KUPNI SMLOUVA
&slo: S/2021/027

uzaviend podle ustanoveni § 2079 a nisl. zakona ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve znéni

pozdéjsich predpist (dale jen ,,obcansky zakonik®)

mezi témito smluvnimi stranami

Ceska republika — Energeticky regulaéni ufad
se sidlem: Masarykovo namestl 91/5. 586 01 Tihlava

pravné jednajici:
ICO:

DIC:

bankovni spojent:
¢ 0é:

kontaktni osoba:
telefon:

fax:

e-mail:

datova schranka:

(dile jen , kupujici®)

Obchodni firma
se sidlem:

adresa pro dorucovani:

spisova znacka:
zastoupena:
ICO:

DIC:

bankovni spojeni:
¢islo tétu:
kontaktni osoba:
telefon:

fax:

e-mail:

datova schranka:

(dale jen ,,prodavajici)

it = ey POVETen Fizenim odboru spravy dradu
70894451 DIC: neni platce DPH
neni platce DPH
bankovni Géet vedeny u Ceské nirodni banky
2421001/0710.
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MASANTA s. 1. 0.
Dolnocholupicki 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

iidkeig

(dale také spolecné ,smluvni strany*)




Clanek I
Ucel smlouvy

Uéelem smlouvy je koupé véci specifikované blize v &l IT této smlouvy na zikladé Smlouvy
o centralizovaném zadivani uzaviené dne 16. 4. 2021 mezi Spravou stitnich hmotnych rezerv
jako Centrilnim zadavatelem a Energetickym tegulaénim ufadem jako Povétujicim zadavatelem

Clanek II
Pifedmét smlouvy

1. Touto kupni smlouvou se prodavajici zavazuje odevzdat kupujicimu 800 ks testovacich sad
antigennich testa ,,COVID-19 TEST KIT (Colloidal Gold Method)*“ (dale také ,,véc*)
v mnozstvi, jakosti a provedeni dle ujednini této smlouvy. Dale se prodavajici zavazuje
kupujicimu pfedat veskeré doklady potfebné k pfevzet! a uZivani véci a umoZnit mu nabyt k véci
vlastnické privo. Kupujici se zavazuje véc protokolarné prevzit, a to pouze ve stanovené jakosti,
mnozZstvi a provedeni a zaplatit kupn{ cenu.

2. Prodavajici nesmi dodat vét$i nebo mensi mnozstvi véci, nez je ujednano v této smlouve. PouZziti
ustanoveni § 2093 a § 2099 odst. 2 obcanského zikoniku smluvni strany vyslovné vylucuji.

3. Specifikace véci:
Veéc: sady antigennich testi
Koéd NIPEZ: 33141625-7
Celkové mnozstvi: 800 ks
Baleni:

e Prodivajici (pfi zohlednéni mnoZstvi dodivané véci) je povinen dodat testovaci
sady balené na paletich, nebo v odpovidajicim baleni, a je povinen dodrzet vSechny
ptepravni, skladovaci a manipulacni podminky, véetné teplotnich limitd a reZimu
stanoveného vyrobcem.

¢ Jednotliva baleni testovacich sad budou dodana v neposkozenych papirovych
kartonech, s vyznacenim data exspitace a ¢isla Sarze. Kazdé jednotlivé baleni testu
bude oznhaceno mimo dal$i povinné nalezitosti téZ cislem SarZe a datem exspirace.

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

e DPalety, na ktetych budou kartony s testovacimi sadami umistény a budou-li pouzity,
jsou soucasti dodavky. Maximalni vyska palet s kartony je 1,8 m. Kartony na
paletich budou stabilizované tak, aby pfi manipulaci nemohlo dojit k jejich padu.

Exspirace: minimilné 9 mésict od data dodani.
Technicki specifikace véci je uvedena v Piiloze €. 1 této smlouvy. Ptiloha ¢. 1 je nedilnou
soucasti smlouvy.
4. Soucasné svéci odevzda prodivajici kupujicimu zejména nasledujici doklady v ceském,
piipadné i anglickém jazyce:
a) Testy a jejich vyrobce musi splfiovat pozadavky podle zikona ¢ 268/2014 Sb., o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpisi a




pozadavky dle nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro (dle jen ,,nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb.*), coz prodavajici
dolozi, neumoznuje-li vyjimka podle § 4 odst. 8 nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., jinak:

— DProhlasenim o shodé¢, na jehoz zikladé bylo vydino Rozhodnuti Ministerstva
zdravotnictvi o povoleni k uvedeni vyrobku na tth, vydaného podle ustanoveni §
12 odst. 1 pism. h) zdkona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky
a o zmene a doplnéni nékterych zakont, ve znéni pozdéjsich ptedpist ve spojeni s
§ 4 odst. 8 nafizeni vlady & 56/2015 Sb.

—  Certifikitem vydanym oznamenym subjektem (pfipadné rozhodnutim o udéleni
vyjimky podle § 4 odst. 8 nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., na jehoz zakladé je uéastnik
opravnén dodat v rimci CR nabizené zbozi, kteté je jiz uvedeno na trh).

b) Navod k pouziti, ktery musi odpovidat pozadavkim na navod diagnostickych
zdravotnickych prostfedkd in vitro urcenych pro samotestovani vhodny pro uZiti ve
skolach. Navod k pouziti musi byt soucasti kazdého baleni.

c) Dodaci list

d) Pfedavaci protokol

Oznaceni vyrobku a navod k pouziti musi splfiovat pozadavky Piilohy 1 k nafizen{ vlady ¢.
56/2015 Sb.

Vyse uvedené bude pfedino pouze v ptipadé, nebylo-li pfilohou 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 soucist dodané véci.

Clanek I1I
Kupni cena

1. Celkova kupni cena bez DPH je sjednina dohodou smluvnich stran, a je cenou maximalni
a nepfekroditelnou, kterd zahrnuje veskeré naklady kupujictho spojené s koupi véci. K této
castce bude pfipoctena platna sazba DPH v dobé vzniku zdanitelného plnéni.

2. Kupni cena tedy dini:

a) kupni cena za jednotku bez DPH ve vysi 31,50 K&
(slovy tficet jedna korun ceskych padesat haléft)
b) kupni cena celkem bez DPH ve vysi 25200 K&

(slovy dvacetpéttisicdvésté korun ceskych)

Clanek IV
Platebni a faktura¢ni podminky

1. Kupni cenu véci véetné DPH je kupujici povinen zaplatit prodavajicimu po jejim protokolarnim
pfevzet bez vad zjevné branicich pfedini a prevzeti véci za pfitomnosti oprivnénych zistupca
kupujictho a prodavajictho, vcetné doloZeni pisemného prohliseni a dokladdi podle této
smlouvy, ato na zakladé dafiového dokladu — faktury vystavené prodivajicim v souladu
s ptislusnymi pravnimi pfedpisy a ustanovenimi této smlouvy.

Po dobu platnosti Rozhodnuti ministryné financi ¢. 48 o prominuti dané z pfidané hodnoty z
divodu mimoridné udalosti publikovaném ve Finanénim zpravodaji ¢. 35/2020 ze dne 16. 12.




2020 (dale jen ,,Rozhodnuti®) je zboZi osvobozeno od dafiové povinnosti. Po dobu platnosti
tohoto Rozhodnuti nebude prodavajici na dafiovém dokladu uvadét dan na vystupu.

Toto ujednani plati i v pfipadé prodlouZzeni platnosti vyse uvedeného Rozhodnut{ nebo vydini
nového rozhodnuti ministryné financi obsahujiciho Gpravu osvobozeni od danové povinnosti.

V ptipadé dodavky jednotlivych éasti dle ¢l. V odst. 1 vznika pravo na zaplaceni casti kupni ceny
odpovidajicf dodavce véci.

Smluvni strany se dohodly na bezhotovostnim zpisobu zaplaceni kupni ceny na tcet
prodavajiciho uvedeny v zihlavi smlouvy na zikladé daniového dokladu (faktury). Faktura bude
zaslana do datové schrinky kupujictho nebo e-mailem na adresu podatelna@eru.cz. Nelze-li
pouzit datovou schranku nebo tuto e-mailovou adresu, bude faktura zaslina prostfednictvim
provozovatele postovnich sluZeb na adresu uvedenou v zahlavi této smlouvy. V piipadé zaslani
do datové schtinky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude kazda faktura zaslana
samostatnou zpravou ve formatu pdf, ptip. doc i xls. Jestlize bude faktura zaslana e-mailem, je
mozné tuto zpravu jako kopii zaslat i na e-mailovou adresu kontaktni osoby.

. Kupujici neposkytuje zalohu na kupni cenu.

. Faktura musi obsahovat velkeré naleZitosti stanovené ziakonem ¢& 235/2004 Sb., o dani
z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich pfedpisi. Dile je prodavajici povinen v danovém
dokladu (faktufe) uvést &islo smlouvy, které vzdy urcuje kupujici a toto dislo je uvedeno
v zahlavi této smlouvy. V piipadé, Ze faktura nebude iplni nebo nebude obsahovat zakonem
pfedepsané naleZitosti, je kupujici opriavnén 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 nova lhita splatnosti.

. Dohodou smluvnich stran se sjednava splatnost faktury na 30 kalendafnich dni od dne
dorucen{ faktury kupujicimu. Faktura je zaplacena dnem pfipsini platby na tcet prodavajiciho.

. Prodavajici prohlasuje, ze tcet uvedeny v zahlavi smlouvy je a po celou dobu trvani smluvaiho
vztahu bude povinnym registraénim tdajem dle zikona ¢ 235/2004 Sb., o dani z pfidané
hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpisi.

Clanek V
Doba, misto a podminky plnéni

. Prodavajici se zavazuje kupujicimu odevzdat véc v celkovém mnozstvi, provedeni a jakosti dle
této smlouvy a pfedat doklady potfebné k pfevzeti a uzivani véci nejpozdéji do 7. 5. 2021,
pfi¢em¥ musi zajistit splnéni podminek stanovenych pro dodani na uzemi CR v souladu
s platnym rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi.

. Prodavajici splni povinnost odevzdat véc kupujicimu, umozni-li kupujicimu nakladat s véci
v misté a v dobé plnéni dle této smlouvy na zakladé oboustranné podepsaného protokolu bez
vad zjevné branicich pfedani a pfevzeti véci. Ma-li véc vady zjevné branici pfedani a prevzeti
véci, a je tedy k pfedani nezpusobila, neni kupujici povinen véc pievzit a smluvni strany si
sjednaji v protokolu, ktery spolecné sepisi, nahradni termin pfedani véci. Protokol se vyhotovi
ve 4 vyhotovenich, z nichz kazda smluvni strana obdrzi 2 vyhotoven.

. Prodavajici odevzda véc a doklady urcené ve smlouvé kupujicimu v misté plnéni, nachazejicim
se na niZze uvedené adrese:

Energeticky tegulacni afad




Jankovcova 1566/2b, 170 00 Praha 7

4. Nedodani smluvené véci v misté a ¢asu plnéni z divodd spocivajicich na strané prodavajictho
nebo nedodrZeni doby dodani véci se povazuje za podstatné poruseni smlouvy a kupujici ma
pravo od kupni smlouvy odstoupit s tim, Ze prodavajici nebude opravnén poZadovat od
kupujiciho thradu nikladi souvisejicich s plnénim pfedmétu smlouvy.

Clének VI
Dopravni dispozice a thrada dopravného

1. Doklady, které se tykaji pfepravy a jsou nutné k pfevzeti véci a volnému nakladani s ni, preda
prodavajici kupujicimu bez zbyteéného odkladu po jejich vydani, nejpozdéji vsak pfi pfevzeti
véci kupujicim.

2. Dopravu véci do mista plnéni si zajiSt'uje prodavajici na vlastni naklady a na vlastnf nebezpedi.

Clanek VII
Prava z vadného plnéni

1. Véc je vadni, jestlize nema vlastnosti stanovené touto smlouvou nebo pokud je prodivajicim
dodana jina véc nez ta, ktera ma byt pfedmétem této smlouvy. Za vadu véci se povazuji i vady
v dokladech nutnych pro uzivini véci. V pfipadé vadného plnéni je kupujici opravnén odstoupit

od smlouvy.

2. Vady véci je kupuyjici povinen uplatnit u prodavajictho bez zbyte¢ného odkladu po jejich zjiStént,
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 kalendainich dnd od uplatnéni vad.

3. Uplatni-li kupujici pravo z vadného plnéni, potvedi mu prodavajici pisemné, kdy toto privo
uplatnil, jakoz i provedeni opravy a dobu jejiho trvani. Nepotvrzen{ uplatnéni prava z vadného
plnéni prodavajicim 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 prodavajici zavazuje, Ze poskytne kupujicimu zaruku za jakost véci bez vad
zjevné branicich pfedani a pfevzet véci (zirucni doba) po dobu exspirace véci. Dodand véc musi
byt po celou dobu zirucni doby zplsobild pro pouziti k obvyklému tucelu dle Technickych
podminek véci podle ¢l. II této smlouvy (Ptlohy &. 1).

Clanek IX
Smluvni pokuta

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

2. V ptipadé, Ze prodavajici neodstrani vady branici pfedani a pfevzeti véci v nahradnim terminu
dohodnutém dle ¢l. V odst. 2, je prodavajici povinen zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi
0,3 % z kupni ceny za kazdy zapocaty den prodleni s odstranénim vsech vad.

3. Smluvni strany vyslovné sjednavaji, Ze kupujici je opravnén zapocist smluvni pokuty dle odst. 1
a 2 tohoto clanku na Ghradu kupni ceny véci dle ¢l. IV.




. Pro vypocet vyse uvedenych smluvnich pokut se pouzije kupni cena v K¢ bez DPH uvedena
v ¢l III této smlouvy.

. Smluvn{ pokuta bude splatni do 14 dnt od dorudeni jejho vyuctovani prodavajicimu, na tGcet
kupujiciho uvedeny v zahlavi této smlouvy.

. Prodavajici prohlasuje, Ze vSechny smluvni pokuty dle této smlouvy véetné jejich vyse povazuje
vzhledem k vyznamu povinnosti (zivazku), k jejichZ zajisténi byly dohodnuty, za pfiméfené.

. Smluvni strany vyslovné sjednavaji, ze Uhradou smluvni pokuty nebude dotceno privo

kupujiciho na nihradu Skody vzniklé z poruseni povinnosti, ke kterému se smluvni pokuta
vztahuje, v plné vysi.

Clinek X
Odstoupeni od smlouvy

. Kromé divodt pro odstoupeni od smlouvy kupujicim uvedenych v jinych ustanovenich této
smlouvy nebo obcanském zikoniku je kupujici opravnén od této smlouvy odstoupit, obdrzi-li
od prodavajiciho véc jinych vlastnosti, nebo neobdrzi-li véechny doklady uvedené v cl. II odst. 4
této smlouvy.

. Kupujici je opravnén od této smlouvy odstoupit, neodstrani-li prodavajic{ vadu véci véas nebo
vadu véci odmitne odstranit.

. Kupujici je téz opravnén odstoupit od smlouvy z divodu probihajiciho insolvencniho fizeni
vudi prodavajicimu.

. Kupujici je opravnén odstoupit od smlouvy i v pfipadé poruseni povinnosti prodavajiciho dle
cl. IV odst. 6.

. Smluvni strany se dohodly, Ze pfi prodleni kupujictho 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. Ucinky
odstoupeni od smlouvy nastavaji dnem doruceni oznameni o odstoupeni druhé smluvni strané.

. Odstoupeni od této smlouvy se nedotyka priva na zaplaceni smluvni pokuty nebo uroku
z prodleni, ani prava na nahradu skody.

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

Clanek XI
Nabyti vlastnického prava k véci

w7 w

Nebezpedi $kody na véci
Smluvni strany se dohodly, Ze vlastnické pravo k véci nabyva kupujici prevzetim véci bez vad
branicich pfedani a pfevzeti véci na zikladé oboustranné podepsaného protokolu.

. Smluvni strany se dohodly, ze nebezped{ skody na véci pfechazi na kupujictho soucasné
s nabytim vlastnického prava k véci.




Clinek XII
Zivérecna ujednani
. Smluvni strany se dohodly, Ze dali{ skute¢nosti touto smlouvou neupravené se fidi pfislusnymi
ustanovenimi obcanského zakoniku.

. Prodavajici souhlasi s tim, aby tato smlouva, véetné jejich pfipadnych dodatki, byla uvefejnéna
na internetovych strankich kupujiciho. Udaje ve smyslu § 218 odst. 3 zdkona ¢. 134/2016 Sb.,
o zadavani vefejnych zakizek, ve znéni pozdéjsich pfedpist, budou znecitelnény (ochrana
informaci a adaju dle zvlistnich privnich pfedpist). Smlouva se vklada do registru smluv
vedeného podle zikona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach ucinnosti nékterych smluv,
uvefejiovani téchto smluv a o tegistru smluv, (zdkon o registru smluv), ve znéni pozdéjsich
predpisii. Uverejnéni smlouvy zajist’uje kupujici.

. Prodavajici souhlasi, aby kupujici poskytl ¢ist nebo celou tuto smlouvu v pfipadé Zzadosti
o poskytnut informace podle zdkona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfstupu k informacim, ve
znéni pozdéjsich predpisi.

. Veskeré zmény nebo dopliiky této smlouvy (véetné zmeén v zahlavi smlouvy: bankovniho
spojent, sidla, zastoupeni atd.) jsou vizany na souhlas smluvnich stran a mohou byt provedeny,
véetné zmén piiloh, po vzijemné dohodé obou smluvnich stran pouze formou pisemného
dodatku k této smlouvé. Smluvni dodatky musi byt fadné oznaceny, pofadové vzestupné
odisloviny, datoviny a podepsiny opravnénymi zastupci obou smluvnich stran. Nemiize jit
k tiZi smluvni strany, které nebyl v souladu s touto smlouvou zaslan dodatek ohledné zmény
udaji v zdhlavi' smlouvy, Ze inadale uziva pfi komunikaci s druhou smluvni stranou udaje
puvodné uvedené. Jina ujednani jsou neplatna.

. Smluvni strany sjedndvaji pravidla pro dorucoviani vzijemnyjch pisemnosti tak, Ze pisemnosti se
zasilaji v elektronické podobé do datovych schrinek. Nelze-li 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 uzavitd v elektronické formé a bude podepsina oprivnénymi osobami
zaruCenym elektronickym podpisem.

. Tato smlouva je platni ode dne, kdy podpis pfipoji smluvni strana, ktera ji podepisuje jako
posledni a icinna jejim zvefejnénim v registru smluv.

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




9. Nedilnou soucasti smlouvy jsou piilohy:

Piiloha ¢.1 — Technicka specifikace véci
Piiloha ¢. 2 — Prohlaseni o shodé
Priloha ¢. 3 — Navod k pouziti
PHloha & 4 — Fotodokumentace
Piilloha ¢. 5 — Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi nebo Certifikait vydany
oznamenym subjektem
P#floha &. 6 — Registrace vjrobce v Registru zdravotnickjch prostiedkd SUKL a
pravomocné rozhodnuti o notifikaci nabizeného vyrobku
Vo dne .................. Vo dne..............l
Za kupujiciho: Za prodavajiciho:
CR - Energeticky regula&ni ufad MASANTAS. 1. 0.

. Digitalné podepsal
Mgf- Martin Mgr. Martin Ladyr
Datum: 2021.05.05
Ladyr 15:45:46 +02'00"

Mgt. Martin Ladyr

povéfen fizenim odboru spravy dfadu jednatel




Pfiloha ¢.1 — Technicka specifikace véci

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

1.1.1.  Test musi byt vyrobcem uréen k pouzit na matendlu odebraném neinvazivioim
zplsobem, kterym se pro tyto ucely rozumi odbér vzorku z pfedni &dsti nosu, ze
slin, z pfedni ¢dsti dutiny ustnd.

11.2. Jednotka baleni testu musi obsahovat veskery spotiebni material k provedeni
samoodbéru 1 provedeni testu. Pokud je soucasti testu samostatné baleny fedici
roztok (pufr), nesmi byt velikost jeho balent vétii, nez kolik odpovida velikosti baleni
samotného testu.

1.1.3. Doba od naneseni vzorku do odec¢tu vysledku nesmi byt delsi, nez 20 munut.

1.1.4. Deklarovana klinicka citlivost testu prokazana na jedincich s onemocnénim nesmi
byt nizéi nez 90 %.

1.1.5. Deldarovana klinicka specificita testu nesmi byt mizéi nez 97 %o

1.1.6. Klinickd citlivost a klinicka specificita mmsi byt vztazené k metodé RT-PCR,
provedené z v¥téru z nosohltanu, a dolozené nejméné dvéma validaéninu klinickymi
studiemi provedenynu na kohorté neyméné 100 osob, které zahrnwi téz osoby
s bezpiiznakovym pribéhem onemocnéni, a na materialu odebraném stejnou
metodou, jakou uvadi navod k pouziti nabizeného testu.

1.1.7. Podminky pro skladovani a piepravu testd musi umoziovat piepravu pii bézné
venkovid (vyjma extrémni jako napi. mraz) a skladovani pi1 bézné pokojové teploté.

1.1.8. Balens mimmalné po 20 kusech a maximalné po 30 kusech.

1.1.9. Exspirace munimalné 9 mésict od data dodani {nejde o celkovou dobu pouzitelnosti
testu, ale dobu pouzitelnosti od dodani).
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SPRAVA STATNICH IMQTNY’CH REZERV
ODBOR ZAKAZEK

Praha 21. 4. 2021
€1 07492,/ 21-53SHR.
Podet listd: 1

Véc: Zmeéna zadavaci dokumentace ¢é. 1
Verejnd zakizka vyhlidena v DNS , 21-7.2 DNS — Antigenni testy”
Systémnové &slo v NEN: NO06,/21 V00008462

V pdvaznosti na poskvtnuti Vysvétlend zadivaci dokmmentace ¢ 1, ¢, 07371/21-SSHR, ze dne
19. 4. 2021 (dile jen . Vysvétleni ZD ¢. 1), ve kterém Centralni zadavatel vysvétlil zpisob dodani
predmém plnéni we smysin povinnosti dodani wcelensho baleni soudasné s nepiekrodenim
jednotirych poptavanvth mnozstvi Povéfmyicich zadavatel, vvdivd Centralni zadavatel ndsledujici
zmérm zaddvaci dokumentace & 1

Centrdlni zadavatel vwhraznie zménn zdvazion v souladi s ust. § 100 odst. | zdkona €. 1342016 Sb.,
o zadivini veiejn}"cﬁ zakizek ve znéni pozdéjdich piedpisi, pro sebe a Povéfujici zadavatele take,
fe v piipadé, 2e nebude moiné pokrit mnofstvi pofadované Povéhjicim (péip. Centralnim)
zadavatelem dle philohy ¢ 8 Vyzwy a Zadivaci dokmmentace (dile jen ,Vyzva™ beze zbytku
neelenymy balendmi 2 dojde taL v sonladn s Vysvétlenim 7D & 1 ke snifeni pozadovmeho
mnogstvi, mife Povéfujici (piip. Centedlnd) zadavatel navydit pozadované mnoZstvi antigennich
testny tak, %o pivodni pofadované mnofstei zackrouhli nahoni na neblizéi vvidl podet, kteoy
odpovidi nahizenému ncelenému baleni, a to tak, Ze celkovy pocet baleni bude zvyien maximilné
© jedno nabizené baleni.

Pro zamezeni veskerym pochvbnostem uvidi Centrilni zadavatel pifidad takove zmény zavazia:

Povéinjici zadavatel poptiva napf. 33 ks antigennich testd. Dodavatel nabizi baleni po 20 ks
antigennich test, a tedy v souladn s Vyzvou a wvée uredenym Vyvsvétlenim ZD €. 1 dod4 privé
jedno baleni, nebot’ nesmi prekrodit popmme mnofstei 33 ks antigennich testl. Povéiujici
zadavatel ma viak touto Zménon ZD & | vyhemazenu zménu zivazin a je oprivnén navysit
potadované mnoZstel aZ na 40 ks antigennich testd tak, aby vybrany dodavatel dodal dvé ucelend
baleni (v piipadé 25 ks baleni aZ na 30 ks, v piipadé 30 ks baleni a% na 60 ks). Toto rozhodmti je
oprivnén uéinit Povéfici zadavatel pfi nzavicini kupni smloury a obdobné i Centrilni zadavatel
pii nzavicind kupni smicwwy na im poZadovany objem.
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Spriva stamlch hmomych rezerv, Seiikovi 616,1, 130 85 Praka 5 — Mald Strana
tel.: - D&: digaadx, e-mal % Lashi.ga
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Ptiloha é. 2 — Prohlaseni o shodé

- o | .‘ L: A \ 3 A,/ :| e
€ EC Declaratmn of Conformity c €
Regarding In Vitro Diagnostic Directive (98/79/L.C)

Manufacturer.  Hangzhou Singelean Medical Products Co., Ltd.
Address: Na. 125 (E), 10th Street, Hangzshou Feonomic and
Techaological Development Zone, Zhejiang, Chinag 316018

buroepean SUNGO Furope B.V.
Representativer  Olympisch Stadion 24, 1876DF Amsterdam, Netherfunds

Product COVID-19 IgG gl Test Kit : Colloidal Gold Method

Nume: COVID-19 Test kit < Colloidal Gold Method
COVID-19 LG Test kit : Colloidal Gold Method
COVID-19 1g31 Test kit «Colloidal Gold Method ¢

Classification:  {hhers

W confirm our product can meet the requirement of In Vitre Diagnaostic
Medical Devices Directive (98/79EC) and the following harmonized standards,

ENISO 14970:2012 EN 15223-1:2016 ENISO 23040: 2015
ENISO I8HE3-1:201) EN 13612:2002:A0:2002  EN 13641:2002
ENINGO 18113-2:2011 ENISO 13485:2016

/R ,’ ; .
r jw 24 gt /'IW _af  JeiE 4 @ “gr:; &p A Y 'An}ﬁ@i"
Plusr and Dute unmnuv aml Ponttine o

Signed for sod on hehalf of the Magufacturer

'l \ ”1”4'4'”' “H ,;4:[

ALY M%m“"ﬁ%ﬁ*% RS
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ES PROHLASENI O SHODE

Prohlaseni o shodé vyddva:

Obchodni jméno MASANTA s.r.0.
___spoletnosti: - S
Sidlo spoleinosti: Doinocholupicka 915/65, ModFany, 143 00 Praha 4
1o ; 25730533

Jako vyrobice diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro pro sebetestovani:

Y Nazev: . COVID-19 Aatigen Test Xit {Coltoidal
? f Gold)
Model: . pfedni ¢ast nosu / zadni strana dutiny
ustni :
Znacka {vyrobce): Hangzhou Singclean Medical Products .
Co., Ltd
2)
Nazey: COVID-19 Test Kit {Colloidat Gold
Methad)
Maodel: pfedni £dst nosu / 2adni strana dutiny
Znacka (vyrobce): Hangzhou Singclean Medical Products
Co., Ltd

Na zakladé udélené vyjimky Ministerstva rdravotnictyi CR die § 4 odst. 8 Nafizeni viady ¢.
56/2015 Sb., o technickych poZadavcich na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro byl
rménén urfeny ulel pouliti 2 profesionédiniho pouiti na moinost sebetestovani na z3kladé
samoodbéru {pouiiti laickou osobou).

i o . !
| €4. rozhodnuti Ministerstva zdravotnictui :

Cr:

Prohladujeme, Ze vlastnosti vy§e uvedenych diagnostickych zdravotnickych prostfedk( n
vitro spliuji zakladni poiadavky nafizeni viddy €. 56/2015 Sb., o technickych poiadavcich na

12



diagnostické zdravotnicke prastiedky in vitro {smérnice Rady 98/79/EHS), kterym se stanowi
technické pozadavky na diagnostické zdravotnicke prostfedky in vitro.

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

Singclean’ GFF&° C€
COVID-19 TEST KIT

(Coloidial Gold Method)

PRIBALOVY LETAK

www.goodtest cz'videonavixd

UGEL POUZITI

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na pevné fazi pro rychiou, kvalitativni
detekci antigenu na novy koronavirus z roku 2019. Tento test poskytuje pouze a pfedbéZny vysledek zkousky. Proto musi byt
jakykoli reaktivni vzorek s testovaci soupravou COVID-19 (metoda koloidniho zlata) polvrzen altemativnimi testovacimi
metodami a kiinickymi nalezy Tato souprava je diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro urCenym pro sebetestovéni.
FORMATY BALENi

1 fest / krabice

20 testis / krabice

Uvop

Nové koronaviry patfi do rodu 8. COVID-19 je akutni respiragni infekéni onemocnéni. Lidé jsou obecné k nakaze nachylni.

V soucasné dobé jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti infikovani novym koronavirem; asymptomaticky infikovani lidé mohou
byt také zdrojem infekce. Na zakladé soucasného epidemiologického Seffent je inkubaéni doba 1 aZ 14 dni, vét3inou 3 aZ 7 dni.
Mezi hlavni projevy paffi horecka, Unava a suchy kasel. V nékolika pfipadech se vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest v krku,
myalgie a prijem.

PRINCIP TESTU

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na koloidni Zato. Test pouZiva

protilatku COVID-19 (SARS-CoV-2) (testovaci linie T) a protilatku IgG (konfrolni linie C} imobilizované na nitrocelulzovém
prouzku. Vinové zbarvena konjugovana podlozka obsahuje koloidni zlato konjugované s jmou COVID-19

{SARS-CoV-2) protilatkou konjugovanou s kolokdnim zlatem a my3imi IgG-zlatymi konjugaly. Kdyz se do jamky na vzorek pFida
zpracovany pufr obsahuijici vzorek, spoji se COVID-19 (SARS-CoV-2) s konjugatem protilatky COVID-19 a vznikne komplex
antigenu Tento komplex migruje nitrocelulbzovou membranou kapitarnim pusobenim. KdyZ se komplex sefka s linii protilatky
GOVID-19 testovaci finie T, komplex se zachyti a vytvofi vinové zbarveny prouzek, kery potvrzuje vysiedek reaktivniho testu.
Absence barevného pruhu v testovaci oblasti znati nereaktivni vysledek testu. Test obsahuie wnitfni kontrolu (pas C), ktera by
méla vykazovat vinové zbarveny prouZek konjugatu bez ohledu na vyvoj barvy na kierémkoli z testovacich prouzki. Jinak je
vysiedek testu neplatny a vzorek musi byt znovu otestovéan novou sadou.

DODAVANY MATERIAL

Utésnéné sacky, kaZdy obsahujici testovaci kazetu, vysousedio

Tycinka s vatovym tamponem

Anbigenovy exirakéni pufr

Anfigenova extrakéni zkumavka

Pracovni podloZka {obalovy box Ize pouzit jako drZak zkumavky)

Névod k pouZiti

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi POSKYTOVAN

1. Stopky
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SKLADOVANI A STABILITA

Soupravu ize skladovat pfi pokojové teplotd nebo v chiadu (4-30 *C). Testovaci sada je stabilni do data

expirace vytiStdného na uzavfeném pouzdru. Testovaci sada musi aZ do pouZiti zUstat v uzavfeném pouzdfe.

Chrante pfed mrazem.

NepouZivejte po uplynuti doby pouiteinosti.

VAROVANI A OPATRENI

1. Nepouzivejte po uptynuti doby pouZiteinosti.

2. Pfed provedenim testu si podrobné prostuduite tuto pribalovou informaci. NedodrZeni pokynd vede k nepfesnému vystedku
testu.

3. NepouZivejte test, pokud je tuba / saCek poSkozena nebo ziomena.

4. Test je urten pouze K jednordzovému pouZiti. Za Zadnych okolnosti jej znovu nepouzivejte.

5. Se viemi vzorky zachazejte, jako by obsahovaly infekéni material. DodrZujte zavedena preventivni opatfeni proi
mikrobiologickym rizikim béhem testovani a dodrZujte standardni postupy pro spravnou fkvidati vzorkdl.

6. Pfi testovini noste ochranny odév, jako jsou laboratomi piaSté, jednordzové rukavice a ochranu ofi.

7. Vihkest a tepiota mohou nepfiznivé oviivnit visiedky.

8. Zkousku neprovaddjte v mistnosti se silnym proudénim vzduchu, napfidad pfi pouZiti elektrického ventititoru nebo silné
kiimatizace.

ODBER VZORKU

1. Testovaci soupravu COVID-19 {Metoda koloidniho ziata) Ize provést pomoci:

1) Vytéru z nosu

11.) Orefaryngedlniho vitéru

2. Testovani by mélo byt provedeno hned po odbéru vzorkd.

3. Ped testovanim pfivedie vzorky na pokojovou teplofu.

4. Pokud maji byt vzorky odestany, mély by byt zabaleny v souladu s mistnimi pfedpisy pro pfepravu etiologickych latek.

METODY ODBERU

1.} Odbér nosnich vytdn

Je dlledité ziskat co nejvice sekretu. Zasufite sterilni tampdn (tyCinku) do nosni dirky. Steriini tampdn (tyCinka) by mél byt
zaveden do 2,5 cm od okraje nosni dirky. Pejedie tamponem Skrat podéd sliznice uvnitf nosni dirky, aby se zajistilo, 7e jsou
hlen i bufiky shroméZdény. Tento postup opakujte stejnym tampdnem i u druhé nosni dirky, abyste zajisti odebrani vzorku ceé
nosni dutiny. PR manipulaci se tamponu nedotykejte.

1) Orofaryngealni vytér

Je dillefité ziskat co nejvice sekretu. Zasufite sterilni tampdn {Tyinku) do krku, hlouboko do cervené oblasti hrdia a krinich
mandii k odebrani vzorku. Mimé offete keéni mandie, abyste dostali co nejllepéi vzorek. Pfi manipulaci se tampdnu nedotykejte,
také se pfi vytahovani nedotjkejte tampdinem jazyka.

Nedinte jakékoliv zdvéry
~ o 2dravotnim dopadu
ziskanych vysledkd,
aniZ byste tyto vysledky
J nejdfive konzultovali se

avym lekafem.

Je-li diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro pro
1 sebetestovani poulit pro sledovani existujici nemoci,
neméfite zpusob lé¢by, pokud jste nebyli v tomto smysiu

nédledité prodkoleni.
www _goodtest.cz
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POSTUP TESTU

Pfed testovanim nechejte testovaci kazetu, vzorek a pufr pro exirakei antigenu ekvilibrovat na pokojovou teplotu (18-30 °C)

K testovani.

1. Vyjméte testovaci kazetu z uzavfeného fového satku a pouZifte i co nejdfive. NejlepSich vysledki bude dosaZeno

pokud je analyza provedena do jedné hodiny.

2. UmistSte testovaci zafizeni na Cisty a rovny povrch.

Postup zkousky:

1. Umistite zkumavku pro extrakci antigenu na pracovni stil. Lahwiéku s pufrem pro extrakci antigenu umistéte svisle dold,

- stisknéte lahvicku, aby pufr volné kapal do extrakEni zkumavky, aniZ byste se dotykali okraje Zkumavky, a

piidejte 6 kapek {asi 200 ulj do extrakéni zkumavky.

2. VioZte tampénovy vzorek do extrakini zkumavky pfedem pfidané s pufrem pro extrakci antigenu a tampdn otocte

asi 10krat zatialte hlavu tampénu na stinu zkumavky, aby se uvoinil antigen ve tampdnu, a poté i nechie stat

asi 1 minutu.

3. Odstrafite tampdn a soucasné stialte Spicku tampdnu, aby z tampénu vytekio co moZna nejvice kapaliny. PouZité tampdny
Zikvidujte v souladu s metodami likvidace biclogického odpadu.

4. Nainstalujte odkapavac na extrakCni ziumavku, pevné ji uzaviete a nechejte asi 1 minutu stat

5. Oteviete saek Z hiinikové flie a wyjméte testovaci kartu, pfidejte 3 kapky (pfibliné 100 i) do otvoru pro vazorek v testovaci
kart2 {nebo pomoci pipety pfidejte 100 ul) a spusfle stopky.

6. PoCkejte, aZ se objevi barevny prouzek. V{siedek by mél byt pfedten za 15 minut. Nevyhodnocuijte test po uplynuti 20 minut,
takovy test ji2 miiZe byt znehodnocen.

e

. %apky
o | *3X10 ﬁ'

; 1 & testovaci tekutiny

i i c c c c
: - ‘7]] -.H J-’-’.T T.T .T

iU U

INTERPRETACE V¥SLEDKD fomin () () Neplatny

NEGATIVNI:

Pokud je pfitomen pouze prouZek C, absence jakékoli vinové barvy v pasmu PH pozitivité antigennfho

T naznaCuje Ze neni ve vzorku detekovan antigen COVID-19 (SARS-CoV- testu provedeného laickou

-2). Visiedek je negativni. oschou zajistéte

COVID-19 POZITIVNE bezprostredn! informovani

Kromé pfitomnosti prouzku C, je-i zobrazen i prouzek T, test indikuje poskytovatele zdravatnich

pfitomnost COVID-18 (SARS-CoV-2) antigenu ve vzorku. Visledek je sluZeb 2a idelem provedens

pozitivni COVID-19. konfirmacniho testu.

NEPLATNY:

Kontrodni prouek se nezobrazi. NejpravdépodobnéiSi j nedostatedny objem vzorku nebo nespravné postupy pfi provadéni testu.
Zrentrolujte postup a opakujte test s novou testovaci kazetou. Pokud problém pefrvava, okamZité prestafite testovaci soupravu
pouZivat a kontakiujte mistniho distributora.

OMEZENI:

1. Kdykoli je to moZné, poudijte ferstvé vzorky.

2. Optimalni vikon testu vyZaduje pfisné dodrZovani pastupu festu popsaného v tomto piibalovem fstu.

Odchylky mohou vést k neabvyklym vysiedkim.

3. Negativni vysiedek u jednotivého subjektu naznacuje nepfitomnost detekovateiného antigenu COVID-19 {SARS-CoV-2).
Negativni vysledek testu wSak nevyluduje moZnost expozice nebo infekce COVID-19. Pozitien] visledek nemusi nutné
mamenat infekci a je nutné jgj vZdy ovéfit u vaseho lékafe.

4 Negativni visledek miiZe nastat, pokud je mnoZstvi antigenu COVID-19 {SARS-CoV-2) pfitomného ve vzorku

pod detekéni limity testu nebo se nepodafilo shromazdit antigen COVID-19 {SARS-Cov-2)

5. Stejnd jako u viech diagnostickych testl by konecna Kiinicka diagndza neméia byt zaloZena na vjsledku jediného testu, ale
méi by byt proveden Iékafem aZ po vyhodnoceni viech kiinickych a laboratomich nalezd.
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CHARAKTERISTIKY VYKONU

1. Presnost

¥ této studii bylo testovano celkem 518 vzorki. Viystedky testovaciho Cinidla a kontrointho Ginidia byly 309 negativnich
vzorki a 209 pozitivnich vzorid.

Metoda

RT-PCR

Pozitivni

Negativni

Celkem

COVID-19 Test Kit

Pozitivni

206

3

209

Negativni

3

306

309

Celkemn

209

30a

58

Citlivost

98.56 %

interval spolehiivosti

9587 % ~9951 %

Specificita

99.03 %

interval spolehlivost

97.18 % ~ 9967 %

Pfesnost

93.84 %

interval spolehfivosti

9750 % ~9847 %

2. Analyticka specificita

Lidsky koronavirus 229E, lidsky koronavirus OC43, lidsky koronavirus HKU1, lidsky
koronavirus NL63, adenovirus (typ 5), adenovirus {typ 7), adenovirus (typ 18), lidsky
metapneumovirus (hMPV), virus parainfluenzy (typ 1), virus chiipky A, chiipka B

virus, Haemophilus influenza, rhinovirus (typ 2), rhinovirus (typ 14), rhinovirus (typ 16},
respiraéni syncyciaini virus ({typ A-2), Streptococcus pneumoniae a Streptococcus
termo, u tohoto produktu nedochazi k Zadnym kiizovym reakcim.

2mg/mL hemoglobin, 2mg/mL mucin, 5mg/L lidské anti-mySi protildtky (HAMA),
10mg/mL biotin, 500ug/mL mucus, 3ugfmi gentamicin, 120pg/mi cromolyn sodium, 60y
gimiL oxymetazoline hydrochioride, 200ug/mL phenyiephrine hydrochloride, 200pgfmL|
N-Acetaminophen, 3ug/mL aspirin, 3ug/mL ibuprofen, 3ug/ml morpholino hydrochloride,
Jpg/ml cephalexin kanamycin, 3pg/mi tetracycline, 3ug/ml chloramphenicol, 3pg/mL
erythromycein, 3pg/mbL vancomycin, 3ug/mi nalidixic acid, 3pg/mi. hydrocortison
borovice a 3pg/mL lidsky inzulin neovlivni visiedky testu.

x

ova reaktivita

-

Rusive laticy

3. Mez detekce
Mez detekce

2ngfmi
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SYMBOLY POUZITE NA OBALU

. - . I.-- Skladuijte pf Pouze pro
LT:__]E Autorzovani zastupci teploté 4lt-e30’°C diagnostiku in vitro
NepouZiveite A MNepouZivejte pokud
® opakované LoT Uislo Sarze @ je pofkozeny obal
Predtite si Ll .-
P do
EE] névod k pousiti ] ouzye

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

wl

= [ =]

www goodtest.cz

SUNGO Europe B.V.
Add: Olympisch Stadion 24, 10760DE Amsterdam, Netherands

Revize ¢.: 8.129.05.023-A1
Datum Géinnosti: 25. 3. 2021
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Pfiloha ¢. 4 — Fotodokumentace
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'c.ovkln.jg TESTKIT
~(Colloidal Gold Methgd) :
. SARS-CoV

ze vzorkdl z nosu nebo krku

www.goodtest.cz
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Pfiloha &. 5 — Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi nebo Certifikat vydany
oznamenym subjektem

MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2

i Praha 11. bfezna 2021
C_ .. MZDR 9484/2021-2/0LZP

(R

MZDRXJ1EY2BC

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen Ministerstvo®) jako organ pfisluSny k rozhodnuti podle
ustanoveni § 12 odst. 1 pism. h) zakona . 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na wyrobky
a 0 zméné a dopinéni nékterych zdakonl, ve znéni pozdéjdich piedpisl ve spojeni s § 4 odst.
8 nafizeni viady ¢. 56/2015 Sb., o technickych poZadavcich na diagnostické zdravotnické
prostfedky in vitro {dale jen nafizeni viady”), na zakladé Zadosti spole¢nosti

MASANTA s.1.0.,

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

{dale jen Zadatel")
rozhodlo v souladu s ustanovenim § 67 a nasl. zakona ¢. 50072004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdgjsich pfedpist {dale jen spravni iad”) tak, Ze

povoluje

Zadateli uvést na trh a do provozu diagnasticky zdravotnicky prostfedek in vitro COVID-19
Antigen Test Kit {Colloidal Gold) a COVID-19 Test Kit (Colioidal Gold Method), jejichZ
vyrobcem je Hangzhou Singclean Medical Products Co., Lid., 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 Zadatell nasledujici povinnosti k zajiSténi ochrany

vefejného zdravi:

- zajistit, aby konefény laicky uZivatel testu byl informovan, Ze toto povoleni se nevztahuje na
vanantu testu, ktera vyuziva nazofaryngedlniho adbéru vzorku

- informovat odbératele o povinnosti v ramci testovani zajistit pfi pozifivité antigenniho testu
provedeného faickou osobou bezprostredni informovani poskytovatele zdravotnich sluzeb
za Uielem provedeni konfirmacniho testu,

- v piipadé zajmu odbératele zajistit proskoleni urtené osoby,

- hiasit Statnimu Gstavu pro kontrolu l&€iv kaZdou nepfiznivou udalost, ke které béhem
pouzivani vyrobku doide.

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

Odivodnéni:

Dre 5. 3. 2021 pozadal Zadatel o udéleni vyjimky podle § 4 odst. 8 nafizeni pro diagnosticky
zdravotnicky prostfedek in vitro urfeny k sebetestovani na onemocnéni COVID-19
pod obchodnim ndzvemn COVID-19 Antigen Test Kit (Colloidal Gold) a COVID-19 Test Kit
{Colloidal Gold Method), vyrobee Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd., pro Géely
zavedeni celoplosného testovani v Ceské republice, jakoZto diagnostického zdravotnického
prostfedku in vitro, pro ktery nebyl proveden postup podle § 4 odst 1 aZ 4 nafizeni a jehoZ
pouZiti je v zajmu ochrany zdravi. Zadost zdlvodiuje potfebou pravidelné testovat populaci
za Géelem vEasného odhaleni vyskytu novych pfipadi onemocnéni COVID-19 jeété pfed jejich
roziifenim v kolektivu.
K Zadosti pitklada nasledujici dokumentaci:

a} Declaration of Conformity

b} Navod k pouziti v Eeském jazyce

¢) Fotodokumentace

d) Clinical Report

e} Dedaration of Conformity

f) Navod k pouziti v Eeském jazyce

g) Fotodokumentace

h} Clinical Report

Ministerstvo posoudilo pfedmétny diagnosticky zdravotnicky prostiedek in witro na zakladé
Zadatelem pfedloZzenych informaci jako dostateéné funkéné zplsobily apro uZivatele
bezpetlny.

Ministerstvo se ziotoZiuje s potfebou pravidelné testovat vefejnost rychlymi antigennimi testy
za iéelem vEasného odhaleni wskytu novych pfipadl onemocnéni COVID-19 jeSté pred jejich
roziifenim v kolektivech, coZ ph absenci antigennich testl urenych pro sebetestovani na
celém trhu EU neni moZné fedit jinak, neZ s pougitim vhodnych antigennich testd uréenych
pro profesionalni pouZiti, jeZ budou k tomuto Uéelu pouZity za Ufelem odhaleni poztivnich
osob ve spoletnosti. Povoleni se vztahuje pouze na neinvazivni zpisoby odbéru vzorku.

Za Gtelem podpory opatfeni k ochrané vefejného zdravi je Zadateli uloZena povinnost
informovat odbératele o povinnosti pfi zjiSténé pozitivité antigenniho testu provedeného
laickou osobou kontaktovat vzdalenym pfistupem (telefonicky, e-mailem apod.) zavedniho
lékarfe {poskytovatele pracovné — lékafskych sluZzeb) nebo registrujicihe praktického |ékare,
ktery rozhodne o provedeni konfirmacniho testu a zajisti komunikaci v ramci systému ISIN.
Za itelem minimalizace rizika chyb v provedeni odbéru a interpretaci vysledki testd je
Zadateli uloZena povinnost v pripadé zajmu odbératele zajistit proSkoleni osoby uréené
odbératelem.

Sr.2z3
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S ohledem na potfebu dalSiho vyhodnocovani z hlediska bezpefnosti a funkéni zplsobilosti
testl je vyjimka z procesu posouzeni shody udélena do 30. 4. 2021

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

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je moZné podat v souladu s § 152 odst. 1 sprawniho fadu u Ministerstva
rozklad, a to ve lhiité 15 dnd ode dne doruteni. O rozkiadu rozhoduje ministr zdravotnictvi.

doc. MUDr. Jan Blatny, Ph.D.
ministr zdravotnictvi
podepsano elektronicky
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Pfiloha &. 6 — Registrace vyrobce v Registru zdravotnickych prostiedki SUKL
a ptavomocné rozhodnuti o notifikaci nabizeného vyrobku

STATNI GsTAV Srobdrova 48 Telefor: - 1 E-mail::

PRO KONTROLU LEEV 100 41 Praha 10 Faxz: Web: www.zukl.co
' o s U KL ADRESAT ADRESA
_J MASANTA s.r.0. Dalnocholupicks 915/65

Mgr Martin Ladyr Praha-Modrany

14300
Cizlo jednad Spisovd znatka Vyfizuje / e~mail Dstum
suki101371,2020 2ukiz38826/2020 2.4.2020

POTVRZENI SPLNENi OHLASOVACI POVINNOSTI

Statni Ustav pro kontrolu Ié€lv, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48, jako spravni orgdn pfisluSny na zdkladé
§ 9 pism. b} zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdgjSich pfedpish, potvrzuje timto spinéni ohladovaci povinnosti niZe uvedené osoby.

| Registracni dislo |061436
i 25730533
Ndzev MASANTA 5.r.0.
Sidlio Dalnocholupicka 915/65, 143 00 Praha, Ceska republika
Kontaktni osoba Megr Martin Ladyr, '

Seznam {innosti

o dovozce obecnych zdravotnickych prostfedki

o dovozce diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro

o distributor obecrwch zdravotnickych prostfedkd

¢ distributor diagnostickych zdravotnickych prostfedk( in vitro

Platnost registrace osoby pro wyie uvedené Cinnosti fini pét let ode dne vydani tohoto potvrzeni.

vt v yEy pes
vedoud Oddéleni registraci a notifikaci
QOdbor zdravotnickych prostfedki
Statni Ostav pro kontrolu leciv

1/1
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STATHI GsTAV Srondrava 43 Telefor: - i E-mail
PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: 4 Web: www.sukl.cx
ADRESATY ADRESA
MASANTA s.ro. Dolnochodupicks 915/65
Mer Martin Ladyr Praha

143 00
&slo jednac Spizovd anadka Vyfizuje ¢ e-mail Datum

16. 4. 2021

5uki112858/2021 sukiz108803/2021

ROZHODNUTI

Statni Gstav pro kontrolu légiv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav™), jako spravni organ pfisluiny
na zakladé § 9 pism. ) zékona & 268/2014 5b., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona C. 634/2004 Sb.,
o spravnich poplatcich, ve znéni pozdé&jiich pFedpish {déle jen ,zdkon o zdravotnickych prostfedcich™), rozhodl
ve spravnim Fizeni, sp. zn. sukls109803/2021, v souladu s timto zdkonem a s § 67 zakona €. 500/2004 5b_, spravni
Fad, ve znéni pozd&jSich pfedpist (dale jen ,spravni fad™),

takto:

Ustav timto v souladu s § 35 adst. 1 zdkona o zdravotnickych prostfedcich vwhevuje Zddosti osoby registracni Cislo
061436, MASANTA s.r.0., se sidlem Dolnochelupicka 915, 14300 Praha, I&: 25730533, o notifikaci zdravotnického

prostredku.

Nizev zdravotnického Registracni Cislo

“Evidentni Cislo " prostiedku virobce Vyrohce
00964619 COVID-19 Test Kit {Colloidal Gold HANGZHOU SINGCLEAN MEDICAL
Method) PRODUCTS CO., LTD.
tdentifikaéni kad varanty Dopinék ndzvu Katalogowé Cisto

COVID-19 Test Kit
0001 {Colloidal Gold
Method)} 1 ks

COVID-19 Test Kit
0002 {Colloidal Gold
Method) 20 ks

Platnost notifikace wyie uvedenych zdravotnickych prostfedkl &ini pSt let ode dne nabyti pravni mod tohoto
rozhodnuti.

Odivodnéni

Podle § 68 odst. 4 spravniho fadu neni odiivodnéni rozhodnuti tfeba, jestliZe spravni organ prvniho stupné viem
ufastnikiim v plném rozsahu vwhovi.

1/2

25



Poudeni
Proti tomuto rozhodnuti se v souladu s § 35 odst. 1 zdkona o zdravotnickych prostfedcich nelze odvolat.

OTISK UREDNIHCO RAZITKA

feditel Odboru zdravotnickych prastfedki
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