
KUPNÍ SMLoUVA 
Číslo: 185/2021 

uzavřená podle ustanovení § 2079 a násl. zákona Č. 89/2012 Sb., občanský zákoník, ve znění 
pozdějších předpisů (dále jen „občanský zákoník“) 

mezi těınito smluvními stranami 
Organizace: Česká republika - Ústřední kontrolní a zkušební ústav 

zemědělský 
se sídlem: Hroznová 63/2, 656 O6 Brno 
právně jednající: ředitel Odboru majetkové Správy na základě 

pověření 
Ićoz 00020338 
DIČz CZ00020338 (neni øsøbøn pøvinnøn Iz DPH) 
bankovní spojení: Česká národní banka 
Č. účtu: 87425641/0710 
kontaktní Osoba: editel Odboru majetkové Správy 
telefon: 
fax: . 

e-mail: 
datová schránka: 

(dále jen ,,kupující“)

a 

Obchodní firma MASANTA S. r. O. 
se sídlem: Dolnocholupícká 915/65, Modřany, 143 00 Praha 4 
adresa pro doručování: 
spisová značka: C 65055 vedená u Městského soudu v Praze 
zastoupena: Mgr. Martinem Ladyrem, jednatelem 
IČoz 25730533 
DIČz CZ25730533 
bankovní spojení: Fio banka, a.s. 
číslo účtu: 2800070591/2010 
kontaktní osoba: 
telefon: 
fax: 
e-mail: 
datová schránka: ii4keig 

(dále jen ,,prodávající“) 

(dále také Společně ,,Smluvní Strany“)
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Čiánøk I 

Učel sınlouvy 

Účelem smlouvy je koupě věci specifikované blíže V čl. II této smlouvy na základě Smlouvy 
o centralizovaném zadávání uzavřené dne 16. 4. 2021 mezi Správou státních hmotných rezerv 
jako Centrálním zadavatelem a Ustředním kontrolním a zkušebním ústavem zemědělským jako 

vv Poverujícím zadavatelem 

Čiánøk II 
Předmět sınlouvy 

Touto kupní Smlouvou se prodávající zavazuje odevzdat kupujícímu 1000 ks testovacích sad 
antigenních testů „COVID-19 TEST KIT (Colloidal Gold Method)“ (dále také ,,věc“) 
v množství, jakosti a provedení dle ujednání této smlouvy. Dále se prodávající zavazuje 
kupujícímu předat veškeré doklady potřebné k převzetí a užívání věci a umožnit mu nabýt k věci 
vlastnické právo. Kupující se zavazuje věc protokolárně převzít, a to pouze ve stanovené jakosti, 
množství a provedení a zaplatit kupní cenu. 

v vz Prodávající nesmí dodat větsí nebo mensi množství věci, než je ujednáno v této smlouvě. Použití 
ustanovení § 2093 a § 2099 odst. 2 občanského zákoníku smluvní strany výslovně vylučují. 
Specifikace věci: 

Věc: sady antigenních testů 

Kód NIPEZ: 33141625-7 
Celkové množství: 1000 ks 

Balení: 

0 Prodávající (při zohlednění množství dodávané věci) je povinen dodat testovací 
sady balené na paletách, nebo v odpovídajícím balení, a je povinen dodržet všechny 
přepravní, skladovací a manipulační podmínky, včetně teplotních limitů a režimu 
stanoveného výrobcem. 

0 Jednotlivá balení testovacích sad budou dodána v nepoškozených papírových 
kartonech, s vyznačením data exspirace a čísla šarže. Každé jednotlivé balení testu 

vz bude označeno mimo dalsi povinné náležitosti též číslem šarže a datem exspirace. 
0 Jednotlivá balení testovacích sad budou minimálně po 20, nebo maximálně po 30 

kusech. 

0 Palety, na kterých budou kartony s testovacími sadami umístěny a budou-li použity, 
jsou součástí dodávky. Maximální výška palet s kartony je 1,8 m. Kartony na 
paletách budou stabilizované tak, aby při manipulaci nemohlo dojít k jejich pádu. 

Exspiracez minimálně 9 měsíců od data dodání. 
vf vz Technická specifikace věci je uvedena v Priloze č. 1 této smlouvy. Priloha č. l je nedílnou 

součástí smlouvy. 

4 Současně Svěcí odevzdá prodávající kupujícímu zejména následující doklady včeském, 
případně i anglickém jazyce:
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a) Testy a jejich výrobce musí splňovat požadavky podle zákona Č. 268/2014 Sb., o 
diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, ve znění pozdějších předpisů a 
požadavky dle nařízení vlády Č. 56 / 2015 Sb., O technických požadavcích na diagnostické 
zdravotnické prostředky in vitro (dále jen „nařízení vlády Č. 56 / 201 5 Sb.“), což prodávající 
doloží, neumožnuje-li výjimka podle § 4 odst. 8 nařízení vlády Č. 56 / 2015 Sb., jinak: 
- Prohlášením o shodě, na jehož základě bylo vydáno Rozhodnutí Ministerstva 

zdravotnictví O povolení k uvedení výrobku na trh, vydaného podle ustanovení § 
12 odst. 1 písm. h) Zákona Č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky 
a o změně a doplnění některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů ve spojení s 

§ 4 odst. 8 nařízení vlády Č. 56/2015 Sb. 
- Certifikátem vydaným oznámeným subjektem (případně rozhodnutím O udělení 

výjimky podle § 4 odst. 8 nařízení vlády Č. 56 / 2015 Sb., na jehož základě je účastník 
oprávněn dodat v rámci CR nabízené Zboží, které je již uvedeno na trh). 

b) Návod k použití, který musí odpovídat požadavkům na návod diagnostických 
zdravotnických prostředků in vitro určených pro samotestování vhodný pro užití ve 
školách. Návod k použití musí být souČástí každého balení. 

c) Dodací list 

d) Předávací protokol 

Označení výrobku a návod k použití musí splňovat požadavky Přílohy 1 k nařízení vlády Č. 
56/2015 Sb. 

Výše uvedené bude předáno pouze v případě, nebylo-li přílohou této Smlouvy. To se 
nevztahuje na návod k použití, který bude předán vždy jako součást každého balení věci, a 
další dokumenty, které jsou předepsány jako povinná součást dodané věci. 

Čıánęk III 
Kupní cena 

Celková kupní cena bez DPH je sjednána dohodou smluvních stran, a je cenou maximální 
a nepřekročitelnou, která zahrnuje veškeré náklady kupujícího spojené S koupí věci. K této 
Částce bude připočtena platná sazba DPH v době vzniku zdanitelného plnění. 
Kupní cena tedy Činí: 

a) kupní cena za jednotku bez DPH ve 31,50 Kč 
(slovy třicet jedna korun Českých padesát haléřů) 

b) kupní cena celkem bez DPH ve 31 500 Kč 
(slovy : třicetjednatisícpětset korun Českých) 

Článek IV 
Platební a fakturační podmínky 

Kupní cenu věci včetně DPH je kupující povinen zaplatit prodávajícímu po jejím protokolárním 
převzetí bez vad zjevně bránících předání a převzetí věci za přítomnosti oprávněných zástupců 
kupujícího a prodávajícího, vČetně doložení písemného prohlášení a dokladů podle této
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smlouvy, a to na základě daňového dokladu - faktury vystavené prodávajícím v souladu 
S příslušnými právními předpisy a ustanoveními této Smlouvy. 

Po dobu platnosti Rozhodnutí ministryně financí Č. 48 o prominutí daně Z přidané hodnoty Z 
důvodu mimořádné události publikovaném ve Finančním zpravodaji Č. 35/2020 ze dne 16. 12. 
2020 (dále jen ,,Rozhodnutí“) je zboží osvobozeno od daňové povinnosti. Po dobu platnosti 
tohoto Rozhodnutí nebude prodávající na daňovém dokladu uvádět daň na výstupu. 
Toto ujednání platí i V případě prodloužení platnosti výše uvedeného Rozhodnutí nebo vydání 
nového rozhodnutí ministryně financí obsahujícího úpravu osvobození od daňové povinnosti. 
V případě dodávky jednotlivych částí dle čl. V odst. 1 vzniká právo na zaplacení Části kupní ceny 
odpovídající dodávce Věci. 

Smluvní strany se dohodly na bezhotovostním způsobu zaplacení kupní ceny na účet 
prodávajícího uvedeny V záhlaví smlouvy na základě daňového dokladu (faktury). Faktura bude 
zaslána do datové schránky kupujícího nebo e-mailem na adresu podatelna@ukzuz.cz. Nelze-li 
použít datovou schránku nebo tuto e-mailovou adresu, bude faktura zaslána prostřednictvím 
provozovatele poštovních služeb na adresu uvedenou v záhlaví této smlouvy. V případě zaslání 
do datové schránky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude každá faktura zaslána 
samostatnou zprávou ve formátu pdf, příp. doc či Xls. Jestliže bude faktura zaslána e-mailem, je 
možné tuto zprávu jako kopii zaslat i na e-mailovou adresu kontaktní osoby. 
Kupující neposkytuje zálohu na kupní cenu. 

Faktura musí obsahovat veškeré náležitosti stanovené zákonem Č. 235/ 2004 Sb., o dani 
Z přidané hodnoty, ve znění pozdějších předpisů. Dále je prodávající povinen vdaňovém 
dokladu (faktuře) uvést číslo smlouvy, které vždy určuje kupující a toto číslo je uvedeno 
V záhlaví této smlouvy. V případě, že faktura nebude úplná nebo nebude obsahovat zákonem 
předepsané náležitosti, je kupující oprávněn ji vrátit prodávajícímu S tím, že prodávající je 

následně povinen vystavit novou bezvadnou a úplnou fakturu S novým termínem splatnosti. 
V takovém případě počne běžet doručením nové faktury kupujícímu nová lhůta splatnosti. 
Dohodou smluvních stran se sjednává Splatnost faktury na 30 kalendářních dnů od dne 
doručení faktury kupujícímu. Faktura je zaplacena dnem připsání platby na účet prodávajícího. 
Prodávající prohlašuje, že účet uvedený v záhlaví smlouvy je a po celou dobu trvání smluvního 
vztahu bude povinným registračním údajem dle zákona č. 235 / 2004 Sb., o dani z přidané 
hodnoty, ve znění pozdějších předpisů. 

Článek V 
Doba, místo a podmínky plnění 

Prodávající se zavazuje kupujícímu odevzdat věc v celkovém množství, provedení a jakosti dle 
této smlouvy a předat doklady potřebné k převzetí a užívání věci nejpozději do 7. 5. 2021, 
přičemž musí zajistit Splnění podmínek stanovených pro dodání na území ČR V souladu 
S platným rozhodnutím Ministerstva zdravotnictví. 
Prodávající splní povinnost odevzdat věc kupujícímu, umožní-li kupujícímu nakládat S věcí 
V místě a V době plnění dle této smlouvy na základě oboustranně podepsaného protokolu bez 
vad zjevně bránících předání a převzetí věci. Má-li věc vady zjevně bránící předání a převzetí 
věci, a je tedy k předání nezpůsobilá, není kupující povinen věc převzít a smluvní strany si 

sjednají v protokolu, který Společně sepíší, náhradní termín předání věci. Protokol se vyhotoví 
ve 4 Vyhotoveních, z nichž každá smluvní strana obdrží 2 vyhotovení.
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3. Prodávající odevzdá věc a doklady určené ve smlouvě kupujícímu V místě plnění, nacházejícím 
se na níže uvedené adrese: 

Ústřední kontrolní a zkušební ústav zemědělský 

Za opravnou 4/4, 150 00 Praha 5 

4. Nedodání smluvené věci v místě a času plnění Z důvodů spočívajících na straně prodávajícího 
nebo nedodržení doby dodání věci se považuje za podstatné porušení smlouvy a kupující má 
právo od kupní smlouvy odstoupit S tím, že prodávající nebude oprávněn požadovat od 
kupujícího úhradu nákladů souvisejících S plněním předmětu smlouvy. 

Čıánøk VI 
Dopravní dispozice a úhrada dopravného 

1. Doklady, které se týkají přepravy a jsou nutné k převzetí věci a volnému nakládání S ní, předá 
prodávající kupujícímu bez zbytečného odkladu po jejich vydání, nejpozději však při převzetí 
věci kupujícím. 

2. Dopravu věci do místa plnění si zajišťuje prodávající na vlastní náklady a na vlastní nebezpečí. 

Článek VII 
Práva Z vadného plnění 

1. Věc je vadná, jestliže nemá vlastnosti stanovené touto smlouvou nebo pokud je prodávajícím 
dodána jiná věc než ta, která má být předmětem této smlouvy. Za vadu věci se považují i vady 
v dokladech nutných pro uzivání věci. V prípadě vadného plnění je kupující oprávněn odstoupit 
od smlouvy. 

2. Vady věci je kupující povinen uplatnit u prodávajícího bez zbytečného odkladu po jejich zjištění, 
a to písemným sdělením v souladu s čl. XII odst. 5. Prodávající se zavazuje odstranit uplatněné 

/v vady při reklamaci věci ve lhůtě nejpozději do 30 kalendarních dnů od uplatnění vad. 
3. Uplatní-li kupující právo Z vadného plnění, potvrdí mu prodávající písemně, kdy toto právo 

uplatnil, jakož i provedení opravy a dobu jejího trvání. Nepotvrzení uplatnění práva Z vadného 
plnění prodávajícím do 3 pracovních dnů ode dne sdělení uplatnění vad je důvodem pro 
odstoupení kupujícího od této smlouvy. 

Článek VIII 
Záruka za jakost 

Zárukou za jakost se prodávající zavazuje, že poskytne kupujícímu záruku za jakost věci bez vad 
zjevně bránících předání a převzetí věci (záruční doba) po dobu exspirace věci. Dodaná věc musí 
být po celou dobu Záruční doby způsobilá pro použití k obvyklému účelu dle Technických 
podmínek věci podle čl. II této smlouvy (Přílohy č. 1).
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Článek IX 
Smluvní pokuta 

Nedodá-li prodávající věc do uplynutí doby plnění dle čl. V této smlouvy, zaplatí kupujícímu 
smluvní pokutu ve 0,3 0/0 Z kupní ceny nedodané věci za každý den prodlení. 

V případě, že prodávající neodstraní vady bránící předání a převzetí věci V náhradním termínu 
dohodnutém dle čl. V odst. 2, je prodávající povinen zaplatit kupujícímu smluvní pokutu ve výši 
0,3 0/0 Z kupní ceny Za každý započatý den prodlení S odstraněním všech vad. 
Smluvní strany výslovně sjednávají, že kupující je oprávněn započíst smluvní pokuty dle odst. 1 

a 2 tohoto článku na úhradu kupní ceny věci dle čl. IV. 

Pro výpočet výše uvedených smluvních pokut se použije kupní cena v Kč bez DPH uvedená 
V čl. III této smlouvy. 
Smluvní pokuta bude splatná do 14 dnů od doručení jejího vyúčtování prodávajícímu, na účet 
kupujícího uvedený v záhlaví této smlouvy. 
Prodávající prohlašuje, že všechny smluvní pokuty dle této smlouvy včetně jejich výše považuje 
vzhledem k významu povinností (závazků), k jejichž zajištění byly dohodnuty, za přiměřené. 
Smluvní strany výslovně sjednávají, že úhradou smluvní pokuty nebude dotčeno právo 
kupujícího na náhradu škody vzniklé z porušení povinnosti, ke kterému se smluvní pokuta 
vztahuje, v plné výši. 

Čıánøk X 
Odstoupení od Smlouvy 

Kromě důvodů pro odstoupení od smlouvy kupujícím uvedených v jiných ustanoveních této 
smlouvy nebo občanském zákoníku je kupující oprávněn od této smlouvy odstoupit, obdrží-li 
od prodávajícího věc jiných vlastností, nebo neobdrží-li všechny doklady uvedené v čl. II odst. 4 
této smlouvy. 

Kupující je oprávněn od této smlouvy odstoupit, neodstraní-li prodávající vadu věci včas nebo 
vadu věci odmítne odstranit. 
Kupující je též oprávněn odstoupit od smlouvy z důvodu probíhajícího insolvenčního řízení 
vůči prodávajícímu.

v Kupující je oprávněn odstoupit od smlouvy iv prípadě porušení povinnosti prodávajícího dle 
čl. IV odst. 6. 
Smluvní strany se dohodly, že při prodlení kupujícího se zaplacením celkové kupní ceny za věc 
v délce více než 30 dní, má prodávající právo od této smlouvy odstoupit. 
Odstoupení od smlouvy musí být učiněno písemně v souladu s čl. XII odst. 5. Účinky 
odstoupení od Smlouvy nastávají dnem doručení oznámení o odstoupení druhé smluvní straně. 
Odstoupení od této Smlouvy se nedotýká práva na zaplacení smluvní pokuty nebo úroku 
z prodlení, ani práva na náhradu škody. 

Vpřípadě odstoupení od smlouvy se odstoupení nevztahuje na smluvními stranami 
poskytnuté vzájemné plnění.
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Článek XI 
Nabytí vlastnického práva k věci 

vı Nebezpecı škody na věci 

Smluvní strany se dohodly, že vlastnické právo k věci nabývá kupující převzetím věci bez vad 
bránících předání a převzetí věci na základě oboustranně podepsaného protokolu. 

v/ Smluvní strany se dohodly, že nebezpeci škody na věci přechází na kupujícího současně 
s nabytím vlastnického práva k věci. 

Clánek XII 
Závěrečná ujednání 

Smluvní strany se dohodly, že další skutečnosti touto smlouvou neupravené se řídí příslušnými 
ustanoveními občanského zákoníku. 

vz Prodávající souhlasí s tím, aby tato Smlouva, včetně jejích pripadných dodatků, byla uveřejněna 
na internetových stránkách kupujícího. Údaje ve smyslu § 218 odst. 3 zákona Č. 134/2016 Sb., 
o zadávání veřejných zakázek, ve znění pozdějších předpisů, budou znečitelněny (ochrana 
informací aúdajů dle zvláštních právních předpisů). Smlouva se vkládá do registru smluv 
vedeného podle zákona Č. 340/2015 Sb., o zvláštních podmínkách účinnosti některých smluv, 
uveřejňování těchto smluv a o registru smluv, (zákon o registru smluv), ve znění pozdějších 
předpisů. Uveřejnění smlouvy zajišťuje kupující. 

Prodávající souhlasí, aby kupující poskytl část nebo celou tuto smlouvu vpřípadě žádosti 
o poskytnutí informace podle zákona Č. 106/ 1999 Sb., o svobodném přístupu k informacím, ve 
znění pozdějších předpisů. 

Veškeré změny nebo doplňky této smlouvy (včetně změn vzáhlaví smlouvy: bankovního 
spojení, sídla, zastoupení atd.) jsou vázány na souhlas smluvních stran a mohou být provedeny, 
včetně změn příloh, po vzájemné dohodě obou smluvních stran pouze formou písemného 
dodatku ktéto smlouvě. Smluvní dodatky musí být řádně označeny, pořadově vzestupně 
očíslovány, datovány a podepsány oprávněnými zástupci obou smluvních stran. Nemůže jít 

k tíži smluvní strany, které nebyl v souladu s touto smlouvou zaslán dodatek ohledně změny 
údajů v záhlaví smlouvy, že inadále užívá při komunikaci s druhou smluvní stranou údaje 
původně uvedené. Jiná ujednání jsou neplatná. 
Smluvní strany sjednávají pravidla pro doručování vzájemných písemností tak, že písemností se 
zasílají v elektronické podobě do datových schránek. Nelze-li použít datovou schránku, zasílají 
se prostřednictvím provozovatele poštovních služeb na adresu uvedenou v záhlaví této 
smlouvy, nebo na adresu novou, změněnou písemným oboustranně potvrzeným dodatkem 
k této smlouvě. 

Tato smlouva se uzavírá v elektronické formě a bude podepsána oprávněnými osobami 
zaručeným elektronickým podpisem. 
Tato smlouva je platná ode dne, kdy podpis připojí smluvní strana, která ji podepisuje jako 
poslední a účinná jejím zveřejněním v registru smluv. 

vz Smluvní strany prohlašují, že se s obsahem této smlouvy před jejím podpisem radně seznámily 
a na důkaz toho připojuji oprávnění zástupci smluvních stran své podpisy.
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9. Nedílnou součástí srnlouvý jsou přílohy: 
Příloha Č. l - Technická specifikace věci 

Příloha Č. Z - Prohlášení o shodě 

Příloha Č. 3 - Návod k použití 
Příloha Č. 4 - Fotodokumentace 
Příloha Č. 5 - Rozhodnutí Ministerstva zdravotnictví nebo Certifikát vydaný 

oznámenýrn subjektem 
Příloha Č. 6 - Registrace výrobce V Registru zdravotnických prostředků SÚKL a 

pravomocně rozhodnutí o notifikaci nabízeného výrobku 

V Brně dne . . . . . . . . . . . . . . . . _. V . . . . . . . . . . . . . . . . .. dne . . . . . . . . . . . . . . . . .. 

Za kupujícího: Za prodávajícího: 

ČR-Ústřední kontrolní a zkušební ústav zemědělský MASANTA S. r. O. 

ředitel QMS jednatel
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Technické podmínky předmětu smlouvy - „21-7.2 DNS - Antígennı' testy“ 

1.1.1. 

1.1.2. 

1.1.3. 

1.1.4. 

1.1.5. 

1.1.6. 

1.1.7 

1.1.8 

1.1.9 

Test musí být výrobcem uıčen k použití na ınatenialu odebtaném neinvažívním 
Způsobenı, kteıýnı se pıo týto účelý Iozunıí odběr vzorku z předııí částí nosu, ze 
sliıı, Z přední částí dutiny ústní. 

Jednotka balení testu musí obsahovat veškeıý spotřební ınateriál k pı:ovedení 
samoodběıu i provedení testu. Pokud je součástí testu sanıostatně balený ředící 
roztok (puft), nesnıí být velikost jeho balení větší, než kolik odpovídá velikosti balení 
sarnotnélıo testu. 

Doba od nanesení vzorku do odečtu výsledku nesmí být delší., než 20 minut. 
Deklaıovaná klinická citlivost testu prokazana na jedincíclı s onenıocněninı nesnıí 
být nižší než 90 9/0. 
Deklaıovaná Lliııicka specifıcita testu nesnıí být nižší než 97 9/0. 

Klinická citlivost a klinická specifıcita nıusí být vztažené k nıetodě RT~PCR, 
provedené Z výtěru Z no sohltanu., a doložené nejméně dvěma validačnimi kliııickýnıi 
studienıi provedenýnıi na kolıortě nejméně 100 osob, které Zalınıují též osobý 
sbezpıˇíznakovým průbělıenı onemocnění, a na ınateriálu odebtanéın stejnou 
metodou, jakou uvádí navod k použití nabízeného testu. 
Poclıníiıkjiˇ pľo skladování a přepravu testů musí unıožıˇıovat přepravu při běžné 
venkovní (výjnıa extténıııí jako např. mráz) a skladování při běžné pokojové teplotě. 
Balení n1i.ni.ı11alně po 20 kusech a nıaxinıálně po 30 kusech. 
Exspiıace ınininıálně 9 měsíců od data dodání (nejde o celkovou dobu použitelnosti 
testu, ale dobu použitelnosti od dodání). 

Prıloha č. 1 Technická Specifikace Věcı
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ES PROHLÁŠENÍ O SHDDĚ 
F'rcıI'ı-iášení cl shadê vydává: 

vaıxhaanı jn-nana Miıaiwm s.r.-:_ ' 

_ _ _ _àı=!'?_I_'€ıì_"'=rÉ=i.=_ z. 

_ 
_Äı'ı;I|fl apqlałnızısti; Dnlrıcflchnlupicíıză 91_ąIf'§§, Mùdřanv. 1-13- GU' Praha 4__ 

ıiinz 
. _ ___š_5?3ı:ı533 __ _ 

VH. rüıhçıdnutí Mirıisłerstıla ıı:|ra'ıIı:ıtı'ıi::t1.ıı'i_

Č 

laku ınnjfrnbne diagnnsiickéhn :draufltnickéhn prostředku in ıritrcı prù fitbflleitüvàflíi 

11 _ _ 

I 

Název: IECII'I.I'iD-19 .ăntiflen Test Kıi íücıiinıdai 
'~'±'ëł'*;'J

_ 

Model: přední čas: nnısu .ı" :adní strana dutinu' 

I 

ústní 
Irıačka I1nní'rah:e]: Hangzhnu Singclean Medical Products 

| 

cn., Lnfl 

H 
I 

Název: CCI'L.ı'IEıv19 Test I-lit [tcıllıdidai Gnld
I Methfiđ] 

|I.ı"In:IeI1 před nı' cá St ncınsu ,ı" zadni Strana dutiny' 
_ 

ùslni __ __ 

I 

Inačka Ivıirnhcel: Hangzhnu Singclean Medical Frndu :ts
I Cu., Ltd
_ 
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změněn Lınìemi' účel nnuiiti 2 prúíesionálního pouìiti na možnost Setıeızest-Dvàni na zàkiadë 
Samüùdhěľu I[pduEití Iaickdu ı:ı5cLI::ıcru}_ 

R: 
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Příloha č. 3 - Návod k použití 

Singclean® GVTĚETŰU C É 
COVID-19 TEST KIT 
(Coloidial Gold Method) 

Nàvoo

I EI 'I El 
I.'H 

PŘíeALnvÝ LETÁK jıšı _ 

_j 

UEEL PIIIUIITI 
Testovací sada COVID-19 [Metoda kioloidniho zlata) ie imunoohromatograficky tesl na pevne fázi pro rychlou, kvalitalivrıi 
detekci antigenu na nov'j' koronavinıs Z roku 2[l1Ei_ Tento test poskytuje poLıze a předběžny vyshdek zkoušky. Proto musi být 
jakykolireaklÍvı1íı.'zoreks testovací so-upravou COVID-19 [metoda koloidniho zlatajı potvrzen altemalivnini testovacimi 
metodarni a klinickymi nalezy_Tato soqıırava je diagnoelickym zdravotnickým prostředkem in vitro ıröerıym pro sebetestovéIıi_ 

Fnemàrv ıvıLEııí 
1 tesll krabice 
20 testů J' krabice 

úvuu 
Nové koronaviry palfi do rodu B. COVID-15 je akulı'ıi respiraňni infekćrıi onemocnění. Lide jsou obecně k nákaze nàohyIni_ 
V současné době jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti inlìkovani novym koronavirem; asymptomalickyinfliovani lidé mohou 
byl také zdrojem infekce. Na zaklade současného epidemio-logického šelřenije inkubačni doba 1 až 14 dni, většinou 3 až T dni. 
Mezi hlavní projevy palři horečka, únava a suchjr kašel. 'v' několika případech se vyskylııje ucpany nos, rýma, bolest v krku, 
myalgie a pniıjem. 

PHIIIIIIP TESTU 
Testovací sada CŰVID-19 [Metoda koloidniho zlata) je imıııochromatograficky tesl na koloidni zlato. Test používá 
proljlàtku CŰVID-19 ı{ShRSflColl'-2] (testovací linie T] a prolilálku IQG jkonlrolni linie G]- imobilizovanë na nílro-celulozovérn 
proı.ı?'J{u. Vínove zbarvené konjugovana podložka obsahuje koloiùıiìlato korıjugovane s jiıou COVIĹHB 
ı[SARS{Šo`lnI'-2]- proljlàtkou konjugovanou s koloidnim zlatem a myšimi IQG-zlatými konjugaly. Když se dojamky na vzorek přidá 
zpraoovany puír obsahujíci vzorek, spoji se GOVID-19 lS.fi.RS-C-DV-2} s konjugàlem protilátky GOVID-19 a vzı'ıikne komplex 
anl1'genu.Tento komplex migruje nilrooelulozovou membrano-LI kapilarnim působením. Když se komplex setká s linii proljlàtky 
GCIVID49 testovací linie T, komplex se zachytí a vylvoři vinovë ùarvenif proužek, který potvrzuje vysledek reaktivniho testu. 
Absence barevného pruhu v testovací oblasti značí nereaktivni1.'ysledek teelıı. Test obsahıje vnitřní kontrolu (pás Cl, která by 
měla vykazovat vinove ùarvenif proužek konjugàtu bez ohledu na vyvoj barvy na kterémkoli z testovacích proužků. Jinak je 
vjrsledek testu neplalrıy a vzorek musi být znovu otesloväı novou sadou. 

Donñviorř r.vıTEHıñL 
Utesnéfle sáčky, každý' obsahıjici ttovaci kazetu, vysoušedlo 
Tyčinl-za s vatovirn tamponem 
Anligenovif extı'akčı'ıi pulr 

Anligenovà exlrakčvní zkumavka 
Pracovni pocložka (obalový box lze použítjako ıižàk zkumavky} 

Nıivııd k použití 
Poifisem* MATERIÁL, KIERÝ NENÍ PoSło'Továhı 
1- Élflvlfif
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.le-II diagnostický zdravotnický prostředek In vitro pro 
setıeteatování použit pro sledování existující nemoci. 

náležitě prcıšk-:ıIerıi. 

sıruıo oviíııi ii srnıiııırn 
Soupravu lze skladovat pñ pokojové teplotě nebo v [hladu [4-30 °{3]. Testovací sada je stabilıí do data 
expíraoe vylištenáłıo na uzavferıém pouzdnı. Testovací sada ırusi až do použítí Zůstal v uzavřeném p-ouııíe. 
Chraňte před mrazem. 
Nepoužívejte po Lçılynutí doby poLıžiteI'ıosti. 

vnit ování n oeiırifıeıií 
1. Nepoužívejte po qıtjınuli doby pouìilehosti. 
2. Před provedenin testu si podrobrıê prostudujte lırto přihatovou informaci. Nedodržení pol-ryı'ıı'ı vede tr nepřesnemu vystedku 
testıl. 

3. Nepoužívejte test, p-okudje tuba .f sáček poškozena nebo flomerıá. 
4. Testje určen pouze k jednorázovámu použítí. Za žádtyotı okolnosti jej :novu nepoužívejte. 
5. Se všemi vzorky zaot'ıáı`eIe,jál[o by ohsalıovaly intettízrıí materiál. Dodržujte zavedená |:-reveı'ıii'ı.mi opatření proti 
mikrohíotogickym rizikům běheııı testování a dodržujte sísrıdsıdní postupypro správnou likvidací vzorků. 
E. Fñ testování noıste oohranı'ıy oděv,jaí[o jsou laboratorní pláště, jednorázová nıkavioe a ochranu oči. 
?. ti'I'ıkost a teplota mohou nepříznivě ovI`n'rıit vjrstedky. 
8. Zkoušku neprovádêjte v místnosti se sihym proudêrıim vzdı.ıd'ıu,nć1:ıřiclad pñ použili elel-rlnottého ventilátoru nebo silne 
kimatizaoe. 

ooeÉe vzoekú 
1. Testovací soupravu CUWD-19 [Metoda ttoloidtího ztataj lıe provást poıııooí: 
I. j'v'3i'tëru 2 nosu 
|I.j ürofarjıngeiìlniıo ırjítêni 
2. Testování by mělo byt provedeno łıned po odběru vzorků. 
3. Před testovánirı přivedte vzorky na pokojovou teplotu. 
4. Pokud maji bjftvıorlflzy odeslàty, měly by bytzabäenyv souladu s míshírıi přeqıísy pro přepravu etiolcıgiıttqíııtt látelL 

hierooy ooeÉeu 
I.] Dclnér nosních 
.Je důležitá ziskat oo rııejvíoe sekretıı. Iasuñte sterilnítsırıpián jtyčinkuj do nosrıi dírky. Slerihí tamp‹'ıı'ı jtyčitkaj by měl byt 
zavederı do 2,5 cm od okraje nosrıí diky. Přejedte tampánem má! podát sliznice uvniř rııosni dírky, aby se zajistilo, .ìejsou 
hleı'ı ibuñky slıroırıäděrıy. Tento postup opsIo.ı_ie stejnym lanp-árıem i u dn.I1é nosní diky, abyste jisti odebrání vzorku oete 
nosní dutiny. Pñ manipulací se tarıqıorııı rıedotykejte. 

|I.j ürofarjıngeálni ırjtër 

.Je důležitá ziskat oo nejvíoe seluetıı. ìasuñte sterilnítsınpćvn jtyčinkuj do toku, nlouboko do červené oblasti hrdla a kr[`:rıiol'ı 
mánızli li odehrěıti vzorku. lıtímě olřete írťrıi marııdle, abyste dostali co nejllepiši vzorek. Fñ maıiiıulaci se lamponu nedotjíkejłe, 
také se pñ ırytaítování nedotjtoąle tampčınem jazyka.

Š 

neıvıěñte zpù sob léčby, pokud jste nebyli v torrıto am yalu 
vvvinv_goodtest_cz
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CDWD-19 PŰIITIVNII 

r«ııšı=LATı~ı`l‹ˇ: 

FDSTUP TE5T|.I 
Před testováním neclwjte testovací kazetu, vzorek a pulr pro eıorakci sntigerıu ekviibrovatna pokojovou teplotu [15~3IZl '*Cj 

It [esto1ı'i'I'li. 

1. llyjnéte testovací kazetu z uzavřerıél'ıo füiovéhıo sáčku a použijlej co rııejdřive. Nejepšidı vysledků bLıde dosaženo 
pokud je analyza provedena dojeùıe hodiny. 
2. Llmisäte testovací zEI'izeni na Ěisly a rovny povrch. 
Postup zkouškyt 
1. Umístěte fliumavku pro eı'lraki:i erıligenu na pracmmi stůl. Lal'iviť':ku s pufreın pro exlrnıtci antigenu umislete srisle dolů, 
- stiskrıêle lahviıìku, my pufr volně kapal do eIlraků'ıi.>fl‹umavky, anižbyste se dotykali okraje zkıimavky, a 

pñdejle 6 kapek jasj 2[l[l ul] do fluınavky. 
_ _ _ _ _ 

2. tilozle tamponovy vzorek do exlršltonı fl‹LıTıavky predem pndčrıe s pulrem pro eılrakci antigenu a tanporı otocte 
asi tlľlkràtzattañte hlavu tampůnu na stěrıı.ı mınavky, aby se uırohil ćrıtigerı ve tampčırıu, a potei netłıte stál 
asi 1 minutu 
3. Odstraňte tampčırı a současné stlačte Špiñloi tarıqıćrıhı, abyz tampčırıu vyteklo co možııa nejvioe kčpaliıy. Poııžilë tanpóny 
zliloridujte 1.' souladu s metodami likvidace biologického odpadu. 
4. Nšiıstalujte odkapàvač na eıtrakčııi zkumavku, pevně ji vřete a necheììe asi l miwulu stát. 
5. Otevřete sáček z hlinimvé folie a vyjměte testovací kartu, pñdejte 3 kapky ı[pr'ibližně1llIlZl Llj do otvoru pro vzorek v testovací 
kartě ı[rıebo pomoci pipety pñdefle 1[lll ul]ı a spuslte stopky. 
li. Počkejte, É se objevi barevrıy proužek. 'v'y'rsledek by měl byt přečten za 15 mi'ıul. hlevylıoıdnocııjte test po uplynutí 20 minut, 
takovjr testjiz muže byt zı'ıel'ıoı:I'ıooen. 

ııitıšııeserrlııe viisLıšoıılŽı 
Emi" H H "°”'m"'Ť 

Pokud je přitoınerı pouze proLıžek C, sI:ıserıce jakékoli vlnové barvy v pásmu 
T naznačuje že nerıive vzoıloi detekován arıligerı GUUID-19 ı[5.ı!tFtS~Cotf- 
-2]ı. 'yysledekje negativni. 

Kromě přítomnosti prouřku C., je-i zobrazen i proužek T, test i'ıdikuje 
přitoınnı:ıst CDUID-19 jSntI.FtS-Co'v'-2] srıtigjerıu ve vzorku. 'vtysledekje 
p0Illi1ı'l"ıÍ Cvů"ıI'ID-IB. 

Q 47310 i testovací tekutiny 

,_._| _› 
jj 

j _. jíj ` _' ® _' ı:: K: Iz: c 

jl 
j U T T T T 

l<oı'ıtroI'ıi proLıžek se rıezobrazi. lllejsravdêpodobněišije nedostatećny objem vzorloi nebo nesprávné poslıpy pñ provádění testu. 
Ekorıtrolujte postup a opakqte test s novou testohraci kazetou. Pokud problém okamžitě přestaňte testohfaci soupravu 
pouznral" a kontaklu_Ie mislrıilıo distributora. 
I]lllEIEllÍ: 

1. Kdykoli je to možrıé, použijte ıăerstve vzorky. 
2. 'Optimální vykon test1.ı vyžaduje pr"ıs'ıe dodržování postupu testu popsaného v tomto přibalovém istu. 
'Udi:hyIky mohou vést k neobvykljim ııysledků m. 
3. l-legativrıivysledek ujedınottiveho sLI:jek1u nazrıačLje nepřitoınrıost delekovateI'ıel'ıo anligenu Cü'v'ID-19 ı[5.ı!tRS~Co`v'-2]n. 
l~le+_:|ali'ı.mi vysledek tesl1.ı však rıevyhıăııje možnost expozice rııebo htekoe COUID-19. Poziliımivysledek nemusi nutně 
znamenat iılekci a je nutné jej vždy ověñt u vašeho lékaře. 
4. l-legatiirrıivysledek může nastat, pokud je mrıožstvi antigenu CUVID-19 {S.ıkRS-Gott-2]fl přítomného ve vzorku 
pm nıfltekowi ıiniıy tesın nflhn se nepnflflñın srflınàžflı flnügeı covıoıe jsáascflv-2] 
5. Stejně jako u všech diagrııoslickych testů by korıeĎ'ıá klitická diagıćıza neměla byl založena na v'ysledkujedi1el'ıo testu, ale 
mel by byl provederı lékařem až po vylıodnoceni všettı ki'ıii:kji'‹:l'ı a lšlzıoratomiclı nálezů.



E|'ll\H.flKTEH|ST|K"|' 'UÝKDNU 
1. Přeirıosl 
'IIHÉIO Silllii hıjflıiìi łeGÍO1ı'ĚI1D IEEICEIII 51B1ı'E0|'|iJÍI. łE5IIiZl'|nI'äI:ÍlIJ ĚiI'Iiđ|EI H |'ii]I11i'tJIr'ıÍ|'ıt] ĎÍIÍÍIH Iłjıff 309 I'IEQEI1Í'l|'I'|ÍI:|1 
'ı.rzorkı'ı a 2 poziliimiclı irzorliıì. 

Metoda 
RT-PCR 

Pozitiimi Negativní 
Celkem 

COVID-1QTest Kit
Ť 

Pozitivní EEE 3 209 

Celkem ZEE 3-U9 5115 

Citliimst 98.56 'łíı interval spolehlivosii 95.8? 'łíı ˇ- 99.51 "fiı 

Spüüifitìfla 99.03 "ł'E› ÍHÍEWGI Epfllehlivüůfi El'ì".1B "ł'E› -*Q'B.ñì" "H1 

Přesrıost QH-.B4 % ÍHÍEWGI Epfllehlivüůfi BTW '15 -ˇ 99.4? E11: 

Negativní 3 BUIB 3119 

Z nünalzn-1iı::l-:Iä specificita 
Lidský korıznai.-1'n.ıs 22QE, lidský korona'fl'iı1_ıs OC43, lidskír kormai.-ims HKU1, lidský' 
korona1.“1n..ıs NLI53, aderıoi.-1`n..ıs (typ 51, adeno1ı'irus [typ Ti, adenovirus (typ 1B]ı, lidský' 

Kfiżmà reamma n`ıe^ı:a|::ıreumo'ı.‹'ir1.ıs {hlInlP`1›.fl'§ı, vims parainfluenzy' (typ 1}, uiıus chñpky' A, chñpka B 
virus, Haemophilus influerıza, rlıinoi.-1ı1_ıs [ty-Tzı 2), rl`ıinD'fl'irus [typ 14), rlıinoi.-1n.ıs [typ 15), 
respirafzni syrıcyciálni virus [typ P.-2), Streptococcus pneumoniae a Strepto-coccııs 
termo, u tohoto produktu nedochází k žádným křižovzifm reakcím. 
2mgi'mL hemoglobin, 2mgImL mucin, 5mglL lidské anli-myši protilátky {H.›°~.l'v'l›“ı]ı, 

1l]mgImL biotin, 5-D[]ugimL mucus, 3ugImL gentamicin, 12ü|JgImL cronıolyfn sodium, BEHJ 
gImL oxymetazoline h';fdroı:h|oı1de, 2|I|l]ug.imL phenyflephririe h`;rdrochloride, 2EiiJ|1g.i'n“ıL 

N-Pioetaminoplıen, 3ugimL aspiıin, 3ugıfmL ibuprofen, 3|1gin`I_ morpholino hydroclıioıide, 
3|1g1'mL cephalexin kanam1,ı'cin, 3ugImL teiracyclirıe, 3ug.imL ch|o‰pherıi-col, 3|1gImL 
I-3'f§i‹'l:I'ıron`r;fl:.in, 3ug.imL vancomycin, Éiugint rıalidixic acid, 3|1g.ľmL h';fdrooorlis›0rı 
borovice a 3|1g'n`I_ lidskír inzulin rııeovliimi 'wjrsledlcf teslıı. 

Ruši'IıI'É látky' 

3. Mez detekce 
Mez detekce 

1 

Engiľnl 

REFERENCE 
1. Weiss SE LeilJo`I.ıi.Iit2 JL. Coronavims Dathogerıesis. Ads 'flı'L.ıs Res 21111; B1: B5-154. 
2. Masters PS, Perlman S. Goronaııiridae. ln: Krıipe DM, Howley PM, eds. Fields 1.-irology. Eıth ed. Lippinoott 
inI"ı.I'ıIIiams En i.ı'ı.fl|kins, 3113: 825-58. 
3. Su S, Wo G Shiw, et al. Epidemiologznf, genetiı: reoomlıirration, and patlıogenesisof coronavimses. Trends 
Micrflhiflı 2o'i'%; 254: 49-D-502. 
4. Cui J, Li F, Shi ZL. Ongin and evoluiicn of patlıogenic ooronaviruses. Nat Rev Microbiol 2El1Q; 1T: 181-192. 
sıfıııeouıf PoużıTÉ NA oBALu 

IÉIE Ěúıtorizovaní zástupci 
H 

lšıfıaëuilgñc diagsgäřuäüfiw 
__ p úte - “ 

NEPDUŽÍWÍÍE ČĚIŮ šarže Nepoužívejte pokud 
ütlñküvñnë je poškozený obal 

Přečtěte si P [IU EB] návna ixnnnžifl 
°"Z"'” 

Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd. M un. 12s[E}. 1mh Sheet, Hflngzhnu En:-nnnıin and Tflflhnflıngiflflı 
Development łorıe, Zheiiang. China.P.C..: 31EICI18 

Add: Cilzfmpisch Stadion 24, 1I]?I5[ZiE Amsterdam, Neiherlands 
SUl~v|-GG Europe BN“. 

www.goodtest.ı:z 

lo 

Ě*-x= 

Reuizeč.: B.129.I]5.D23-A1 
Datum účinnosti: 25. 3. 21121



Příloha č. 4 - Fotodokumentace 

Fold The Paper Workbench 
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COVID-19 TEST KIT 

fl (Colloidal Gold Method) 
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nSingclean® G7600“ 
_COVID-19 TEST KIT “ 

v (Colloidal Gold Method) 

„SARS-COV-2
„ 

-=-`= 4__ˇf =š6ùbi'a`\ia je na trh v České republice E 
_ 

Ěna na základě rozhodnutí Ministerstva 
zdravoçnicıví č. iz MZDR 9484/2021 -2/OLZP C € _ 

' ˇ
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SUNGO Eılwı B.V. 
AM: Oülflñđı Shłløn 24. 1010135 Nliùrı, IŮIIIIIO 
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v v ı ı r Príloha c. 5 - Rozhodnutı Ministerstva Zdravotnictvı nebo Certifikat vydany 
Oznámeným subjektem 

MINISIÍISIVO IIIII.fl'll'OIllIICl"ll'Í 
Iıılııelflého nčırněslí 37534, 11'! [lI'I Praha 2 

_ Praha 11. |:ıñezı'ı:1 2021 
C. j.: MZDR 9-lB‹l4'2l]21-2ıI'Cl'LZP 

|.ılZDR3(flI1E'ı'2BC 

RoZHoDNuTi 

lıılinisterstm zı:I'avı:ılı'i‹:lví {däe jen ,,lıf'inisterslvo"} jdio orgán příslušrıý la rozlıodnutí pode 
uSl:a'ıovení§ 12 oıdst 1 pism_ h] zälLon:ıč_ 23199? Sb., otedınidqidı pož:1d:ıvcíı::l'ı na vjrroblııy 
a ozrnënë a doplnění rıêlrterzírızlı z:ălLorı'i, ve Znění pozdêjšíızh přerzhisů ve spojeníS§ 4 od5“l_ 
E rˇııI'ı'zeı'ıí vlády č- 5‹5.ľ2.'|}15 Sb., o technických pııžadavcícłı n:1 diagııosficlflê zdravolrıidre 
prostředky in vitro {dăk-ˇ; jen „nařízení vlădyf"]_ na zücladê Ž:-'ırbsli společnosli 

lıılJ1S.ıILl'‹ITA s-r.o., _ 
Sesiclem Dolnocl“ıolı.pir:|c:'ı 91555, 111-302! Praha 4- lıılodřarıv, ICÚC 25 3U 533 
[dále jen „žzıdzıìeľj 

rozhodlov sıılatiıs usta'ı:ıveı'ıím §57* :1rı;'žsl_z:ălr„on:1-?:_5“[ll].ıľ.'l!'IÍ.'l.'ÍlI'-'l Sb., spr:ìvrıířăd_ ve Znění 
pozdějších přıerzhisů (däejen „správní řáď] tak, že 

povoluje 

žadateli uvést na lı'h a do prmozıı diagııostitzltzi' zdravotniclqí' prostředek in vitro CÚUID-19 
I-'ırıtigen Test Kit ífioılloithl Gold] :I COVIIJ-1El Test Kit Ifiolloıidal Gold Mellıodj, jejichž 
vjirnboem je H:1rıgZhou Singelecın lnıIlediı::ıl Products Co_, Ltd_, se sídlem No. 12flE}, 1Dth 
slreel, I-lmgzhou Eoorıornic :nd Tecłnologiczi Development Zorıe, Zhejiang, 
Chiıa, pro použití laicltou osobou 

:_-1 stan ov uje 

po ı:bbı..ı plzılnosli tohoto roZlıoıı::h..rlí žadateli rıàsledujíeí poviˇnosli lt Ząištêrıí Ddrany 
veřejného Zdraví: 
- ząìslil, aby luxıečný l:1ii:lız{f uživatel teslıı byl informován, želoto pmnoleníse rıevztzłıjerıe 

vzriıłılıı teslu, lderzíı v`yı.ıžívä rıazıof:ry'rıge::Tılníl'ıo odběru vzorku 
- infornıoval odběratele D povinnosli v rárnci testoväıí Zajslit pñ anligennhı tes“lı.ı 

provedeného I:1iı:lmı..ı osobou bezproslřední 'nformovárıí poslcvtovatele Zdr:1votníı::h služeb 
za účelem provedení lıonfirmačnilıo testu, 

- v př'p=-ıdê zájmu oıcbëralele zajslit proškolení Lrčené osoby, 
- hlásil Stálrľırıu úst:-wii pro lıorrlrolı léčiv každou nepř'ıZı'ıivou udäloısl, lte které během 

používárıí vj'rroblıu dojde. 

Slı'_1Z3



Platnost povolení: do 30. JI. 2021. 

Odůvodnění: 

Dne 5. 3. 211121 požácld žadatel D udělení vyjmlcy podle § 4 odst. E n:íı'Zıeıˇıí pro diagııosficky 
zdravolniclıy pı“ostí“edelı in vitro ırčeny lt sebetestovžııí na onemocnění Cü`v'lD-19 
pıod ob‹ı::l“ıoı:hím názvem CUWD-19 Anligerı Test Kit [Colloidd Goldj a Cü'v'ID-19 Test lűt 
{C.olloidal Gold I'ıI'le1hod]ı, vyrobce l-lıııgzhou Singclean lvledical Prcıiıcts Co., Ltd., pro účely 
zavedení oeloplošneho testování v České repubice, jakožto diagıoslickeho fldravolııiclcélwo 
pıostředlıu iıvih'o_prokteryrıeł)yl_|1rovedeı'ıposlııpp:ıie§4odst1až-lnařízeníajehož 
pouzit" í je v zajmu ocłı:-ny zcłaví. Zádost zdfívodñuje potřebou pravidelne testovat pıı:ıpı1aci 
za účelem včasneho odhalení vyslıytu novych pñpaıíí cırıemocnêní C-0"v"lD-1`Hještê před jejch 
rozšířenìrı v Iiolelrlivu. 
K žádosti pñlıládá následující dolıumertaci: 

aj Declaration of Corfomity 
b} Návod lıpoužitívčeslıámjazyce 
cj Fcrtodolııırıentace 
dj Cliicä Report 
ej Declaration of Corfomity 
f} Návod lı použití v českém jazyce 
gj Fcrtodolııırıentace 
hj Cliicä Report 

II. 

lıılinisterstvo pcısoudilo přecłnêlny ciagrıırıısliclıy zdravotniclcy pro‹sIı"eıdelr in vilro nazáldadê 
Žadatelem přecložerıych infomıací j:-iro dostatečně furličnê způsobily a pro uživatele 
bezpečný. 
lıılinisterstvo se Ztotožñqe s potřebou pravidelně testovat veřejrıost rycliymi anligenníni testy 
za účelem včasrıeho odhalení vyslıytu novych pfipaıíì orıemocnêní C-0'v'lD-lflještê předjejch 
rozšířenìrı v lrolelrlivech, což Ň absenci z-Iıligenních testů určených pro sebetestov:'i'ıí na 
celém trhu EU není možrıé řešit jinak, než s použiťın vhodrrych :-Iıligenních testů učenycłı 
pro profesionální použití, jež bı..ıı::lı:.ˇıu lıtomuto ùč.el..ı použity za účelern ochdení pozitivních 
osob ve společnosti. Povolení se vztahuje pouze na neinvazivní způscıhy cıclıěnı vzorku. 
Ia účelem podpory opatření lt od“Ianě veřejnéłıo zdraví je žadateli uložena povinnost 
infonnovat odběratele o povinnosti pñ zjištěné pozilivitě antigerı'ıíl'ıo testu proflvedenelıo 
láckou osobou lıontalitovat vzcläenym přístquıem ızłelefoniclıy, emailem apod.) závodního 
lékaře [poskytovatele pracovně - lëlı;-řslrycłı shıžıeb] nebo regisinjícílio pr:-irliclcého Ielı:-ře, 
lrterjr rozhoche cı provedení lını'ıfinrıaE.níl'ıo testu a zajistí l[on`ı_ırilıaci v rzfınci systému ISIN- 
Iaúčelem mininˇalizace rizlia chyb vproveı::lerıí odbënı a interpretaci v§*slecI€ů testů je 
žadateli Llożerıa povinnost vpñpadê zájnıı odběratele proškolení osoby určené 
odbëratelem. 

Str.2z3



S Dfleııriern na pülñehu d:šılă'hD \nI'5.r1ıcıdn‹1ı:D~nr:§Iıí złˇlıšdiska bezpıeňıııısti :1 funkční z|1ı'ısDbi|ı:ıS“|i 
tesiıìjevýjiniiaz procesıı pusfluzenì Słıcı:|3rudêlen:1dcı3I]_4_ 2EI21_ 

S Dfleııriern na výše uvedené rmtlıcııallu hiniatersivn tak, jak je wedenn ve výroku tıhıııtn 

n12:hDdnutí_ 

Poučení: 
Pr[:đit0nı.l0r1:E|'ıDdnutíje nıcıžné podat v‰lac|u S § 152DdsI_ 1 S|:ır:ì'~nrrı'łˇıD F:-'ıı::h.ı u łıinisteıstwı 
nızldad, :1 tu ve hfıtê 15 dnů cııınle dne dunıčenì. O ruzlilaıahı rozłızııırije nínistr zdravcđniclví. 

n'iri5trzdr:1'h'D1ı1iı:.hrí 
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, 

I H _
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Příloha č. 6 - Registrace výrobce V Registru zdravotnických prostředků SÚKL 
a pravomocně rozhodnutí o notifikaci nabízeného výrobku 

sııılìrrılıíısrnıınıır 

ııoI;ı:ııırı'ııDı.u ı.EEıınr 

fmolňrııvıla III 

III]-I1PıılıI 10 
Tılefiınz ł-I1v2flI?2I.B5II.1.II. 

FIN:-I-đIIII2Íı"II.ľ525Íı"?' 

E-rıfiil: pııitıflsııklız 

'lI|:bc'ı|ı'ı.rIıı':ı.ıld.fl. 

ıınıııfinlrr 

InI.|\5flH'I'A :_ nıı. 

I›@'Iıfl:ı'|:irı Lıdıır 
5 SÚKL nnısı 

Dnınøannınpizhàıısfis 
ı›v=hfl4hıøflF=n1- 

ızıanu 

Ď'ăıı_i:ılrı:ı:l' ınıřfın 

Iı.ıH1flfll'1.ı'I|1'0 5ı.ıldł82i.|I'2'[|2fl 

ı='onrRzENiSPLNĚNíoHLAšovAcÍ 

D:1.'ı.ım 

I2_ıI._2flII] 

PCWINNÚ511 

Státrıní ı.ìS|3\r pro kontrolu Iéıčřnr, se sídlem V Praze 1l], Šrobárcwa 43, jako 5prínı'ní orgán příslušný' na základě 
§ 9 pism. lo] Zaloona Č. 2EnB,f20145b., o 21dra`vol:rıiı::k1|'|ı:h proısl:ředcíı:lı a ozměně Zákona Č. 654_,'2[I}4 Sb., o sprıľırrıích 
|:ııDplatı::ı'ı::l'ı, ve znění pozdějších předpisů, pot\rı'fl.ıjı.=.' tímto splnění ohlašovacl povinr'ııD»Sl:i níže ı.nreı:ler'ıé osoby. 

I 
ııflgrsınčni âzlfl 

I 
051455 

I 
ıı: I25?:-10533 

I 
Název 

I 
M.r!ı5AN'I'A s.r.o. 

I5ıdIo D1olnoı::l'ıo|upTı:ka 'El]5fG5, 143 [D Praha, Čölo-Í repuhllka 

I 
|{ı:ınl3Ir|:rıı osoba 

Seznam Eìnností 

I d[:n.roZı:e obecných zdraırrıtnickıřclı prostředků 
ı:lDı.roeı:e díąnos|:iı::kI|ì'ı:h zdıa'ırotr'ınTı:k'y'I'ı:h prostředků in vitro 
dTs|:ı'il:ıutor oI:ıeı::ı'ı1|'ı'ch ıdra\rotnTı:lq'I'ch prostředků 
flfisırihnıxır diflgmšfiflzk-idu zdmvnhıizzk-.'vflh prnztřflnnlkù Tn 1..-Hru 

Platnost regimace osoby' pro\ı'1|ì'še ı.n.reder'ıé Eìnrıosti činí pět let ode ı:he\rI|ı'dáni tohoto pot'ı.ı'ıIení_ 

1_|ı"1 

'nredoud Oddělení registraızía r`ıoljfilraı:i 
Ddlıor Idm'.ro11'ıníı:kı_|'I'ı:lı prostředků 

Slitrıi ılıäaır pro kontrolu Iéıčhr



flıhıiıìsnıv 
Pfiıo ıormıoıu ıí:čı'ıı 

ŠI\občm'ı.I: -IE 

IIII1-III. Plìlıa III 

T:leIon:ł-I12fl2?2I3n'.iII11 
fan:-łđ2DZÍı"1?32Iı"?' 

E-mal: pos|:@:ı.l`I.ı2 
Web: 'IıIıı'IınI:ukl.ı2 

` 

.ııoıııfıh 
' 

|ı'I.ıI.SANT.ílı s.r.o. 

'_ Mgr Marlin I.:ıł'|'I' 

ŘDIEI 
Dnlnoclıolııpíclıáı 915.|"i5 

Pııhıı 

Iłfiılfl 

Űsln 

:ukl11.'łE_|"2flZ. 

Spíscrvá ırııfln 

Iuklflflfiìľłlfll 

V!Iří:ııj:.řı:-Iı'ı:í| Dalıunı 

1i.-H. 2021 

RoZHooNuTí 

5tá1J'ıí ústav pro kontrolu IeČ'r'ı.r, se sídlem v Pıáze 10, Šrobároıfa 43 [dále jen „ÚS-l3v"I, jako správní orgán pülušní' 
na základě Š' EI písm. cl Zøákıona ř_ 26B,|f2D1-I Sb., D mdm'.rotrıiı:|c'5"cl'ı prostředcích a D změně loona Č 4110011- Sb., 
o SpnT'ı.ı'ních poplatcích, ve Znění pozděišídı předpísíı ífile jen „Zákon o Idmvoiníckých pro5lřeclcích'I, rozhodl 
ve Spı'á`ımím řízení, sp. zn.SukIS1ü9Bl]3_,r'2l]21., v Soıladu S tímto loonem a 5 § E? Zálnona E. 5Dü,|f2DO4 Sb., Spävııí 
ñíd, ve Znění pozdějšidı předpisů Ildálejen ,správní řád"'_L 

takto: 

Ůslavtímto v souladu 5 § B5 odst. 1 lıoona o Zdravohıíckıjvch prostředcích vvhovuje žádosti osoby registrační Číslo 
061435, hı'lASnı5n|"›.l'I'.ı!I. S.r.o., Sesídlem Dolııocholupická 915, 1-IEICIŰ Praha, IC EÍ-G0535, o Iıotifilıaci zdravotrıidıého 
prostředku. 

. - , ._ Nâzťızdrflvılııiıiělıo fl€fl'EIľflEIıi Eislo _. 

Evııleıııcııı cislo _ "N , 
I 

'lıľymhoe 

mflñqfilg C0"lıI"ID-IIS TEEII Kit ICCIIIDÍIIĚI GDH H.ıIıNE`ıI|'K]U SINGCLEHN |ıı"|EDICıH|_ 
hı"lE1|'DC|] PRCDUC.”|'5 C0., LTD. 

I-dentřfilcflřrní kód veı'ianlv Doplněk názvu Katalogové číslo 
CDVID-19 TSI: Kit 

DDü1 íůolloídal Gold 
Method] 1 ks 

CDVID-19 TSI: Kit 
DD02 íůolloídal Gold 

Mflıhndı zo IS 

Píatnost notífikace výše uvedených zdravohıidqích prostředků činí pět let ode phe nahvtı' právní moci tohoto 
roıhodrıutí. 

Ddůvod nění 
Podle § 'EB odst. 4 správního řádu není odůvodnění rozhodnutí třeba, jevtliže správní orgán pr'ımíI'ıo Stupně všem 
ı'.ıEa5tı'ıníloŽım v plněm roähu v\rI'ı‹o›u'í. 

11'?



Puučeııí 
Pmtìtomulıo rcı2hı:ıı±ıuti se U souladu S Š- 35 Dı:|SI:. 1 Zákona D Iıdrıvotniclqřdı prD5I:Fedı:iı::|'ı rıelzıe Ddvolat 
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ředílıel CIı:||::|4:ın.ı 2ı:|ra`vDh'ıid:I|'N:h proslřeıdků


