
KUPNi SMLOUVA 
Cislo: 

uzavrena podle ustanoveni § 2079 a nasi. zakona i'. 89/2012 Sb., obi'ansky zakonik, ve zneni 
pozdejsich predpisi\ (dale jen ,obi'ansky zakonik'') 

tnezi temito smluvnfmi stranami 

Ceska republika -l'vlinisterstvo spravedlnosti 
se sidlem: Vysehradska 16, 128 10 Praha 2 
pravne jednajid: Ing. Zbynek Spousta, namestck pro Hzeni sekce provozni a pravni 
reo: 00025429 
DIC: 
bankovni spojeni: 
C. tiCtu: 
}<:ontaktni osoba: 
telefon: 
fax: 
e-nuil: 
datova schranka: 

(dale jen ,kupujfci'~ 

Obchodni firma 
se sidlem: 

d d ' ' ' a resa pro orucovant: 
s pis ova znai'ka: 
zastoupena: 
rCO: 
DIC: 
bankovni spojeni: 
Cislo liCtu: 
kontaktni osoba: 
relefon: 
fax: 
e-rnail: 
datova schnlnka: 

(dale jen ,prodavajici'~ 

lliiliilllulas 

kcl4aawz 

a 

MASANTA s. r. o. 
Dolnocholupicka 915/65, Modrany, 143 00 Praha 4 

C 65055 vedena u l'destskeho soudu v Praze 
Mgr. l'vlartinem Ladyrem, jednatclem 
25730533 

(dale take spolei'ne ,smluvnf strany'~ 
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Clanek I 
Ucel smlouvy 

Ucelem smlouvy je koupc veci specifikovane blize v cl. II teto smlouvy na zakladi' Smlouvy 
o centralizovanCn1 zadav:lni uzavfenC dne 16. 4. 2021 n1ezi Sprivou stitnich hmotnYch rczerv 
jako Centralnitn zadavatelem a l\{inisterstvo spravedlnosti jako Poverujidm zadavatelem 

Clanek II 
Pl'edmet smlouvy 

1. Touto kupni smlouvou se prodavajid zavazuje odevzdat kupujidmu 50 000 ks testovacich 
sad antigetlllfch test{, ,COVID-19 TEST KIT (Colloidal Gold Method)" (dale tak<' ,vee") 
v mnozstvi, jakosti a provedeni die ujednani teto stnlouvy. Dale se prodavajid zavazuje 
kupujidrnu pfedat veSkcrC doklady potfcbnC k pfcvzetf a uZivllni veci a utnoZnit n1u nab)rt 
k veci vlastnicke pravo. Kupujid se zavazuje vee protokolarne prevzit, a to pouze ve 
stanovenC jakosti, n1noZstvi a provedcni a zaplatit kupni cenu. 

2. Prod:lvajid nesnll dodat vCtSi nebo tnenSi tnnoZstvi vfci, neZ je ujedn:lno v tCto snliouvf. 
Pouziti ustanoveni § 2093 a § 2099 odst. 2 obi'anskeho zakoniku srnluvni strany vyslovnc 
vylucuji. 

3. Specifikace veci: 

Vee: sady antigennich testf1 

K6d NIPEZ: 33141625-7 

Celkove mnozstvi: 50 000 ks 

Baleni: 

• Prodavajid (pti zohledneni mnozstvi dodavane veci) je povinen dodat testovad 
sady balene na paletach, nebo v odpovidajidm baleni, a je povinen dodr2et 
vsechny prepravni, skladovaci a manipulai'ni podminb:y, vi'etne teplotnich limitu a 
rcZitnu stanovcnCho vfrobcetn. 

• Jednotliva baleni testovadch sad budou dodana v neposkozenych papirovych 
kartonech, s vyznacenim data exspirace a cisla sarze. Kazdc jednotlive baleni testu 
budc oznaCeno tnitno dalS{ povinnC naleZitosti tCZ Clslctn Sade a datem cxspirace. 

• Jednotliva baleni testovacich sad budou minimalni' po 20, nebo maximalne po 30 
kusech. 

• Palet:y, na ktcr}rch budou kartony s tcstovacllni sadatni utnfsteny a budou-li 
pouZity, jsou soucasti dodavky. Maximalni vyska palet s kartony je 1,8 m. Kartony 
na paletach budou stabilizovane tak, aby pti manipulaci nemohlo dojit k jejich 
padu. 

Exspirace: minitnalnc 9 mesic{! od data dodani. 

Technicka specifikace veci je uvedena v PH!oze c. 1 tcto smlouvy. Piiloha i'. 1 je nedilnou 
souCisti stnlouvy. 
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4. Soui'asne s vi'd odevzda prodavajid kupujidmu zejmena nasledujid doklady v ceskem, 
plipadne i anglickem jaetyce: 

a) Testy a jcjich vyrobce musi spliiovat pozadavky podle zakona c. 268/2014 Sb., o 
diagnostickych zdravotnickych prostl'eddch in vitro, ve znenf pozdi'jsfch prcdpisu a 
pozadavky die naHzeni vlady c. 56/2015 Sb., o technickych poiadavdch na diagnosticke 
zdravotnickc prostredky in vitro (dale jen ,nafizeni vlady c. 56/2015 Sb."), coz 
prodavajfd doloZi, ncumoznuje-li vyjimka podle § 4 odst. 8 nafizeni v!ady c. 56/2015 
Sb., jinak: 

ProhL\senim o shode, na jehoz zaklade bylo vydano Rozhodnuti lVlinisterstva 
zdravotnictvi o povoleni k uvcdeni vyrobku na trh, vydaneho podle ustanoveni § 
12 odst. 1 pfsm. h) zakona c. 22/1997 Sb., o technickfch po:ladavdch na vyrobky 
a o zmi'ne a doplneni ni'kterych zakonu, ve zni'ni pozdejsich predpistJ ve spojcni s 
§ 4 odst. 8 naHzeni vlady c. 56/2015 Sb. 

Certifikatem vydanym oznamenym subjektem (pHpadne rozhodnutim o udi'leni 
vyjimky podle § 4 odst. 8 nafizeni vlady c. 56/2015 Sb., na jehoz zakladi' je 
{Ji'astnik opravnen dodat v ramci CR nabfzene zbozf, ktcre je jiz uvedeno na trh). 

b) Navod k pouziti, ktery musf odpovidat po:ladavkum na navod diagnostickych 
zdravotnickYch prostfedklt in vitro urCen)rch pro samotestovani vhodnY pro uZiti ve 
skoh\ch. Navod k pouzitf musi byt soucasti kazdeho balcni. 

c) Dodad list 

d) Predavad protokol 

Oznacenf vyrobku a navod k pouziti musi spliiovat pozadavky PJ'ilohy 1 k naHzenf vlady c. 
56/2015 Sb. 

Yfsc uvedcne bude predano pouze v pffpadi', ncbylo-li pfilohou teto smlouvy. To se 
nevztahuje na navod k pouliitf, kterf bude predan vzdy jako soucast kazdcho balenf vi'ci, a 
daiS! dokumenty, ktere jsou pfedepsany jako povinna soucast dodane vi'ci. 

Clanek III 
Kupnicena 

1. Celkova kupnf cena bez DPI-I jc sjedm\na dohodou smluvnfch stran, a je cenou maximalnf 
a nepfekrocitelnou, ktera zahrnujc vdkere naklady kupujidho spojenc s koupf vi'ci. K teto 
C:\stce bude phpoctena platna sazba DPH v do be vzniku zdanitelneho plneni. 

2. Kupni cena tedy cini: 

a) kupnf cena za jednotku bez DPH ve vysi 31,50 Kc 

(slovy tl:icet jedna korun ceskfch padesat halert!) 

b) kupni cena celkem bez DPH ve vysi 1.575.000 Kc 

(slovy jedenmilionpetsetsedmdesatpettisfc korun ceskj•ch) 

Y souladu s ustanovenfm § 260 odst. 1 pfsm. b) zakona c. 280/2009 Sb., daiiovy fad, ve 
znenf pozdi'jsfch predpistl bylo ministryni finand rozhodnuto o prominuti dane 
z phdane hodnoty z duvodu mimoradne udalosti (c.j. 33629/2020/3901-2). 
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ChineklV 
Platebnl a fakturacni podmlnky 

1. Kupni cenu veci vi'etne DPII jc kupujici povinen zaplatit prodavajicimu po jejim 
protokolarnim prevzeti bez vad zjevni' branicich predani a prcvzeti vi'ci za pi'itomnosti 
opravnenych zastupctl kupujidho a prodavajidho, vi'etne dolozeni pisemneho prohlaseni 
a dokladtl podle teto smlouvy, a to na zaklade daiioveho dokladu - faktmy vystavenc 
prodavajidm v souladu s pHslusnymi pravnimi predpisy a ustanovenimi teto smlouvy. 

Po dobu platnosti Rozhodnuti ministryne finand c. 48 o prominuti dane z pfidanc hodnoty z 
di\vodu mimoradnc udalosti publikovanem ve Financnim zpravodaji c. 35/2020 zc dne 16. 12. 
2020 (dale jen ,Rozhodnuti") je zbozi osvobozeno od daiiove povinnosti. Po dobu platnosti 
tohoto Rozhodnuti nebude prodavajid na da1'iovem dokladu uvadet dan na vystupu. 

Toto ujedm\ni plati i v pHpade prodlouzeni platnosti vysc uvedencho Rozhodnuti nebo vydani 
noveho rozhodnuti tninistrynC finand obsahujiciho ltpravu osvobozenf od dafiove povinnosti. 

v pi'ipadi' dodavky jednotlivych casti dlc cl. v odst. 1 vznika pravo na zaplaceni casti kupni 
ccny odpovidajid dodavce vi'ci. 

2. Smluvni strany se dohodly na bezhotovostnim zpi\sobu zaplaccni kupni ccny na Met 
prodavajidho uvedcny v zahlavi smlouvy na zakladC daiioveho dokladu (faktury). Faktura 
bude zaslana do datove schranky kupujidho nebo c-mailcm na adresu . Nelze-li pouzit 
datovou schd.nku nebo tuto e-tnailovou adresu, bude faktura zaslana prostrednictvlln 
provozovatelc postovnich slu2cb na adresu uvedenou v zahlavi teto smlouvy. V pHpade 
zaslani do datove schranky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude kazda faktura zaslana 
samostatnou zpravou ve formatu pdf, pHp. doc ci xls. Jestlize budc faktura zas!ana e-mailem, 
je mo:lne tuto zpravu jako kopii zaslat ina e-mailovou adresu kontaktni osoby. 

3. Kupujici neposkytuje zalohu na kupni cenu. 

4. Faktura musi obsahovat veskere naleiiitosti stanovene zakonem c. 235/2004 Sb., o dani 
z pfidane hodnoty, ve zneni pozdejsich predpisi\. Dale je prodavajid povinen v daiiovcm 
dokladu (fakture) uvest cislo smlouvy, ktere vzdy urcuje kupujici a toto cislo je uvedeno 
v zahlavi tcto smlouvy. V pHpade, ze fakt:ura nebude tlplna nebo nebude obsahovat zakonem 
prcdepsanc nale:litosti, je kupujid opravni'n ji vratit prodavajidmu s tim, ze prodavajid jc 
naslednC povinen vystavit novou bezvadnou a Uplnou fakturu s novfnl tern1fnen1 splatnosti. 
V takovem pHpade pocne bezet dorucenim nove faktury kupujidmu nova lhc1ta splatnosti. 

5. Dohodou smluvnich stran se sjcdnava splatnost faktury na 30 kalendarnich dm} od dne 
doruceni faktmy kupujidmu. Faktura je zaplacena dnem ptipsani platby na Met prodavajiciho. 

6. Prodavajid prohlasuje, ze t1cet uvedeny v zahlavi smlouvy je a po celou dobu trvani smluvniho 
vztahu bude povinn)·m registracnim tldajem dle zakona c. 235/2004 Sb., o dani z ptidane 
hodnot:y, ve zneni pozdejsich predpistJ. 

ChinekV 
Doha, misto a podminky plneni 

1. Prodavajid sc zavazuje kupujidtnu odcvzdat vCc v celkoven1 n1noZstvf, provedenf a jakosti dle 
teto smlouvy a pi-eclat doklady potrcbne k prevzeti a uzivani veci nejpozcleji do 7. 5. 2021, 
pl'icemz musl zajistit splneni podtnlnek stanovenych pro dodani na uzemi CR v 
souladu s platnym rozhodnutim Ministers tva zdravotnictvl. 

2. Prodavajici sploi povinnost odevzdat vee kupujicimu, umozni-li kupujicimu nakladat s ved 
v miste a v dobe plneoi dlc teto smlouvy na zaklade oboustranne podepsaneho protokolu bez 
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vad zjevne bn\nfcieh predanf a prevzetf veei. Ma-li vee vady zjevne branfci predanf a prevzetf 
vCci, a je tedy k pfed:inf nezpllsobila, neni kupujfd povinen vCc pfevzit a smluvni strany si 
sjednajf v protokolu, ktety spolei'ne sepfSf, m\hradnf termin predani veci. Protokol se vyhotovi 
ve 4 vyhotovenich, z nichZ kaZda snlluvni strana obdd:i 2 vyhotoveni. 

3. Prodavajfci odenda vee a doklady uri'ene ve smlouve kupujfcimu v mfste plnenf, naehazejfcim 
se na nfZe uvedenC adresc: 

lvlinisterstvo spravedlnosti 

Vysehradska 16, Praha 2 

4. Nedodanf smluvene veci v mfste a casu plnenf z d•1vodtl spoi'ivajicieh na strane prodavajiciho 
nebo nedoddenf doby dodanf veei se povazuje za podstatne poruseni smlouvy a kupujici mii 
pravo od kupnf smlouvy odstoupit s tim, ze prodavajici nebude opravnen pozadovat od 
kupujfciho uhradu nakladu souvisejicieh s plnenim predmetu smlouvy. 

ClanekVI 
Dopravni dispozice a uhrada dopravneho 

1. Dok1ady, ktere se cykaji prepravy a jsou nutne k prevzetf veei a volnenm nakladani s ni, preda 
prodavajici kupujidmu bez zbytei'neho odkladu po jejieh vydani, nejpozdeji vsak pH prevzetf 
veci kupujicim. 

2. Dopravu veei do mista plnenf si zajist'uje prodavajici na vlastni naklady ana vlastni nebezpei'L 

CliinekVII 
Prava z vadneho plneni 

1. Vee je vadna, jestlize nema vlastnosti stanovene touto smlouvou nebo pokud je prodavajidm 
dodana jina vee nd ta, ktera ma b)•t predmetem teto smlouvy. Za vadu veci se povazuji i vady 
v dokladech nutnyeh pro uZfvani veci. V pffpade vadneho plneni je kupujici opravnen 
odstoupit od smlouvy. 

2. Vady veci je kupujici povinen uplatnit u prodavajiciho bez zbytecneho odkladu po jejich 
zjisteni, a to pisemnym sdelenim v souladu s cl. XII odst. 5. Prodavajici se zavazuje odstranit 
uplatncne vady pH reklamaci veci ve lht1te nejpozdeji do 30 kalendalnich dntl od uplatneni 
vad. 

3. Uplatni-li kupujici pravo z vadneho plneni, potvrdi mu prodavajici pisemne, kdy toto pravo 
uplatnil, jakoz i provedeni opravy a dobu jejfho trvanf. Nepotvrzeni uplatneni prava z vadneho 
plneni proda,•ajicim do 3 pracovnich dntl ode dne sdeleni uplatneni vad je duvodem pro 
odstoupeni kupujiciho od teto smlouvy. 

CianekVIII 
Zaruka za jakost 

Zarukou za jakost se prodavajici zavazuje, ze poskytne kupujicimu zaruku za jakost veci bez vad 
zje1•ne branicich predani a prevzetf veci (zarucni doba) po dobu exspirace veci. Dodana vee musi 
byt po celou dobu zarucni doby zp11sobila pro pouziti k obvyklemu lli'clu die Teehnickych 
podminek veci podle i'l. II teto smlouvy (Pfilohy c. 1). 

Clanck IX 
Smluvni pokuta 
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1. Nedoda-li prodavajfci vee do uplynuti doby plneni dle cl. V teto smlouvy, zaplati kupujicimu 
smluvni pokutu ve vjsi 0,3 % z kupni eeny nedodane veci za kazdy den prodleni. 

2. v ptipade, ze prodavajici neodstrani vady branici pfedani a prevzeti veci v nahradnim terminu 
dohodnutem dle cl. V odst. 2, je prodavajici povinen zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve 
vjsi 0,3 % z kupni eeny za kazdy zapoi'ary den prodleni s odstranenim vseeh vad. 

3. Smluvni strany vyslovni' sjednavaji, ze kupujici je opravnen zapoi'ist smluvni pokuty dle 
odst. 1 a 2 tohoto i'tanku na l!hradu kupni eeny veei dle i'l. IV. 

4. Pro vypoi'et vyse uvedenyeh smluvnich pokut se pouzije kupni eena v Ki' bez DPH uvedena 
v i'l. III teto smlouvy. 

5. Smluvni pokuta bude splatna do 14 dnu od dorui'eni jejiho vyui'tovani prodavajicimu, na ui'et 
kupujidho uvedeny v zahlavi teto smlouvy. 

6. Prodavajici prohlasuje, ze vseehny smluvni pokuty dle teto smlouvy vcetne jejieh vyse 
povazuje vzhledem k v)'znamu povinnosti (zavazku), k jejiehz zajisteni byly dohodnuty, za 
pfitnCfcne. 

7. Smluvni strany vyslovne sjednavaji, ze {thradou smluvni pokut:y nebude dotceno pravo 
kupujiciho na nahradu skody vznikle z poruseni povinnosti, ke kten'mu se smluvni pokuta 
vztahuje, v pine vySi. 

ClanekX 
Odstoupen! od smlouvy 

1. Krome dtwodtt pro odstoupeni od smlouvy kupujicim uvedenyeh v jinyeh ustanovenich teto 
smlouvy nebo obeanskem zakoniku je kupujici opravnen od teto smlouvy odstoupit, obddi-li 
od prodavajiciho vee jin)'eh vlastnosti, nebo neobdrzi-li vseehny doklady uvedene v i'l. II 
odst. 4 teto smlouvy. 

2. Kupujid je opravnen od teto smlouvy odstoupit, neodstrani-li prodavajici vadu veei veas nebo 
vadu veei odmitne odstranit. 

3. Kupujid je tez opravnen odstoupit od smlouvy z duvodu probihajidho insolvencniho Hzeni 
vl1Ci prodtl.vajidmu. 

4. Kupujid je opravnen odstoupit od smlouvy i v pfipade poruseni povinnosti prodavajidho dle 
i'l. IV odst. 6. 

5. Smluvni strany se dohodly, ze pfi prodleni kupujiciho se zaplaeenim eelkove kupni eeny za vee 
v deice vice ne:l 30 dni, ma prod:\vajfci pravo od teto smlouvy odstoupit. 

6. Odstoupeni od smlouvy musi byt ui'ineno pisemne v souladu s i'l. XII odst. 5. Ui'inky 
odstoupeni od stnlouvy nastivaji dnen1 doruCeni ozn3.tneni o odstoupeni druhe smluvnf 
stranC. 

7. Odstoupeni od teto smlouvy se nedotyka prava na zaplaeeni snuuvni pokuty nebo {troku 
z prodleni, ani prava na n:\hradu skody. 

8. V ptipade odstoupeni od snuouvy se odstoupeni nevztahuje na snuuvnimi stranami jiz 
poskytnute vzajemne plneni. 

ClanekXI 
N abyti vlastnickeho prava k veci 

NebezpeC! skody na veci 
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1. Smluvnf strany se dohodly, ze vlastnicke privo k veci nab)"'a kupujfd prevzetim veci bez vad 
branidch predani a prevzeti veci na zaklade oboustranne podepsaneho protokolu. 

2. Smluvni strany se dohodly, ze nebezpecf skody na veci precMzf na kupujfdho soueasne 
s nabytim vlastnickeho priva k veci. 

CJanekXII 
Zaverecm\ ujednanf 

1. Smluvni strany se dohodly, ze da!Si skutecnosti touto smlouvou neupravene se Hdf pHslusnymi 
ustanovenin-ll obCanskCho zakonfku. 

2. Prodavajid souhlasi s tim, aby tato smlouva, vcetne jejfch pHpadnych dodatku, byla uverejni'na 
na intemetovych strankach kupujfdho. Udaje ve smyslu § 218 odst. 3 zakona c. 134/2016 Sb., 
a zadavani vei'ejnych zakizek, ve zneni pozdi'jsfch predpisu, budou znecitelneny (ochrana 
informacf a udaju die zvlastnfch pravnich predpisc1). Smlouva se vklada do registru smluv 
vcdeneho podle zakona c. 340/2015 Sb., o zvlastnich podmfnkich tlcinnosti nekterych smluv, 
uvdejllovilni techto smluv a o registru snlluv, (zilkon o registru sn1luv), vc zntni pozcU~jSich 
predpisc1. Uvei'ejnenf smlouvy zajist'uje kupujfd. 

3. Prodavajfd souhlasf, aby kupujfd poskytl cast nebo celou tuto smlouvu v pHpade zadosti 
o poskytnutf informace podlc zakona c. 106/1999 Sb., o svobodnem pHstupu kinformadm, 
ve zneni pozdejsfch predpisu. 

4. v dkere zmeny nebo dopliiky teto smlouvy (vcetne zmen v zahlavi smlouvy: bankovnfho 
spojeni, sfdla, zastoupeni atd.) jsou vazany na souhlas smluvnfch stran a mohou byt 
provedeny, vcetne zmen prfloh, po vzajemne dohode obou smhl\'nfch stran pouzc formou 
pfsemneho dodatku k teto smlouve. Sm.luvnf dodatky musf byt radni' oznaceny, poi'adove 
vzcstupne oCfslovUny, datovany a podepsilny opdvnCnfnll zUstupci obou snliuvnich stran. 
Nemuze jft k tizi smluvni strany, kterc nebyl v souladu s tonto smlouvou zaslan dodatck 
ohledne zmeny tldajtl v zahlavf smlouvy, ze i nadale uzfva pi'i komunikaci s clruhou smluvnf 
stranou uclaje puvoclne uvedenc. J ina ujeclnani jsou neplatna. 

5. Smluvni strany sjeclnavaji praviclla pro clorucovanf vzajcmn)•ch pisemnostf tak, ze pfscmnosti 
se zasilajf v elektronicke poclobc do datovych schranek. Nelze-li pouzft datovou schranku, 
zasilaji se prosdednichrin1 provozovatele poStovnich sluZeb na adresu uvedenou v zUhlavi tCto 
sn1louvy, nebo na adrcsu novou, zn1tntnou pfsctnn)'n1 oboustranne potvrzenftn dodatken1 
k teto smlouve. 

6. Tato stnlouva se uzaviri v elektronickt forn1e a budc podepsana opravnen)'nll osobatni 
zarucenym elektronickym podpisem. 

7. Tato smlouva je platna ode dne, kdy podpis pfipoji smluvni strana, ktera ji podepisuje jako 
posledni a l1Cinn:i jcjll11 zvcfcjnenit11 v registru smluv. 

8. Smluvnf strany prohlasujf, ze se s obsahem teto smlouvy prcd jejfm podpisem racine seznamily 
a na dc1kaz toho pfipojujf opravneni zastupci smluvnich stran sve podpisy. 

9. Ncdilnou soucastf smlouvy jsou pfilohy: 

Priloha c. 1 

PH!oha c. 2 

Pl'iloha c. 3 

Pl'iloha c. 4 

Technicki specifikace veci 

Prohliseni o shade 

Navod k pouzitf 

Fotodokun1entace 
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Ptiloha c. 5 - Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi nebo Ccrtifikat vydany 
oznamcnym subjektem 

PHloha c. 6 - Registracc vyrobce v Registru zdravotnickych prostledku SUKL a 
pravomocne rozhodnuti o notifikaci nabizcnel10 vyrobku 

V .................. dne ................. . 

Za kupujfcfho: 

Ceski republika - Ministers tvo spravedlnosti 

In g. 
Zbynek 

Digitalne podepsal 
lng. Zbynek 
Spousta 
Datum: 2021.05.06 

. .S po~ ~t~ ..... 16:1~:1_9.+02'oo· 
Ing. Zbynek Spousta 

namestek pro flzenl sekce pd.vn{ a konzuL1rn1 

V .................. dne ................. . 

Za prodavajfcfho: 

MASANTA s. r. o. 

Mgr. Martin 
Ladyr 

Digitalne podepsal 
Mgr. Martin Ladyr 
Datum: 2021.05.05 
15:56:08 +02'00' 

Mgr. Mattin Ladyr 
jednatel 

Pl'iloha c. 1 - Technicka specifikace veci 

Technicke podminky predmetu smlouvy- ,21-7.2 DNS - Antigenni testy" 

1.1.1. Test mns.i b)'t \'frobcenl. urCen k ponZiti na materi:llu odebr:u1em neinv.winllm 
zpl1sobem, ktetfnl. se pro tyto l1Cely rozum:i odber vzorku z pfedni Cdsti nosn, ze 
slin, z pfedn.£ Cfisti dutiny l'istni. 

1.1.2. Jednotka balen.i testu musl obsahovat veSke-r)~ spoti:ebn.i materiM k provedeni 
s:unoodben1 i provedeni testu. Poh.-ud je sonC:lst.i testn samostatne balenf iedid 
roztok (pufr), nesmi bft velikost jeho baleni vetSi, neZ kolik odpovida velikosti baleni 
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SPAAVA STATNiCH HMOTNYCH REZERV 
ODBOR ZAKAZEK 

vee: Zm.ena zad.-lvad dolam1entace C. 1 

Praha 2L 4. 2021 

c. j.: 07492/21-SSHR 
POCet lishl: 1 

Velejna zilizka 't'yhH.Senli v DNS ,21-7.2 DNS -Antigenni testy" 

Systemo-.e Cislo v NEl.'\1: N006/21/V00008462 

V navaznosti na poskytnnti Vysvchleni zadavaci dokmuentace C. 1. C.j. 07371/21-SSHR.., ze dne 

19. 4. 2021 (cLue jen ,Vys-.etleni ZD c. 1 "), -.e h-terem Centralni zacLwatel rysvetlil zp1\sob dodlini 
pledmetn plneni ve sm~ln po\·innosti dochini ucelen€-ho baleni souCasne s nepfekroCenim 
jednotlitfch poptavanfch nmoZstvi PovebJ~cich zacla'~lateh\ ryd\'17.1. Centd.lni zada.vatelrcislednjici 
zmenu zadavaci doknmentace C. 1: 

Centdlni -za.davatel ryluaznje zm€-nu zavazkn v soula.dn s nst. § 100 odst. 1 zakona C. 134/2016 Sb., 
o zadid.ni v-elejnfch zabtzek. ve tni!n.i pozdejSich pledpistl, pm sebe a Povffujici zada\·atele tak, 
Ze v plipade, Ze nebnde moZne poktft mnoZst\1 poZadovane Poveiujldm (plip. Centdlnfrn) 
tada\'atelem die plflohy C. 8 Vizvy a Zactavaci dobm1entaee (dile jen .. Vfzva'') be:ze zbytku 
ncelenfmi balenimi a dojde tak v sonla<hl s Vysvetlenim ZD C. 1 ke sn!Zeni poZadovaneho 
nmoZstvi, m1jZe Pol<f.fnjici (pllp. Centdhu) zadavatelnarySit poZado\'<Ule mnoZstvi antigennich 

testll. tak, Ze p,\,rodni poZadovane mnoZstvi zaokronhli nahom na nejbliZSi vySSi poCet, kterf 
odpovida nabizenemuucelenenm baleni, a to tak, Ze celko'i' poCet baleni btule zvfSen maximai.ne. 
o jerll1o nabizene baleni. 

Pro Zrunezen.i veS:kerfm pochybnostem nvcldi Cent:r.Uni zadavatel pfiklad takove tmEny Z<i'l7azkn: 

Povelujici zadavatel popta.va napf 33 ks antigemllch test\\. Doda\ratel nabizi baleni po 20 b 
antigennkh te-stli, a tedy"" sonladn s V~on a 'file nvedenfm Vysv€tlenim ZD C. 1 doda pcive 
jed.no baleni, nebot' nesmi plekl:oCit popthrane mno:l.stvi 33 b antigetulich teshl. PO\refujici 
zadavatel ma vSak. tonto Zmenon ZD C. 1 \ryillazenn zmEnn za.,.azkn a je opr<ivnen na\f:Sit 
po:Zadovam! nu1oZstvi ai na 40 ks antigennich test\\ tak, aby vybra.ny dodavatel dodal dvJ. nceleni 

halerU (v plipade. 25 ks bale1ll aZ na 50 ks, v plipade. 30 ks baleni aZ na 60 ks). Toto rozhodnuti je 
opcivnen uCinit Povei:njici zadwatel pli nza,.irin.i 1.-upni smlouvy a obdobne. i Centrilill zada'l7atel 
pli u:z_avirini ktlptll snlimwy na jim poZadovanf objem. 

It'-''«""'}" rd'l"" O::.l..=r"~)"' f'>lf<'<tr 
h.'l<ji•~Jd (•£ ~lir o>L> &>><i 
\)~•.-(!VJit.O) 

~<n"~t '"t · ti~~'JI.1J 

1
\')'lr."l'."."l .V'A:I!iJ I• t--~. '". l'"'t.~<d• 
(Uw 1 •~->' !llll;>l~t IO~l I~ 

!(~~'"\ "'-'t•obi,l:lm•""'"''"' <"'"" 
~~~_..,_, p,.] .. 

Ing. l\fuosla\r Basel 
ieditel Odbom zabizek 

podeptdno tl~k.tronickj· 
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Pl'iloha c. 2 - Prohlaseni o shode 

( E EC Declaration of Conformity ( E 
R~gnrding In Vitro lllngnoslk l>iret'lin• (911179/EC) 

r.1nnur1tdurc-r: 
Addrrss: 

Europc1tn 
Ul•pn·wnl;tlfn: 

l'ruiluct 
N lime:: 

llnugzhtHI Slngclcan l\lcdlt"nl 1~rod1Jch. Ctt., l.td. 
No. 125 (E)1 lOth Stn:.-("1, Jlanj.!llwu I:tolwtnlr and 
lt.'t'hnologit'al 1>1.'\'elopment Zonr,l.lll'jlanJt. C'hln:. ·'I 00 I H 

SlJN(;o l·:uropc ll.\'. 
Olymplsch Stadion 2-t 107MW AmH~·td!ttll, i'\l'llll'tlntuh 

CO\'ID-191gli!lgM lc\t l-ilt iCulloldltl (;uhll\h·thHtl) 

CO\') I)~ I? Tesl kil \Colloidal (I old Mt'tlwd) 

C0\"10-19 lgG T('\1 kif l Colloldnl (;old t\t('llwtl) 

('0\'lll-19 lgM T(_'\f hll l('vllul!htl t;uld ?th•tlwd:O 

('lw•'ltll·arlnn: OthPn 

Wt· <onntm uur lmHiuct ran mrrt flu· rNJUin•mrnt of In \'hro J)hq~no\lh· 

l\Jt.·dh:'al Dt\ftt!i l>lrtl'rlH (98i79EC) :tlld lhr (ollowin~ hnnlwulud ~lnl!danh, 

EN ISO 14971:2012 

t:N ISO IHII.'-1:1011 

EN ISO IMIIJ-NOII 

EN 15223-l:lllH• EN ISO 2.1h.JO:lOIS 

EN 13612:l00l1AC:2002 EN 1.1641:2002 

EN ISO IMHS:20tc. 
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C€ 
ES PROHLASENf 0 SHODE 

Prohlaleni o shod~ vydava: 

l Obcho .. d .... "l.jm.·-~.;,;:;--~ MASANTA s.r,o. j 
spolelnostl: I ~--------

1

·- __ s!!il~-,j,oiei,1osil: ! oolnocholupkka 915{6_s: Modlany, 143 oo Prah_a_4. -...... . 
. ItO: _2_~730533 

Jako \f1(robce dlagno!.llck@ho zdravotnlckfho prostfedku in vitro pro sebetestov3nf: 

1) 

Z) 

.---
N3zev: 

' 
Model: 

Znack• (11'/robce): 

N8zev: 

Model: 

COVID-19 Antigen Tell Kit (Colloidal 
_(3_old1 ~- _ 

pfedni cast nosu /zadnf 5trana dutiny 
Ustnl 

Hangzhou 5ingclean Medical Products 
Co., ltd 

COVID-19 T"st Kit (Colloidal Gold 
Method) 

pfedni tiist nosu I zadnl strana dutiny 

t---z-na-ck_a_(~~-z~- --- H-.-ng~h~-Sin-g-,-,~;~~,~~dtcai_P_r~-~~-iS- -J-;i 
_________ J.... _____ Co., ltd . 

Na z.3klade udCien~ v)tjhnk.y MinisterMva zdravotnictvf C.R die§ 4 odst. 8 Narizeni vl3dy C. 
56/2015 Sb., o technick'{ch poZadavdch na diagnostid:e zdravotoic.ke prostredky In vitro byl 

1menen urCenY UCcl pouHtl z profesloflfllnlho poulitf M1 moinost sebetestovimi ng zaklade 
samoodhl!ru {pouZiti laickou osobou). 

I_~~; r~~~-~-~~~~~-~~~-lster~tva z~r-a~otnlctvf l 

Prohla:~ujeme, ie vlilstnosti v'{~P. uvedenYch diaeoostickVch zdravotnickl/ch prostfedk.(J ifl 

vitro sph\uji z.:ikladnl poladavky nal'izeni vltidy C. 56/2015 Sb., o teehnickVch po}adavdch na 

12 



diagnostick€ ldravotnickC prostfedky in vitro (smernice Rady 98/79/EHS)/ kterYrn se staoovl 
lechnlcke poiadavky na dlagnoslkkc zdravotnicke prostledky in vitro. 

Mfsto a datum: V Praze dne 14. 4. 2021 
Jml!no, pliJment a funkce; Mgr. Martin Utdyr, jednatel 
Podpls: 
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Pilloha c. 3 - N avod k pouzit! 

Sing clean® ~GOOD YrTEST 

COVID-19 TEST KIT 
(Coloidial Gold Method) 

PRiBALOVY LETAK 

UCEL POUZITi 

(€ 

T estovaci sad a COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) je imunochromalograficky test na pevne fazi pro rychlou, kvatitativni 
delekci anllgenu na novj' koronavirus z roku 2019. Ten to test poskytuje pouze a piedOOinY yYsledek zkou!ky. Proto musi byt 
jak)'ko!J reaklivni vzorek s teslovaci soupravou COVID-19 (metoda koloidniho zlala) polvrzen allemativnimi lestovacimi 
melodami a klinickYrni n;'llezy.T a to souprava je diagnostickjm zdravotnk;k'fm pros!fedkem in vitro urCenYm pro sebeleslovani. 

FORMATY llALENi 
11esl/ !<Jab ice 
20 lesru I krabice 

UVOD 
Nove koronaviry patH do rodu ~- COVID-19 je akutni respiraCni infektfll onemocOOni.lide jsou obecne k n8kaze nflchylni. 
V souCasM doOO jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti infikovani novjm koronavirem; asymplomaticky inftkovani !ide mohou 
byt take zdrojem infekce. Na zakJade soOCasnl!ho epidemio!ogickeho Setfeni je inkubaCni doba 1 ai 14 dni, Wtsinou 3 aZ 7 dni. 
Mezi hlavniprojevy palii horelka, Unava a suchY kaSel. V nekOOka pfipadech se vyskyt~e ucpany nos, rYma. bolest v krku, 
myalgie a pNjem. 

PRINCIP TESTU 
T eslovaGi sad a COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na koloidni zlato. Test pouZiv<i 
problalku COVID-19 (SARS-CoV-2) (leslovaoi linie T) a protilalku lgG (kon~olni linie G) imobiizovane na nilrocelul6zovem 
prouiku. Vfnove zbarvena konjugovana pod!oika Dbsahuje koloidni zlalo konjugovaM s jinou COV!0-19 
(SARS-GoV-2) protilfltkou konjugovanou s koloidnfm zlatem a mySimi lgG-zlatymi konjug8ty. Kdyi. se do jamky na vzorek pTidB 
zpracovany pufr obsahujioi vzorek, spoji se COVID-19 (SARS-CoV-2) s konjugalem protilalky COVI0-19 a vznikne komplex 
antigenu.T en to komplex migruje nitrocelutozovou membffinou kapilcimfm pUsobenfm. Kdyi se komplex selk8 s linii proti!fltky 
COV\0-191eslovaci bnie T, komplex se zachyli a vytvofi vi nove zbaNen:Y proui:ek, ktelj potvrzuje v}'sledek reaktivniho testu. 
Absence barevmiho pruhu v testovaci oblasti znaGi nereaktivniyYsledek te-slu. Testobsahuje vnitini kontrolu (pBs C). ktera by 
rOO! a vykazovat vi nove zbarvenY proui:ek konjugatu bez ohledu na V'{voj barvy na ktert'!mkoli z testovacich prouZkU. Jinak je 
v)rsledek testu nep!alny a vzorek musi byt znovu otestovan novou sadou. 

DODAVANY MATERIAL 
Utesnene sB:Gky, kaidYobsahujici leslovaci kazetu, vysouSedlo 
TyC:inka s vatoyYm tamp6nem 
Anligeoovy exlrakC<li pufr 
Antigenova extrakGni zkumavka 
Pracovni podloika (oba!ov)' box lze poui:ft jako driak zkumavky) 

N;vod k pou!ili 
POTREBN'i MATERIAL, KTERY NENi POSKYTOVAN 
1.Siopky 
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SKLADDVANi A STABJLITA 
Soupravu lze s~adoval pn polmjove teptole nebo v chladu (4-30 ·c). Teslovaci sada jestabilni do data 
expirace vytiStenello na uzavfemim PJUZdru. Testovaci sada musi a:Z do pouiiti zlistat v uzavieni!m pouzdie. 
Chrante pied mrazem. 
Nepouzivejte po upljnuti doby pouiitelnosti. 

VARDVANi A DPATRENi 
1. Nepouzive~e po upljnuti doby pouiitelnosti. 
2. Pred provedenlm testu si podrobne prostudu~e tulo piibalovou lnformaci. Nedodrzeni pokynu vede k nepresn<imu vysledku 
tesllr. 
3. Nepouzive~e lest. pokud je tuba I sacek po5kozena nebo zlomena. 
4. Test je urren pouze k jednorazovemu pouiiti. Za zadnych okolnosti jej znovu nepouiive~e. 
5. Se \'Semi vzorky zachaze~e. jako by obsahovaly infekeni mal erial. Dodrzujle zavedena preventivni opalieni proti 
mikrobiologicf<Ym rizikum oohem lestovani a dodrzu~e slandardni poslupy pro spravnou tikvidaci vzomi. 
6. Pn teslovani nosle ochranny odev, jako )sou laboralorni plaste, jednor.izove rukavice a ocllranu oci. 
7. Vlhkost a teplola mohou nepiizniv<J o~ivnH vysledky. 
8. Zkousku neprovilde~e v mislnosti se silnYm proudenim vzduchu, napiiklad pfi poumi elektncf<eho ventilaloru nebo silne 
ktimalizace. 

ODBER VZORKU 
1. Testovaci soupravu COVID-19 (Metoda koloidniho zlala) lze proves! pomoci: 
I. ) Vjteru z nosu 
II.) ororarynge0ini10 vjteru 
2. Testovani bymelo b)'! pmvedano ihned po odooru vzorku. 
3. Pred testovanim piivedle vzorky na pokojovou teplollr. 
4. Pokud maji b)'! vzorky odeslilny, mely by bYJ zabaleny v souladu s mislnimi predp~y pro piepravu etiologi<:ijch lalek. 

MElODY ODBERU 
I.) OdbOr nosnich vjteru 
Je duleme zlskal oo nejvice sekretu. zasunte sterilni lamp<in (lytinku) do nosnl dlrky. S!O!ilnl tamp6n (lytinka) by mel bYJ 
zaveden do 2,5 em od okraje nosnidirky. Prejed!elamp6nem 5krat podOl sliznice uvniti nosni diiky, aby se za[JStilo, ze jsou 
hlen i bunky shromazdeny. Tenlo poslup opaku~e sle)nrm lamp6nem i u druM nosni dirky, abysle zajisOO odebr.ini vzorku cel<i 
nosni duliny. Pii manipulaci se tamp<inu nedoijkejle. 

II.) ororaryngeaJnl vjter 
Je duleiile ziskat oo nejviaJ sekretu. Zasunte sterilni lamp<in (lytinku) do krku, hlouboko do cO!Vene oblasti hrdla a klenich 
mandli k odebrilni vzorku. Mirne otiete kreni mandle, abyste doslali co nejltepsi vzorek. P1i manipulaci se lamp6nu nedotYJ<e~e. 
lake se pii vytahovani nedotYJ<e~e tamp6nem jazyka. 

CD Je-ll dlagnosttck~ Zdravotnlck~ prostledek tn vitro pro 
sebetestovanf pou:llt pro sledovanr exlstujfcf nemocl, 

nemMte zpusob 16tby, pokud jste nebyll v tomto smystu 
nMeilte pro~kolenl. 

www.goodlest.cz 
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POSTUP TESTU 
Pied testovanim nochepe testovaci kazelu, vzorek a pu~ pro extrakci antigenu ekvilibrovatna pokojovou teptolu (11NO •c1 
k testovimi. 
t Vjjmete testovaci kazetu z uzavieneho fi>lioveho sacku a pouiipe p co nejdrive. Nejlepsich vjs~dku bude dosaieno 
pokud je ana!Yza provedena do jedne hodiny. 
2. Umlstele testovaci zai~eni na Cisij a rovny povrch. 
Poslup zkousky 
t Umistiite zkuma\OOl pro extrakd antigenu na pracovni stul.lah~Cku s pufrem pro extrakd anligenu umistete svisle dolu, 
- stisknete lahviCku, aby pu~ volne kapal do exlrakeni zkumavky, anii. bysle se doijkali okraje zkumavky, a 
piidepe 6 kapek (asi 200 ul) do eruakeni zkumavky. 
2. Vloile tamp<inovy vzorek do eruakeni zkumavky piedem piidane s putrem pro extrakd anr19enu a tamp6n oloete 
asi 10kral zaltaete hlavu tamp<inu na slenu zkumavky, aby se uvolnil antigen ve tamp<inu, a pole p nechte slirl 
asi 1 rninutu. 
3. Odslrante tamp6n a soueasne sltaete 5pickU lamp<inu, aby z tamp6nu vyleklo co Ill(} ina nej'lice kapalirly. Pouiile tamp<iny 
zli~dufte v souladu s melodami lik~ace biologicl<eho odpadu. 
4. Nainslalufte odkapavae na extrakeni zkumavku, pevne ji uzaviele a nochefte asi 1 mirlulu stat 
6. Oteviete sacek z hlinikove folie a 1/)jmete testovacl karlu, piidejle 3 kapky (pitbliine 100 ul) do otvoru pro vzorek v teslovaci 
l<arte (nebo pomoci pipetypndefte 100 ul) a spusfte slopky. 
6. PoCkefte, ai se objevi barevny prouiek. VYsiedek by mel bYt pieCien za 16 minul. Nevyhodnocupelesl po uplynuti 20 minut, 
takovy test f~ muze bYt znehodnocen. 

INTERPRETACE'i?SLEDK0 15min (+) (-) Noplatey 

NEGATIVNi: 
Pokud je pi~ornen pouze prouiek C, absence jakekoli vinove barvy v pasmu 
T naznaeuje ie neni ve vzorlm delekovan antigen COVID-19 (SARS-CoV­
·2). Vysledek je negalivni. 
COVID-19 POZITIVNi: 
Krome piitomnosti prouiku c, je.fl zobrazen i prouzek T, lest indikuje 
piilornnosl COVID-19 (SARS-CoV-2) antigenu ve vzorku. Vysledek je 
pozHivni COVID-19. 
NEPlATNY: 

D l'llpozlllvlte onllgennfho 
•..... • • .·• .••.•.. t.es.tu pr·oveden6ho lalckou·.··· 
. > • o~obou Z!l]lstilte • 

bezprostfednf lnformovanf 
po~kytovotele zdrovotnlch 
~lu.teb ~ il~elem provederil 
konllrma~nfho testu. 

Koolrolni prouiek se nezobrazi. NejpravdOpodobnBjSI je nedostaleeny objem vzorku nebo nespr.ivne poslupy pii provilctiini testu. 
Zkon~lupe poslup a opakujle lest s novou teslovaci kazelou. Pol<.ud problem pielrvava, oka~e pieslarile leslovaci soupraw 
pouzival a konlaklujle mislniho distribufora. 
OMEZENI: 
1. Kdykofi je to moine, pouir]le cerslve vzorky. 
2. Optimalni vykon leslu vyiaduje piisne dodrzovani poslupu teslu popsaniho v lomlo piibalovem l~lu. 
Odchylky mohou vest k neobvykiYm vystedkUm. 
3. Negativni vysledek u jednotiiveho subjeklu naznacuje nepiilornnosl delekovaletneho anligenu COVID-19 (SARS-CoV-2). 
Negativni vjsledek teslu v5ak nevylueuje moinosl expozlce nebo intekce COVID-19. PozHivni vysledek nemusi nuln<i 
znamenat lnfekd a je nuln<i je] vzdy oven! u vasello lii<are. 
4. Negativnivysledek mdie nasla~ pokud je mnoistvi antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) piilornneho ve vzorku 
pod detekeni linlily teslu nebo se nepodaftlo shrornazdn antigen COVID-19 (SARS-CoV-2) 
6. Slejne Jako u vS.ch diagnosticl<ych teslu by kooeena klinlcl<a <ftagn6za nemela bYt zalozena na vjsledku jedineoo teslu, ale 
mel by bYt proveden lekaiem ~ po vyhodnoceni .Seth kfmicijch a laboralomich nalem. 
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CHARAKTERISTIKY vYKONU 
1. Piesnosl 
Vteto studii b)10 testovilno celem 5t8 vzotku. VYsJedky testovaciho Cinidla a kontrolniho Clnidla byty 309 negativnich 
vzorl<li a 209 pozitivnich vzorl<li. 

RT-PCR 
Metoda 

Pozitivnl Negativni 
Cetkem 

COVI[)-19 Test Kit 
Pozitivnl 206 3 209 

Negativni 3 306 309 

Celkem 209 309 518 

Citlivost 98.56% interval spolehlivosti 95.87 % - 99.51 % 

Specificita 99.03% interval spolehlivosti 97.18 %-99.67% 

PFesnost 98.84% interval spolehlivosti 97.50 %- 99.47 % 

2 Analytici<B specmcita 

Udsey koronavirus 229E,Iidsky koronavirus OC43,1idskY koronavirus HKU1, tidsey 
koronavirus NL63, adenovirus (typ 5), adenovirus (typ 7), adenovirus (typ 18),1idsky 

KfiZova reaktivita metapneumovirus (hMPV), virus parainfiuenzy (typ 1 ), virus chlipky A, chfipka B 
virus, Haemophilus infiuenza, rllinovirus (typ 2), rllinovirus (typ 14), rllinovirus (typ 16), 
respiracni syncycialni virus (typ A-2), Streptoooccus pneumoniae a Streptococcus 
temlO, u tohoto produktu nedochazi k zadnym kriiowm reakcim. 

2mg/ml hemogloiJin, 2mglml mucin, 5mg/L lidske anti-myiii protitatky (HAMA), 
10mglmL biotin, 500~g/ml mucus, 3~g/mL gentamicin, 120~g/mL cron10lyn sodium, 6~ 
g/mL oxymetazollne hydrochlolide, 200~g/ml phenylephrine hydrochloride, 200~glml 

Rusive latky N-Acetaminophen, 3~glml aspirin, 3~g/ml ibuprofen, 3~g/ml morpholino hydrochloride, 
3~g/ml cephalexin kanamycin, 3~glmL tetracycline, 3~g/mL chloramphenicol, 3~g/ml 
erythromycin, 3~g/ml vancomycin, 3~g/mL nalidixic acid, 3~g/ml hydrocortison 
borovice a 3~g/mL tidskY inzulin neovlivni yYsledky testu. 

3. Mez detekce 

Mezdetekce 2ngfrrl 

REFERENCE 
1. Weiss SR, Leibov.itz JL. Coronavirus pathogenesis. Adv Virus Res 2011; 81: 85-164. 
2. Masters PS, Pertman S. Coronaviridae. In: Knipe DM, Howley PM, eds. Fields virology. 6th ed. Uppincoti 
Williams & Wilkins, 2013: 825-58. 
3. SuS, Wong q, Shi W, et al. Epidemiology, genetic recombination, and pathogenesis of coronaviruses. Trends 
Microbiol201li; L4: 490-502. 
4. Cui J, Li F, Shi ZL. Origin and evolution of pathogenic coronaviruses. Nat Rev Microbiol 2019; 17: 181-192. 
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Pl'iloha c. 4 - Fotodokumentace 
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Pl'lloha c. 5 - Rozhodnuti Ministcrstva zdravotnictvf nebo Certifikit vydany 
oznamenym subjektem 

MINISTERSTVO ZORAVOTNICTVf 
Polacki!ho n6m9sti 375/4. 128 01 Proha 2 

Praha 11. bfezna 2021 
C. j.: MZDR 948412021-2/0LZP 

111111111111 ~ Wlllllllltl IIIII iJUIII 
MZORXOIEY2BC 

ROZHODNUTi 

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen .Ministerstvo") jako organ pfislusny k rozhodnuti podle 
ustanoveni § 12 odst. 1 pism. h) zakona c. 22/1997 Sb., o technickych po.iadavcich na v)irobky 
a 0 znwne a doplnimi nekter{ch zakomi, ve zneni pozdejsich pfedpisu ve spojeni s § 4 odst. 
8 naiizeni vlady c. 5612015 Sb., o technickych pozadavcich na diagnosticke zdravotnicke 
prostredky in vitro (dale jen .narizeni vlildy"), na zaklade zildosti spolecnosfi 

MASANTA s.r.o., 
se sidlem Oolnocholupicka 915165, 143 00 Praha 4- Modrany, !CO: 257 30 533 
(dale jen .fudatel") 

rozhodlo v souladu s ustanovenim § 67 a nasi. zakona c. 50012004 Sb., spravni fad, ve zneni 
pozdejsich pfedpisu (dale jen .spravni fad") tak, ze 

povol uje 

zadateli uvest na trh a do provozu diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro COVID-19 
Antigen Test Kit (Colloidal Gold) a COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold Method), jejichZ 
v)irobcem je Hangzhou Singclean Medical Products Co., ltd., se sidlem No. 125(E), 10th 
street, Hangzhou Economic and Technological Development Zone, Zhejiang, 
China, pro pouiiti laickou osobou 

a stanovuje 

po dobu platnosti tohoto rozhodnuti zadateli nasledujici povinnosti k zajisteni ochrany 
vefejm~ho zdravi: 

zajistit, aby konecny laick'{ uiivateltestu byl informovim, ze toto povoleni se nevzlahuje na 
variantu testu, kter3 vyuZiva nazofarynge31niho odberu vzorku 
informovat odberatele o povinnosti v r3mci testov3nf zajislit pi'i pozitivitE! antigenniho testu 
provedeneho laickou osobou bezprostfedni informov3ni poskytovatele zdravotnfch sluZeb 
za UCelem provedeni konfim1aCniho testu, 
v pfipade z3jmu odberatele zajistit proSkoleni urCene osoby, 
hlflsit Stfltnimu Ustavu pro kontrolu I€Civ kaZdou nepfiznivou ud:ilost. ke ktere behem 
pouzivan i v)irobku dojde. 

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

Oduvodnenl: 

I. 

One 5. 3. 2021 pozadal zadatel o udiileni yYjimky podle § 4 odst 8 nafizeni pro diagnosticky 
zdravotnicky prostredek in vitro urceny k sebetestovani na onemocneni COVID--19 
pod obchodnim nazvem COVID-19 Antigen Test Kit (Colloidal Gold) a COVID-19 Test Kit 
(Colloidal Gold Method), v-Yrobce Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd., pro ucely 
zavedeni celoplosneho testovani v Geske republice, jakoZto diagnostickeho zdravotnickeho 
prostredku in vitro, pro kte,Y nebyl proved en postup podle § 4 odst 1 ai' 4 narfzeni a jehoz 
pouitti je v zajmu ochrany zdravi. Zadost zduvodr'iuje poti'ebou pravidelnii testovat populaci 
za ucelem vcasneho odhaleni v-Yskytu novych pflpadu onemocneni COVID-19 jeiite pred jejich 
rozsirenim v kolektivu. 

K zadosti pi'iklada nasledujici dokumentaci: 

a) Declaration of Conformity 
b) Navod k poumi v ceskem jazyce 
c) Fotodokumentace 
d) Clinical Report 
e) Declaration of Conformity 
f) Navod k poui~i v ceskem jazyce 
g) Fotodokumentace 
h) Clinical Report 

II. 

Ministerstvo posoudilo predmiitny diagnosticky zdravotnicky prosti'edek in vitro na zaklade 
zadatelem predlozenych infom1aci jako dostateene funkcne zpusobily a pro uiivatele 
bezpecny. 
Ministerstvo se ztotoi'riuje s poti'ebou pravidelne testovat vefejnost I)'Chlymi antigennimi testy 
za ucelem vcasneho odhaleni v-Yskytu nov-Ych pfipadu onemocniini COVID-19 jeiitii pred jejich 
rozsirenim v kolektivech, coz pi'i absenci antigennich testU urcenych pro sebetestovani na 
celem trhu EU neni mozne resn jinak, nez s pouiitim vhodnych antigennich tesru urcenych 
pro profesionalni pouziti, jez budou k tomuto dcelu pouiity za dcelem odhaleni pozitivnich 
osob ve spolecnosti. Povoleni se vztahuje pouze na neinvazivni zpusoby odberu vzorku. 

Za ucelem podpol)' opatreni k ochranii verejneho zdravi je fudateli ulozena povinnost 
informovat odberatele o povinnosti pi'i zjistiine pozitivitii antigenniho testu provedeneho 
laickou osobou kontaktovat vzdalenym pfistupem (telefonicky, e-mailem apod.) z:lvodniho 
lekare (poskytovatele pracovne- lekarskych sluzeb) nebo registrujiciho praktickeho lekare, 
kte,Y rozhodne o provedeni konfirrnacniho testu a zajisti komunikaci v ramci systemu ISIN. 
Za ucelem minimalizace rizika chyb v provedeni odbiiru a interpretaci v-Ysledku testu je 
zadateli ulozena povinnost v pfipadii zajmu odberatele zajistit proskoleni osoby urcene 
odberatelem. 

Str. 2 z 3 

22 



S ohledem na potfebu dalsiho vyhodnocovani z hlediska bezpeenosti a funkcni zpusobilosti 
testu je vyjimka z procesu posouzeni shody udelena do 30. 4. 2021. 

S ohledem na vyse uvedene rozhodlo Ministerstvo tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto 
rozhodnuti. 

Pouceni: 

Proti tomuto rozhodnuti je mozne podat v souladu s § 152 odst. 1 spravniho fadu u Ministerstva 
rozklad, a to ve lhute 15 dnu ode dne doruceni. 0 rozkladu rozhoduje ministr zdravotnictvi. 

doc. MUDr. Jan Blatny, Ph.D. 
ministr zdravotnictvi 
podepsano e/ektronicky 
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Pl'lloha c. 6 - Registrace ryrobce v Registru zdravotnick)Jch prostredku SUKL 
a pravomocne rozhodnuti o notifikaci nablzeneho ryrobku 

ST.41NI6STAV !r<»~ro~; 48 

PRO I(OmRoLU LtCN 100 41 Pr;h; 10 Web:,.,..,w.$Ukl.a 

r..J , 
{li}RESAT SUKL AORBA. 

MASAPITAu.o. Dol~o!~pidd. 915/65 

M;r M~rtin hdyr Pr=h;·Modhny 

1000 

li~1o jedn;d Spiloo-A ln;{k; Vyiinrje/ e-m;n D;tum 

Zo_<z;n~ Kun:l<kovi. 22. 4. 2020 
S>J~10H71{2020 ~\lk49li826/1020 

zu:;n;_ln.n;J.l.:&n@;1J1d_cz 

POTVRZENi SPLNENi OHLASOVAci POVINNOSTI 

Statnf Ustav pro kontrolu JeCiv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako spravm organ pHsluSnY na zaJdade 
§ 9 plsm. b) zakona C. 268/2014 Sb., o zdravotnick'{ch prostfeddch a o zmene zi1kona C. 634/2004 sb., o spravnfch 
poplatcich, ve zneni pozdi!jSich pfedpisU, potvrzuje timto splnE:ni ohlaS"ovaci povlnnosti niZe uvedene osoby. 

Seznam Cinnosti 

• dovozce obecn'{ch zdravotnickYch prostredkU 
• dovozce diagnostickVch zdravotnickYch prosti'edkU in vitro 
• distributor obecnYch zdravotnfck'{ch prostfedkU 
• distributor diagnostickYch zdravotnickYch prostfedkU in vitro 

P!atnost reglstrace osoby pro vY5e uvedene Cinnosti Cinf pet let ode dne vydcinf tohoto potvrzeni. 

1/1 

lng. PetrVykypel 
vedoud Oddeleni registraci a notifikaci 

Odbor zdravotnickYch prostfedkU 
Stcitnf Ustav pro kontrolu 1ecrv 
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srArNIUSTAV ~rob~tov; 48 

-
PRO KONTROLU Ltlrv 10041 Proh; 10 

AORfsA.T ADRESA 

MASANTA s.r.o. Do'ncx:hoh!pkH 915/155 

M~;r M~rtin l;d)"l" Proh; 

1000 

ll'llojet!n;ci Spi!;<l~ :mth VyTizvje J e-m;il D~t!lm 

suld1U95S/2021 sukld09S03/Wll 
Hi.4. 2021 

ROZHODNUTi 

Stcitnf Ustav pro kontrolu h~Civ, se sfdlem v Praze 10, Srobarova 48 (dcile jen ,,Ustav"), jako spr.ivnf organ pFisluSnY 
na zciklade § 9 pfsm. c) zilkona C. 268/2014 Sb., o zdravotnickYch prostieddch a o zmene zcikona C. 634/2004 Sb., 
o spr.ivnfch poplatcich, ve zneni pozdejSich pfedpisU (d<ile jen ,,zcikon o zdravotnickYch prostredcfch"), rozhodl 
ve spriivnim i'fzeni, sp. zn. sukls109803/2021, v souladu s tfmto zilkonem as§ 67 zilkona C. 500/2004 Sb., sprilvnf 
icid, ve zneni pozdejSkh pfedpisU (dille jen .,spn:ivni fad"), 

takto: 

Ustav timto v souladu s § 35 odst. 1 zcikona o zdravotnickYch prostreddch vyhovuje Ziidosti osoby registraCnf Cislo 
061436, MASANTA s.r.o., se sidlem Dolnocholupickci 915, 14300 Praha, !C: 25730533, o notifikaci zdravotnicko.~ho 
prostredku. 

EvidenCni Cislo 
N6zev zdravotnickf:ho Registratni Cislo 

Vfrobce prostredku VVrobre 

00964619 
COVID·19 Test Kit (Colloidal Gold HANGZHOU SINGClEAN MEDICAl 

Method) PRODUCTS CO., lTD. 

ldentifikaCni k6d varianty Doplnf:k niizvu Kata!ogove Cislo 

COVJD-19 Test Kit 
0001 (Colloidal Gold 

Method) 1 ks 
COVID-19 Test Kit 

0002 {Colloidal Gold 
Method) 20 ks 

Platnost notifikace vYSe uvedenYch zdravotnickVch prosti'edkU Cini pet let ode dne nabytf pr3vnl moci tohoto 
rozhodnuti. 

OdUvodnf:nf 
Podle § 68 odst. 4 spnivn1ho fcidu neni odUvodneni rozhodnuti ti'eba, jestlii.e spriivni orgiin prvnfho stupne vSem 
UCastnfkUm v p!nem roz.sahu vyhovi. 

1/2 
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Pou(eni 
Proti tomuto rozhodnutl se v souladu s § 35 odst. 1 ziikona o zdravotnickYch prosti'eddch nelze odvolat 

OTISK UREDNiHO RAZiTKA 

MUDr. Oarek Fait, MBA 
i'editel Odboru zdravotnickYch prostfedkU 
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