KUPNI SMLOUVA

&islo:

uzaviend podle ustanoveni § 2079 a ndsl. zdkona & 89/2012 8b., ob&ansky zikonik, ve znénf
pozdéjsich predpist (dale jen ,,obcansky zikonik™)

mezi témito smluvainy stranami

Ceska republika — Ministerstvo spravedlnosti

se sidlem: Vysehradska 16, 128 10 Praha 2
piévné jednajici: Ing. Zbynék Spousta, niméstek pro tizeni sekce provozni a pravai
1CO: 00025429

DIC: neni platce DPII
bankovni spojent:
&oucan

Icontakeni osoba: Mir. Karel Mikulas

relefon:

A e

e-mali
datova schranka: kqdaawz

(dile jen ,kupujici)

i
Obchodnd firma MASANTA s. 1. 0.
se sidlem: Dolnocholupick 915/65, Modtany, 143 00 Praha 4
adresa pro dorucovint:
spisovd znacka: C 65055 vedeni u Méstského soudu v Praze
zastoupena: Mgr. Martinem Ladyrem, jednatelem
1CO: 25730533
DIC: CZ25730533

pankovai spojent:
Sislo véne

kontakitni osoha: Mor, Martin Ladyr
celeton R

fax:
e-mail:
datovi schrinka: idkerg

(dele jen yprodavajici®)

(d;ilc také spolecné ,,smluvnf strany)




, Clanek T
Ucel smlouvy

Ucelem smlouvy je koupé véci specifikované blize v ¢l IT této smlouvy na zikladé Smlouvy
o centralizovaném zadivani vzaviené dne 16. 4. 2021 mezi Spravou stitnich hmotaych rezerv
jako Centrilnim zadavatelem a Ministerstvo spravedlnosti jako Povéfujicim zadavatelem

Clinek I1
Piedmét smlouvy

1. Touto kupni smlouvou se prodavajici zavazuje odevzdat kupujicimu 50 000 ks testovacich
sad antigennfch testth ,,COVID-19 TEST KIT (Colloidal Gold Method)* {dale také , véc*
v mnozstvi, jakosti a provedeni dle ujednani této smlouvy. Dile se prodivajici zavazuje
kupujicimu pfedat veskeré doklady potiebné k pievzeti a uzivani véci a umoznit mu nabyt
kvéci vlastnické privo. Kupujici se zavazuje véc protokolirné pfevzit, ato pouze ve
stanovené jakosti, mnoZstvi a provedeni a zaplatit kupni cenu.

2. Prodéavajici nesmi dodat vétsi nebo mensi mnoZstvi véci, neZ je ujednano v této smlouvé,
Pouzitl ustanoveni § 2093 a § 2099 odst. 2 obcanského zdkoniku smluvni strany vyslovné

vylucuji.

3. Specifikace véci:

Vée: sady antigennich testd
Kod NIPEZ: 33141625-7
Celkové mnozstvi: 50 000 ks

Baleni:

Prodavajici (pfi zohlednéni mnoZstvi doddvané véci) je povinen dodat testovaci
sady balené na paletach, nebo v odpovidajicim baleni, a je povinen dodrZet
viechny piepravni, skladovac a manipulacnl podminky, véetné teplotnich limith a
rezimu stanoveného vyrobcem.

Jednotlivd baleni testovacich sad budou dodana v neposkozenych papirovych
kartonech, s vyznadenim data exspirace a Cisla $arze. Kazdé jednotlivé balenf testu
bude oznaceno mimo dalsi povinné nilezitosti téz ¢islem sarZe a datem exspirace.

Jednodivé baleni testovacich sad budou minimilné po 20, nebo maximaln¢ po 30
kusech.

Palety, na kterych budou kartony s testovaciini sadami umistény a budou-li
pouzity, jsou soucisti doddvky. Maximalni vyika palet s kartony je 1,8 m. Kartony
na paletich budou stabilizované tak, aby pii manipulaci nemohlo dojit k jejich
padu.

Exspirace: minitmalne 9 mésict od data dodani.

Technicka specifikace véci je uvedena v Pifloze €. 1 této smlouvy. Pfiloha ¢. 1 je nedilnou
soucasti smlouvy.




4. Soucasné svécl odevzdid prodivajici kupujicimu zejména nasledujici doklady v deském,
ptipadné i anglickém jazyce:

a) Testy a jejich vjrobce musi spliiovat pofadavky podle zékona & 268/2014 Sb., o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich piedpist a
poZadavky dle naffzeni vlady & 56/2015 Sb., o technickfch poZadavecich na diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro {dile jen ,nafizeni vlidy & 56/2015 Sb.), coZ
prodavajic doloZi, neumoZnuje-li vyjimka podle § 4 odst. 8 nafizeni vlady ¢ 56/2015
Sh., jinak:

— Prohlasenim o shodé, na jeho? zikladé bylo vydino Rozhodnutl Ministerstva
zdravotnictvi o povoleni k uvedeni vyrobku na tth, vydaného podle ustanoveni §
12 odst. T pism. h} zdkona & 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky
a2 0 zméne a doplnéni nékterfch zdkond, ve zaéni pozdéjich pledpist ve spojeni s
§ 4 odst. 8 naifzeni vlady & 56/2015 Sh.

— Certifikitem vydanym oznamenym subjektem (piipadné rozhodnutim o udéleni
vyjimky podle § 4 odst. 8 nafizeni vlddy ¢. 56/2015 Sb., na jehoz zikladé je
ucastnik oprivnén dodat v raimei CR nabizené zbo2i, které je ji% uvedeno na teh).

by Navod k pouziti, ktery musi odpovidat poZadavkim na ndvod diagnostickych
zdravotnickych prostiedkd in vitro urenych pro samotestovani vhodny pro ufiti ve
skolach. Nivod k pouziti musf byt soudasti kazdého baleni.

¢y Dodact list

d} Preddvaci protokol

Oznaceni vyrobku a niavod k pouZiti musi spliiovat poZadavky Piflohy 1 k nafizen{ vlidy ¢&.

56/2015 Sb.

Vyse uvedené bude pfedino pouze v pfipadé, nebylo-li pfilohou této smlouvy. To se

nevztahuje na navod k pouzitf, ktery bude pfedan vzdy jako soucist kazdého baleni véci, a

dal$f dokumenty, které jsou pfedepsiny jako povinna sou¢ast dodané véci,

Clanek 1
Kupni cena

1. Celkova kupni cena bez DPH je sjednina dohodou smluvnich stran, a je cenou muaxitmalni
a nepfekroditelnon, kterd zahrnuje veskeré naklady kupujiciho spojené s koupi véci. K této
¢astee bude piipoctena platna sazba DPH v dobé vzniku zdanitelného plnéni.

2. Kupni cena tedy ¢inf:

4) kupni cena za jednotku bez DPH ve vysi 31,50 K&
(slovy tficet jedna korun Ceskych padesat haléid)

b) kupni cena celkem bez DPH ve vysi 1.575.000 K&
{slovy jedenmilionpéisetsedmdesatpéttisic korun Ceskych)

V souladu s ustanovenim § 260 odst. 1 pism. b) zdkona ¢. 280/2009 Sb., danovy fid, ve
znéni pozdéjsich predpistt bylo ministryni financi rozhodnuto o prominutl dané
z pfidané hodnoty z diivodu mimofidné udalosti {¢.j. 33629/2020/3901-2).




Clanek IV
Platebni a fakturaéni podminky

1. Kupni cenu veci véetné DPH je kupujicf povinen zaplatit prodavajicimu po jejim
protokolarnim pievzet! bez vad zjevné branicich pfedanf a pfevzeti véci za pfitomnosti
opravaénych zastupchd kupujictho a prodavajictho, véetné doloZzeni pisemného prohlisent
a dokladd podle této smlouvy, ato na zdkladé dafového dokladu — faktury vystavené
prodivajicim v souladu s pfistudnymi privnimi piedpisy a ustanovenimi této smlouvy.,

Po dobu platnosti Rozhodnuti ministtyné financi ¢. 48 o prominuti dané z piidané hodnoty z
diivodu mimotidné udilosti publikovaném ve Finanénim zpravodaji & 35/2020 ze dne 16. 12.
2020 (dale jen ,,Rozhodnut®) je zbozi osvobozeno od danové povinnosti. Po dobu platnosti
tohoto Rozhodnuti nebude prodavajicl na danovém dokladu uvadeét dan na vystupu.

Toto vjedndni plati i v pfipadé prodlouZeni platnosti vyie uvedeného Rozhodnutl nebo vydani
nového rozhodnuti ministryné financi obsahujictho pravu osvobozen{ od dafiové povinnosti.

V plipadé dodivky jednotliviich ¢sti dle ¢l V odst. 1 vznikd pravo na zaplaceni ¢sti kupni
ceny odpovidajici dodavee véci.

2. Smluvni strany se dohodly na bezhotovostnim zpéisobu zaplaceni kupni ceny na Glet
prodivajictho uvedeny v zahlavi smlouvy na zikladé danového 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 zaslina prostfednictvim
provozovatele podtovaich sluzeb na adresu uvedenou v zihlavi této smlouvy. V piipadé
zaslani do datové schrinky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude kazda faktura zaslina
samostatnou zpravou ve formatu pdf, plip. doc &i xls. Jestlize bude faktura zaslina e-mailem,
je mozné tuto zpravu jako kopii zaslat 1 na e-mailovou adresu kontakini osoby.

3. Kupujici neposkytuje zdlohu na kupni cenu,

4. Faktura musi obsahovat veSkeré nileZitosti stanovené zikonem ¢ 235/2004 Sb., o dani
z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjSich pfedpist. Dile je prodéavajici povinen v danovém
dokladu (fakiufe) uvést &islo smlouvy, kiteré vidy urcuje kupujici a toto &islo je uvedeno
v zahlavi této smlouvy. V pfipadé, Ze faktura nebude iplna nebo nebude obsahovat zakonem
predepsané nilezitosti, je kupujici oprivnén ji vratit prodavajicimu s tim, Ze prodavajic je
nasledné povinen vystavit novou bezvadnou a Gplnou fakturu s novym terminem splatnosti.
V takovém piipadé pocne béZet dorucenim nové faktury kupujicimu nova lhiita splatnosti.

5. Dohodou smluvnich stran se sjedniva splatnost faktury na 30 kalendainich dnti od dne
dorucent faktury kupujicimu. Faktura je zaplacena dnem pfipsani platby na Géet prodivajiciho.

6. Prodavajici prohlasuje, %e Géet uvedeny v zahlavi smlouvy je a po celou dobu trvani smluvnfho
vztahu bude povinnfm registracnim Gdajem dle zakona € 235/2004 Sb., o dani z pfidané
hodnoty, ve znéni pozdejdich piedpist.

Clanek V
Doba, misto a podminky plnéni

1. Prodavajici se zavazuje kupujicimu odevzdat vée v celkovém mnozstvi, provedeni a jakosti dle
této smlouvy a piedat doklady potichné k pfevzeti a uZivini véct nejpozdéi do 7. 5. 2021,
pfidem# musi zajistit splnéni podminek stanovenych pro dodani na tzemi CR v
souladu s platnym rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi.

2. Prodavajict splni povinnost odevzdat véc kupuyjicimu, umozni-ii kupujicimu nakladat s véci
v misté a v dobé plnéni dle této smlouvy na zakladé oboustranné podepsaného protokolu bez




vad zjevné brinicich predani a pievzeti véci. Ma-hi vée vady zjevné branici pfedani a pfevzeti
véci, aje tedy k pfedanf nezptsobild, neni kupujici povinen véc prevzit a smluvai strany si
sjednaji v protokolu, ktery spoleéné sepisi, ndhradni termin pfeddni véci. Protokol se vyhotovi
ve 4 vyhotovenich, z nichZ kazda smluvni strana obdri 2 vyhotoveni,

Prodévajici odevzda véc a doklady uréené ve smlouvé kupujfcimu v misté ploéni, nachizejicim
se na nize uvedené adresc:

Ministerstvo spravedinosti

Vysehradskd 16, Praha 2

Nedodani smluvené véci v misté a ¢asu plnénf z ditvodh spodivajicich na strané prodavajictho
nebo nedodrZeni doby dodani véci se povazuje za podstatné porusenf smlouvy a kupujici ma
ptivo od kupni smlouvy odstoupit s tim, Zze prodavajicf nebude oprivnén pozadovat od
kupujiciho Ghradu nikladd souvisejicich s plnénim ptedmeétu smlouvy.

Clanek VI
Dopravni dispozice a thrada dopravného

Doklady, které se tykajf pfepravy a jsou nutné k pfevzeti véci a volnému nakladini s ni, pieda
prodavajici kupujicimu bez zbyteéného odkladu po jejich vydani, nejpozdéji viak pii pfevzet
véci kupujictm.

Dopravu véci do mista plnént si zajist'uje prodavajici na vlastaf niklady a na vlastni nebezpedi.

Clanek VII
Prava z vadného plnéni

. Véc je vadnd, jestlize nema vlastnosti stanovené touto smlouvou nebo pokud je prodavajicim
dodana jind véc ne? ta, kterd ma byt piedmeétem této smlouvy. Za vadu véci se povaZuji i vady
v dokladech nutnych pro uzivani véci. V pfipadé vadného plaéni je kupujici oprivnén
odstoupit od smlouvy.

. Vady véci je kupujici povinen uplatnit u prodavajictho bez zbyteéného odkladu po jejich
zji§téni, a to pisemnym sdélenim v souladu s &l XTI odst. 5. Prodivajici se zavazuje odstranit
uplatnéné vady pii reklamaci véci ve Ihilté nejpozdéji do 30 kalendafnich dnti od uplatnént
vad.

. Uplatni-li kupujicf pravo z vadného plnéni, potvrdi mu prodivajici pisemné, kdy toto privo
uplatnil, jakoz 1 provedeni opravy a dobu jejiho trvani. Nepotvizent uplatnéni prava = vadného
plnéni prodivajicim do 3 pracovnich dnl ode dne sdéleni uplatnéni vad je divodem pro
odstoupeni kupujiciho od této smlouvy.

Clanek VIII
Zaruka za jakost

Zarukou za jakost se prodévajici zavazuje, Ze poskytne kupujicimu zaruku za jakost véci bez vad
zjevné branicich predani a plevzet] véci (zarucni doba) po dobu exspirace veci. Dodand véc musi
byt po celou dobu zirucni doby zpisobild pro pouZiti k obvyklému Géelu dle Technickych

podminek véci podle ¢l IT této smlouvy (Piilohy ¢. 1).

Clanek IX
Simluvni pokuta




. Nedodé-li prodavajici véc do uplynuti doby plnéni dle ¢l V této smlouvy, zaplatl kupujicimu
smluvni pokutu ve vysi 0,3 % z kapni ceny nedodané véci za kazdy den prodleni.

.V piipade, Ze prodivajici neodstrani vady branici predini 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 viech vad.

. Smluvni strany vislovné sjedndvajf, Ze kupujlci je opravnén zapocist smluvnl pokuty dle
odst. 1 a 2 tohoto ¢lanku na thradu kupni ceny véct dle €l IV,

. Pro vypodéet vise uvedenych smluvnich pokut se pouZije kupni cena v K¢ bez DPH uvedend
v &L ITT této smlouvy.

. Smluvni pokuta bude splatnd do 14 dati od dorucent jejiho vyiétovani prodavajicimu, na Gcet
kupujiciho uvedeny v zahlavi této smlouvy.

. Prodavajici prohlasuje, Ze vSechny smiuval pokuty dle této smlouvy véetné jejich vyse
povazuje vzhledem k vyznamu povinnosti (zdvazk®), k jejichZ zajisténi byly dohodnuty, za
pfiméfend,

. Smluvni strany vislovné sjednivaji, Zze thradou smbuvni pokuty nebude dotéeno privo
kupujictho na nihradu skody vzniklé z porufeni povianostl, ke kterému sc smiuvnl pokuta
vztahyje, v plné vysi.

Clanek X
Odstoupeni od smlouvy

. Kromé divodl pro odstoupent od smlouvy kupujicim uvedenych v jinych ustanovenich této
smlouvy nebo obéanském zakoniku je kupujici opravnén od této smlouvy odstoupit, obdrzi-li
od prodivajiciho véc jinych vlastnost, nebo neobdrzi-li vSechny doklady uvedené v ¢l I1
odst. 4 této smlouvy.

. Kupujic je opravnén od této smlouvy odstoupit, ncodstrani-li prodavajici vadu veci véas nebo
vadu véci odmitne odstranit.

. Kupujici je té2 oprivnén odstoupit od smlouvy z divodu probihajiciho insolvencniho fizeni
viici prodavajicimu,

. Kupujiel je oprivnén odstoupit od smlouvy 1 v piipadé porusent povinnosti prodavajiciho dle
¢l IV odst. 6.

Smluvnd strany se dohodly, Ze pii prodieni kupuyjiciho se zaplacenim celkové kupni ceny za véc
v délce vice nez 30 dni, ma prodivajici privo od této smlouvy odstoupit,

. Odstoupeni od smlouvy musi byt uéinéno pisemné v souladu s ¢ XIT odst. 5. Ucinky

odstoupeni od smlouvy nastivaji dnem dotuceni oznameni o odstoupeni druhé smluvn{
strané.

. Odstoupeni od této smlouvy se nedotykd prava na zaplacenl smluval pokuty nebo Groku
z prodleni, ani priva na nihradu skody.

. V piipadé odstoupeni od smiouvy se odstoupeni nevztahuje na smluvnimi stranami jiZ
poskytnuté vzdjemné plnéni.

Clanek XI
Nabyti viasthického prava kvéci
Nebezpedi $kody na véci




1.

Smluvni strany se dohodly, Ze viastnické pravo k véci nabyva kupujici pevzetim véci bez vad
branicich piedini a pfevzeti véci na zikladé oboustranné podepsaného protokolu.

Smluvni strany se dohodly, Ze nebezpedi skody na véci prechdzi na kupujiciho soudasné
s nabytim vlastnického priva k véci,

Clanek XII
Zavéredna ujednani

. Smiuvni strany se dohodly, Ze dalsi skuteénosti touto smlouvou neupravené se fidi pFslusnymi

ustanovenimi ob¢anského zakoniku,

. Prodavajici souhlasi s tim, aby tato smiouva, véetné jejich piipadnych dodatkd, byla uveiejnéna

na internetovych strankdch kupujictho. Udaje ve smyslu § 218 odst. 3 zdkona ¢ 134/2016 Sh.,
o zadavan vefejnjch zakdzek, ve znéni pouzdejsich pfedpist, budou znelitelnény (ochrana
informaci a udajé dle zvldstnich pravnich pledpist). Smlouva se vkladd do registru smluy
vedeného podle zdkona & 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkich Géinnosti nékterfch smluv,
uvetejiovani téchto smluv a o registru smluv, (zikon o registru smiuv), ve znéni pozdéjsich

.

predpist. Uverejnéni smlouvy zajidtuje kupujici.

. Prodivajici souhlasi, aby kupujici poskytl ¢dst nebo celou tuto smlouvu v piipadé Zidost

o poskytnuti informace podle zikona & 106/1999 Sh., o svobodném piistupu k informacim,
ve znéni pozdéjsich pledpisi.

. Veskeré zmeény nebo doplaky této smlouvy (véetn¢ zmén v zdhlavi smlouvy: bankovniho

spojeni, sidla, zastoupeni atd) jsou véziny na souhlas smluvnich stran a mohou byt
provedeny, véetné zmén pifloh, po vaijemné dohodé obou smluvnich stran pouze formou
pisemného dodatku k této smlouvé. Smluvni dodatky musi byt fidné oznaceny, pofadové
vzestupné ocisloviny, datoviny a podepsiny opravanénymi zdstupci obou smluvnich stran.
NemizZe jit k tiZi smiuvni strany, které nebyl v souladu s touto smlouvou zaslin dodatek
ohledné zmény tdaji v zahlavi smlouvy, Ze 1 nadale uziva pfi komunikaci s druhou smluvni
stranou Gdaje pivodné uvedené. Jind ujednani jsou neplatna.

. Smibuvni strany sjednavaji pravidla pro dorucovani vzajemnych pisemnosti tak, Ze pisemnosti

se zasflaji v elektronické podobé do datovych schrinek. Nelze-h pouZit datovou schranku,
zasilaji se prostfednictvim provozovatele postovnich sluzeb na adresu uvedenou v zihlavi této
smlouvy, nebo na adresu novou, zménénou pisemnym oboustranné potvrzenym dodatkem
k této smlouve,

Tato smlouva se uzavird v elektronické formé a bude podepsina oprivnénymi osobami
zarucenym elekeronickym podpisem.

Tato smlouva je platnd ode dne, kdy podpis pfipoji smluvni strana, kterd ji podepisuje jako
posledni a icinnd jejim zvefejnénim v registru smluv,

Smluvni strany prohlasuji, Ze se s obsahem této smlouvy pred jejim podpisem fadné seznimily
a na dtikaz toho pfipojuji opravnéni zdstupci smiuvnich stran své podpisy.
Nedilnou soucasti smiouvy jsou piilohy:

Priloha €. 1

Technicka specifikace véci

i

Priloha €. 2 Prohligeni o shodé
Priloha &. 3
4

Pfiloha €.

I

Navod k pouZitt

- Fotodokumentace




Priloha & 5 — Rozhodnutl Ministerstva zdravotnictvi nebo Certifikdt vydany
oznamenym subjektem

Piitoha & 6 — Registrace vjrobce v Registru zdravotnickjch prostfedkd SUKL a
pravomocné rozhodnutl o notifikaci nabizeného virobku

Vo, doe ... Vo dne......o
Za kupujiciho: Za prodavajictho:
Ceska republika — Ministerstvo spravedinosti MASANTA s. 1. .
| ng. E}ig*?gnigsdemal M M . _ Digitdlné podepsal
Zbyﬂék s.ﬁ;usé ar. artin Mgr. Martin Ladyr
Datum: 2021,05.06 Datum: 2021.05.05
SpOousta . 1615190200 La dy.r ................ 155608 10200
Ing. Zbynék Spousta Mgt. Martin Ladyr
naméstek pro fizenf sekee pravaf a konzakieni jednatel

Pfiloha 8.1 — Technicka specifikace véei

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

111, Test nmusi byt virobecem wréen k pounZiti na materidlu odebraném neinvazivnim
zptisobem, kterfm se pro tyto acely rozumi odbé&r vzorku z predni ¢dsti nosu, ze
slin, = pfednf &dsti dutiny tstai.

1.1.2. Jednotka baleni testu musi obsahovat veskery spotiebni materiil k provedeni
samoodbéru i provedeni testu. Pokud je soudasti testu samostatné baleny fedici
roztok {pufr}, nesmi byt velikost jeho balend vétii, ne kolik odpovida velikosti balend
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SPRAVA STATNICH HMOTNYCH REZERV
ODBOR ZAKAZEK

Praha 21_4. 2021
¢, j-- 07492/21.55HR.
Pofetlisth: 1

Véo: Zména zadavaci dokumentace €. 1
Velejni zakdrka vyhlifend v DING 2172 DNS — Antigennd resty™
Systémové &sle v NEN: NOO6/21/V00008462

V ndvaznost na poskytuutl Vysvétleni zaddvaci dokumentace €. 1, &3, 07371 /21-5SHR, ze doe
19. 4. 2021 {ddle jen ,Vysvétleni ZD & 1), ve kterém Centrdlni zadavatel vyavétlil zpisob doddni
pledmétn plnéni ve smysln povinnosti dodini uceleného baleni sowdasné s nepiekrodenim
jednotlivych poptivanych mnoZstvi Povéhnicich zadavatell, vydivd Centrilni zadavate] nisledniici
zménn zaddvaci dokumentace & 1;

Centralni zadavatel vyhrazuje zmény zivazkn v souladn s ust. § 100 odst. 1 zakona &. 134/2016 Sb.,
o zaddvini vefejnych zakdzek, ve znénf pozdéjdich pledpist, pro sebe a Povéhjici zadavatele tak,
fe v piipadé, fe nebude moiné pokeyt mnoZstvi poZadované Povéiujicim (php. Centrilnim)
zadavatelem dle plilohy & 8 Vyzey a Zadivaci dokumentace {dile jen , Vyzva') beze zbythu
ucelenymi balenimi a dojde tak vsouladu s Vysvétlenim ZD ¢ 1 ke snifeni poZadovansho
mnoéstvi, nuife Povéiujicd (pifp. Centrilni) zadavatel navyiit pokadované mnostvi antigennich
teshl tak, fe pivodnl pofadované mnoZstel zackrouhli nahom na neblizsi vyid podet, ktenf
odpovidi nabizenému ucelenénmi balend, a to tak, Ze celkovy Po&et baleni bude zxrjfiexl maximdlné
© jedno nabizené baleni

Pro zamezeni vedkerym pochybnostem urddi Centrdlni zadavatel piiklad takové zmény zivazk:

Povéiujici zadavatel poptiva napi. 33 ks antipennich testh. Dodavatel nabiz baleni po 20 ks
antigennich test, a tedy v souladu s Vyzvou a vvée wredenym Vysvétlenim 7D ¢. 1 dodd prive
jedno baleni, nebot’ nesmi piekrodit poptivané mnoZstvi 33 ks antigennich testd. Povéivjici
zadavatel mi viak towto Zmeénoun ZD € 1 vyhozenn zménu zivazks a je oprivién naviit
poZadované mnoZstvi a% na 40 ks antigennich teshi tak, aby vybrany dodavatel dodal dvé ucelend
baleni {v pfipadé 25 ks baleni a% na 50 ks, v paipadé 30 ks balend a% na 60 ks). Toto rozhodnuti je
oprinén wéinit Povéijic] zadavatel pii nzavicini kupad smlonvy a obdobaé i Centedln zadavatel
pii nzavisind knpad smlowvy na jim poZadovany objem.
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Reparding In Vitro Diagnostic Directive (98/79/EC)

Manuinetwrer:  Hangzhou Singelean Mcdica! Products Ca., Lid,
Address: Mo, 125 (B}, 101h Strcet, Hangeboo Eeonomic and
Teehnological Bevelopment Zone, Zheflanyg, China 31008

Furopean SUNGO Furope BV,
Representative: Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdan, Netherlands
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Praduct COVID-19 1gGilgdt Test kit i Celloldal Gold Mothad) .‘_
Name: COVID-19 Test kit { Collokdal Cold Method) ?}'I

COVID-19 1pG Test kit 1 Collofdal Gold Methad)
COVIN-19 1gM Fest kit 1 Colloldsd Gold Metlind}

Chussifieations Others
Wy confinm vur preduct can meet the requiremant of ko Vitro Blagnostie
Maeodlcal Devices Diveetive (98/791C) and thie following hurmonfzed stugdards,

EN SO 14971:2012 EN 15223122000 EX IR0 2304012088
ER SO IR 3-1:2010 EN 1301 2: 2002/ AC:2002  EN 1364152002
EN SO 18113-2:2010) EN IS0 134858:20100
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ES PROHLASEN| O SHODE

Proh¥aieni o shodd vydiva:

Obchadni jméno MASANTA s.r.0. i
. spolednost]; et
. Sidlo spoleZnosths Dolnacholupicks 915/65, ModFany, 143 00 Praha 4 ]
' iéo: ‘ 25730532 -

Jako vyrobee diagnostického zdravoetnického prostiedku in vitro pro sebetestovini:

1)

Nizev: COVID-19 Antigen Test Kit {Callaidal
Gold)
Mode!: predni ast nosu / tadni strana dutiny
Ustnl .
Inalka {vyrobce): Hangzhou Singclean Medical Products
(o, Ltd
2}
Nézev: COVID-19 Test Kit {Colloidai Gold
Method)
Model: ptednl £dst nosu / zadni strana dutiny
A S . . I
Znatka {vyrobce): | Hangzhou Singclean Medical Products |
Co., Ltd o

Na zakladé uddlend vyjimky Ministerstva zdravotnictyl CR dle § 4 odst, 8 Nafizeni viddy ¢,
56/201% Sb., ¢ technickych poZadavcich na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro byl
zménén uréeny déel poulitl 2 profeslondintho pouliti na moinost sebetestovani na zdkladé
samoodbéry {poulit! laickou osobou).

&J. rothpdnuti Ministerstva 2draveatnictef |

e

Prohladujeme, Ze viastnasti vyle wedemjch diagnostickych zdravotnickich prostFedkly in
vitra spliwji zdkladni pefadavky nafizeni viady & 56/2016 Sb., o technickyeh poladaveich na
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disgnostickd dravotnické prastfedky in vitro (smérnice Rady 98/79/EHS), kterym se stanovi
technické poadavky na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro,

Misto a datum: V Praze dne 14, 4, 2021
Jméno, phijmen! 8 funkee: Mgr. Martin Ladyr, jednatel
Podpis:
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Pfiloha &. 3 — Navod k pouziti

Singclean’ GFE5™ C€
COVID-19 TEST KIT

(Coloidial Gold Method)

PRIBALOVY LETAK

wwalgoodiest cz'ddeanavod

GEEL POUZITI

Testovaci sada GOVID-19 {Meloda keloidniho zlata) je imunechromatograficky lest na pevnd tzi pro rychlou, kvakiatival
defekci antigenu na novy korenavirus z roku 2019. Tenlo lest poskyluje pouze a pledbéiny vysledek zkoudky. Prato musi byl
iakykoli reaktivnf vzorek s testovaci soupravou COVID-19 {metoda koloidniho ziata) potvrzen altemativnimi teslovacimi
metodami a Kinickymi nilezy Talo souprava je diagnostickym zdravoinickjm prostfedkem in vitro uréenym pro sebetestovani.

FORMATY BALENI

1 test /' aabice

20 feshd f krabice

von

Nowvé korenaviry palfi do rode f. GOVID-19 je akutni respiragni infekéni onemocnéni. Lidé jsou obecnd k nakaze nachyini.

¥ soucasné dobé jsou hlavnim zdrojem infekee pacienti infkovanl novym koronavirem; asymplomaticky infkovani kde mohou
bit také zdrojem infekce. Na z8kads souéasného epidemiologického Setfeni je inkubadni doba 1 aZ 14 dni, vé{Sinou 3 8z 7 dni.
Mezi hlawni projevy palfi horecka, Gnava a suchy kase!. V nékolika pfipadech se vyskyluje ucpany nos, ryma, bolest v krku,
myalgie a prijem.

PRINCIP TESTU

Testovaci sada COVID-19 {Metoda koloidnihe 2lats) je imunochromatograficky test na koloidni zlato. Test pouziva

probtatia COVID-19 {SARS-CoV-2) (testovaci Inie T) a protititku IgG {kontrelnifinie G} imobiizované na nilroceluldzovém
prouZku. Vinovd zbarvena kenjugovand podiotka obsahuje koloidni zlato konjugované s jinou GOVID-18

{SARS-GoV-2) protilatkou konjugovanou s koloidnim ziatem a my3imi lgG-zlalymi konjugity. Kdy? se do jamky na vzorek ptida
zptacovany puft obsahujici vzorek, spoji se COVID-19 (SARS-CoV-2) s konjugatem protilatky COVID-19 a vanikne komplex
anfigenu Tenfo komplex migruje nitroceluldzovou membrénou kapilamim plischenim. Kdy? se komplex selké s linii protilatky
GOVID-19 testovact line T, komplex se zachytl a vytvodi vinové zbarveny prouzek, kiery potvrzuje visledek reaklivniho festu.
Absence barevného piuhu v testovaci oblash 2nadf nerealktivni vysladek feshu. Test obsahuje vaiting kontrolu {pas C), klet by
méla vykazovat vinové zbarveny prouzek konjugdt bez ohledu na vyvoj barvy na klerémkoli z testovacich prouzkll. Jinak je
vysledek testu neplalny a vzarek musi byt znovu olestovin novou sadou.

DODAVANY MATERIAL

Utésnéné satky, kaZdy obsahujici lestovaci kazely, vysousedio
Tyéinka s valovym fampénem

Anligenovy extraként pulr

Antigenova extrakéni Zkumavka

Pracovni podlozka (obalovy box lze poudit jako drzak zkumavky)
Névod & pouditi

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENT POSKYTOVAN

1. Stopky
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SKLADOVAR] A STABILITA

Soupravu ize skladovat ph pokojové teploté nebo v chiadu {4-30 *C). Testovaci sada je stabilni do data

expirace vytianého na uzavfeném pouzdiu. Testovaci sada musi aZ do pousiti z0stal v uzavieném pouzdfe.

Chrafile pfed mrazem.

Nepouzivejte po uplynuti deby pouZitelnosti.

VAROVAN] A DPATRENT

1. NepouZivejie po uplynuli doby pougitelnosti.

2. Pred provedenim testu si podrobné prostudujte fulo pfibatovou informaci. NedodrZeni pokynd vede k nepfesnému visledku
lestu.

3. Nepoufivejta tes!, pokud je tuba / siek pofkozena nebo ziomend.

4. Tesl je urten pouze k jednordzavému pouziti. Za 2adnjch okolnosti i8] znovu nepouZivejle.

5. 8e viemi vzorky zachzejte, jako by obsahovaly infekéni materidl. Dodriujte zavedend preventivni opatfeni proti
mikrobiologickym riziidim béhem testovant a dodriujle standareni postupy pro sprévnou Fxvidad vzorkd.

6. Pii teslovani noste ochranny odév, jako jsou laboratorn padté, jednorizové rukavice a ochranu ofi.

7. Vihkost a tepiola mohou nepiinivé oviivnit vystedky.

8. Zkousku naprovadéjie v mistnosti se sinjm proudnim vzduchu, napfikiad pii pouZiti elektrického ventiiloru nebo silnd
kKimatizace.

ODBER VZORK(

1. Testovaci saupravu COVID-19 (Meloda koloidniho ziata) lze provést pomoc:

1. } Viytéru z nosu

I1.) Crofaryngeainiho vitéru

2. Tasfovani by mélo bt provedena ihned po odbéru vzorkl.

3. Piied testovanim pfivedte vzorky na pokojovou feplotu.

4. Pokud maji bt vzorky odesiany, maly by byt zsbaleny v soulady s misiaimi pfedpisy pro pfepravu eficlogickych (alek.

METODY ODBERU

1} Odoér noshich vitén

Je diieZité ziskat co nejvice sekretu. Zasudite sterilni tampén (tydinku) do nosni dirky. Steriini tampén (tySinka) by mélbjl
zaveden do 2.5 cm od ckraje nosni dirky. Piejedle lamponem Blait podéd sliznice uvnitf nosnt dirky, aby se zajisto, Ze jsou
hlen i bufiky shromaZdény. Tenfo postup opakujie stejnjm tampdnem i u druhé nosni dirky, abyste zajistéi odebrani vzorku celé
nosni dufiny. PA manipulact se tamponu nedofykejte.

11.) Orofaryngedini wytdr

Je dlileZilé ziskal oo nejvice sekrelu. Zasulile steriini fampdn (tyéinku) do kiku, hlouboko do Servend oblasti hdla & keénich
mand?i k odebrani vzorku. Mimé otfele kréni mandle, abysie dostali co nejiep3i vzorek. Pfi manipulaci se tampdnu nedofjiejte,
také se phi vylashovant nedotjkejte tampbnem jazyka.

.o zdravotnim ddpadu
¢ Ziskangch vysledid,

_ aniZ byste tyto vysledky
ne}dzfvekonzulmva!l se e
vym lékarem :

de-1l diagnosticky zdravotnicky prostfedek In vitro pro

sehetestovini poudit pro sledovani exlstujiel nemaocl,

neménite 2piisob 1&Eby, pokud jste nebyll v tomto amysiu
néleZité prodkolent.

www goodtest.cz

15



POSTUP TESTU

Pred testovanim nechejte testovaci kazetu, vzorek a pulr pro extrakei antigenu ekvilitrovat na pokojovou teplotu {15-30 °C)

K lastovani.

1. Vyiméte testovaci kazetu z uzavfeného filioveho saCku a pouZiffe i oo nejdfive. Nejlepsich vysiedk( bude dosaZeno

pokud je analyza provedena do jedné hodiny.

2. UmistBte festovaci zafizeni na Cisty a rovny povrch.

Postup zkoudky:

1. Umistéte zkumavku pro extrakei antigenu na pracovni stdl. Lahvifku s pufrem pro extrakel antigenu umisiéte svisle dold,

- stisknéle tahvitku, aby pufr volné kapal do extrakéni zkumavky, ani? byste se dotykall okraje zkumavky, 4

piudejte 6 kapek (asi 200 ul) do extrakini zkumavky.

2. Vinite tampdnovy vZotek do extrakéni zkumavky predem piidané s pufrem pro exakei anfigenu a tampén otodte

asi 10kedt zallalle Mavu lampdnu na sténu zkumavky, aby se uvolnil anligen ve tampdnu, a poté fi nechie stal

asi 1 minutu.

3. Odstrante tampdn a soutasné stiatte &pitiku lampony, aby z tampdnu vytekio co moZna nejvice kapatiny, Pouzits tampdny
Zikvidujte v souladu 5 melodami likvidace biologického odpadu.

4. Nainstalujte odkapavat na extrakéni zkumavkv, pavné ji uzavfele a nechejte asi 1 minutu stat

§. Otevfete 53%ek z hinikové flie a vyjméte festovaci karlu, pidefte 3 kapky (pfibliiné 100 uf) do otvans pro vzorek v testovac
karté (nebo pomoci pipely pfidejte 100 ul) a spustte slopky.

6. Pofkejte, a2 se objevi barevn{ prouZek. Vysiedek by mé! byt pfecten za 15 minut. Nevyhodnocujte test po uplynuti 20 minut,
takovy test 2 miiZe byt Znehodnocen.

. %Dkv
|+ X10 ﬁ

l & testovaci tekutiny

SE -©-
i )=
INTERPRETACE V¥SLEDKD fomin () Neplatny
NEGATIVNL FLE R L
Pakud je pfitemen pouze provzek C, absence jakékoli vinové barvy v pasmu | Pii pozitivité antigennike
T namatuje e neni ve vzorku defekovan antgen COVID-13 (SARS-CoV- 1e31U provedendho lalckou

-2). Vystedek je regatii. . - 080bou Zajistéte -
COVID-18 POZITIVN: 5 1

Kromé pfitemnosti prouzku C, jei zobtazen | provzek T, test indikuje
pfilemnost COVID-19 (SARS-Cov-2) antigenu ve vzorku. Vystedek je
pozilivni COVID-19,

HEPL ATNY:

Konlroln{ prouZek se nezobrazi. Nefpravdépodobnéji! je nedostateny objemn vzorku nebo nespravné postupy pfi provadeni testu.

Zkontrolujte postup a opakujte test s novou testovaci kazelou. Pokud problém pfetreava, okamZitd pleslaite tesfovack soupraw
pouZival a kontakfuite mistniho distributora,

OMEZENL:

1. Kdykofi je to moZné, pouZifte Cerstvé vzorky.

2. OpliméIni vykon testu vyZaduie piisné dodrzovini postupy lestu popsaného v tomto pfibatovém fistu.

Odehiytky mehou vést k neobvyklym vistedxim.

3. Negativni vysledek u jednotlivého subjekiu naznatuje nepfitomnost detekovatelndho antigenu COVID-18 (SARS-CoV-2).
Negativn vysledak testu viak nevylufule moinost expozice nebo infekee COVID-19, Pozitivni vifsledek nemusi nutné
znamenat infekel a je nuiné je] vZdy ovéfit u vadeho ikafe.

4, Negativni vistedek miZe nastat, pokud je mnoZslvi antigeny COVID-19 (SARS-CoV-2) piitomného ve vzorku

pod detekénl limity teslu nebo se nepodaiilo shromazdit antigen COVID-19 (SARS-Cov-2)

5. Stejnd jako u viach diagnostickych festd by konednd kiinicka diagnéza neméla byt zaloZena na vysledku jediného tesku, ale
mét by byt proveden [8kafem & po vyhodnoceni viech kiinickych a faboratomich nalezd.
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CHARAKTERISTIKY VYKONU

:Fiél:rsetznd;s;ﬁo testovéno cekem 618 vzorkil, Vysledky teslovacine finidia a konlrolniho Sinidla byly 309 regativnich
vzorku a 208 pozitivnich vzorkl.
Metoda - RIPR Celkem
Pozitivni Negativni
COVIDAG Test Kit Pozitivni' 206 3 209
Negativni 3 306 308
Celkem 209 a9 518
Citlivost 98.56 % interval spolehlivost 9587 %~ 0051 %
Specificita 83.03 % interval spolehtivosti 97.18 % ~9957 %
Presnost 08.84 % interval spolehfivosti 97 .50 9% ~ 9947 %
2. Analyficka specificita

Kiizova reaklivita

Lidsky koronavirus 229E, fidsky koronavirus 0OC43, lidsky koronavirus HKUA, lidsky
koronavirus NLB3, adenovirus (typ 5), adenovirus (typ 7), adenovirus {typ 18), lidsky
metapneumovirus (hMVIPV), vitus parainfiuenzy (typ 1), virus chiipky A, chfipka B

vitus, Hagmophilus influenza, rhinovirus (typ 2), rhinovirus (yp 14), rhinovirus (typ 16),
respiraéni syncycialni virus (fyp A-2), Streptococcus pneumoniae a Streptocoteus
termo, u tohoto produktu nedochazi k Zadnym kiiZovym reakeim.

Rusivé fatky

Zmg/mi. hemoglobin, 2mgfml. mucin, Smg/L lidské anti-mySi profilitky {HAMA),
10mg/mL bictin, 500pg/mL mucuas, 3prg/mL gentamicin, 120pg/mL cromoiyn sodiuny, 60y
o/mL oxymetazoline hydrochloride, 200pg/mL phenyiephrine hydrochloride, 200pa/ml.
N-Acetaminophen, 3pa/mil. aspirin, 3pug/mL ibuprofen, 3pa/md nxorpholino hydrochloride,
3pg/ml cephalexin kanamycin, 3pg/miL tetracycline, 3pg/mi chioramphenicol, 3pg/iml.
erythromycin, 3pg/mb vancomycin, 3pg/mb nalidixic acid, 3ug/mL hydrocortison
horovice a 3pg/ml lidsky inzulin neoviivni vysledky testu.

3. Mez detekce

Mez detekee

2ngfmi
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www.qoodtest.cz

Hangzhou Singclean Medical Products Co., Lid.
No. 125(E}, 10th streef, Hangzhou Economic and Technological
Development Zone, Zhejiang, China.P.C.: 310018

SUNGO Europe B.V.
Add: Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Nethertands

Revize €0 8.120.05.023-A1
Datum 0finnosti; 25. 3. 2021
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Piiloha &. 4 — Fotodokumentace
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Pi{loha &, 5 — Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi nebo Certifikat vydany
oznamenym subjektem

MINISTERSTVO ZDRAVOINICTVI
Poloskaho ndmésH 37574, 126 01 Piaho 2

) Praha 11. brezna 2021
C.j.. MZDR 94B4/2021-2/0L7P

(AR

MZDRXOIEYZBC

ROZHODNUT}

Ministerstvo zdravotnictvi {dile jen Ministerstvo®) jako organ prisludny k rozhednuti podle
ustanoveni § 12 odst. 1 pism. h) zdkona . 22/1997 Sb., otechnickych poZadavcich na wyrobky
a 0 zméné a doplnéni néklenych zakonl, ve znéni pozdéjsich predpisl ve spojeni s § 4 odst.
8 nafizeni vlady &. 66/2015 Sb., o technickych poZadavcich na diagnostické zdravotnické
prostfedky in vitro (d3le jen nafizeni viady”), na zaklada Zadosti spoletnosh

MASANTA s.r.0.,

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

(déle jen Zadatel’)
rozhodlo v soyladu s ustanovenim § 67 a nasl. zékona &. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdgjsich predpist (dale jen spravni Fad*) tak, Ze

povoluje

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

a stanovuje

po dobu platnosti tohoto rozhodnuti Zadateli nasledyjici povinnosti k zajisténi ochrany

vefejného zdravi:

- zajisht, aby konelny laicky wZivatel testu byl informovan, Ze toto povoleni se nevztahuje na
vanantu testu, kterd vwuZiva nazofaryngealniho odbéru vzorku

- informovat odbératele o povinnosti v ramei testovani zajistit pii pozitivité anligenntho testu
provedeného laickou oschou bezprosifedni informovani poskytovatele zdravotnich sluzeb

za ielem provedeni konfimatniho testy,

- v piipadé zajmu odbératele zajistit proskoleni uréené osoby,

- hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu 1ééiv kazdou nepfiznivou uddlost, ke kleré b&hem
peuzivani vyrobku dojde. i

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

Oddvoednénl:

Dne 5. 3. 2021 pozadal Zadalel o udéleni vyjimky podie § 4 odst. 8 nafizeni pro diagnosticky
zdravolnicky prostfedek in vitre uréeny k sebetestovani na onemocnéni COVID-19
pod obehodnint ndzvem COVID-19 Antigen Test Kit {Celloidal Gold) a COVID-19 Test Kit
(Colloidal Gold Method), vyrobece Hangzhou Singelean Medical Products Co., Ltd., pro déely
zavedeni celoplo3ného testovani v Ceské republice, jako#to diagnostického zdravolnického
prostfedku in vitre, pro ktery nebyl proveden postup podle § 4 odst. 1 a7 4 nafizeni a jehoZ
pouiti je v zajmu ochrany zdravi. Zadost zdivodiiuje potfebou pravidelng testovat populaci
za GEelem vEasného odhateni wskytu novyeh piipad onemocnéni COVID-19 jedté pled jejich
rozSifenim v kolektivu.

K Zadosti piiklada nasledujici dokumentaci:

a) Declaration of Conformity

b) Navod k pouZiti v Eeském jazyce
¢) Folodokumentace

dj Clinical Report

e} Dedaration of Conformity

f) Navod k pouZiti v eském jazyce
q) Fotodokumentace

h) Clinical Report

L

Ministerstvo posoudile pfedmétny diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro na zakladé
Zadatelem pfedloZenych informaci jako dostatefné funkiné zplsobily apro uZivatele
bezpetny.

Ministerstvo se ztotoZfiuje s potfebou pravidelnd testoval vefejnost rychlymi antigennini testy
za Gelam vEasneho odhaleni vyskytu novych pfipad onemocenéni COVID-19 jedta pied jejich
roziifenim v kolektivech, coZ ph absenci antigennich testd uréenych pro sebetestovdni na
celém trhu EU neni moZné fedit jinak, neZ s pouzitim vhodnych antigennich test ur€enych
pro profesiondlni pouziti, jeZ budou k tomuto delu pouZity za dfelem odhaleni pozitivnich
osob ve spolelnosti. Povoleni se vztahuje pouze na neinvazivni zplisoby odbéru vzorku.

Za Oelem podpory opatfeni k ochrang vefejného zdravi je Zadateli ulozena povinnost
informovat odbératele o povinnosli phi zjisténa pozitivitd antigenniho lestu provedeného
faickou oscbou kontaktovat vzdalenym pfistupem (telefonicky, e-maitem apod.) zavodniho
lékafe {poskytovatele pracovné — lékafskych slufeb) nebo registrujictho praktického lékafe,
ktery rozhodne o provedeni konfirmagniho testy a zajisti komunikaci v rAmei systému ISIN.
Za Otelem mimmalizace rizika chyb v provedeni odb2ru a interpretaci vysledkll testd je
Zadateli uloZena povinnost v piipadé zajmu odbératele zajistit proSkoleni osoby urené
odhbdratelem,

Sr.2z3
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S ohledem na potfebu dalgiho vyhodnocovani z hiediska bezpe&nosti a funkéni zplisobilosti
testli je vyjimka z procasu posouzeni shody udélena do 30. 4. 2021,

5 ohledem na vy3e uvedené rozhodio Ministerstvo 1ak, jak je uvedeno ve vyroku fohoto
rozhodnuti.

Pou&eni:

Proti tomuto rozhodnuli je mozné podal v soutadu s § 152 odst. 1 spravniho fadu u Ministerstva
rozklad, a to ve |hité 15 dnlt ode dne doruteni. O rozkladu rozhoduje ministr zdravotnictvi.

doc, MUDr. Jan Blatny, Ph.D.
ministr zdravolnictvi
podepsanc elektronicky
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P¥iloha & 6 — Registrace vjrobee v Registru zdravotnickych prostfedki SUKL
a pravomocné rozhodnutf o notifikaci nabizeného vyrobku

sTATRI OsTav Erobirova 48 _ |
PRO KONTROLU LESY 100 21 Praha 10 Web: waw.sukl .z
3 I s
' ® S U KL ADRESAT ADRESA
J MASANTA s r.0. Delnocholupicks 913/65

Mgr Martin Ladyr #raha-hodfany
143 00
lis'o jednad Spisovh tnatka Vyhzuje f e-mail Patum
Zuzena Kuni Soova 22.4.2020
saW101371/2020 skl 8882672010

ruzana.kunstkove@ruide:

POTVRZENI SPLNEN{ OHLASOVACI POVINNOSTI

Statnl Gstav pro kontrolu l68iv, sesidlem v Praze 10, Srobdrova 48, jako spravni orgdn pfislufny na zdkladé
§ 9 pism, b} zakona . 268/2014 5b., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zékona €. 63472004 $b., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjiich pFedpistl, potvrzuje timto splnéni ohlatovaci povinnosti nite uvedené osoby.

l Registracni dslo 061436
i 25730533
Nizev MASANTA s.r.0.
sidlo Dolnocholupicks 915/65, 143 00 Praha, Ceska republika
Kontaktni osoba Mzr Martin Ladyr,_

Seznam €innosti

dovozce obecnych zdravotnickych prostiedkl

dovozce diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro
distributor obecnych zdravotnickych prostfedkd

distributor diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro

-« & = »

Platnost registrace osoby pro vyie uvedené ginnosti Cini pét let ode dne vydéani tohaoto potvrzeni.

ing. Pete Vykypél
vedouci Oddéleni registraci a notifikaci
Odbor zdravotnickych prostiedkd
Statni dstav pro kontrolu 1é8iv

1/1
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STATH] UsTAV Srobirove 45
PRO KONTROLU LECH 10041 Praha 10

ADRESAY AORESA
MASANTA =10 Do'nocholupicks 915/65
Mgr Nartin 1s3yT Praha
14300
Lislojednad Spisova znaths Vyfizuje / &-mal Batum

sul 11295872621 skl 10980372024 % 16.4.201

ROZHODNUTI

Statnf tstav pro kontrolu 16¢iv, se sidiem v Praze 10, Srobdrova 48 {déle jen ,Ustav”), jako spravni orgén phisiuing
na zakladé & 9 pism. c} zdkona & 268/2014 Sh., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zékona € 634/2004 5b.,
o spravnich poplatcich, ve znéni pozd@jifch pfedpisl {déle jen ,zékon o zdravetnickych prostfedcich™), rozhodl
ve spravnim Fizenl, sp. zn. sukls109803/2021, v souladu s timto zdkonem a s § 67 zakona &. 500/2004 h., spravni

vawe

#ad, ve znéni pozdéjsich pFedpish (dale jen  spravni Fdd"),

takto;

Ustav timto v souladu s § 35 odst. 1 zskona o zdravotnickych prostfeddch vhovuie 33dosti osoby registradni &islo
061436, MASANTA s.r.o,, se sidlem Dolnocholupickd 915, 14300 Praha, IC; 25730533, o notifikaci zdravotnického

prostiedku.

zéy zdravotnického egistratni Eislo
0 prostiedka wyrobce e
COU64619 COVID-19 Test Kit {Colloidal Gold HANGZHOU SINGCLEAN MEDICAL
Method} PRODUCTS CQ., LTD.
identifikafni kdd varianty Dopinék nazvu Katalogové Tislo
COVIN-19 Test Kit
0001 {Colioidal Gofd
Method) 1 ks
COVID-19 Test Kit
0002 {Colloidal Gold
Method) 20 ks

Platnost notifikace wie uvedenych zdravotnickych prostfedkll fini p&t let ode dne nabytf praval moci tohoto
rozhodnuti.

Odfivodnéni
Podle § 68 odst. 4 spravniho fadu nenl odivednéni rozhodnuti tieba, jestlize spravni orgén prvniho stupné viem
(iZastntkiim v plném rozsahu vwyhowvi,

172
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Poueni
Proti tomuto rozhednuti se v souladu s § 35 odst. 1 z8kona o zdravotnickyeh prostfedcich nelze odvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

MUDr. Darek Foit, MBA
feditel Odboru zdravotnickych prostredki:
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