Ceska republika — Krajska hygienicka stanice kraje Vysodina se sidlem v Jihlavé&

se sidlem:
pravné jednajict:
1CO:

DIC:

bankovni spojent:
¢ udtw
kontaktni osoba:
telefon:

fax:

e-mail:

datova schranka:

(ddle jen ,kupujici®)

Obchodni firma

se sidlem:

adresa pro dorucovani:

spisova znacka:
zastoupena:
ICO:

DIC:

bankovni spojeni:
éislo actu:
kontaktni osoba:
telefon:

fax:

e-mail:

datovi schranka:

(dale jen ,,prodavajici®)

KUPNI SMLOUVA

dslo: KHSV /09587/2021/ZR /SO /Pe&

uzaviena podle ustanoven{ § 2079 a nasl. zikona ¢. 89/2012 Sb., obéansky zakonik, ve znéni
pozdéjsich ptedpist (dile jen ,,obcansky zikonik®)

mezi témito smiuvnimi stranami

Tolstého 1914/15, 586 01 Jihlava
MUDr. Jan Riha, feditel
71009311

Ceska narodni banka, pobodka Brno
33020681/0710

4uuaidw

a

MASANTA s. t. 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.

2800070591/2010

Mgr. Martin Ladyr

n4keig

(dale také spolecné ,,smluvni strany*)




Clanek I
Ucel smlouvy

Utelem smlouvy je koupé véci specifikované blize v ¢l II této smlouvy na zakladé Smlouvy
o centralizovaném zadavani uzaviené dne 16. 4. 2021 mezi Spravou stitnich hmotnych rezerv

jako Centralnim zadavatelem a Ministerstvem zdravotnictvi CR jako Povétujicim zadavatelem

Clanek II
Piedmét smlouvy

1. Touto kupni smlouvou se prodavajici zavazuje odevzdat kupujicimu 160 ks testovacich sad
antigennich testi ,,COVID-19 TEST KIT (Colloidal Gold Method)“ (dile také ,véc™)
v mnozstvi, jakosti a provedeni dle ujednini této smlouvy. Daile se prodavajici zavazuje
kupujicimu pfedat veskeré doklady pottebné k pfevzeti a uzivini véci a umoZnit mu nabyt k véci
vlastnické pravo. Kupujici se zavazuje véc protokolarné prevzit, 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. Pouzit
ustanoveni § 2093 a § 2099 odst. 2 obcanského zikoniku smluvni strany vyslovné vylucuji.

3. Specifikace véci:
Véc: sady antigennich testi
Kéd NIPEZ: 33141625-7
Celkové mnozstvi: 160 ks

Baleni:

® Prodavajici (pfi zohlednéni mnozstvi doddvané véci) je povinen dodat testovaci
sady balené na paletich, nebo v odpovidajicim baleni, a je povinen dodrzet viechny
ptepravni, skladovaci a manipula¢ni podminky, véetné teplotnich limité a reZimu
stanoveného vyrobcem.

® Jednotliva baleni testovacich sad budou dodina v neposkozenych papirovych

kartonech, s vyznacenim data exspirace a &isla Sarze. Kazdé jednotlivé baleni testu
bude oznaceno mimo dal$i povinné néleZitosti téz islem Sarze a datem exspirace.

° Jednodiva baleni testovacich sad budou minimélné po 20, nebo maximélné po 30
kusech.

® Palety, na kterjch budou kartony s testovacimi sadami umistény a budou-li pouzity,
jsou soucast dodavky. Maximaln{ vyska palet s kartony je 1,8 m. Kartony na
paletach budou stabilizované tak, aby pii manipulaci nemohlo dojit k jejich padu.
Exspirace: minimalné 9 mésic od data dodani.
Technicka specifikace véci je uvedena v Pifloze ¢. 1 této smlouvy. PHloha ¢. 1 je nedilnou
soucasti smlouvy.
4. Soucasné svéci odevzdi prodivajici kupujicimu zejména nasledujici doklady v &eském,
piipadné 1 anglickém jazyce:
a) Testy a jejich vyrobce musi spliiovat pozadavky podle zikona & 268/2014 Sb., o
diagnostickych zdravotnickjch prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich piedpisi a




pozadavky dle nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickjch poZadavcich na diagnostické
zdravotnické prostedky in vitro (dale jen ,,nafizeni vlady &. 56/2015 Sb.), coZ prodavajici
dolozi, neumoznuje-li vjimka podle § 4 odst. 8 nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., jinak:
— Prohlisenim o shodé, na jehoz zikladé bylo vydino Rozhodnuti Ministerstva
zdravotnictvi o povoleni k uvedeni vjrobku na tth, vydaného podle ustanoveni §
12 odst. 1 pism. h) zdkona ¢&. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky
a 0 zméné a doplnéni nékterjch zakont, ve znéni pozdéjsich predpist ve spojent s
§ 4 odst. 8 nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb.

— Certifikditem vydanym oznimenym subjektem (pfipadné rozhodnutim o udélenf
vyjimky podle § 4 odst. 8 natizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., na jehoz zakladé je tcastnik
opravnén dodat v rimci CR nabizené zbozi, které je jiz uvedeno na trh).

b) Navod k pouziti, kteryj musi odpovidat pozadavkim na nivod diagnostickych
zdtavotnickych prosttedki in vitro urcenych pro samotestovani vhodny pro uit ve
skolach. Navod k pouziti musi byt soucasti kazdého baleni.

¢) Dodaci list
d) Pfedavaci protokol

Oznaceni virobku a nivod k pouziti musi splovat pozadavky Piilohy 1 k nafizen{ vlady &
56/2015 Sb.

Vyse uvedené bude pfedino pouze v piipadé, nebylo-li ptilohou této smlouvy. To se
nevztahuje na navod k pouziti, ktery bude pfedin vzdy jako soucast kazdého baleni véci, a
dalsi dokumenty, které jsou pfedepsiny jako povinna soucast dodané véci.

Clanek 111
Kupni cena

1. Celkova kupni cena bez DPH je sjednina dohodou smluvnich stran, a je cenou maximélni
a nepfekrocitelnou, kterd zahrnuje veskeré niklady kupujictho spojené s koupi véci. K této
Castce bude piipoctena platna sazba DPH v dobé vzniku zdanitelného plnéni.

2. Kupni cena tedy éini:
a) kupni cena za jednotku bez DPH ve vyii 31,50 K&
(slovy tficet jedna korun ceskych padesit haléf)
b) kupni cena celkem bez DPH ve vy$i 5.040,- K&

(slovy pét tisic ctyficet korun Ceskych)
Kupni cena celkem ¢ini celkem 5.040,- K& (slovy pét tisic ¢tyficet korun &eskych).

Clanek IV
Platebni a faktura¢ni podminky

1. Kupni cenu véci véetné DPH je kupujici povinen zaplatit prodavajicimu po jejim protokolarnim
pievzeti bez vad zjevné branicich predani a pfevzeti véci za pHtomnosti opravnénych zastupcil
kupujictho 2 prodavajictho, vcetné doloZeni pisemného prohlaseni a dokladt podle této




)

smlouvy, ato na zikladé dafiového dokladu — faktury vystavené prodavajicim v souladu
s piisluSnymi pravnimi predpisy a ustanovenimi této smlouvy.

Po dobu platnosti Rozhodnuti ministryné financi ¢. 48 o prominut dané z pfidané hodnoty z
divodu mimofidné udalosti publikovaném ve Finanénim zpravodaji & 35/2020 ze dne 16. 12.
2020 (dale jen ,,Rozhodnut{) je zbozi osvobozeno od datiové povinnosti. Po dobu platnosti
tohoto Rozhodnutf nebude prodavajici na danovém dokladu uvadét dan na vystupu.

Toto ujednani plati 1 v ptipadé prodlouzeni platnosti vse uvedeného Rozhodnuti nebo vydani
nového rozhodnuti ministryné financi obsahujictho Gpravu osvobozeni od dafiové povinnost.

V piipadé dodavky jednotlivych ¢asti dle ¢l V odst. 1 vznika prévo na zaplaceni ¢asti kupni ceny
odpovidajici doddvce véci.

Smluvni strany se dohodly na bezhotovostnim zptsobu zaplaceni kupni ceny na tdclet
prodavajictho uvedeny v zéhlavi smlouvy na zikladé dafiového dokladu (faktury). Faktura bude
zaslana do datové schranky kupujictho nebo e-mailem na adresu . Nelze-li
pouzit datovou schrinku nebo tuto e-mailovou adresu, bude faktura zaslana prostfednictvim
provozovatele postovnich sluzeb na adresu uvedenou v zéhlavi této smlouvy. V piipadé zaslini
do datové schrinky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude ka¥da faktura zaslina
samostatnou zpravou ve formatu pdf, pfp. doc & xls. Jestlize bude faktura zaslina e-mailem, je
moZzné tuto zptavu jako kopii zaslat i na e-mailovou adresu kontaktni osoby.

Kupujici neposkytuje zilohu na kupni cenu.

Faktura musi obsahovat veskeré nileZitosti stanovené zikonem & 235/2004 Sb., o dani
z ptidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich piedpisti. Dile je prodavajici povinen v dafiovém
dokladu (faktufe) uvést Cislo smlouvy, které vidy uréuje kupujici a toto &islo je uvedeno
v zahlavi této smlouvy. V pfipadeé, 7e faktura nebude Gplni nebo nebude obsahovat zikonem
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 nové lhiita splatnosti.

Dohodou smluvnich stran se sjednavé splatnost faktury na 30 kalendafnich dnii od dne
doruceni faktury kupujicimu. Faktura je zaplacena dnem p¥ipsani platby na 4cet prodavajiciho.

Prodavajici prohlasuje, Ze cet uvedeny v zahlavi smlouvy je a po celou dobu trvani smluvniho
vztahu bude povinnjm registraénim tdajem dle zikona & 235/2004 Sb., o dani z piidané
hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpisa.

Clanek V
Doba, misto a podminky plnéni

Prodavajici se zavazuje kupujicimu odevzdat véc v celkovém mno¥stvi, provedeni a jakosti dle
této smlouvy a pfedat doklady potfebné k pievzeti a usivini véci nejpozdéji do 7. 5. 2021,
pfiCemZ musi zajistit splnéni podminek stanovenych pro dod4ni na fizemi CR v souladu
s platnym rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi.

Prodavajici splni povinnost odevzdat véc kupujicimu, umozni-li kupujicimu naklidat s véci
v misté 2 v dobé plnéni dle této smlouvy na zakladé oboustranné podepsaného protokolu bez
vad zjevné branfcich pfedani a pievzet véci. Ma-li véc vady zjevné branici predini a pfevzet
véci, aje tedy k pfedani nezptisobila, neni kupujici povinen véc prevzit a smluvni strany si
sjednaji v protokolu, ktery spolecné sepisi, nahradni termin pfedani véci. Protokol se vyhotovi
ve 4 vyhotovenich, z nichZ kazd4 smluvni strana obdrii 2 vyhotoveni.




3. Prodavajici odevzda véc a doklady urcené ve smlouvé kupujicimu v misté plnéni, nachizejicim
se na nize uvedené adrese:
Krajska hygienicka stanice kraje Vysodina se sidlem v Jihlavé
Tolstého 1914/15, 586 01 Jihlava

4. Nedodani smluvené véci v misté a Casu plnén{ z divodit spodivajicich na strané prodavajictho
nebo nedodrZeni doby dodani véci se povazuje za podstatné porueni smlouvy a kupujici ma
pravo od kupni smlouvy odstoupit s tim, Ze prodavajici nebude oprivnén pozadovat od
kupujiciho thradu nikladd souvisejicich s plnénim pfedmétu smlouvy.

Clanek VI
Dopravni dispozice a tthrada dopravného

1. Doklady, kteté se tykaji pfepravy a jsou nutné k pfevzeti véci a volnému nakladani s ni, preda
prodavajici kupujicimu bez zbytecného odkladu po jejich vydani, nejpozdéji viak pii prevzed
vécl kupujicim.

2. Dopravu véci do mista plnéni si zajist'uje prodavajici na vlastni néklady 2 na vlastni nebezpedi.

Clanek VII
Prava z vadného plnéni

1. Véc je vadna, jestlize nem4 vlastnosti stanovené touto smlouvou nebo pokud je prodavajicim
dodina jina véc nez ta, kterd ma byt pfedmétem této smlouvy. Za vadu véci se povazuji i vady
v dokladech nutnych pro uzivani véci. V piipadé vadného plnéni je kupujici opravnén odstoupit
od smlouvy.

N

Vady véci je kupujici povinen uplatnit u prodavajictho bez zbyteéného 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 lhité nejpozdéji do 30 kalendéinich dnt od uplatnéni vad.

3. Uplatni-li kupujici privo z vadného plnéni, potvrdi mu prodévajici pisemné, kdy toto pravo
uplatnil, jakoZ i provedeni opravy a dobu jejiho trvani. Nepotvrzeni uplatnéni prava z vadného
plnéni prodavajicim do 3 pracovnich dnt ode dne sdéleni uplatnéni vad je duvodem pro
odstoupeni kupujictho od této smlouvy.

Clanek VIII
Zaruka za jakost

Zarukou za jakost se prodavajici zavazuje, Ze poskytne kupujicimu zaruku za jakost véci bez vad
zjevné branicich pfedani a prevzeti véci (ziruéni doba) po dobu exspirace véci. Dodan4 véc musi
byt po celou dobu ziruéni doby zplisobild pro pouziti k obvyklému tcelu dle Technickych
podminek véci podle ¢l IT této smlouvy (Pfilohy ¢&. 1).

Clanek IX
Smluvni pokuta

1. Nedoda-li prodévajici véc do uplynuti doby pinéni dle ¢l V této smlouvy, zaplat kupujicimu
smluvai pokutu ve vysi 0,3 % z kupni ceny nedodané véci za kazdy den prodleni.

2. V piipadé, Ze prodavajici neodstrani vady branici pfedani a pievzeti véci v ndhradnim 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 zapodist smluvni pokuty dle odst. 1

a 2 tohoto clanku na thradu kupnd ceny véci dle ¢l. IV.

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

- Smluvni pokuta bude splatna do 14 dnti od doruceni jejtho vytiétovani prodavajicimu, na Glet

kupujicitho uvedeny v zahlavi této smlouvy.

. Prodavajici prohlasuje, Ze viechny smluvni pokuty dle této smlouvy véetné jejich vyse povazuje

vzhledem k vyznamu povinnosti (zavazkd), k jejichz zajisténi byly dohodnuty, za pfimétené.

Smluvni strany vyslovné sjednavaji, ze dhradou smluvni pokuty nebude dotéeno pravo
kupujiciho na nihradu skody vzniklé z poruseni povinnosti, ke kterému se smluvni pokuta
vztahuje, v plné vysi.

Clanek X
Odstoupeni od smlouvy

. Kromé diivodii pro odstoupeni od smlouvy kupujicim uvedenych v jinych ustanovenich této

smlouvy nebo obcanském zakoniku je kupujici opravnén od této smlouvy odstoupit, obdrxi-li
od prodavajictho véc jinych vlastnost, nebo neobdtzi-li viechny doklady uvedené v ¢l. 11 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 dévodu probihajictho insolvenéniho fizeni

vici prodavajicimu.

Kupujici je opravnén odstoupit od smlouvy i v ptipadé poruseni povinnosti prodavajictho dle
¢l IV odst. 6. :

. Smluvni strany se dohodly, Ze pii prodleni kupujiciho se zaplacenim celkové kupni ceny za véc

v délce vice nez 30 dni, ma prodavajici privo od této smlouvy odstoupit.

Odstoupeni od smlouvy musi byt ucinéno pisemné v souladu s &l XII odst. 5. Udinky
odstoupeni od smlouvy nastavaji dnem doruceni oznimeni o odstoupeni druhé smluvni strané.

Odstoupeni od této smlouvy se nedotjka priva na zaplaceni smluvn{ pokuty nebo troku
z prodleni, ani prava na nihradu skody.

V piipadé odstoupeni od smlouvy se odstoupeni nevztahuje na smluvnimi stranami 1z
poskytnuté vzajemné plnéni.

Clanek XI
Nabyti vlastnického priva k véci
Nebezpeci Skody na véci

Smluvni strany se dohodly, ze vlastnické pravo k véci nabyva kupujici pfevzetim véci bez vad
branicich ptedani a ptevzet véci na zikladé oboustranné podepsaného protokolu.

- Smluvni strany se dohodly, Ze nebezpeéi $kody na véci pfechdzi na kupujictho soucasné

s nabytim vlastnického prava k véci.




Clanek XI1
ZavéreCna ujednani
. Smluvni strany se dohodly, Ze dal§i skutec¢nosti touto smlouvou neupraveneé se Hdi pislusnymi
ustanovenimi obcanského zakoniku.

. Prodavajici souhlasi s tim, aby tato smlouva, véetné jejich pfipadnych dodatkd, byla uvetejnéna
na intetnetovych strankach kupujiciho. Udaje ve smyslu § 218 odst. 3 zékona ¢. 134/2016 Sb.,
o zadavani vefejnjch zakizek, ve znéni pozdéjsich pfedpisi, budou zneditelnény (ochrana
informaci a idaji dle zvlistnich privnich pfedpist). Smlouva se vkladad do registru smluv
vedeného podle zikona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach tcinnosti nékterych smluv,
uvefejiovani téchto smluv a o registru smluv, (zakon o registru smluv), ve znéni pozdéjsich
predpisti. Uvefejnéni smlouvy zajist'uje kupujici.

. Prodavajici souhlasi, aby kupujici poskytl ¢ast nebo celou tuto smlouvu v piipadé zadost
o poskytnut{ informace podle zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pifistupu k informacim, ve
znéni pozdéjsich predpist.

. Veskeré zmény nebo dopliky této smlouvy (véetné zmén v zéhlavi smlouvy: bankovniho
spojeni, sidla, zastoupeni atd.) jsou vazany na souhlas smluvnich stran a mohou byt provedeny,
véetné zmén pHloh, po vzijemné dohodé obou smluvnich stran pouze formou pisemného
dodatku k této smlouvé. Smluvni dodatky musi byt fidné ozpaleny, pofadové vzestupné
o&islovany, datovany a podepsany oprivnénymi zastupci obou smluvnich stran. Nemize jit
k tiZi smluvn{ strany, které nebyl v souladu s touto smlouvou zaslan dodatek ohledné zmény
tdaj& v zéhlavi smlouvy, Ze inadale uziva pii komunikaci s druhou smluvni stranou udaje
plivodné uvedené. Jina ujednani jsou neplatna.

. Smluvni strany sjednavaji pravidla pro dorucovani vzajemnych pisemnosti tak, Ze pisemnosti se
zasflaji v elektronické podobé do datovych schranek. Nelze-li pouZit datovou schranku, zasilaji
se prostfednictvim provozovatele postovnich sluzeb na adresu uvedenou v zahlavi této
smlouvy, nebo na adtesu novou, zménénou pisemnym oboustranné potvtzenym dodatkem
k této smlouve.

. Tato smlouva se uzaviri v elektronické formé a bude podepsiana opravnénymi osobami
zaruCenym elektronickym podpisem.

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

. Smluvni strany prohlasuji, Ze se s obsahem této smlouvy pfed jejim podpisem fadné seznimily
a na dikaz toho piipojuji opravnéni zastupci smluvnich stran své podpisy.




9. Nedilnou soucasti smlouvy jsou ptilohy:
Ptiloha ¢. 1 — Technicka specifikace véci

Piiloha ¢. 2 — Prohliseni o shodé

Piiloha ¢. 3 — Navod k pouziti

Ptiloha ¢. 4 — Fotodokumentace

Priloha ¢. 5 — Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi nebo Certifikat vydany

oznamenym subjektem

Piiloha & 6 — Registrace vyrobce v Registru zdravotnickjch prostfedki SUKL a
pravomocné rozhodnuti o notifikact nabizeného vyrobku

Vo dne ................. Vo dne ..................
Za kupujiciho: Za prodavajiciho:
CR - Krajska hygienicka stanice kraje Vysocina MASANTA s. 1. o.
MUDx. Jan Riha, feditel Mgt. Martin Ladyr
jednatel




Pfiloha €. 1 — Technicka specifikace véci

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

1.1.1.  Test musi b¥t v¥robcem ur¢en k pouziti na matenalu odebraném nemvazivnim
zptsobem, kterfm se pro tyto ucely rozumi odbér vzorku z pfedni ¢4sti nosu, ze
slin, z pfedni &4sti dutiny dstni.

1.1.2. Jednotka baleni testu musi obsahovat veskery spotfebni materidl k provedeni
samoodbéru i provedeni testu. Pokud je soudasti testu samostatné baleny redici
roztok {pufr), nesmi byt velikost jeho baleni v4t3L, nez kolik odpovida velikost: balent
samotného test

1.1.3. Doba od naneseni vzorku do odectu visledku nesmi byt del$i, nez 20 munut.

1.1.4. Deklarovana khinicka ctlivost testu prokazand na jedincich s onemocnénim nesmi
bt nizét nez 90 %.

1.1.5. Deklarovans klinicka specificita testu nesmi bt nizsi nez 97 %o.

1.1.6. Klinicki cithivost a klinicka specificita musi byt vzrazené k metodé RT-PCR,
provedené z v¥téru z nosohltanu, a doloZené nejméné dvéma validacnimu klinickfmi
studiemi provedenymi nz kohorté nejméné 100 osob, které zahrnuji téZ osoby

s bezpfiznakovim pribéhem onemocnéni, & na materidlu odebraném stejnou
metodou, jakou uvadi nivod k pouZiti nabizeného testu,

1.1.7. Podminky pro skladovani a prepravu testd musi umoziovat plepravu pii héiné
venkovni (vvima extrémnd jako napi. mrdz) a skladovani pii bézné pokojove eplote.

1.1.8. Baleni minimélné po 20 kusech 2 maximalné po 30 kusech.

1.1.9. Exspirace minimalné 9 mésici od data dodani {nejde o celkovou dobu poniitelnost
testn, ale dobu pouzitelnost od dodand).
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SPRAVA STATNICH i—miQTNYCH REZLERY
CDBOR ZAKAZEK

Pesha 21, 4 2021
£.3.:17492/21-85HR
Paodet st 1

Véc: Zména zadivact dokumentace £.1
Vefeind zakdrka vviddiend v DNS 21-7.2 DINS — Antgennd resty™
Systémoné &slo v NEN: N006/ 21,/ V00008462

W sfvazaost na poskroonti 'T;'svéﬂeri zaddvac dokamentace & 1, &4. 07371 /21-S5HR, ze dre
19 4. 2021 (dile jen . Vysvétlend 7D €. 17, ve kterém Centréln zadavatel vrsvetlil episob dodind
predmém ploéal ve smyshs povinnosti dodéni woelencho baleni sondasné 5 nepiekrodenim
jednotivich poptivantch mnoéstri Povéfnifcich zadavateld, vodivi Centrdlni zadavarel nislednyicd
zménn zadivact doknmentace & 1

Centralnd zadavatel vrhrazmje zménn zévazko: v somladn s vst. § 100 odst. | zdkona & 13472014 Sk,
o zaddvini vefeintch zalizek ve znéni pozdéitich piedpisd, pro sebe a Povéfjici zadavatele tak,
%e vpfipadé, Ze nebude mofné pokrit mnodstei poéadované Povéinjicim (péip. Centrilnim)
zadaratelem: dle phloh}* ¢ 8 Vizvr a Zadimac dokumentace (dile jen [ V¥zva™) beze zhvthn
neelensmi balenion a dojde tak v sovladn s Visrétlendim 7D £ 1 ke soifeni pofadovaneho
munofstv, nvite Povéfuficd (piip. Centrilnd, zadavatel naviiit poZadorane maofstel antigennich
testd tak, Ze pivodni pofadovand maofstwi zackrouhli nahom na nefblizd vriH pocer Herr
odpovidd nzbizenémn ueelenému baleni, a to tak, Ze celkow? podet balend brude zvféen maximalne
© jedno nabizené baleni.

Pro zamerend vedkerim pockrbrostem wridi Centréln zadevatel pilad takové zmény zZivazion

Povétniicd zadavatel poptivi napl. 33 ks anfiennich testl. Dodavatel nabizi balend po 20 ks
antigeanich test, a tedv v souladn s Vizrou 2 viie wredenym Vrsvétlenim ZD ¢ 1 dodd pravé
jedno baleni, nebot’ nesmi prekrodit poptivané mnofstwi 35 ks antigermich testd Poveimjici
zadavatsl mé viak toutc Zménon 7D ¢ 1 vvhmzenu zménm zivarkn a je oprivnén asvidit
pofadorané mmoZstel 2% na 40 ks antipeanich tessh tak. abv Trbrant dodavatel dodal dvé weelend
balen (v pitpadé 25 ks baleni a2 na 50 ke, v piipadé 30 ks baleni ak na 60 ks|. Toto rozhodmmt j&
opriTnén udint Povétuiici zadavatel pil nzavicdnt Impnd smionwy 2 obdobneé i Centrdlnd zadaratel
i weavigied npad smiowwy aa fim pozadorant objem.

Ditrenns i padepes ook

Posdeproty

iWrchreate) cet

¥ iy Dt 1
Tty p don S% l
LEE: nelveabasd daksanens vt cobos | . .
s Bl | podgbasing eierrTonsEy
Friimose:
el D5 digealm, e-ooml -

10



Piiloha ¢é. 2 — ProhlaSeni o shodé

EC Declaration

#

tegarding In Vitro DHagnostic

Manufactwrer:
Adddress

af Dol Sletheesd

wt can meet the reguirerwent of In Vitee Diagnostic
THECY wnd the Tollowing hurmonized «

W ODsE LA EMN ISI23- 12006 e B0y T3040 I0E S
o Iy TRIE3-122010 FIW 1360 02002002002 BN 126452000
AES R EW 150 12

Phaos woed Drre Al

e Ty el e Bebadl of 1 Ml
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ES PROHLASENI O SHODE

Brohdadeni o shodé yyddvi:

Ohchodni iméno 3 BAASANT A s,
spolednast: , f
Sidlp spolednosti; Dolnocholupickd 815765, Modfany, 143 00 Prahe 4 i
o ZETI0823

Jake wirabees diagnostichého zdravotnického prostiedku in vitro pro sebetestovint:

1}

Nézew: L COVID-1S Antigen Test B {Unilonds
" Gold)
Muodel: plednd Cdst nosu / tadnd strane duting
: ustni
Znalka bheyrabee): - Bangzhou Singelean Medical Products
‘ Co., L
2}
Nizew: COVID-19 Test Kit (Coloidal Goid
nethoo)
Model: pfedn st nosu  adni strana dutiny
Gatryd
Znatka (uyroboe): Hangzhow Singolean RMedical Products
T, L

sriadé udBlend wiimby Ministerstvs sdravotmiend CR dfe § 4 odst, 8 Nabzent viddy &

3 24
5&‘2 15 3h., otechnickich pofadavcich na diagnostické zdravotnickd prostedy in witrg byl
rmdngn uefeny déel pouditi 2 profesiondinibe poulit! na mo¥nost sebetestoudnd ny zakiadé
samoodbéru {poulit! laickou asoboul.

| E4. rozhodnut! Ministerstva sdravotnietl
&8

Problatujems, fe viasinost! wie
witrg spif

Dt kegw‘h dravotnickycn prostfedkd in
Wil zdkiadni noFagevky nabt 2

5 &b, o rachnickyeh podadavoich o




disgnostické rdravornicks prostiediy in vitro [smérnice Rady $8/TS/EHSL kMerym se Sranon

rhnické podadavier na diagnostické sdravotnicke prostiediy o vitro,

wiste 3 datume V Praze dne 14, 4, 2023
I, pFilment 3 funkon: Mgr., Martin Ladyr, jednatel
Podols:
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Pfiloha €. 3 — Navod k pouZiti

Singclean’ GF-&5° 3
COVID-19 TEST KIT

{Coloidial Gold Method)

PRIBALOVY LETAK

iw cnoatest clieonannd |
—

UGEL POUZITL

Testovaci sada COVID-1% (Metoda koloidniho zlate) je imunochromatograficky test na pevné fazi pro rychiow, kvalitathmi
detekol antigeny na novit koronanirus z roku 2013. Tento test poskyluje pouze a pfedb&Zny visledek zkouSky. Profo musi byt
jakykoli reakiivni vzorek s festovaci soupravou COVID-19 (metoda keloidniho zlata) pofirzen altemativnimi testovacimi
metodami a Kinickimi nalezy Tato souprava je diagnosfickym zdravotrickym prostfedkem in vitro urbenym pro sebelestovani.
FORMATY BALER]

1 test/ krabice

20 testi { krabice

UyoD

Mové koronaviry patfi do rodu 8. COVID-19 je akuinf respiratni infakéni enemocnéni. Lidé jsou obecné k nakaze nachyini.
 soutasné dobs jsou hlavnim zdrojem infekee pacienti infikovani novim koronavirem; asymplomaticky infikovani idé mohou
byt také zdrojem infekee. Na z8klans soutasniho epidemislogického Seffeni je inkubani doba 1 42 14 dni, wtSinoud aZ 7 dni.
Wezi hlavni projevy patfi horetka, inava @ suchy kasel. V nékolika pfipadech se vyskyluje ucpany nos, ryma, bolest v krku,
myalgie a prijem.

PRINCIP TESTU

Testovaci sada COVID-19 {Metnda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na koloidni Zlato. Test pouiiva

protitatios COVID-19 (SARS-CoV-2) ftestovaci linfe T) & protittku IgG (konfrolnt linie C} imobiizované na niroceluiGzovém
proufku. Vinové zbarvend kenjugovana podioZka ebsahuje koloidni Zlato konjugované s jinou GOVID-19

[SARS-CoV-2} prolifatkou konjugovanou s koloidnim ziatem a mySimi IgG-zlatymi konjugdty. KdyZ se do jamby nia vzorek pida
zpracovany pufr obsahujici vzorek, spoji se COVID-19 (SARS-CoW-2) s kenjugatem profilatky COVID-19 3 warikne komplex
anfigers Tento komplex migruje nitroceluitzovou membrancu kapitarmim plsobenim. KdvZ se komplex setké s finif protiatky
COVID-19 testovasi finie T, komplex se zachyti a vytvofi vinové zbarveny proudek, ktery potvrzuje vysledek reaktivniho test.
Absence barevného prubu v testovaci oblast znadi nereakfivni wsledek testu. Test obsahuje wnitfni kontrolu (pés G, klerd by
méka vykazovat vinovs zharveny prouzek konjugatu bez ohledu na vivo] barvy na kterémkali z testovacich prouZki. Jinak je
vysledek testu neplainy a vzorek musi byt znovu ofestovan noveou sadou.

DODAVANY MATERIAL A

Litésnéné satky, kaZdy obsahujict testovact kazetuy, vyscuSedio

Tycinka s vatovym tampdnem

Bntigenowy extrakéni pufr

Anfigenova extrakini Zkumavka

Pracovni podloZka (obalovy box Ize pouzit jako drzdk zkumavky)

Waved k pouZiti

POTREBNY MATERIAL, KTERY NEN POSKYTOVAN

1. Stopky
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SKLADOVANI A STABILITA

Soupravu Ize skladovat pfi pokojové teplotd netro w chiadu (430 C). Testovaci sada e stabilnd do data

expirace vytiStiného na uzaveném pouzdnl. Testovaci sada musi a7 do pouZiti ziistat v uzavfeném pouzdfe.

Chrarite pfed mrazem.

MepouZiveite po uplynuii doby pouZiteinost.

VAROVANI A OPATREN]

1. NepouFivelte po uplynuti doby pouditelnosti.

2. Pfed provedanim testu si podrabné prostudujte tuto pfibalovou informaci. NedodrZen] pokynd vede k nepfesnému visledku
3. MepouZivejte test, pokud je fuba / s&fek poSkozena nebo Zlomend.

4. Tast je urben pouzZe K jednordzovémy pouzitl. Za Zadnjch okolnosti jej Znovu nepouZivejte.

§_ Se viemi vzorky Zachazsite, iako by obsahovaly infekéni materidl Dodriujte Zavedena preventivni opatfeni prof
mikrokiologiciefm rizikim bakem testovani a dodriujte standardni pastupy pro sprévnou lividach vzorkd.

&. PH testovant noste ochranny odéy, jako jsou lakoratomi plaste, jednordzowé rukavice a ochranu ofi.

7. Vibkost a teplota mohou nepfiznivé ovlfinit visledky.

8. Zhousku meprovadéite v mistnosti se sinfm proud@nim vaduchu, napfidad pfi pousitf elektrického ventiatory nebo siné
khmatizace.

ODBER VZORKL

1. Testovaci soupravy COVID-18 (Metoda koloidniny 2iata) fze provést pomoci:

1. YVijtéru z nosu

1) Crofaryngediniho viteru _

2. Testpuéni by mélo bjt provedenc hned po odb@ru vaorkd.

3. PFed festovanim pfivedte vzorky na pokejovoeu teplotu.

4. Pokud majl byt vzorky odeslany, mély by byt zabalemy v snuladu s mistnimi pfedpisy pro pfepravy eficlogickich iatek

METODY ODBERU

1} Ddbér nosnich vtdel

Je dileFitd Fiskat co nejvice sekretu. Zasuite sterini tampdn {fyCinkw) do nosni dirky. Sterilni tampdn (tylinka) by mél bjt
zaveden do 2,5 cm od okraje nosni girky. Plejedie tampénem Bkrat podé! shizrice wwnitf nosni dirky, akey se zajistilo, 22 jsou
hien i bufiky shromé?dény. Tento postup opaiaifte stejnym fampanem 1 y druhé nosni dirky, abyste Tajistili odebréni vzorku celé
nosti dutiny. Pfi manipulaci se tamponu nedotikelte.

1) Crofaryngezing witér

Je dilleZité ziskat co nejvice sekretu. Zasufite steriini tampdn: (tyCinku) do kku, hlouboko do Cervené oblast hrdla a krénich
mandli k cdebrani vzorku. Mimé offete kréni mandie, abyste dostali co nejliepsi wzorek. PR manipulaci se tampdnu nedotykejte,
také se pfi wytahovani nedotikejte tamplnem jaryka.

//’\\, . ) . . _\\
/ I Je-li diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro pro
| B 1 sehetestovani poudit pro sledovani existujici nemoci,
\/ nemétite zpdsob lEcby, polud jste nebyll v tomto smysiu
néleZié profkoleni. :
. / www goodiest.cz
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POSTUP TESTU \

Pfed testovanim nechaite testovaci kazetu, vzorek a pufr pro exirakei antigenu ekvilicrovat na pokejowou teplota {15-30 *Cy

k festovan.

1. Vyjméte testovaci kezelu z uzavienéhe fofiowsho sachu a poudite f co nejdfive. NeflepSich wsledkl bude dosaZens

pokud je anatyza provedena do jedné hodiny.

2. Umistéte testovaci zarizeni na £isty a rovny povrch.

Postup rhousky;

1. Umistéte Zumavku pro extrakel antigeny ne pracown] stil. Latwitku s pufrem po extrake antigeru umistéte svisle dotd,

- stisknéte lahviCku, aby pufr volné kapal do extrakini zkumavky, anif byste se dotjkal ckraje Zkumavky, &

pfidejte 6 kepek {asi 200 ul} do extraklni Zkumavky.

2. VioZte tampdnov vanrek do extrakini Zkumavky predem pfidené s pufrem pro extrakci antigenuy 2 tamadn ololte

asi 10krat zatialle hiavu tempdnu na stEnu skumavky, aby se uwolnit anfigen ve tampdny, a poté i nachte stat

asi 1 minutu.

3. Ddstrafite tampdn a soulasné stialte Spitku tampdny, aby Z tampénu vyteklo co moing nelvice kepaliny. Poufité tampdny
Zikvidute v soulady s metodarmi fikvidace biclogického odpade.

4. Wainstalujte cdiapdvat na extrakénl Zumaviu, pevné ji uzaviate a nechejte asi 1 minuty stat.

5. Dievfete shlek Zhiinikové filie a vyjméte testovaci kariu, pideiie 3 kapky {pFbliing 100 ul) do otvord pro vzorek v testovaci
%ar? (nebo pnmacf pipely pfidefte 100 ul} 2 spustle stopky.

8. Polkefte, 22 58 nbjewa barevny prowZek. Vysiedek by mél byt precien za 15 minut. Nevyhodnocujte test po uplynusi 20 minmt,
takowy test fiz miZe bit Znehodnocen.

e
Lo v Skapky
m (w *}xw é—"=i: i % testovach fekuding
;:i é; e S |
,"»..«

u
INTERPRETACE V¥SLEDKU fomin )
NEGATIVNE:

Pokud je pfitomen pouze prouzek C, absencs jakekolt vinové harvy v pasmu
T naznatuie Ze neni ve vzorku detekovan anfigen COVID-18 (SARS-CoV-
-2). Wysledek je negatimi.

COVID-19 POZITIVNE:

Kromé pitomrost prowgku C, je-li zobrazen i prouzek T, test indikuje
piitomnost COVID-18 (SARS-Cov-2) antigenu ve vzotku. Wisledek je
pozitivni COWID-18.

NEPLATNY:

Kaontrolni prouZek se nezobraz]. NejpraviépodobnEisi je nedostateting objem vzorku nebo nespravné postupy pf provadéni testu.

Zkontrolute postup 3 opakujte test s novou testovaci kazetow. Pokud problém pretrvava, okamdits prestafite testovaci soupraiu

poufivat a kontakiuite mismilo distibutors.

OMEZEN:

1. Kdykol je to modné, poudijte Corstvé vzorky.

2. Qptimalni whkon testu wyZaduje pfisné dodrZovani postupu testu popsaného v tomto pFbalovém Fstu,

Qdchylky mohou vést k neokvykim vislediim,

3. Negatini visledek u jednotivého subjekiu naznatuje nepfitomnost detekovateinéhn antigenu COVID-19 {SARS-CoV-2.

Negafimi wisledek test viak nevyiutuje modnost expozice nebo infekoe COVID-19. Pozitiuni wsledek nemusi nuing

ramenat infekei a je nuiné jej vEdy ovefitu vadeho kafe.

4. Negathni wisledek miZe nastat, pokud je mnofsiv antigeny COVID-19 {SARB-CoM-2} pfitomného ve vzorku

pod detekini mity testy nebo se nepsdanio shromazZdit antigen COVID-19 kS&RS«;uV 2}

5. S&e;ne jeko u viech ﬁ'sagnosﬁckym festil by konetnd Kiinicka diagnéza neméla byt zaloZera na wisledku jedinéhn tests, ale
mél by byt proveden 1ékafem aZ po vyhodnoceni viech kinickych a laboratornich nalexd.
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CHARAKTERISTINY VYHOMU
1. Pfesnast

¥ téin studi byio testovéno catkem 518 vzntkl. Vysiedky testovaciho Cinidla a kontrolniho Sinidia byly 308 negatiunich

vZorkll a 209 poziiverich vzorkd.
v RT-PCR
hetoda s Negatvmi Celkem
COVID-19 Test kit | o2l Ed > 29
Kegativni 3 308 304
Celkem 209 ace 518
Citlwost 9356 % interval spolehBvost 9587 % ~ 9851 %
Specificita 990G % interval spolehfivost 9718 % ~9%67 %
Plesnost 0884 % interval spolehfvost O7 50 %~ 0047 o
2. Anglylicka speciicita

Lidsk{ koronawirus 220F, lidsky koronavinus OC43, idsky koronavirus HKUT, Tdsky
koronawirus MLE3, adenovirus dyp &), adenovirus (vp 71, adenovirus {typ 18}, lidsky
KFBova reakiivita | Metapneumovirus (WMPV), virus parainfiuenzy {typ 1), vinus chiipky A, chiipka B

wirus, Haemophilus influenza, rhinovirus {typ 2), rhinovirus typ 143, rinovirus (yp 16},
respiratni synoyciaini virus (o A-2), Sireptococcus pneumoniae a Streptocotous
termo, u tohoto produktu nedochdzi k Zadnrm kFEZovim reakeim.

2mgimL hemoglobin, 2mg/mb mucin, 3mg/L lidskeé anti-nSi profitaty  (HARMA),

18mgml Bicting 500ug/mi. mucus, 3pgfml gentamticing 120ugmi cromohyn sodium, 501
gimi oxymetazoline hydrochionde, 200pamb pherylephring hydrochloride, 200pgfmL
M-Aceiaminophen, JpgimL aspirn, Jpgml fwprofern, 3ug/ml morpholing hwdrochlonide,

RUSWEISY | 3 0iml cephalexin kanamycin, 3ug/mL tetracycline, 2ugiml. chioramphenicol, 3ugiml.
enthronwecin, Jpgfml. vancomycin, 3ug/ml nalidi<c acid, 3ugimL hydrocoriison
borovice a 3pg/ml lidsky inzulin necwivni visiedky testu.

3. Moz detekce
Mez defekee 2nghmi
REFERENCE

1. Weiss SR, Leibowitz JI. Coronavirus pathogenesis. Adv Virus Res 2011; 81: §5-164.

2. Masters PS, Periman S. Coronaviridas. In: Knipe DM, Howdey PW, eds. Fields virology. 6th ed. Lippincoi
Williams & Wilking, 2013 825-58.

3. 5u B, Wo
Microbiol 2018; 24: 480-502

4, Cuid, Li F, Shi ZL.. Origin and evoiufion of pathogenic coronaviruses. MNat Rev Microbiol 2018; 17 181182,

SYMBOLY POURITE Na OBALY

o K ; - Skladujte ph Pouze pro
‘ Autorizovani Zstupci - Jﬂ[ teplots 4-30°C diapnastiku in viro
MepouZiveste ‘ Ry x Mepouziveite pokud
@ cpakované LOT Cislo Sarze @ j& poskozeny ohal
Freitte si I L .
e
Uﬂ navod k pousti = ouZifte do

Hangzhou Singclean Medical Products Cao., Lid.
Mo. 125(E}, 10th street, Hangzhou Economic and Technological
Development Zone, Zhejiang, China P.C.: 310018

ec | rep SUNGO Europe B.V.
Add: Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Netherlands
o ' Revize £ 8.128.05.023-A1
www.goodtest.cz Datum Géinnost: 25. 3. 2021

S, Shi W, et al. Epidemiology, cenefic recombination, and pathogenesis of coronaviruses. Trends
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Pfiloha ¢. 4 — Fotodokumentace
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Pfiloha €. 5 — Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi nebo Certifikat vydany
oznamenym subjektem

MINISTERSTVO ZRRAVOINICTV]
Polockého ndmésti 375/4, 128 01 Proha 2

5 Praha 11. bfezna 2021
C. - MZDR S484/2021-201L7P

MZDRXIEYZBC

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi {dale jen Ministerstvo”} jako organ pfisludng k rozhodnuti podle
ustanoveni§ 12 odst. 1 pism. h}zakona £. 221997 Sb., o technickjch poZadaveich na wirobky
@ 0 zméné a dopinéni nékterich zakont:, ve znéni pozd&j3ich pfedpisl ve spojeni s § 4 odst.
8 nafizeni iady €. 56/2015 Sb.. o technickych poZadavcich na diagnostické zdravotnicke
prostiedky in vitro {dale jen  nafizeni viady"), na zakladé Zadosti spoletnost

MASANTA s.ro.,

se sidlem Bohocholupicka 815/65, 14300 Praha 4 - Modrany, WO 257 30 533

{dale jen Zadatel™)
rozhadlo v souladu s ustanovenim § 67 a nasl. zakona £. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjSich pledpist {ddle jen spravni Fad™) tak, Fe

povoluje

Zadateli uvést na trh a do provozu diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro COVID-19
Antigen Test Kit {Colloidal Gold) a COVID-19 Test Kit {Colloidal Gold Method), jejichZ
virobcem je Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd., se sidlem No. 125(E), 10th
street, Hangzhou Economic and Technological Development Zone, Zhsjiang,
China, pro pouziti laickou asobou

a stanovuje

po dobu platnosti tohoto rozhodnuti Zadateli nasledujici povinnosti k zajidténi ochramy

vefeiného zdravi:

- zajistit, aby konefny laick{ uZivatel testu byl informovén, Ze toto povoleni se nevztahuje na
wariantu testu, kterd vyuZivé nazofaryngedintho odbéru vzorku

- informovat odbératele o povinnosti v ramet testovani zajistit pfi pozitivits antigenniho testu
provedeného laickou osobou bezprostiedni informovéni poskytovatele zdravotnich slufeb
za telern provedeni konfimainiho testu,

- v piipadé zajmu odbératele zajistit prodkoleni uréené osoby,

- hiasit Statnimu dstavu pro kontrolu 1821w kaZdou nepfiznivou udslost, ke kieré béhem
pouZivani vyrobku dojde.
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Platnest povoleni: do 36. 4. 2021.

Odavodné&ni:

Dne 5. 3. 2021 poZadal Zadatel o uddleni vjimky padle § 4 odst. 8 nafizeni pro diagnosticky
zdravolnicky prostfedek in witro urfeny k sebetestovani na onemocnéni COVID-1%
pod obchodnim ndzvem COVID-19 Antigen Test Kit (Colloidal Gold) a COVID-19 Test Kit
{Colloidal Gold Methed), wyrobee Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd., pro GEely
zavedeni celopledného testovani v Ceské republice, jakosto diagnostického zdravetnického
prostiedku in vitro, pro ktery nebyl proveden postup podle § 4 odst. 1 a2 4 nafizeni a jehoz
pouiti je v zajmu ochrany zdravi. Zadost zdivodiuje potfebou pravidelng testovat populaci
za celem vEasneho odhaleni wskytu novich piipadl cnemocngni COVID-19 je3té pfed jejich
rozSifenim v kolekthu.

K Zadosti piiklada nasledujici dokumentact:

a) Dedaration of Conformity

b} Nawod k pouZiti v feském jazyee
¢} Fotodokumentace

d} Clinical Report

&} Declaration of Conformity

f} MNawvod k pouditi v Ceském jazyce
gl Fotodokumentace

h} Clinical Report

Ik

Ministerstvo posoudiio pfedméty diagnosticky zdravotnicky prosffedek in vitro na zakladé
Zadatelem pfedioZengch informaci jako dostateing funkiné zplsobily apro ufivatele
bezpetny.

Ministerstvo se ztotoZfiuje s potfebou pravidelné testovat vefejnost rychljmi antigennimi testy
za Gtelem vtasného odhaleni wskytu nowych pfipadi cnemocnéni COVID-19 jests pred jejich
roz&ifenim v kolekfivech, coZ pfi absenci antigennich testl urfenych pro sebetestovani na
celém thu EU neni mozné fedit jinak, neZ s poufitim vhodnych antigennich testi uréenych
pro profesionalni pouziti, jeZ budou k tomuto USelu pouity za ntelem odhaleni pozitivnich
osob ve spoletnosti. Povoleni se vztahuje pouze na neinvazivni zplisoby odbéru vzorku

Za Utelem podpory opaffeni k ochrand vefejngho zdrawi je Zadateli uloZena povinnost
informovat odbératele o povinnosti pii ZiSténé pozitivité antigenniho testu provedenghao
laickou osobou kontaktovat vzdalenym pfistupem {telefonicky, e-mailem apod.} zavodniho
|gkafe {poskytovatele pracovné — Iékafskych sluZeb) nebo registrujiciho praktického Iekare,
ktery rozhodne o provedeni konfirmatniho testu a zajisti komunikaci v ramei systému [SIN.
ZaGtelem minimalizace rizika chyb v provedeni odbéru a interpretaci vysledkil testd je
Zadateli ulofena povinnost vpfipadé zijmu odbératele zajistit proSkoleni osoby uréens
odbératelem.

Str.2z3
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5 ohledem na potfebu dalsiho whodnocovani z hlediska bezpefnosti a funkéni zpisobilesti
testl je vijimka z procesu posouzeni shody udélena do 30, 4. 2021.

5 chledem na vjSe uvedené rozhodic Ministerstvo tak, jak je uvedeno ve wircku tohoto
rozhodrut.

Poufemni:

Proti tomuto rozhodnuti je moZné podat v souladu s § 152 odst. 1 spravniho fadu u Ministerstva
rozklad, a to ve thiité 15 dnd cde dne dorudeni. O rozkladu rozhoduje ministr zdravotrichyi.

doc, MUDr. Jan Blatny, Ph.D.
ministr zdravomict
podensano elekironicly
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Pfiloha ¢. 6 — Registrace vyrobce v Registru zdravotnickych prostiedkn SUKL
a pravomocné rozhodnuti o notifikaci nabizeného vyrobku

e, SUKL

STATME OsTAN

Brovdrovs 43

Tebedar: 7 E-rmgil
PRO RONTROLU LECK 10641 Prabis A0 Fax:+ Wil
ADRESAT ADRESS
FAASANTA .0, Dolnochalupicks 915,65
Mgr fdartin Ladyr Fraha-Modrany

143 20
izt jednac Saisovd anaths Vyfizuje / e-mail Datum

22 2 2028

skt INE3TL 202

sukizSBE26/F02D

POTVRZENI SPLNENI OHLASOVACI POVINNOST!

Statni dstav pro kontrolu 185, sesidlem v Praze 10, Srobdrova 48, jako sprévni argdn piisludng na zékladd
%9 pism. b) zékona & 268,204 5b., o zdravaotnickych prostfedcich a0 zméné zékona £ 53472004 5b., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozd&fich pfedpish, poturzuje timto spindni ohiafovadl povinnost nize uvedend omoky.

| Registraéni Sslo E 061436

JIC 25730533

| Nzew IMASSNTAs.ro.
Sidio | Dolnocholupickd 915/85, 143 00 Prahe, Ceska republika
Kontaktni osoba J higr Martin Ladyr, v

Zeznam Sinnost

dovozee obecmch zdravotnickich prostiedki

dovozce disgnostickych adravommickych prostfedkd in vitro

s distributor obecnych zdravotnickych prostfedki

¢ distributor diagnostickych zdravatnickych prostfedkd in vitra

Platnost registrace osoby pro vie uvedené Zinnosti &nf pét lat ode dne wydani tohobto potrzeni.

11

Cdbor zdravodrickich prostfedkd
Statni dstav pro kontroly 1680




STATN] B5TAN Erobirova 48 Telefom: - Eemail: v

PRO KONTROLL LECH 10021 Brabz 10 Fan:d Web:
ADRESAT ADRESS
MASANTA st Dolnochoiupicks 31585
Tt Martin Ladyr Prahz
15300
Hlojetnac Sqisevs 2nakks WyTizuie f e-mail Datum
202
sukl 1SR/ 202 sukisL0S80330TL 16.2. 2023
) -
ROZHODMUTI

Stétni Gstav pro komtrobu 168y, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48 (déle jen ,Ustav™), jako spréwni organ plisluing
ne zakladd & @ pism. ¢} zakona & 26872034 5b., o zdrawotnickych prostfedrich a o zméné zékona C 634/2004 Sh.,
o spravnich poplatcich, ve znéni pozd&jSich pfedpish (ddle jen ,zékon o zdravotnickych prastfedcich™, rozhod]
va spravnim Fizeni, sp. zn. sukls108803/2021, v soulady s timto zékonem a s § 57 zékona & 5002004 Sh., spravai

fad, we znéni pozdaiEich pfedpish [déle jen  sprévni fad™),
takto:
Ustaw timto v sculadu s § 35 odst. 1 zékanz o zdrevoinickich prostfeddch vwhovuje Zadosti osoby registradni Sislo

061436, MASANTA s.r.0., s2 sidlem Dolnocholupickd 915, 14300 Praha, IE: 25730533, o notifikad zdravotnického
prostiediu.

oo o b Marevadravotnického | Registretnilislo o
iVEWﬂ&mmu‘s’Iu, . prostiedla | virohee o Virobee L ‘
DOOBAE10 COVID-12 Test Kit [Colloidal Gold HANGSIHOU SINGCLEAN MEDHCAL
Mathod) PRODUCTS CC, LT,
identifikacni kid varianty Doplnék ndzwu Katalogové fislo

COVID-19 Test Kit
o001 {Colloidal Gold
Method} L ks

COVID-18 Test Kit
000z {Colloidal Gold
Method) 20ks

Platnost motifikace wie uvedenych zdravotnickych prostfedkd &inf pét let ode dne mabyti pravni mod tohoto
rozhodnwti.

Qdavednéni

Podle § 68 odst. 4 spréwvnihe fadu neni odlvodngni rozhodnuti tFeba, jestlife sprawni orgén pruniho stupné wiem:
téasinikiim v piném rozsahu whowi.
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Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti se v souladu s § 35 odst. 1 zakona o zdravotnickych prostfedoich nelze advolat.

OTISK ORECNIHGC RAFITKA
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