzivam'véci. V pfipadé vadného pInénije kupujici opravnén odstoupit
od smlom”™\

2. Vady vécije kupujici povinen uplatnit u prodavajiciho bez zbyte€ného odkladu po jejich zjistém',
ato pisemnym sdélenim v souladu s ¢l. X || odst. 5. Prodavajici se zavazuje odstranit uplatnéné
vady pfi reklamaci véci ve |hGté nejpozdéji do 30 kalendafnich dnd od uplaméni vad.

3. Uplatni-li kupujici pravo zvadného plnéni, potvrdi mu prodavajici pisemné, kdy toto pravo
uplatnil, jakoz i provedeni opra\* adobu jejiho trvani. Nepot\rzeni uplatnéni prava z vadného
plnéni prodavajicim do 3 pracovnich dnl ode dne sdéleni uplatnéni vad je ddvodem pro
odstoupeni kupujiciho od této smlou\ly.

Clanek VIII
Zaruka za jakost

Zarukou za jakost se prodavajici zavazuje, Zze poskvrné kupujicimu zaruku za jakost véci bez vad
zjevné branicich pfedani a pfevzeti véci (zaruéni doba) po dobu exspirace véci. Dodana véc musi
byt po celou dobu zaruéni doby zpUsobild pro pouziti k obv)'’klému ucelu dle Technickych
podminek véci podle &l. Il této smlouvy (P¥ilohy C 1).

Clanek IX
Smluvni pokuta

1. Nedoda-li prodavajici véc do uplynuti doby pInéni dle &l. V této smlouvy, zaplati kupujicimu
smluvni pokutu ve vyS$i 0,3 % z kupni ceny nedodané véci za kazdy den prodleni.

2. V pfipadé&, 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 \*'Si
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 uhradu kupni ceny véci dle ¢l. 1V.

. Pro vypocet vy8e uvedenych smluvnich pokut se pouzije kupni cena v K& bez DPH uvedena
v Cl. Il této smlomy.

. Smluvni pokuta bude splatna do 14 dnl od doruéeni jejiho \*&tovani prodavajicimu, na ucet
kupujiciho uvedeny v zahlavi této smlom*.

. Prodavajici prohlasuje, ze vS§echny smluvni pokut}* dle této smlouvy v€etné jejich vySe povazuje
vzhledem k \*znamu povinnosti (zavazkl), k jejichz zaji§téni byly dohodnuty, za pfiméfené.

. Smluvni strany vyslovné sjednavaji, ze Uhradou stnluvni pokuty nebude dotéeno pravo
kupujiciho na nahradu Skody vzniklé z poruSeni povinnosti, ke kterému se smluvni pokuta
vztahuje, v pIné *ySi.

Clanek X
Odstoupeni od smlouvy

Kromé dlvodu pro odstoupeni od smlouvy kupujicim uvedenych v jinych ustanovenich této
smlom” nebo ob&anském zakoniku je kupujici opravnén od této smlouvy odstoupit, obdrzi-li
od prodavajiciho véc jinych vlastnosti, nebo neobdrzi-livSechny doklady uvedené v €l. Il odst. 4
této smlouvy.

. Kupujici je opravnén od této smlomy odstoupit, neodstrani-li prodavajici vadu véci v€as nebo
vadu véci odmitne odstranit.

. Kupujici je téz opravnén odstoupit od smlouvy z dlivodu probihajiciho insolvenéniho Fizeni
va¢&i prodavajicimu.

. Kupujici je opravnén odstoupit od smlouvy i v pfipade 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 uéinéno pisemné v souladu sé&l. X Il odst. 5. Ug&inky
odstoupeni od smlom”* nastavaji dnem doru€eni oznameni o odstoupeni druhé smluvni strané.

. Odstoupeni od této smlom” se nedotyka prava na zaplaceni smluvni pokuty nebo uroku
z prodleni, ani prava na nahradu Skody.

. V pfipadé odstoupeni od smlouvy se odstoupeni nevztahuje na smluvnimi stranami jiz
poskytnuté vzajemné plnéni.

Clanek XI
Nabyti vlastnického prava k véci

v ow

Nebezpeci Skody na véci
Smluvni strany se dohodly, ze vlastnické pravo k véci nabyva kupujici pfrevzetim véci bez vad
branicich pfedani a pfevzeti véci na zakladé oboustranné podepsaného protokolu.

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



1.

¢lanek XII
Zavérectna ujednani
Smluvni strany se dohodly, Ze dalSi skute¢nosti touto smlouvou neupravené se fidi pfisluSnymi
ustanovenimi ob&anského zakoniku.

Prodavajici souhlasi s tim, aby tato smlouva, véetné jejich pfipadnych dodatk(, byla uvefejnéna
na internetovych strankach kupujiciho. Udaje ve smyslu § 218 odst. 3 zakona &. 134/2016 Sb.,
o0 zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjSich pfedpisl, budou zneclitelnény (ochrana
informaci a udaju dle zvlastnich pravnich pfedpist). Smlouva se vklada do registru smluv
vedeného podle zakona ¢&. 340/2015 Sb., o z\dastnich podminkach u¢innosti nékterych smiuv,
uverejiiovani téchto smluv a o registru smluv, (zdkon o registru smluv), ve znéni pozdéjSich
pfedpist. Uvefejnéni smlom™y zajistuje kupujici.

Prodavajici souhlasi, aby kupujici poskyd ¢ast nebo celou tuto smlouvu v pfipadé zadosti
o poskytnutiinformace podle zakona & 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve
znéni pozdéjSich pfredpisu.

. VeSkeré zmény nebo doplnky této smlouv} (véemé zmén v zahlavi smlouvy: bankovniho

spojeni, sidla, zastoupeni atd.) jsou vazany na souhlas smluvnich stran amohou byt provedeny,
véemé& zmén pfiloh, po vzajemné dohodé& obou smluvnich stran pouze formou pisemného
dodatku k této smlouvé. Smluvni dodatky musi byt Fadné oznacleny, pofadové vzestupné
ocislovany, datovany a podepsany opravnénymi zastupci obou smluvnich stran. Nemuze jit
k tizi smluvni strany, které nebyl v souladu s touto smlouvou zasldan dodatek ohledné& zmény
Udaji v zahlavi smlom’y, Ze i nadale uziva pfi komunikaci sdruhou smluvni stranou udaje
puvodné uvedené. Jina ujednani jsou neplama.

Smluvni strany sjednavaji pravidla pro doru¢ovani vzajemnych pisemnosti tak, Zze pisemnosti se
zasilaji v elektronické podobé do datovych schranek. Nelze-li pouzit datovou schranku, zasilaji
se prostfednictv’Aim provozovatele poStovnich sluzeb na adresu uvedenou v zahlavi této
smlom?®y, nebo na adresu novou, zménénou pisemnym oboustranné potvrzenym dodatkem
k této smlouvé.

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

zaru€enym elektronickym podpisem.

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

Smiluvni strany prohlasuji, Zze se s obsahem této smlouvy pfed jejim podpisem Ffadné seznamily
ana dikaz toho pfipojuji opravnéni zastupci smluvnich stran své podpisy.



9. Nedilnou soucéasti smlouvy jsou pfilohy:

Pfiloha ¢&. 1— Technicka speci6kace véci
Pfiloha €. 2 - ProhlaSeni o shodé
Pfiloha ¢. 3 — Navod k pouziti
Pfiloha ¢&. 4 — Fotodokumentace
Pfiloha ¢. 5 — Rozhodnuti Ministerst\a zdravotnictvi nebo Certifikat vydany
ozndmenym subjektem
Pfiloha ¢. 6 — Registrace \*robce v Registru zdravotnickych prostfedki SUKL a
pravomocné rozhodnuti o notijSkaci nabizeného vyrobku
Y dne \Y, dne
Za kupujiciho: Za prodavajiciho:
Ministerstvo Skolstvi, mladeZe a télovychovy MASANTASs. r. 0.
, -r y v Digitalné podepsal .. . .. Digitalné podepsal
|ng. TomaSing.Tomas Bena MQT. M srtin Mgr. Martin Ladyr
Rpnii Datum: 2021.05.05 Lgclyi" Datum:2021.05.05
10:59:50+02'00' 15:46:21 +02'00'
Ing. Tomas Bena Mgr. Martin Ladyr

vedouci oddéleni provozniho jednatel



Priloha €. 1 — Technicka specifikace véci

Technické podmink\" pfedmétu smlomy - ,21-7.2 DNS - Antigenni test}-¢

1.11. Test nmsi bi \frobcem tuCen k pouziti iia matenalu odebraném neiiivazuiiim
zplUsobem, kterym se pro ttto Gcely rozumi odbérvzorku z pfedni éasti nosu, ze
slin, z ptedni Castidutiny listni.

1.1.2. Jednotka baleni testu musi obsahovat veSkery spotfebni material k provedeni
samoodbéru i provedeni testu. Pokud je soulasti restu samostatné balenv fedici
roztok fputi), nesmibn velikostjeho balenivetsi, nez kolik odpovida velikosti baleni
samotného testu.

1.1.3. Doba od nanesenivzorku do odectu tysledku nesmibyt delsi, nez 20 minut.

1.1.4. Deklarovana klinicka citlivost testu prokdazana na jedincich s onemocnénim nesmi
byt niz§i nez 90 ° o,

1.1.5. Deklarovana klinicka specitlcita testu nesmi byt nizSinez 97 ° o

1.1.6. Klinicka citlivost a klinicka specificita musi b\v vztazené k metodé RT-PCR,
proi-edené z vttéru z nosoltitanu. a dolozené nejméné dvéma validac¢nimi klinickthni
studiemi provedenymi na kohort¢é nejméné 100 osob. které zalirnuji téz osoby
s bezpiiznako®ym prirbéhem onemocnéni, a na materialu odebraném stejnou
metodou, jakou wadinavod k pouZiti nabizeného testu.

1.1.7. Podnnitk\' pro skladovani a pfepiawr testri musi umoznovat pfepra®'u pfi bézné
venkovni (dvjma extrémni jako napf. nuaz) a skladovanipf¥i bézné pokojové teploté.

1.1.8. Balenimmimalné po 20 kusech a maximalné po 30 kusech.

1.1.9. Exspirace minimalné 9 mésict od data dodani (nejde o celkovou dobu pouzitelnosti
testu, ale dobu pouzitelnosti od dodani).



SPRAVA STATNICH HAIOTNYCH REZERV
ODBOR ZAKAZEK

Pi;aha21.4. 2021
6. 1.:07492/21-SSHR
Pocetlistiv 1

Véc: Zrnéna zadavaci dobmientace ¢. 1
Veiejna zakazka vrhlaseiiav DNS A1-7.2 DNS - Ant*ennitesty"
Systémové 6'slo v NEN: N006/21/M3000S+52

V navaznosti na poskvtnnti Vvsvétieni zadavaci dobunentace ¢ 1. €.j. 0“371/21-SSHR. ze dne
19. 4. 2021 (dale jen ,W svétleni ZD ¢ 1"), ve kiterém C entialiti zadavatel w svétlil zpiVsob dodani
piedmétn plnéni ve smvsin poiTimosti dodani uceleného baleni sou¢asné s nepfekrogenim
jednotlivvch poptavanvch mnoZstvi Povéfujicich zadavatelA wdava Centralni zadavatel msleduijici
zménu zadavaci dobimentace €. 1;

Centralni zadavatelwluazuie zménu zavazku v souladu sust. * 100 odst. 1zdkona ¢&. 134/2016 Sb..
o zadavani vefejnvch zakazek, ve znéni pozdéjSich predpisu, pro sebe a Povéfujici zadavatele tak
Ze vpftipadé, ze nebude mozné pokcvt mnozstvi pozadované Povéfujicim ipfip. Centralnim;
zadavatelem dle pfilohv d. S\’'vzw a Zadavaci dobimentace (dale jen .A’vzva”) beze zbvtbi
uwienrmi balenimi a dojde tak v souladu s'Vsvétlenim ZD ¢&. 1 ke snizeih pozadovaného
mnozstvi. nn\ze Povétujici iprip. Centralni: zadavatel navrsit pozadované mnozstvi antigennich
testii tak Ze piWodni poZzadované mnozstri zaokrouldi nahoru na nejbliz§i wsSi pocet, berf
odpovida nabizenému ucelenému baleni, ato tak Ze celkovv pocet baleni bude zvvSen masimainé
o ledno nabizené baleni.

Pro zamezeiu t"Skervm pochvbnostem uvadi Centralni zadavatel pfildad takové zménv zavazbi:

Povéfuiici zadavatel poptava napf. 33 ks antigennich tesbi. Dodavatel nabizi baleni po 20 ks
antigeniiich testii. a tedv v souladu sVvzvou a vr§e uvedenfm Wsvétlenim ZD ¢&. 1 doda pravé
jedno baleni, nebot nesmi pfekrocit poptavané mnozstvi 33 ks antigennich tesfV Povéfujici
zadavatel ma vSak touto Zménou ZD ¢&. | vrfarazenu zménu zavazbi a je opravnén navrsit
pozadované mnozstvi az na 40 ks antigennich tesPitak abv vrbranv dodavatel dodal dvé iicelena
baleni fv pfipadé 25 ks baleni az na 50 ks. v pfipadé 30 ks baleni az na 60 ksj. Toto rozhodn'iti je
opravnén si¢init Povérujici zadavatel pFi uzavirani bipni smlouw a obdobné i Centralni zadavatel

pFiuzaviraiu bAsn: smlouw na jim pozadovanv objem.

ijK VIt Mt* has
Tirvirxe.i.1

MnsKx e (lil ia:?. 2*22 .

Vvt et VACIP) Fuy e Ing. Miroslav Basel

e ect e feditel Odboru zakazek
Ib i pad*aftc ikkjmuack}

\*Tiiztve; Liig. Ln&e Leipeartcva. specialista veCemich zakazek, tel.: 222 806 23S. e-aiail; 2eioefto\-a ¢i sshx.cz
Sprava stdauch hmotnych rezerv, Secilawa 616,. 1. 150 85 Pialia 5 -ilala Stiana
rel.; "420 222 506 111. fas.- +420 251 510 314. 35 DS: 44<ju3s. e-mail' oosta f/ssk.cz. trvn- sshfcz



Priloha ¢. 2 — Prohlaseni o shodé

C € EC Declar»tion of Conformily C€

Hegardiiig In VUro Diagnoslic Directive (98/79/K< )

Muiiufucturer liaiig?.h»u SIingckiin Medical ProducO ( o., i td.
Addi'ess: .No. 125 (K), iOth Strcci, llang/hou | cunotnic and
rechnologica! Development /.one, /.hctkng. ( hinx .M00I18

Kuropcun SLN(«<) tlurupi: R.N .
Ui'prcscnlati*e: Olympisch Stadion 24. 1076DK \m%ii-rdam. Ni-ihtrliind«

rrodutl <-<)MD-I9 Ig(; IgM lest kit ( olioidaM.old Milhod>
INvn>c: r <>VID-|<) le«( kit Colloidal (.old Mtttn»d

( <)VtD-t9 IgC; Tcvl ki( <( olloidal (;old Method

( O)V1D-19 IfiM lost kit '(‘olloidat <;old Mrlhod

('iM<itini'alion:  Others

Mtr conflrni our product can meet (he rcquiieiuent of in \'lini Diugnostit

Mi-dical Dfviccs Dircrflsc (98 79KC) and (he followinG hsiinioriired standanh

t\ ISO 14971:2012 KN 15225-1:2016 |:N ISO 2.5640:2015
I NISO 1K11.\-1:201I KN 15612:2002°AC :2002 I:N 1.5641:2002

IN ISO Ilim.V2;2«m KN ISO 1.5485:2016

I'IH ir iBd I>nlr Slcnalarr incl Pnsiiwn

Sicnrn lof snn nn hvnalfoffkr M K f p r v r
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ES PROHLASENI O SHODE

Prohlaseni o shodé vycl*va:

Obchodnijména MASANIA s.r.o.
spolecnosti:
Sidlo spoleénosti: Dolnocholupicka 915/65i*Modfanv,. 143 00 4
I€o: 25730533

Jako vyrabcti diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro pro sebetestovani:

I)

Nazev: COVID-19 Antigen iesi Kii jColloidai
Model: predrsi ¢ast nosu / zadni strana duimy
astni
Znacka (vyrobcej: Hangzhou Singclean Medical Products
Co., Ltd
2) . . I
Nazev: COVID-19 Test Kit (Coiloioai Gold
Method)
Model: pfedni ¢ast nasu/ zadni st'ana dutiny
ustni
Znacka (vyrobce): Hangzhou Singclean Medical Products
Co., Itd

Na zakladé udélené vyjimky Ministerstva zdravotnictvi CR dle § 4 odst 8 Nafizeni viédv &.
55/2015 Sb., o technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro byl
zménén urceny Ucel pouziti z proicsionainihc pouziti na moznost sebetestovani na zakladé
samoodbéru Ipouziti laickou osoboul

€.j. rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi
CR:

Prohlasujeme, Ze viastncsti vySe uvedenych diagnostickych zdravotnickych prostfedku m
vitro spliuji zakladni poJafdavky n”Fize”l viady I 56/203 5 Sb, o technickych poZzadavcich no

12



diagnostické idravotnicke prostfedky m vitro jsmérnice Rady 98/79/EHS'l. kteryni se stanovi
technické pozadavky na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro,

Misto 3 datum: V Praxe dne 14. 4. 2021
Jméno, pNjmeni a funkce: Mgr, Martin Ladyr, jednatel
Podpis:
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Priloha ¢. 3 — Navod k pouZiti

Singclean® GFiSP° CE
COVID-19 TEST KIT

(Coloidial Gold Method)

PRIBALOVY LETAK
windeicz<ichaFiod

UCEL PoU2IT!

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koiotdniho zlata) je imunochromatograficky test na pevné fazipro rychlou, kvalitab*mi
detekci antigenu na novy koronavirus z roku 2019. Tento test poskytuje poice a pfedbézny vysledek zkousky Proto musi byt
jakykoli reaktivni vzorek s testovaci soupravou COVID-19 (metoda kolotdnibo zlata) potvrzen alternativnimi testovacimi
metodami a klinickymi nalezy.Tato souprava je diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro uréenym jro sebetestovani.

FORMATY BALENI

1test / krabice

20 testu / krabice

Uvop

Nové korona\iiry patfi do rodu p. COVID-19je akutni respira¢ni infekéni onemocnéni. Lidé jsou obecné k nakaze nachylni.

V soucasné d c * jsou hlavnim zdrgem infekce pacienti infikovani novym koronavirem, asymptomatic*y infdiovani fidé mohou
byttaké zdrojem infekce. Na zakladé sou¢asného epidemiologického Setrenijeinkubacni doba 1az 14 dni, vétSinou 3 az? dni
Mezi hlavni projevy patfi hore¢ka, Unava a suchy kasel. V nékolika pfipadech se vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest v krku,
myalgie a prujem.

PRINCIP TESTU

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

protilatku COVID-19 (SARS*V-2) (testovaci linie T) a probléOiu IgG (kontrolnilinie C) imobilizované na nilrocefi*azov”
prouzku Vinové drvené konjugovana podlozka obsahuje kc*c*dni zlato kemjugované s jinou COVID-19

(SARS-CoV-2) protilatkou konjugovanou s koloidnim zlatém a mySimi IgG-zlatymi konjugaty. Kdyz se do jamky na vzorek pfida
zpracovany pufr obsahujici vzor?, spoji se COVID-19 (SARS-CoV-2) s konjugatem protilatky COVID-19 a vznikne komplex
antigenu.Tento komplex migruje nitrocelulézovou membranou kapilarnim pisobenim. Kdyz se komplex setka s linii protilatky
COVID-19 testovaci linie T, komplex se zachyti a vAvofi vinové zbarveny prouzek, ktery potvrzuje vysledek reaktivniho testu
Absence barevného pruhu v testovaci oblasti znaci nereaktivni vysledek testu Testobsahuje smitfni k<mtn®u (pas C), ktera by
méla vykazovat vinové zbarveny prouzek konjugatu bez ohledu na vyvoj barvy na kterémkoli z testovacich prouzkl Jinakje
\Oisledek testu neplatiiy a vzorek musi byt znovu otestovan novou sadou.

DODAVANY MATERIAL

Utésnéné sacky, kazdy obsahujici testovaci kazetu, vysou$edlo

Ty¢inka s vatovym tampoénem

Antigenovy extrakéni pufr

Antigenova extrakéni zkumavka

Pracovni podlozka (obalovy box Ize pouzitjako drzak zkumavky)

Navod k pouziti

POTREBNY MATERIAL, KTERY NEN{ POSKYTOVAN

1 Stopky
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SKLADOVANI A STABILITA

Soupravu 1* skladovat pii pcAojové teploté nebo v ctiiadu (4-30 *C). Testovaci sada je stabikii do data
expirace vytl§tén”*o na uzavt*ém pouzdru. Testovaci sada rmisi az do pcwZiti zUstat v uzavieném pouzdre.
Chrarite pred mrazem.

NejMUZiv” po uplynuti doby pouzitemosti.

VAROVANI A OPATRENI

1. NepCHiZivejte po “itynuti doby pouzlt*osti.

2. Pfed prov«denun testu si podrobné prostuduijte tuto ~balovou in®maci. Nedodrzeni pokynu vede k nepfesnému vysledku
tesUj.

3. Nepouzivejte test, pokudje tuba / saek po$koz” nebo zlomena

4. Test je uréen pouZk k jedrk>razovému pouziti. Za zadnych okolrk>sti jej afovu nouzivejte.

5. Se v&emi vzorky zachazejte, jako by obsahovaly intekéni materidl. Dodrzujte zavedena prevtivni opatfeni proti
mlkroUc”ckym rizikim béhem testovani a dodrzujte standardni postupy |i*o spravnou ilkvidad vzorkd

6. Pn testovani noste ochranny odév, jako jsou laboratomi plaste, jednorazové rukavice a octénu ogi.

7. Vitkost a teplota mohou n*rrznhré ovtivnitvy A ky .

8. Zkousku neprovadéijte v mistnosti se siteym proud”im vzdudiu, né”ikiad pn pouziti elektrického venlitatt*u nebo silné
klimafizace.

ODBER VZORKU

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

1.) Vyteoi z nosu

II.) Oroteryn*alniho vytéru

2. Testovani by mélo byt provecteno iined po odbéru vzorku.

3. Pred testovanim privedte vzorky na pokojovou teplotu.

4. Pokud maji byt vzorky odeslany, mély by byt zabaleny v s(Hjladu s misteirru pfedpisy pro pfepravu etiologickyx” |atek.

METODY ODBERU

I.) Odbér nosnich vytér

Je dule”é ziskat co nejvice sekretu. Zasunte stetilni tampon (ty€inku) do nosni dirky. St lkti tampon (tycinka) by mél byt
zaveden do 2,5 cm od okraje nosni dirky. Prejedle tampdnem 9uat podél sliznice uvniti nosni dirky, aby se zajistilo, Ze jsou
hlen i buriky sivomaalény. Tento postup opakujte stejnym tampoénem i u druhé nosni dvky, abyste zajlstffi odebrani vzorku celé
nosni dutiny. Pfi manipulaci se tampénu nedotykejte.

II.) Oroteryngedini vyter

Je dilezité ziskat co itejvice sekretu. Zasurite sterilni tampon (ty€inku) do I?ku, hlouboko do Eervené oblasti hrdla a krénich
mandli k odebrani vzcvku. Mimé otfete kréni mandle, abyste dostali co nejlitepsi vzorek.  man”ulad se tampdnu nedotykejte,
také se pri vytahovani nedotykejte tempénem jazyka.

Nediflte jakékoliv zavéry
o zdravotnim dopadu
ziskanych vysledku,
aniz byste tyto vysivky
nejdfive konzultovali se
svym lékafem.

Je-li diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro pro
sebetestovani pouzit pro sledovani existujici nemoci,
neménte zplsob IéEby, pokud jste nebyli vtomto smyslu
nalezité proskoleni.
www.goodtest.cz
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POSTUP TESTU

Pred testovanim nechejte testovaci kazetu, vzorek a pufr pro extrakci antigenu ekvilibrovat na pokojow)u teptotu (tS-SO "C)

k testovani.

1. Vyméte testovaci kazetu z uzav”élio féirového sacku a pouzijte Ji co nejdfive. Nejlepéic® vysledkl bude dosazeno

pokud je analyz provedena dojedna hodkiy.

2. Umistéte testovaci zafizeni na Cisty a rovny povrch.

Postup zkousky:

1. Umistéte zkuma\” pro extrakci antigenu rta pracovni stul. Lahviku s pufrem pro extrakci antigenu umistéte svisle dol(,

« sbsknéte trick u, aby put volné kapal do extrakoii zkumavky, aniz byste se dotykali okraje zkumavky, a

pridejte 6 kapek (asi 200 ul) do e x tr” i zkuma®y.

2. Vlozte tampdnovy vzorek do extrakéni zkinnavky pfedem pfidané s pufrem |*o extrakci antigenu a tampdn otocte

asi 10krat zatlacte hlavu tampoénu na sténu zkumav”, aby se uvolnil antigen ve tampénu, a poté p nechte stat

asi t minutu.

3. Odstrante tampon a souca” stlacte Spl€iai tamponu, aby z tampoénu vytekJo co mznan”ice kéraiiny. Pou”é t*pdony
likvidujte v souladu s metodami likvidace biologického cxipadu.

4. Nainstalujte odkapavac na extrakéni zlujmavku, pevné ji uzaviete a nechejte asi 1 minu” stat

5. Oteviete sacek z hlinikové félie a vyjméte testovaci kartu, p Fid * 3 kapky (pfibliz=>& 1(k) ul) do otvom pro vzorek v testovaci
karté (neiM) pomoci pipety pridejte 100 ul)a* s tte stopky.

6. Pockejte, az se objevi barevny prouzek. Vysted” by mél byt pfecten za 15 mmut. Nevyhodnocuijte test po uplynuti 20 minut,
takovy testjiz ntize byt znehodnocen.

3 kapky
mxio testovaci tekutiny

, 15mirt Neplatny
INTERPRETACE VfSLEDKU
NEGATIVNI:
Pokud je pfiti*en pouze prouzek C, absence jakékoli vinové barvy v pasmu Pfi pozitivité antigennfho
T naznéteuje Ze n «ii ve vzorku detekovan antigen COVID-19 (SARS-CoV- testu provedeného laickou
-2).Vystedekje negativni. osobou zapstéte
CQVID-19 POZITIVNI: bezprostfedniinformovani
Kromé pFitomnosti prouzku C, je-I! zobrazen i prouzek T, test mdikuje poskytovatele zdravotnich
pritomnost COVIEM9 (SARS-CoV-2) antigenu ve vzorku. Vysledek je sluzeb za uf*em provedeni
pozitivni COVIO19. konfirmacniho testu.
NEPLATNY:

KontrilMni prouzek se nezobrazi. Nejpravdépodobnéjst|e nedostetecny objem vzorkur r # nemravné postihy pn provadéni teu
kontrolujte postup a opakt.gte test s novou testovaci kazetou. Pt*ud problém pretrvava. okarrSté presterite testovaci soupravu
pexjzivat a kontaktujte mistn”o distributora

OMEZENi;

1. Kdykoli je to mozné, pouZijte Cerstvé vzorky.

2. Optimalni vykon testu vyZaduje pfisné dodrzovani postupu testu popsaného v tomto pfibaiovém listu.

Odch/iky mohou vést k neobvyklym vysledkim.

3. Negativni vysledek u jednotlivého subjektu naznacuje nepfitomnost deiekovatelného antigenu COVID-19 (SARS-CoV-z).
Negativni vysledek testu vsak nevylu€uje moznost expozice nebo inf*ure COVID-19. Poativni vysledek nemusi nutné
znamenat infekci a je nutné je] vzi”* ovéfit u vas”o Iékare

4. Negativni vysledek miZze nastat pokud je mnozstvi antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) pfitomného ve vzorku

pod detekéni limity testu nebo se nepodarito shromazdil antigen COVID-19 (SARS-CoV-2)

5. Stejné jako u vSech diagnostickych testu by koneoia klinicka diagnéza neméla byt zaloZzena na vysledku jedinko testu, ale
mél by byt proveden Iékvem az po vyhodnoceni vSech kimk”ych a iaboratomich natezd.
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CHARAICTERICTIKY VtKONU

1. Pre»iosl

V této studii byk) testovano 518 vzorku. Vysledky testovaciho ¢inidla a kontrolniho dnidla byty 309 ne*a”ich
vzxjrkd a 209 pozitivnich vzorka.

Metoda R Celkem
Pozitivni Negativni

COVID-19 Test Kit Pozitivni 206 3 209

Negativni 3 306 309

C*kem 209 309 518
Qtlivost 98.56 % interval spolehlivosti 9587 % ~99.51 %
Spedficita 99.03 % interval spolehlivosti 97.18 %-99.67 %
Pfesnost 98.84 % intenral spolehlivosti 9750 %~ 99.47 %

2. AndyScKa speciticita

Lidsky koronavirus 229E, lidsky koronavirus OC43, lidsky koronavirus HKU1, lidsky
koronavirus NL63, adenovirus (typ 5), adaiovirus (typ 7), adenovine 18), lidsky
metapneumovirus (hMPV), vinra parainfluenzy (typ 1), vims chfipky A, chfipka B
virus, Haemophilus influenza, rhinovirus (typ 2), rhirwvirus (typ 14), rhinovirus (typ 16),
respiracni syncydalni vims A-2), Stre*ococcus pneumoniae a Streptococcus
termo, u tohoto produktu nedochazi k zadnym kfizovym reakcim.

Kfizova reaktivita

2mg/mL hemoglobin, 2mg/mL mudn, 5mg/L lidské anti-mySi protilafty (HAMA),
IOmg/mL blotin, SOOpg*mL mucus, 3pg/mL gentamicin, 120Mg/mL cnxnolyn sodium, aop
g/mL OKiffnetazoline hydrochlofide, 200pg/mL phenylephrine hydrochloride, 200p*L
N-Acetaminophen, Spg/mL aspirin, 3pg/mL ibuprofen, 3pg/nti_ morpholino hydrochlcwide,
3pg/mL cephalexin kanamydn, 3pg/mL tetracycline, 3pg/mL diloramphenicol. 3pgfmL
erythromycin, SpgfmL vanccwnycin, Spg/nti. nalidixic add, 3pg/mL hydrocwtison
borovice a #g/mL lidsky inzulin neovlivni vysledky testu.

Rusivé latky

3. Mez detekce
Mez detekce 2ng/mi
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SYMBOLY POUZITE NA OBALU

Autorizovani zastupdi Skladujte pn D ] Pou;e pro
tejtolé 4-30'C aagnoetiku in vHo
Nepouzivejte Nepouzivejte pokud
. LOTI gislo sarze
cpakovarté je poskc*ny obal
Prectéte si Pouiijte do

m navod k pouziti

Hangzhou Singclean Medical Products Co.. Ltd.
w No. 125(E), 10th Street, Hangzhou Economic arn] Technological
Development Zone, aiejiang, China.P.O.: 310018

SUNGO Europe B.V.

EC
Add: Olympisch Stadion 24,1076DE Amsterdam, Netherlands
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Priloha ¢. 5 - Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi nebo Certifikat vydany
oznamenym subjektem

MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Palackého namésti 375/4. 126 01 “aha 2

Praha 11. ixezna 2021
C.}.:MZDR 9484/2021-2/0LZP

MZDRX01EY2BC

ROZHODNUTI

Ministerstvo adravotnicM (dale jen ..Mnisterstvo") jako organ pfislusny k rozhodnuti podle
ustanoveni § 12 odst. 1pism. h) zakona €. 22/1997 Sb.. otechnidtych pozadavcich na vyrobky
3 0 zméné a doplnéni nékterydi zakonU, ve znéni pozdéjsich predpist ve spojeni s § 4 odst.
8 nafizeni viady 6. 58/2015 Sb., o technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické
prostfedky in vitro (dale jen ,nafizeni viady*), na zakladé zack"ti spole¢nosti

MASANTA s.r.o.,

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

(dale jen ,zadater)
rozhodlo v souladu s ustanovenim § 67 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., Miravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpisu (dale jen .spravni facf) tak, ze

povoluje

zadateli uvést na trh a do provozu diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro COVID-19
Antigen Test KlIt (Colloidal Gold) a COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold Methcxl), jejichz
vyrobcem je Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd., se sidlem No. 125(E), IOtti
street, Hangzhou Economic and Techncrfogical Develofmient Zone, Zhejiang,
China, pro pouziti laickou osobou

a stanovuje

po dobu platnosti tohoto rozhodnuti Zadateli nasledujici povinnosti k zajiSténi ochrany

vefejného zdravi:

- zajistit, aby koneény laicky uzivatel testu byl infomiovan, Ze toto povoleni se nevztahuje na
variantu testu, ktera vyuziva nazofaryngealniho odbéru vz<xku

- informovat odbératele o povinnosti v ramci testovani zajistit pfi pozitivité antig*niho testu
provedeného laickou osobou bezprostfedni Infkwnx>vani poskytovatele zdravotnich sluzeb
za ucelem provedeni k(xifimiacniho testu.

- v pripadé zajmu odbératele zajistit prosSkoleni ur€ené osoby,

- hlasit Statn&nu Ustavu pro kontrolu IéCiv kazdou nepfiznivou udalost, ke které béhem
pouzivani vyr<Aku dojde.

Str.1z3
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Platnost povoleni: do 30.4.2021

Odavodnéni:

Dne 5. 3.2021 pozadal zadatel o udéleni vyjimky podle § 4 odst. 8 nafizeni pro diagnosticky
zdravotnicky prostfedek in vitro uréeny k sebetestovani na onemocnéni COVID-19
pod obchodnim nazvem COVID-19 M gen Test Kit (Colloidal Gold) a COVID-19 Test Kit
(Colloidal Gold Method), vyrobce Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd., pro ucely
zavedeni celoplo$ného 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 zdivodiuje potfebou pravidelné testovat populaci
za ucelem véasného odhaleni vyskytu novych pfipadii onemoaiéni COVID-19jesté pred jejich
rozSifenim v kolektivu.

K zadosti pnklada nasledujici dokumentaci:

a) Dedaration of Conformity

b) Navod k pouziti v éeském jazyce
c) FotodcAumentace

d) Clinical Report

e) Dedaration of Conformity

f) Navod k pouziti v ceském jazyce
g) Fotodokumentace

h) Clinical Report

ti.

Ministerstvo posoudilo predmétny diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro na zakladé
2adatelem predlozenych infomiaci jako dostateéné funkéné zplsobily a pro uzivatele
bezpecny.

Ministerstvo se ztotozinuje s potifebou pravidelné testovat vefejnost rychlymi antigennimi testy
za ucelem véasného odhaleni vyskytu novych pfipadii onemocnéni COVID-19 jesté pred jejich
rozsifenim v kolektivech, coZz pn absenci antigennich testi urcenych pro sebetestovani na
celém trhu EU neni mozné resit jinak, nez s pouzitim vtiodnych antigennich testu uréenych
pro profesionalni pouziti, jez budou k tomuto ucelu pouzity za ucelem odhaleni po”ivnich
osob ve spolecnosti. Povoleni se vztahuje pouze na neinvazivni *isoby odbéru vzorku.

Za ucelem podpory opatieni k ochrané verejného zdravi je zadateli ulozena povinnost
infcrmovat odbératele o povinnosti pfi jiSténé pozitivité antigenniho testu provedeného
laickou osobou kontaktovat vzdalenym pristupem (telefonicky, e-mailem apod.) zavodniho
lékare (poskytovatele pracovné - lékarskych sluzeb) nebo registrujiciho praktického Iékare,
ktery' rozhodne o provedeni konfirmacniho testu a zajisti komunikaci v ramci systému ISIN.
Za ucelem minimalizace rizika chyb v provedeni odbéru a interpretaci vysledka testi je
zadateli ulozena povinnost vpfipadé zajmu odbératele zajistit proSkoleni osoby uréené
odbératelem.

Str,2z 3

22



S ohledem rta potfebu dalSiho vyhodnocovani z hlediska bezpeénosti a funkéni zpusobilosti
testl 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.

Pouc¢eni:

Proti tomuto rozhodnutije mozné podat v souladu s § 152 odst. 1 spravniho fadu u Ministerstva
rozklad, a to ve lhité 15 dnti ode dne doruéeni. O rozkladu rozhoduje ministr zdravotnictvi.

doc. MUDr. Jan Blatny, Ph.D.
ministr zdravotnictvi
podepsano elektronicky
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P¥iloha & 6 — Registrace vyrobce v Registru zdravotnicltych prostfedki SUKL
a pravomocné rozhodnuti o notifikaci nabizeného vyrobku

USTAV NodrevadS Teeror:~420 272 IE S Ili £-rrail: iwsta@ji<I(l.<

#i0 KOtriROLU UCIV 104iRa-dO Fax -420 271732 377 WWa MWAWK.B
SU KL ADRESIT AOfIESA
MASAHT4 ir o Dolnoe”oJ jpicka 915,'6S
Mji- M stir Ladyr PraFa-Modrapy
¢ise/ednao Spaova 3nad&a Vyfizuje/t-mait Datum
jkl01371.'2020 1LkIa9$826/2020 Zvaaia Ku'ask«va 22.4 2020
sj L ILkla .
2uzanaxunadtovasuki.cz

POTVRZENI SPLNENI OHLASOVACI POVINNOSTI

Statni ustav pro kontrolu I[éciv, se sidlem v Praze 10, Srobarova48, jako spravni organ ph’sluénY na zakladé
§ 9 pism. b) zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich

poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpisLi, potvrzuje timto spinéni ohlaSovaci povinnosti nize uvedené osoby.

Registraéni dslo be1436
I'f 25730533

Néazev MASANTAS.r.0.

Sidlo Dolnocholupicka 915/65,143 00 Praha, Ceska republika
Kontaktni osoba J\/Igr Martin Ladyr, m.ladyr@masanta.com, +420603474294

Seznarr ¢innosti

dovozce obecnych zdravotnickych prostfedku

dovozce diagnostickych zdravotnickych prostfedku in vitro
distributor obecnych zdravotnickych prostredki

distributor diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro

Platnost registrace osoby pro vySe uvedené Cinnosti Cini pét let ode dne vydani tohoto potvrzeni.

Ing. PetrVykypé!
vedoud Oddéleni registraci a notifikad
Odbor zdravotnickych prostredk(
Statni ustav pro kontrolu léciv

111
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Statni Gstav pro kontrolu légiv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 4£ (dale jen ,Ustav"), jako spravni organ pfislusny
na zakladé §9 pism. c) zakona C 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich ao zméné zakona &. 634/2004 Sb.,
o spravnich poplatcich, véznéni pozdéjsSich pfedpisu (dale jen ,zdkon o zdravotnickych prostfedcich"), rozhodl
ve spravnim fizeni, sp. zn. suklsl09803/2021, v souladu stimto zadkonem as § 67 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni

STATNIOFTAV
PftoXONTROIU LfCrv

AORESAT
MASANTA sr.0
Mg* MsfFofl L»dyr

Cisigieartr

iu<>1U2958/2021

Sooa

100 Al P*sha 10

Spileva znaélia

SLkl:109603/2021

ROZHODNUTI

fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravnifad"),

ustav timto v souladu s &35 odst. 1 zakona o zdravotnickych prostfeddch vyhovuje Zadosti osoby registraéni Cislo
061436, MASANTA s.r.0., se sidlem Dolnocholupicka 915, 14300 Praha, IC: 25730533, o notifikad zdravotnického

prostfedku.

Evidenéni &islo

00964619

Platnost notifikace vySe uvedenych zdravotnickych prostfedkd cini pét let ode dne nabyti pravni moci tohoto

rozhodnuti.

Podle § 68 odst. 4 spravniho fadu neni odivodnéni rozhodnuti tfeba, jestlize spravni organ prvniho stupné véem

Nazev zdravotnick”o
prostfedku

COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold

Method)

Identifikaéni kéd varianty

0001

0002

ucastnikdm v pIném rozsahu vyhovi.

takto;

T«lefo<*:-A20 27218 S tll
Faa +420271732 377

ADRESA

DolnocN> jpidci 915/65
9-aKa

14300

Vyfizuje / e-mail
Ipg. Ka'oiira
karolina.bry»va#suiil.cz

Registraéni ¢islo

vyrobce

Doplnék nazvu

HANGZHOU SINGCLEAN MEDICAL

E-ms": pe$ta@si.k .<
V/eb. www.suki.cz

Oatiim
16 4.2021

Vyrobce

PRODUCTS CO.. LTD.

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

COVID-19 Test Kit
(Colloidal Gold
Method) 20 ks

Oduavodnéni

1/2

Katalogové €islo
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Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti se vsouladu s§ 35 odst. i zakona o zdravotnickych prostfedcich nelze odvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

MUDr. Darek Foit, MBA
feditel Odboru zdravotnickych prostfedkd
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