
KUPNÍ SMLOUVA 
číslo: 30054/ 2021 

uzavřená podle ustanovení 5 2079 a násl. zákona č. 89/2012 Sb., občanský zákoník, ve znění 
pozdějších předpisů (dále jen „občanský zákoník“) 

mezi těmito smluvními stranami 

Krajská hygienická stanice Karlovarského kraje se sídlem v Karlových Varech 
se sídlem: 
právně jednající: 
IČO: 
DIČ: 
bankovní spojení: 
č. účtu: 
kontaktní osoba: 
telefon: 
fax: 
e—mail: 
datová schránka: 

(dále jen „kupující“) 

Obchodní firma 
se sídlem: 
adresa pro doručování: 
spisová značka: 
zastoupena: 
IČO: 
DIČ: 
bankovní spojení: 
číslo účtu: 
kontaktní osoba: 
telefon: 
fax: 
e—mail: 
datová schránka: 

(dále jen „prodávající“) 

Závodní 360/94, 360 21 Karlovy Vary 
Ing. Lenka Peuáková, ředitelka 
71009281 

Česká národní banka 
99529341 /071 0 
Ing. Helena Laitiová 
732761264 

helena.laitlova©khskv.cz 
t3jai32 

a 

MASANTA s. r. o. 
Dolnocholupická 915/65, Modřany, 143 00 Praha 4 

C 65055 vedená u Městského soudu v Praze 
Mgr. Martinem Ladyrem, jednatelem 
25730533 
C225730533 
Fio banka, a.s. 
2800070591 / 2010 
Mgr. Martin Ladyr 
603 474 294 

m.ladyr©masanta.com 
íi4keig 

(dále také společně „smluvní strany“) 



Článek 1 
Účel smlouvy 

Účelem smlouvy je koupě věci specifikované blíže v čl. II této smlouvy na základě Smlouvy 
o centralizovaném zadávání uzavřené dne 16. 4. 2021 mezi Správou státních hmotných rezerv 
jako Centrálním zadavatelem a Krajská hygienická stanice Karlovarského kraje se sídlem 
v Karlových Varech jako Pověřujícím zadavatelem 

Článek II 
Předmět smlouvy 

1. Touto kupní smlouvou se prodávající zavazuje odevzdat kupujícímu 400 ks testovacích sad 
antigenních testů „COVID—19 TEST KIT (Colloidal Gold Method)“ (dále také „věc“) 
v množství, jakosti a provedení dle ujednání této smlouvy. Dále se prodávající zavazuje 
kupujícímu předat veškeré doklady potřebné k převzetí a užívání věci a umožnit mu nabýt k věci 
vlastnické právo. Kupující se zavazuje věc protokolárně převzít, a to pouze ve stanovené jakostí, 
množství a provedení a zaplatit kupní cenu. 

2. Prodávající nesmí dodat větší nebo menší množství věci, než je ujednáno v této smlouvě. Použití 
ustanovení 5 2093 a Š 2099 odst. 2 občanského zákoníku smluvní strany výslovně vylučují. 

3. Specifikace věci: 

Věc: sady antigenních testů 

Kód NIPEZ: 33141625—7 

Celkové množství: 400 ks 

Balení: 

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

Jednotlivá balení testovacích sad budou dodána v nepoškozených papírových 
kartonech, s vyznačením data exspirace a čísla šarže. Každé jednotlivé balení testu 
bude označeno mimo další povinné náležitosti též číslem šarže a datem exspirace. 

jednotlivá balení testovacích sad budou minimálně po 20, nebo maximálně po 30 
kusech. 

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

Exspirace: minimálně 9 měsíců od data dodání. 

Technická specifikace věci je uvedena v Příloze Č. 1 této smlouvy. Příloha č. l je nedílnou 
součástí smlouvy. 

4. Současně svěcí odevzdá prodávající kupujícímu zejména následující doklady včeském, 
případně i anglickém jazyce: 



a) Testy a jejich výrobce musí splňovat požadavky podle zákona č. 268/2014 Sb., o 
diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, ve znění pozdějších předpisů a 
požadavky dle nařízení vlády č. 56 / 2015 Sb., o technických požadavcích na diagnosn'cké 
zdravotnické prostředky in vitro (dále jen „nařízení vlády č. 56/2015 Sb.“), což prodávající 
doloží, neumožnuje-li výjimka podle 5 4 odst. 8 nařízení vlády č. 56/ 2015 Sb., jinak: 

— Prohlášením o shodě, na jehož základě bylo vydáno Rozhodnutí Ministerstva 
zdravotnictví o povolení k uvedení výrobku na trh, vydaného podle ustanovení 5 
12 odst. 1 písm. b) zákona č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky 
a o změně a doplnění některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů ve spojení s 
5 4 odst. 8 nařízení vlády č. 56/2015 Sb. 

— Certifikátem vydaným oznámeným subjektem (případně rozhodnutím o udělení 
výjimky podle 5 4 odst. 8 nařízení vlády č. 56/ 2015 Sb., na jehož základě je účastník 
oprávněn dodat v rámci CR nabízené zboží, které je již uvedeno na trh). 

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

c) Dodací list 

d) Předávací protokol 

Označení výrobku a návod k použití musí splňovat požadavky Přílohy 1 k nařízení vlády č. 
56/ 2015 Sb. 
Výše uvedené bude předáno pouze v případě, nebylo—li přílohou této smlouvy. To se 
nevztahuje na návod k použití, který bude předán vždy jako součást každého balení věci, a 
další dokumenty, které jsou předepsány jako povinná součást dodané věci. 

Článek 111 
Kupní cena 

1. Celková kupní cena bez DPH je sjednána dohodou smluvních stran, a je cenou maximální 
a nepřekročitelnou, která zahrnuje veškeré náklady kupujícího spojené s koupí věci. Ktéto 
částce bude připočtena platná sazba DPH v době vzniku zdanitelného plnění. 

2. Kupní cena tedy činí: 

a) kupní cena za jednotku bez DPH ve výši 31,50 Kč 

(slovy třicet jedna korun českých padesát haléřů) 

b) kupní cena celkem bez DPH ve výši 12.600 Kč 

(slovy dvanáctlísícšestset korun českých) 

Kupní cena činí celkem 12.600 Kč (slovy dvanácttisícšestset korun českých). 

Článek IV 
Platební a fakturační podmínky 

1. Kupní cenu věci včetně DPH je kupující povinen zaplatit prodávajícímu po jejím protokolárním 
převzetí bez vad zjevně bránících předání a převzetí věci za přítomnosti oprávněných zástupců 
kupujícího a prodávajícího, včetně doložení písemného prohlášení a dokladů podle této 



smlouvy, a to na základě daňového dokladu — faktury vystavené prodávajícím V souladu 
s příslušnými právními předpisy a ustanoveními této smlouvy. 

Po dobu platnosti Rozhodnutí ministryně financí č. 48 o prominutí daně z přidané hodnoty z 
důvodu mimořádné událosu' publikovaném ve Finančním zpravodaji č. 35/2020 ze dne 16. 12. 
2020 (dále jen „Rozhodnutí“) je zboží osvobozeno od daňové povinnosti. Po dobu platnosti 
tohoto Rozhodnutí nebude prodávající na daňovém dokladu uvádět daň na výstupu. 

Toto ujednání platí i v případě prodloužení platnosti výše uvedeného Rozhodnutí nebo vydání 
nového rozhodnutí ministryně financí obsahujícího úpravu osvobození od daňové povinnosti. 

V případě dodávky jednotlivých částí dle čl. V odst. 1 vzniká právo na zaplacení části kupní ceny 
odpovídající dodávce věci. 

. Smluvní strany se dohodly na bezhotovostním způsobu zaplacení kupní ceny na účet 
prodávajícího uvedený v záhlaví smlouvy na základě daňového dokladu (faktury). Faktura bude 
zaslána do datové schránky kupujícího nebo e—mailem na adresu sekretariat©khskv.cz. Nelze-li 
použít datovou schránku nebo tuto e-mailovou adresu, bude faktura zaslána prostřednictvím 
provozovatele poštovních služeb na adresu uvedenou v záhlaví této smlouvy. V případě zaslání 
do datové schránky nebo na uvedenou e—mailovou adresu bude každá faktura zaslána 
samostatnou zprávou ve formám pdf, příp. doc či xls. jestliže bude faktura zaslána e—mailem, je 
možné tuto zprávu jako kopii zaslat i na e—mailovou adresu kontaktní osoby. 

. Kupující neposkytuje zálohu na kupní cenu. 

. Faktura musí obsahovat veškeré náležitosti stanovené zákonem č. 235/2004 Sb., o dani 
z přidané hodnoty, ve znění pozdějších předpisů. Dále je prodávající povinen V daňovém 
dokladu (faktuře) uvést číslo smlouvy, které vždy určuje kupující a toto číslo je uvedeno 
v záhlaví této smlouvy. V případě, že faktura nebude úplná nebo nebude obsahovat zákonem 
předepsané náležitosti, je kupující oprávněn ji vrátit prodávajícímu s tím, že prodávající je 
následně povinen vystavit novou bezvadnou a úplnou fakturu s novým termínem splatnosti. 
V takovém případě počne běžet doručením nové faktury kupujícímu nová lhůta splatnosti. 

. Dohodou smluvních stran se sjednává splatnost faktury na 30 kalendářních dnů od dne 
doručení faktury kupujícímu. Faktura je zaplacena dnem připsání platby na účet prodávajícího. 

. Prodávající prohlašuje, že účet uvedený v záhlaví smlouvy je a po celou dobu trvání smluvního 
vztahu bude povinným registračním údajem dle zákona č. 235/ 2004 Sb., o dani z přidané 
hodnoty, ve znění pozdějších předpisů. 

Článek V 
Doba, místo a podmínky plnění 

. Prodávající se zavazuje kupujícímu odevzdat věc V celkovém množství, provedení a jakosti dle 
této smlouvy a předat doklady potřebné k převzetí a užívání věci nejpozději do 7. 5. 2021, 
přičemž musí zajistit splnění podmínek stanovených pro dodání na území ČR v souladu 
s platným rozhodnutím Ministerstva zdravotnictví. 

. Prodávající splní povinnost odevzdat věc kupujícímu, umožní—li kupujícímu nakládat s věcí 
v místě a v době plnění dle této smlouvy na základě oboustranně podepsaného protokolu bez 
vad zjevně bránících předání a převzetí věci. Má—li věc vady zjevně bránící předání a převzetí 
věci, a je tedy k předání nezpůsobilá, není kupující povinen věc převzít a smluvní strany si 
sjednají v protokolu, který společně sepíší, náhradní termín předání věci. Protokol se vyhotoví 
ve 4 vyhotoveních, z nichž každá smluvní strana obdrží 2 vyhotovení. 



3. Prodávající odevzdá věc a doklady určené ve smlouvě kupujícímu v místě plnění, nacházejícím 
se na níže uvedené adrese: 

Závodní 360/94, 360 21 Karlovy Vary 

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

Článek VI 
Dopravní dispozice a úhrada dopravného 

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

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

Článek vu 
Práva z vadného plnění 

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

2. Vady věci je kupující povinen uplatnit u prodávajícího bez zbytečného odkladu po jejich zjištění, 
a to písemným sdělením v souladu s čl. XII odst. 5. Prodávající se zavazuje odstranit uplatněné 
vady při reklamaci věci ve lhůtě nejpozději do 30 kalendářních dnů od uplatnění vad. 

3. Uplatní-li kupující právo 2 vadného plnění, potvrdí mu prodávající písemně, kdy toto právo 
uplatnil, jakož i provedení opravy a dobu jejího trvání. Nepotvrzení uplatnění práva 2 vadného 
plnění prodávajícím do 3 pracovních dnů ode dne sdělení uplatnění vad je důvodem pro 
odstoupení kupujícího od této smlouvy. 

Článek vm 
Záruka za jakost 

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

Článek IX 
Smluvní pokuta 

1. Nedodá—li prodávající věc do uplynutí doby plnění dle čl. V této smlouvy, zaplatí kupujícímu 
smluvní pokutu ve výši 0,3 % z kupní ceny nedodané věci za každý den prodlení. 

2. V případě, že prodávající neodstraní vady bránící předání a převzetí věci v náhradním termínu 
dohodnutém dle čl. V odst. 2, je prodávající povinen zaplatit kupujícímu smluvní pokutu ve výši 
0,3 % z kupní ceny za každý započatý den prodlení s odstraněním všech vad. 



. Smluvní strany výslovně sjednávají, že kupující je oprávněn započíst smluvní pokuty dle odst. 1 
a 2 tohoto článku na úhradu kupní ceny věci dle čl. IV. 

. Pro výpočet výše uvedených smluvních pokut se použije kupní cena v Kč bez DPH uvedená 
v čl. III této smlouvy. 

. Smluvní pokuta bude splatná do 14 dnů od doručení jejího vyúčtování prodávajícímu, na účet 
kupujícího uvedený v záhlaví této smlouvy. 

. Prodávající prohlašuje, že všechny smluvní pokuty dle této smlouvy včetně jejich výše považuje 
vzhledem k významu povinností (závazků), k jejichž zajištění byly dohodnuty, za přiměřené. 

. Smluvní strany výslovně sjednávají, že úhradou smluvní pokuty nebude dotčeno právo 
kupujícího na náhradu škody vzniklé z porušení povinnosti, ke kterému se smluvní pokuta 
vztahuje, v plné výši. 

Článek x 
Odstoupení od smlouvy 

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

. Kupující je oprávněn od této smlouvy odstoupit, neodstraní—li prodávající vadu věci včas nebo 
vadu věci odmítne odstranit. 

. Kupující je též oprávněn odstoupit od smlouvy z důvodu probíhajícího insolvenčního řízení 
vůči prodávajícímu. 

. Kupující je oprávněn odstoupit od smlouvy i v  případě porušení povinnosti prodávajícího dle 
čl. IV odst. 6. 

. Smluvní strany se dohodly, že při prodlení kupujícího se zaplacením celkové kupní ceny za věc 
v délce více než 30 dní, má prodávající právo od této smlouvy odstoupit. 

. Odstoupení od smlouvy musí být učiněno písemně v souladu s čl. XII odst. 5. Účinky 
odstoupení od smlouvy nastávají dnem doručení oznámení o odstoupení druhé smluvní straně. 

. Odstoupení od této smlouvy se nedotýká práva na zaplacení smluvní pokuty nebo úroku 
z prodlení, ani práva na náhradu škody. 

. V případě odstoupení od smlouvy se odstoupení nevztahuje na smluvnirm' ' stranami již 
poskytnuté vzájemné plnění. 

Článek XI 
Nabytí vlastnického práva k věci 

Nebezpečí škody na věci 

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

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



Clánek XII 
Závěrečná ujednání 

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

. Prodávající souhlasí s tím, aby tato smlouva, včetně jejích případných dodatků, byla uveřejněna 
na internetových stránkách kupujícího. Údaje ve smyslu 5 218 odst. 3 zákona č. 134/2016 Sb., 
o zadávání veřejných zakázek, ve znění pozdějších předpisů, budou znečitelněny (ochrana 
informací a údajů dle zvláštních právních předpisů). Smlouva se vkládá do registru smluv 
vedeného podle zákona č. 340/2015 Sb., o zvláštních podmínkách účinnosti některých smluv, 
uveřejňování těchto smluv a o registru smluv, (zákon o registru smluv), ve znění pozdějších 
předpisů. Uveřejnění smlouvy zajišt'uje kupující. 

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

. Veškeré změny nebo doplňky této smlouvy (včetně změn v záhlaví smlouvy: bankovního 
spojení, sídla, zastoupení atd.) jsou vázány na souhlas smluvních stran a mohou být provedeny, 
včetně změn příloh, po vzájemné dohodě obou smluvních stran pouze formou písemného 
dodatku k této smlouvě. Smluvní dodatky musí být řádně označeny, pořadově vzestupně 
očíslovány, datovány a podepsány oprávněnými zástupci obou smluvních stran. Nemůže jít 
k tíži smluvní strany, které nebyl v souladu s touto smlouvou zaslán dodatek ohledně změny 
údajů v záhlaví smlouvy, že inadále užívá při komunikaci s druhou smluvní stranou údaje 
původně uvedené. Jiná ujednání jsou neplatná. 

. Smluvní strany sjednávají pravidla pro doručování vzájemných písemností tak, že písemnosti se 
zasílají v elektronické podobě do datových schránek. Nelze-li použít datovou schránku, zasílají 
se prostřednictvím provozovatele poštovních služeb na adresu uvedenou v záhlaví této 
smlouvy, nebo na adresu novou, změněnou písemným oboustranně potvrzenym dodatkem 
k této smlouvě. 

. Tato smlouva se uzavírá v elektronické formě a bude podepsána oprávněnými osobami 
zaručeným elektronickým podpisem. 

. Tato smlouva je platná ode dne, kdy podpis připojí smluvní strana, která ji podepisuje jako 
poslední a účinná jejím zveřejněním v registru smluv. 

. Smluvní strany prohlašují, že se s obsahem této smlouvy před jejím podpisem řádně seznámily 
a na důkaz toho připojují oprávnění zástupci smluvních stran své podpisy. 



9. Nedílnou součástí smlouvy jsou přílohy: 

Příloha č. 1 — Technická specifikace věci 

Příloha č. 2 — Prohlášení o shodě 

Příloha č. 3 — Návod k použití 

Příloha č. 4 — Fotodokumentace 

Příloha č . 5  — Rozhodnutí Ministerstva 
oznámeným subjektem 

Příloha č. 6 

zdravotnictví nebo Certifikát vydaný 

Registrace výrobce v Registru zdravotnických prostředků SÚKL a 
pravomocné rozhodnutí o notifikaci nabízeného výrobku 

V Karlových Varech dne 4. května 2021 

Za kupujícího: 

Krajská hygienické stanice Karlovarského kraje 
se sídlem v Karlových Varech 

Ing. Lenka &%“ WTF? 
Petráková „Sa-„13.5 

I Q ! ! g q m m  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  

Ing. Lenka Pettakova 
ředitelka 

Za prodávajícího: 

MASANTA s. r. o. 

Mg  r. Š: Digitálně podepsal 
. 5%,Mgr. Martin Ladyr Martin [3a 2021.05.04 

„" 15: 59: '58 +02'00' Ladyr. .. „,-„< ..................... 
Mgr. Martin Ladyr 

jednatel 



Příloha č. 1 — Technická specifikace věci 

Technické podmínky předmětu smlouvy - „Zl-7.2 DNS - Antigenní testy“ 

1.1.1. Test musí být výrobcem určen !: použiti na materiálu odebraném nem—mmm 
způsobem, ktexýnt se pro tyto účely IOZMIÍ odběr vzorku : přední části nom. ze 
slin, : přední části dutiny ústní. 

1.1.2. Jednotka baleni testu musí obsahovat vešketý spotřební mnten'ál k provedeni 
samoodběm i provedeni testu. Pokud ie součásti testu samostatné balený iedkí 
toztolt (p“fl). nesmí být velikost ielio baleni větší, než kolik odpovídá velikosti baleni 
samotného testu. 

1.1.3. Doba od nanesení vzorku do odečtu výsledku nesmí být delši. než 20 minut. 

1.1.4. Deklarovaná klinická citlivost testu prokázaná na iedincích : onemocnéimn nesmí 
být nižší než 90 o 0. 

1.1.5. Deklarovaná klinická speciňdta testu nesmí být nižsi než 97 %. 
1.1.6. Klinická citlivost a klinická speciůcita musí být vztažené k metodě RT—PCR. 

provedené : výtčm z nosohltanu. :! doložené neime'nč dvěma validačnimi klínickýnn 
studiemi provedenými na kohortě neime'ne' 100 osob. které zahnmii též osoby 
s bezpi'iznakovým průběhem onemocnění. a na nuteúálu odebraném stejnou 
metodou. inkou uvádí návod k použití nabízeného testu. 

1.1.7. Podmínky pro skladování :: přepravu testů musi umožňovat přepravu při běžné 
venkovni (tj—im: extrémní iako např. má:) a skladování při běžné pokoiové teplotě. 

l.l.8. Baleni mininúlně po 20 kusech a maximálně po 30 kusech. 
1.1.9. Exspimce minimálně 9 měsíců od data dodání (neide o celkovou dobu použitelnosti 

testu. ale dobu použitelnosti od dodání). 



SHR 
“ uver—- _Iu-unnůldwm 

SPRÁVA STÁTNÍCH HMQTNt-r RBZERV 
ODBOR MK 

Praha 21. 4. 2021 
č. i-= 07492/21-ssr-m 
Počet listů: l 

Věc: Změna zadávad dokumentace č. 1 
Vešeina' ukázka vyhlašena' v DNS „Zl-7.2 DNS - Antigenní testy“ 
Systémové číslo v NEN: Nooo! 21 HW8462 

V návaznosti na poskymutí Vysvětlení zadávací dokumentace č. 1, č.). 07371/21-SSHR, ze dne 
19. 4. 2021 (dále jen „Vysvětlení ZD č. l“'). ve kterém Centrální zadavatel vysvětlil způsob dodaní 
pr'edmétu plnění ve smyslu povinnosti dodaní uceleného balení součamé : nepíekročem'm 
iednotlívých poptkaných množství Povéhtiících zadavatelů, vydává Centrální zadavatel následující 
změnu zadávací dokumentace c'. 1: 

Centrální zadavatel vyhnance změnu závazkuv souladu s ust 5 100 odst. 1 zákona č. 134f2016 Sb.. 
o zadávání vežeiných zakázek ve znění pozděiších předpisů. pro sebe a Pověčuiící zadavatele tal; 
že v píipadé, že nebude možné pokrýt množství požadované Povéňuiícím (příp. Centrálním) 
zadavatelem dle píílohy &. 8 Výzvy : Zadávací dokumentace (dále ien Výzva *) beze zbytku 
ucelenýmí balenímí a dojde tak v souladu s Vysvětlením ZD č 1 ke snížení požadovaného 
množství může Povebtíící (pííp Centrální) zadavatel navýšit požadované množství antigenních 
testů tal; že původní požadované množsm' zaokrouhlí nahom na nejbližší vyšší počet, který 
odpovídá nabízenému wcelenému balení, a to tak že celkový počet balení bude zvýšen maximálně 
o jedno nabízené balení. 

Pro zamezení veškerým pochybnostem uvidí Centrální zadavatel pííklad takové zmény závazku: 
Povéřuíící zadavatel poptáva' napi 33 ks antigenních testů Dodavatel nabízí balení po 20 In 
antigenních teetů, : tedyv souladu : Výzvu: : výše uvedenýmVysvčtlením m č.1doda' pávi- 
iedno balení, neboť nesmí překročit poptk'ané množství 33 ks antigenních testů. Povéňxiící 
zadavatel ma' však touto Změnou m č. 1 vyhnzenu změnu závazlm a je oprávněn navýšit 
požadované množin—í až na 40 k: antigenních testů tak aby vybrany dodavatel dodal dvě tmelení 
balení (v pžípadě 2.5 ks balení až na 50 ks, v případě 30 let balení až na 60 ka). Toto rozhodnutí ie 
opn'vnén učinit Pověžuiící zadavatd při uzavírání kupní smlouvy a obdobné í Centrální zadavatel 
při uzavía'ní kupní smlouvy na íím požadovaný obiem. 

Hans-' 
$M!!-UF! ; 
lan-nn nn 51:51:12 - 
,Nmklml .ÍGUJDIJ: dun-" hulit Ing" Lima? Basel 

uuu n u i  55:1 rl :-  lv 'edítel Odbo ZIkŽZ 
' „| ..=- kamila—r- wm „nm : , "“ _ ek 

m ..... “' Mano elekrmnrgv 

Vyňzrúe: Ing. Lnáe Leqenova. spedalím vdaných zakázek teL:z_ "" 806 235. e-mail: Merton pluh.: cz 
Správa stimíchhmomy'chmerv, Šm'lmva' 616/1, 130 85 Pahaš -M.ala' Strana 

tel: +420222 806 111. &: +420 251510 314, IS DS: 4íqaah e-maíl: M . W M  
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( €  
Manufacturer : 
Addrm: 

European 
Represent-uve: 

Product 
Nana: 

Chanie-clon: 

ť .  . . .'. | | H):) .*.-„TI . .  _ < - | ! ' . r  . . . - '  

Regardlng ln Vltro Diagnostic Directive (98/79/1210) 

Příloha č. 2 - Prohlášení o shodě 

. . . . .  _ _ _ _ | . . u u . , _ _  U u l u , "  " . . I n .  

.'.'.'. - . . . —.'.'.',l : : | . .  . - | mp,-„: . :, . -.'.'.' | | . . . ._ 
___ - - - - -  „ I n f " 4 ' » | \ I . , _ l ( . | ' _ _ _ \ ' - „  . 

' .  
\\ ! ©! . . \/\ 

EC Declaration of Conformlty ( € 

% ?;iišzs 

Hlnnhou Slngclun Madla! ['t-duch Cu.. Lil. 
No. 115 (E). lm Street. unum.- Ennui: ud 
Technological Development Zone, 25cm CM.: JIMI! 

suma Europe u. 
Oty-uplna: smu- 14. mm: Autumn. Neuman. 

COVlD—l9 l'GIlgM Tul UI (Colloldal Gold Mellod) 
COVID-IQ Tul Hl ( Cclloldll Gold Method) 
COVID—IO lgG Tm kil ( Colloldll Gold Manon) 
COVID—ID IgM Te" kil ! Collnhln! Gold Method) 

01k" 

.::-'.ÍÚC Ěčř-f-f'iůi 

Wc count. ur product cu meet the requirement of ln Vitro Dlunoilic 
Media! Duka Directive (98/79EC) nad llu- followin. Mrmnnlml "und—rm. 

EN 15223-I:1016 EN ISO 2164030“ 
EN I3612:2002MC:2001 BN „64121002 
EN “50 “4853016 

W m  
Smm- Ind M b .  
sluní lu ul .! bobulí of ch Nutna-nv 

EN ISO unum: 
EN ISO ""S-1:20" 
EN ISO "IU-1:10" 

© !  „ Maš-2119 

Plan nd Duo 

—..- . -.:— m.. -„*  - . .  „_ 1 . 
. . . . .  ' , ' . -- .nl'hl-__,-.»"!h.. H " -  . .  \ 
„H..-. . I ' IJHNA .,_.$R_|_l_ . .  „ “ _ . . , ' . .  _. . 
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es PROHLÁŠENÍ o snooč 
Prohiášení o shodě vydá-vá: 

Obchodní jméno MASANTA s.r.o. 
W x  . 

Sídlo společnosti: Dohochoiupická 915.65, Modřany, 143 00 Praha 4 
Ičo: 15730533 

Jako výrobce diagnostického zdravotnického prostředku in vitro pro sebetestovéní: 

1) Název: COVlD-19 Antigen Test Kit (Coiioidal 
Gold) 

Model: přední část no'su / zadní strana dutiny 
ústní 

Značka (výrobce): Hangzhou Singclean Medical Products 
Co.. Ltd 

2) Nálev: COVíD-lg Test Kit (Colloidal Gold 
Method) 

Model: přední část nosu / zadní strana dutiny 
ústní 

Značka (výrobce): Hangzhou Síngciean Medical Products 
Co.; Ltd 

Na základě udělené výlimky Mln'ísterstva zdravotnictví ČR die & 4 odst. 8 Nařízení vlády č. 
56/2015 Sb.. o technických požadavcích na diagnostické zdravotnické prostředky in vitro byl 
změněn určený účel pouiítí : profesionálního použiti na možnost setu.—testování na základě 
samoodběru (použití laickou osobou). 

či. rozhodnutí Ministerstva zdravotnictví 
ČR: 

Prohlašuíeme. ie vlastnosti výše uvedených diagnostických zdravotnických prostředků m 
vitro splňují základní požadavky nařízení vlády č. 56/2015 Sb., o technických požadavcích na 

12 



diagnostické zdravotnické pro:!fedkv in vitro (směrnice Rady 98/79/EHS). kterým se stanoví 

technické požadavky na diagnostické zdravotnické prostředky in vitro. 

Mlsm | datum: V Praze dne 14. 4. 2021 
Jméno. příjmení | funku: Mgr. Mirun udvr, lednu.! 
Podpis: 
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Příloha č. 3 — Návod k použití 

Singclcean© 57758390 ( € 
COVID-19 TEST KIT 
(Coloidial Gold Method) 

PŘÍBALUVÝ LETÁK 
w WN [)ÍA'IIjIĚŠÍ Hledam mj 

UI: EL PUUZITI 
Teslovacl sada GOVID-19 (Meloda koloidního zlala) ie imunoclrromalngrafnlrýlesl na pevné láz' pro rychlou, kvalilalivní 
detekci antigenu na nový koruravirua z roku 2019. Tenlo iool podrytuje pouze a předběžný výsledek zkoušky. Proto musí být 
jakýkoli reaktivní vzorek : testovaní soupravou covrrm (metoda koloidního zlala) potvrzen allemalivn'lni leslovaoimi 
metodami a klinickými nálezyIalo sowrava je diagnealickým zdravotnickým proslředkem in vilr'o učeným pro sebeleslovárí. 
FORMÁTY mení 
1 tesil krabice 
20 testů ! krabice 
ÚVD D 
Nové koronaviry palří do rodu B. COVID-lB je akutní reapiračníinfekčni onemocnění. Lidé jsou obecně k nákaze náchylní. 
V současné době jsou hlavním zdrojem infekce pacienti inlikovani novým komnavirem; asymplnmatioky inlirovani lidé mohou 
být lake zdrojem infekce. Na základě souiasněho epidemiologického šetření je inkubační doba 1 až 14 dni, většinou 3 až 7 dní. 
Mezi hlavní proievy palří horečka, únava a suchý kašel. V několika případem se vyskytuje mpaný nos, rýma, bolest v krku, 
myalgie a průjem. 
PRINCIP TESTU 
Testovací sada GOVID-íll (Metoda koloidního zlala) ie immochromatogralioký test aa koloidní zlato. Test použivá 
protilátku COVlD-ís (SARSCoV-Z) (tetovací linie T) a protilátku IgG íkonbolnilínie O) imobilizované na nilrooelulózovém 
proužku. Vlnové zbarvená konírgovaná podložka obsahuje koloidní zlato konjugované sj'nou CDVD-19 
(SARS-CoV-2) protilátkou konMovanou s koloidním zlatem a myšími lgG-zlalými koniugáty. Když se do jamky na vzorek přidá 
zpracovaný pulr obsahufloi vzorek, spoii se CDVD-19 (SARS-GoV-Z) & konjugr'iem protilátky CDVD-19 a vznikne komplex 
antigenufl'enlo komplex miguje nilrooelulůmvou monikahor: kapir'a'ním pr'mbením. Když se komplex setká : Enii protilátky 
CDVD-19 Wed inie T, komplex se zaohylí a vytvoří vínové árarvený pnružek. klerý potvrzuje výsledek reaklívníbo heslu. 
Absence barevného pruhu v ieslovaci oblmli zračí nereakíivni výsledek heslu. Test obsahq'e vnitřní kontrokr (pás 0), která by 
měla vykazovat vínové zbavený proužek konjugáhr bez ohledu na vývoj barvy na lderémkok : holovaoídr proužků. .Hnak je 
výsledek team neplatný a vzorek musí být znovu desinvár novou sadou 
DDDÁVANÝ MATERIÁL 
utěsněné sáčky, každý waq'ící latnvaci kazehr, vymršedlo 
Tyčívrka s vahvým tamponem 
Anligeoový exbakční pufr 
Anligenová extrakční drumavka 
Pracovní podložka [obalový box lze pwžítjako držák zkumavky) 
Návod k použití 
PO'IŘEBNÝ MATERIÁL, KTERÝ NENÍ Posmowln 
1. Stopky 

. 
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snuo ování n memu 
Soupravu lze skladovat při pokojové teplotě nebo v dlledlr (4.30 "C). Taoovací sedl-oje slabihi do dela 
explraoe vyllšoěného na uzavřeném poradu Teolovaci alde mnel až do použí zdola! v mor'enem pouzie 
Chraňte před mrazem 
Nepoužívám Po womtídobllwužmwi- 
van ování n oPnTil ení 
1. mm po wm; dobr memu 
2. Před pmvedenin heslu si podrobně proúdujoe lrrln přřoelovou milionari Nedoriůni pokynů vede k nepřesném výsledku 
m. 
3. Nepoužívejte lest, pokudje Moa lsáěelr poškozena nebo domena. 
4. Test je nošen pouze lcjednorázovému použfL Za žádných okolnostíjej znovu nepoužívejle. 
5. Se všemi vzorky zamezeioe, jelm by obsahovaly lrrlelrčni materiál. Dodržujte zavedená prevenlimí opeření proti 
mlllrobiologlckým rizikům během llesllování a dominik Slmda'dni poskrwpro spámou Ekvídaoi vzorloi. 
6. F5 lestmráni noste odvar-rý oděv.?lloisw W l  pláště, ;ednorámré nrllevioe a omanu očí. 
?. vorm a teplota rrrnlmr nepřizn'nrě ovivnit výdedky. 
B. Zlooušku neprovádějte o mislnosli se sihým prorrděním moudro, named pi použil elektríollel'ro venllláloru nebo srlné 
mailu. 

ODBĚR vzonxů 
1. Testovací soupravu como-ro (Meloda holoímího zrele) lze provést pomocí: 
|. ) Vilém z nosu 
II.) Orofaryngeálniro vřlěnr 
2. Testování by mělo být provedeno hned po odběm mixů. 
3. Před lleslmránin přivedla vmrlqna pokojovou teplem. 
4. Pokud maňhýívzorkyodeeláry, měly by býtzabdenyvsoulado s mishíni Mísy pro úpravu elidogirxýdr láiell. 

METODY ODBĚRU 
l.) one: nosnioh výlevů 
Je důležrlě získat co nejvíce aelrrelu. Zasrňre sterirrí ranpún um) do nos-lí cinq. Slerllri tampon Wonka) by měl být 
zaveden do 2,5 cm od okraje nomídiky. Přejeme lampůnem ilo-et podél slim'ce wolfmsni dirty, aby se zjistilo, žejsou 
hlen i buňky shromážděny. Tenlo postup opalorjle stejným tamponem i u dome nosní diky, alrysle ajlsli odebráni mito cele 
noonl dutiny. Přr manipulaci se ranám rredolýkeile 

u.) Omfaqmgeálni výtěr 
Je důležllé získat co nejvíce sahalo. Zasrnile soerinílrmpón (lyěinlm) do lovu, mnoho do čermé ohlasi hrdla & krčním 
mami k odehrání vzorku Mírně otřete krůtí rrrarrdle, abysle dostali co nejlleoši vzorek. Pr'r mm'puled se hmpr'rnu nedotýkeje, 
také se pů malování nedoliloeie lampůnem jazyka. 

Neóime jakékoliv závěry 
\ o zdravotním dopadu 

ekanlch \ryaledmi 
anlž'bysre ryřo výsledky 
neldr'lve konzultovali se 
svým lékařem. 

aehmovinl poctil: pro dodavku “Md neumel, 
militum“ léčby, pokud lac nohou \: tomm mm 
M prcina—rl. ' 

' “ 0  mr diagnostický mnohde-tý emar—dak ln vllro pro 

www.goodlest.cz 

15% 



POSTUP TE8TI.I 
Před tesbváním necíejle tesbvaoi liaaetu, vzorek a pulr pro extrakcí mligeriu ekvibrtnratna polurjovou teplou (ti-BI 'C) 
Ir testován-lí. 
1. Vypněte testovací kazetu z uzavřeného fóiovém sáčku a použijiej co nejdříve. Nejepších výsledků hide dosaženo 
pokud je analýza provedena do'pme humny.. 
2. Umístěte testovací zařízení na ůsíý a rovný povrch. 
Postup zkoušky: 
!. Umístěte zkumavím pro etl-aká miigenu na pracovní stůl lahvičlul s pukem pro omni animnu mnísiěle svisle ook'i, 
- siisiměie lahvičku, ay pult volně kapař do Wim-nauky, arvžwste se dolikali maje zkumavky, a 
přidejte & kapek (asi 200 a; do mosazi zkunavky. 
2. Vložte tamponový vzorek do Minima“ předem pňdmé s pukem pro extrakcí antigenu a tamm'm otočte 
asi tukrát zaihčíe hlavu !ampůnu na stem: zkunavky, aby se uuohil antigen ve lampou-iu, a poíéi newite skal 
asi 1 minutu. 
3. Odstraňte tampon a součastí: staňte špičíur íanpónu, abvz Iampůriu vytekb co míná nejvíce kapalný. Použité IamMny 
zikvidujie v souladu s metodami nkvirlaoe biologixého odpadu 
4. Nahisiaiujte odkapávač na extrakční mirnavku, pevněji uzavřete a neohepe asi 1 miautu srát. 
5. Otevřete sáček z hiinitové fólie & vyjměte testovani kartu, pridejte 3 kapky (pňhližně 100 u) ch otvoru pro vzorek v testovací 
kartě (nebo pomocí pipety pňdele 1l0 ul) a spusíte stopky. 
6. Počkejte, &' se objeví barevný prmžek Výsadek by měl být přečten za 15 minut Neaowjíe testpo uplynutí 20 minut, 
takový testjž může být mehomooen. 

Squalo! 
0 <„- 4,110 ů 1 . teatovaoitekm'ny 

INTEHPHEI'AGEVÝSLEDKÚ 15mm 
NEGA'IWNÍ: 
Pokud ie přítomen pouze proužek c, msmcejakékoli vínové barvy v pásmu Při pozi tiv i ré antigen n ih 0 
T označuje že neníve vzorku osmi: antigen OOVID-IQ [SARS-OW- testu provedeného Iiaicko „ 
4). Výsbdekje negativní osobou ;api světe _ 
coma-19 mamut bezprostřednrinrorfvno—vám 
Kromě přitomnosti proužku c, je-i zobrazen iproužek T, tezi Miluje pos kytovareile zdravotních 
pritomnost CDVD-19 [SARS-OW—Z) .mligenu ve vzorku. Visteáek je sl uže b za účelem provedeni 
pozitivní (num.—m konfirmaóniho testu. 
NEFLATNÝ: 
Konkohí proužek senemkazi. Ne'pravděpodohnějšije nedostatečný újemvaomrneho neeprámépoehw pri“ prováděním. 
Zlmnirolujte postup a opakujte tests rumu Minmi kapelou. Polar! problém přetrvává, okamžitě přestaňte iesiwací swpraw 
použival a kontaiduite m'slniho distributora 
UM IE" |: 
1. Kdykoli je to možné, pwžípe čerstvé it;-norky. 
2. Optimální výimn testu v]ržadiije př'mě dodržování poskrpu lem popsaného v Iamm prTnalovém istu. 
Odohvíky mohou vésl Ir neobvyklým výáedlo'rm. 
3. Negaůmívisíedek u pumovém Sitijeklu naznačq'e nepřilnmmsl deíeltovatehého anigenu Gavin-19 (sans-cava). 
Negativní výsledek testu však nevyhčvje možnost expozice nebo "utřeme CDVD-19. Pozitimivýaledek nenuisí nutně 
marnenat "litam aíe nutné jq' vždy ověřitu vašeho léku-e. 
4. Negativní výsadek může nastat, pokud ie množství antigenu COUID-ís (SARSCoV—Z) přihimného ve vzorku 
pod oeíeio'mi iinitv' testu nebo se nepodarilo m m m  novom (amo-omi 
s_sejrejamumWammwmmmžmamwsimMmemale 
mělbybýtpmedm iarařemažpovvhodmcenivšem kiiiokýui hmmm. 
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GHAMKTERISTIKY WKDNU 
l. Přemosl 
V léln Smil bylo malo celrem 518 mrkr'r. Výsledky lesbllacim činida a lmnlrolnihn l'ilidla bw 309 negalirmiclr 
vzorlrr'r & zu promítli vzorlrr'i. 

Metoda . mm . . Celkem Pozílimr Negatrvnr 

como-19 Team Palm“ 205 3 209 
Nagalivní 3 306 309 

Celkem 2119 309 513 
Cilliuost 985 % imewar spolehimsli 9537 % „ 9951 % 
Wcila 99.03 sr. inmewar spolehlivosli 97.13 % nene? % 
Přesnost 93.34 % interval 5 9 d  9750 sr.—99.47 % 

2 ArlaMidlá specilicih 
ljdslcý komavims 229E, lidský humanus 0043, lidský komav'ms HKU1, lidský 
lmmnayims NL63, ademvws (typ 5), aderravirus (lyp "I), adenorrims (typ 18), lidský 

Křížová reaktivita miannernnarrims (nMFV), vlms parainlluenzy (tw l), virus chňpky A, clima B 
virus, Haemphilus inlluenza, rhinovirus (typ 2), rhinovírus (typ 14), mirrovims (typ 16), 
respirační syncyciálni vims ayp in.-2), Streptococcus pneumoniae a Streptococcus 
Elmo, u toluenu produktu nedochází lr žádným křížovým reakcím. 
nIrnL hermglolin, 21mm. mudn, 5mglL lidské anu-myši prdlátky (HAMA), 
10mglmL biotin, SununL mucus. 3ugl'ml. gentamlcin, 120pgml. crornolyn sodium, Gmi 
glrrrL oxymetazallne hydrochlorlde, 200pglml. phenylepmne hyundlIoride. 2DlJugImL 

Rušivě lállry N—Aoelaminophen, 3nmL aspirin. Bug/ml. ibuprofen, auglml. rnorplmllno hydronium. 
auglmL cephalexln kanamydn, 3uglrrrL tmcycllne, 311m w w w .  anglml. 
" W m  3pglmL \ancornycln, 3uglnt nnlldbrlr: add, anglrnl. hydrooorlism 
borovice a augur-L lidský inzulín mmivni výsledky team. 

3. Mez de'nelrce 

Mezdmkoe 2ngllri 

REFERENCE _ 
;:wass SRPŠ-QW .llš Samnaun pauzogĚImgisaŽv Vim W631: 854184. sm ed Li _ od! 

Masters alum .enmvlrirlae n: -,l-low1ey , Fielrlsvl'ology. . m 
3 Gn 8 všemgsšhimlrvaet al Epidemiology generipe lilrdlon and manger-red d ' llirena . . . . C reoom . s mamma-& s 
hamza—.; 24:490-502 _ 
4. Gui J, Lí F, Shi Zl.. Origin and evolulim of pathogenir: oormavrnrsec. Na! Rev Miaobiol ZMB; 17: 181-192 

sm cour Pouze—e NA mu 

Aukuizwani Iclupcr' Skladujle PE Pouze pm 
Wě ibm diagnocňku 'n vim 

( Ž ) "GMW _m '- . - Nepouživeile pokud 
opakovaně cam sme © je poškozený obal 

[jl] návodkpoužití E Puma "“ 

' Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltrž. 
No. 125[E), rnrn street, Hangzhou Economic and Technological 
Development Zone, Zhejiang, China.P.C.: 310013 

— se Re, SUNGO Europe B.V. 
Add: Olympisch Stadion 24, "TIBDE Amsterdam, Neharlands 

Rami: 8.129.D5.ll23-A1 WW-QODÚÍGSÍ-CZ Datum účinnosti: 25. 3. 2021 
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Příloha č. 4 — Fotodokumentace 

Fold The Paper Workbench 

TĚSJ'I'JJ 
COVID-19 TEST KIT 
(Colloidal Gold Method) 

SARS-COV-Z 
ze vzorků z nosu nebo krku 
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Příloha č. 5 — Rozhodnutí Ministerstva zdravotnictví nebo Certifikát vydaný 
oznámeným subjektem 

MINISIERSNO zonvoruicrví 
Palackého náměslí 375/4, 120 01 Praha 2 

_ Praha 11 .  března 2021 
C. j.: MZDR 948412021-2fOLZP 

llllllliilllllšlilllllllllllilťllliilllilli 
MZDRXDI EY25C 

R o z u o u u u r í  

Ministerstvo zdravotnictví (dále jen „Ministerstvo") jako orgán příslušný k málodnutí podle 
ustanovení 5 12 odst. 1 pism. h) zákona &. 221'1 99? Sb., o technidtých požadavcích na výrobky 
a o změně a doplnění některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů ve spojení s 5 4 odst 
8 nařízení vlády č- 5612015 Sb., o technických požadavcích na diagnostické zdravotnické 
prostředky in vitro (dále jen „nařízení vlády“), na základě žádosti společnosti 

MASANTA s.r.o., 
se sídlem Dolnocholupická 91565, 143 00 Praha 4 - Modřany. IČO: 257 30 533 
(dále jen „žadateh 

rozhodlo v souladu s ustanovením g. 57 a násl. zákona č. 50012004 Sb., správní řád, ve znění 
pozdějších předpisů (dále jen :„správní řád') lak, že 

povo lu je  

žadateli uvést na trh a do provom diagnostický zdravotnický prostředek in vitro CDVD-19 
Antigen Test Kit [Colloídal Gold) a CDVD-19 Test Kit (Colloidal Gold Method), jejichž 
výrobcem je Hanga-tou Singclean Medical Products Co., Ltd.. se sídlem No. 125(E), lOth 
street. Hangzhou Economic and Teclmologicel Development Zone, Zhejiang, 
China, pro použití laickou osobou 

a s tanovuje  

po dobu platnosli tohoto rozhodnutí žadateli následující povinnosti k zajištění ochrany 
veřejného zdraví 
- zajistit, aby konečný laický uživatel tech: byl informován, že toto povolení se nevztahuje na 

varianm testu, která využívá nazofaryngeálniho odběru vzorku 
- informovat odběratele o povinnosti v rámci testování zajistil ph pozitivílě aniigenního testu 

provedeného laickou osobou bezpmsn'edni informováni poskytovatele zdravotních služeb 
za účelem provedeni konfinnačniho testu, 

- v případě zájmu odběratele zajistit proškoleni určené osoby, 
- hlásit, Státnímu ústavu pm kontrolu léčiv každou nepříznivou událost. ke které během 

používání výrobku dojde. 

Str .123  

21 



Platnost povolení: do 30. 4. 2521. 

Odůvodněnh 

Dne 5. 3. 2021 požádal žadatel o udělení výňmký podle 5 4 odst. B nařízení pro diagnostický 
zdravotnický prostředek in vitro určený k sebetestování na onemocnění COMB—19 
pod obchodním názvem COVlD-lg Antigen Test Kit (Colloidal Gold) a COVíD-19 Test Kit 
[Colloidai Gold Method), výrobce Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd., pro účely 
zavedení celoplošného testování v České republice. jakožto diagnostického zdravotnického 
prostředku in vitro, pro který nebyl proveden postup podle 5 4 odst. 1 až 4 nařízení a jehož 
použití je v zájmu ochrany zdraví. Žádost zdůvodňuje potřebou pravidelné testovat populaci 
za účelem včasného odhalení výskym nových případů onemocnění COWD-l Sječtě před jejich 
rozšířením v kolektivu. 
K žádosti přikládá nasledující dokumentací: 

a) Declaration of Conformity 
b) Návod k použitívčeskémjazyoe _ _ 
c) Fotodokumentace 
d) Clinical Report 
e) Declaration of Conformity 
f) Návod k použití v českém jazyce 
g) Fotodokumentace 
h) Clinical Report 

il. 
Ministerstvo posoudilo předmětný diagnostický zdravotnický prostředek in vitro na základě 
žadatelem předložených informací jako dostatečně funkčně způsobilý :; pro uživatele 
bezpečný. 
Ministerstvo se ztotož'ruje s potřebou pravidelně testovat veřejnost rychlými anh'gennimi testy 
za účelem včasného odhalení výskytu nových pMů onemocnění COVID-l Sještě před jejich 
rozšířením v kolektivech, což při absencí aniigenních testů určených pro sebetestováni na 
celém trhu EU není možné řešit jinak, než s použitím vhodných antigenních testů určených 
pro profesionální použíti, jež budou ktomulo účelu použitýI za účelem odhalení pozitivních 
osob ve společnosti. Povolení se vztahuje pouze na neinvazivnízpůsoby odběru vzorku. 
Za účelem podpory opatření k ochraně veřejného zdraví je žadateli uložena povinnost 
infonnovat odběratele o povinnosti pri zjištěné pozitivitě antigenního testu provedeného 
laickou osobou kontaktovat vzdáleným přístupem (telefonický e—mailem apod.) závodního 
lékaře (poskytovatele pracovně - lékařských služeb) nebo registrujícího pralrlidcého lékaře, 
který rozhodne o provedení konfirmačního testu a zajistí komunikaci v rámci systému ESIN 
Zaúčeiem minimalizace rizika chyb vprovedení odběru a interpretaci výsledků testů je 
žadateli uložena povinnost vpřípadě zájmu odběratele zajistit proškolení osoby určené 
odběratelem. 
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SdíedaumpdřebučdšiadnowváňzmbezpečmstiaůmkčnízpůsomosE 
MajevýňnúazpmeesummúsmdymiěbnawMAJQL 
Sďňedem na výše uvedaé mzhodlo Ministerstvo 13k, jakje uvedeno ve výtoku tohoto 
mzhodmxtš. 

Poučení: 

Plúitomutomdmdnutíjemožlěpodatvswladusš1520dst *! splámilořáduuhliristerstva 
mám, atovelútě 15dm'mdednedatučerúůmzkladum3lodujenůistrmwtnictví 

doc.MltmBlahýJhD. 
núísirzdravohidví ! . H E  . !  



Příloha č. 6 — Registrace Výrobce v Registru zdravotnických prostředků SÚKL 
a pravomocné rozhodnutí o notifikaci nabízeného výrobku 

srámlúsmv Šrobárova aa Teemu 420 zzz as 111 E—mail: „masakru 
mo lomu: rtčw 10041 Falta m řu: azur: 752 317 wm mana 

' .  SÚKL "'“" “"“““ _ J  m q n .  Dolmdrolupicki 915455 

Hymna-w haha-Modřany 
us na 

\ 

Číšniednau' Spam: znaHG Maciej email Datum 
Iman Kui'dwá 22. 4. 2020 | mamma nasazením 

sul! su mnúmaámilwkkz 

Pownzemíspmšní onmšovncí Pownnosn 

Státní ústav pro kontrolu léčiv., se sídlem v Praze 10, Šrobárova 48, jako správní orgán příslušný na základě 
& 9 písm. bi zákona č. zas/zonu Sb., o zdravohidtých prostředcích & o změně zákona č. 634/2004 Sb., o správních 
poplatcích, ve znění pozdějších předpisů, potvrzuje tímto splnění ohlašovací povinnosti níže uvedené osobw 

Registrační ůslo 051436 
lČ 25730533 
Nám MASANTA s.r.o. 
Sídlo Dolnocholupiclá 95:55, 14300 Praha, česká republika 
mnmktníosoba Mgr Martin Ladvr, mlat/remasanhcom, +420503474294 

Seznam činností 

dovozce obecných zdravotnickým prostředků 
dovozce diagnostických zdravotnických prostředků in vitro 
dish'ibutor obecných zdravotnídtých prostředků 
distributor diagnostických zdravohtidrých prostředků in vitro 

Platnost registraoe osoby pro výše uvedené čnnosti činí pět let ode dne vydání tohoto potvmení. 

Ing. Petr Vykypěl 
vedoucí Oddělení registrací a notifikaci 

Odbor zdravotnických prostředků 
Státní ústav pro kontrolu léčiv 
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státní Lima: mam na mm: aun 272 as 111 i—maíi: pomGlsukl.n 
na www LEN 100 51 Praha 10 ha: war: zn az 577 Web: www.sukla 

m masa 
mnu-.o. Duinochníupícírá 915/65 
HUMI-ivf Fabi 

143 na 

čísla jedu au' Spísvvi značka vůz-xj: .! mail 03mm 
in;. Xardím lryšuvš 16. C. 2021 un: au karma 1 

s 1358/2 su [202 hrulr'nahrymeml.u 

' 

RDZHODN UT! 

Státní ústav pro kontrolu léčiv, se sídlem v Praze 10, Šrobárova 48 (dále jen „Ústav'L jako správní orgán příslušný 
na základě 9 9 písm. c) zákona č.258/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 654/2004 Sb., 
osprávních poplatcích, vaznění pozdějších předpisů (da'ie jen „zákon o zdravotnických prostředcíchf'), rozhodl 
ve správním řízení, sp zn sukl5109863f2021, v souladu s tímto zákon em a s š 67 zákona č. 500/2004 Sb., správní 

, v .  řád, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „správní |ad"), 

takto: 

Ústav tímto v souladu s š 35 odst. 1 zákona a zdravotnických prostředcích vyhovuje žádosti osoby registrační číslo 
061436, MASANTA s.r.o., se sídlem Doínocholupidra' 915, 14300 Praha, IC: 25730533, 0 notifikaci zdravotnického 
prostředku. 

1M? =**-Mr |Mf _H pnĚtřadím ,_-„'__„ , 
HANGZHOU SINGCLEAN MEDICAI1 COVID-19 Tat Kit (Colioidal Gold 

Methodí PRODUCTS oo., LTD. 
Identifikační kód varianty Dopínělr názvu Katalogové číslo 

COVED-19 Tet Kit 
0001 [Colíoidai Gold 

Method) 1 ks 
COVlD-lg Test m 

0002 [Colloldai Gold 
Method) 2.0 ks 

Platnost notifikace výše uvedených zdravotnický-dr prostředků činí pět let ode dne nabytí právní moci tohoto 
rozhodnutí. 

Odůvodnění 
Podle 9 68 odst. š správního Edu není odůvodnění rozhodnuti třeba, jestlňe správní orgán prvního stupně všem 
účasmíkům v plném rozsahu vyhoví. 
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Poučení 
Proti tomuto rozhodnutí se \: souřadu s 5 35 odst. 1 zákona a zdmvahuických prostředcích nelze odvolat. 

onsx ÚŘEDNÍHO RAZÍTKA 

MUDr. Darek Foit , MBA. 
ředitel Odboru zdmvotnických prostředků 

26. 


