KUPNI SMLOUVA
dslo: 30054 /2021

uzaviend podle ustanoveni § 2079 a nisl. zikona ¢ 89/2012 Sb., ob¢ansky zikonik, ve znénf

pozdéjsich pfedpist (dile jen ,,obcansky zikonik®)

mezi témito smluvnimi stranami

Krajska hygienicka stanice Karlovarského kraje se sidlem v Katlovych Varech

se sidlem:

pravné jednajici:
1CO:

DIC:

bankovni spojeni:
¢, uctw:

kontaktni osoba:
telefon:

fax:

e-mail:

datova schrinka:

(déle jen ,kupujici®)

Obchodni firma
se sidlem:

adresa pro dorucovani:

spisova znacka:
zastoupena:

1CO:

DIC:

bankovni spojent:
¢islo vétu:
kontaktni osoba:
telefon:

fax:

e-mail:

datova schranka:

(dale jen ,,prodavajici®)

Zavodni 360/94, 360 21 Karlovy Vary
Ing. Lenka Petrakovi, feditelka
71009281

Cesk4 narodni banka
99529341/0710

Ing. Helena Laitlova
732761264

helena.laitlova@khskv.cz
t3jai32

a

MASANTA s. 1. 0.
Dolnocholupicka 915/65, Modfany, 143 00 Praha 4

C 65055 vedena u Méstského soudu v Praze
Mgt. Martinem Ladyrem, jednatelem
25730533

CZ25730533

Fio banka, a.s.

2800070591/2010

Mgt. Martin Ladyr

603 474 294

m.ladyr@masanta.com
ii4keig

(dale také spolecné ,,smluvni strany®)




Clanek I
Ucel smlouvy

Ucelem smlouvy je koupé véci specifikované blize v &l II této smlouvy na zakladé Smlouvy
o centralizovaném zadavani uzavrené dne 16. 4. 2021 mezi Spravou stitnich hmotnjch rezerv
jako Centralnim zadavatelem a Krajskd hygienickd stanice Karlovarského kraje se sidlem
v Katlovych Varech jako Povétujicim zadavatelem

Clanek II
Piedmét smlouvy

1. Touto kupni smlouvou se prodavajici zavazuje odevzdat kupujicimu 400 ks testovacich sad
antigennich testa ,,COVID-19 TEST KIT (Colloidal Gold Method)“ (dile také ,véc*)
v mnozstvi, jakosti a provedeni dle ujednini této smlouvy. Daile se prodavajici zavazuje
kupujicimu pfedat veskeré doklady potfebné k prevzeti a uzivani vécia umoznit mu nabyt k véci
vlastnické pravo. Kupujici se zavazuje véc protokolarné pfevzit, a to pouze ve stanovené jakost,
mnozstvi a provedeni a zaplatit kupni cenu.

2. Prodavajici nesmi dodat vétsi nebo mensi mnozstvi véci, nez je ujednano v této smlouvé. Pouziti
ustanoveni § 2093 a § 2099 odst. 2 obcanského zdkoniku smluvni strany vyslovné vylu¢uji.

3. Specifikace véci:
Véc: sady antigennich testd
Kéd NIPEZ: 33141625-7
Celkové mnozstvi: 400 ks
Baleni:

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

* Jednotlivd baleni testovacich sad budou dodina v neposkozenjch papirovych

kartonech, s vyznacenim data exspirace a Cisla Sarze. Kazdé jednotlivé baleni testu
bude oznaceno mimo dalsi povinné nalezitosti téz Cislem SarZe a datem exspirace.

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

e Palety, na kterych budou kartony s testovacimi sadami umistény a budou-li pouzity,
jsou soucasti dodavky. Maximalni vjska 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.
Technicka specifikace véci je uvedena v Ptiloze ¢. 1 této smlouvy. Pifloha & 1 je nedilnou
soucasti smlouvy.
4. Soucasné svéci odevzdid prodavajici kupujicimu zejména nasledujici doklady v deském,
ptipadné i anglickém jazyce:




a) Testy 2 jejich vyrobce musi splfiovat pozadavky podle zikona & 268/2014 Sb., o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich pfedpist a
pozadavky dle nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickyjch poZzadavcich na diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro (dile jen ,,nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb.*), coz prodéavajici
dolozi, neumoznuje-li vyjimka podle § 4 odst. 8 nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., jinak:

— DProhliSenim o shodé, na jehoz zékladé bylo vydano Rozhodnud Ministerstva
zdravotnictvi o povoleni k uvedeni vyrobku na trh, vydaného podle ustanoveni §
12 odst. 1 pism. h) zakona €& 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky
a 0 zméné a doplnéni nékterych zakont, ve znéni pozdéjsich pfedpisi ve spojeni s
§ 4 odst. 8 nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb.

— Certifikitem vydanym oznamenym subjektem (pfipadné rozhodnutim o udéleni
vfjimky podle § 4 odst. 8 nafizeni vldy ¢. 56/2015 Sb., na jeho? zdkladé je Gcastnik
optivnén dodat v ramci CR nabizené zboZi, které je jiz uvedeno na trh).

b) Navod k pouziti, kteryj musi odpovidat pozadavkim na nivod diagnostickych
zdravotnickych prostfedkil in vitro urcenjch pro samotestovani vhodny pro uziti ve
skolach. Nivod k pouziti musi byt soucasti kazdého baleni.

¢) Dodaci list

d) Piedavaci protokol

Oznaceni vyrobku a navod k pouziti musi spliiovat poZadavky Pilohy 1 k nafizeni vlady ¢&.

56/2015 Sb.

Vy$e uvedené bude piedano pouze v piipadé€, nebylo-li piilohou této smlouvy. To se

nevztahuje na nivod k pouziti, ktery bude pfedan vidy jako soucist kazdého baleni véci, a

dal$i dokumenty, které jsou pfedepsany jako povinna soucist dodané véci.

Clanek III
Kupni cena

1. Celkova kupni cena bez DPH je sjednina dohodou smluvnich stran, a je cenou maximaélni
a nepfekroditelnou, kterd zahrnuje veskeré niklady kupujiciho spojené s koupi véci. K této
¢astce bude pfipoctena platnd sazba DPH v dobé vzniku zdanitelného plnéni.

2. Kupni cena tedy Cini:
a) kupni cena za jednotku bez DPH ve vysi 31,50 K¢
(slovy tficet jedna korun Ceskych padesit haléfi)
b) kupni cena celkem bez DPH ve vysi 12.600 K&

(slovy dvanacttisicSestset korun Ceskych)
Kupni cena ¢ini celkemn 12.600 K¢& (slovy dvanacttisicsestset korun Ceskych).

Clanek IV
Platebni a faktura¢ni podminky

1. Kupni cenu véci véetné DPH je kupujici povinen zaplatit prodavajicimu po jejim protokolarnim
pfevzeti bez vad zjevné branicich pfedani a pfevzeti véci za piitomnosti opravnénych zastupcd
kupujiciho a prodavajictho, vcetné doloZeni pisemného prohliseni a dokladd podle této




smlouvy, ato na zikladé danového dokladu — faktury vystavené prodavajicim v souladu
s pfislusnymi pravoimi pfedpisy a ustanovenimi této smlouvy.

Po dobu platnosti Rozhodnuti ministryné financi ¢. 48 o prominuti dané z pfidané hodnoty z
divodu mimofidné udilosti publikovaném ve Finanénim zpravodaji ¢. 35/2020 ze dne 16. 12.
2020 (déle jen ,,Rozhodnuti“) je zbozi osvobozeno od dafiové povinnosti. Po dobu platnosti
tohoto Rozhodnuti nebude prodavajici na danovém dokladu uvadét dan na vystupu.

Toto ujednani plati i v pfipadé prodlouzeni platnosti vjse uvedeného Rozhodnuti nebo vydani
nového rozhodnutf ministryné financi obsahujiciho Gpravu osvobozeni od daniové povinnosti.

V piipadé dodavky jednotlivych ¢asti dle cl. V odst. 1 vznika pravo na zaplaceni ¢asti kupni ceny
odpovidajici dodavce véci.

Smluvni strany se dohodly na bezhotovostnim zpsobu zaplaceni kupni ceny na Gcet
prodavajiciho uvedeny v zéhlavi smlouvy na zikladé danového dokladu (faktury). Faktura bude
zaslana do datové schrinky kupujiciho nebo e-mailem na adresu sekretariat@khskv.cz. Nelze-li
pouzit datovou schrinku nebo tuto e-mailovou adresu, bude faktura zaslina prostfednictvim
provozovatele postovnich sluZeb na adresu uvedenou v zhlavi této smlouvy. V piipadé€ zaslini
do datové schrinky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude kazdi faktura zaslina
samostatnou zprivou ve formatu pdf, piip. doc ¢i xls. Jestlize bude faktura zaslina e-mailem, je
mozné tuto zpravu jako kopil zaslat i na e-mailovou adresu kontaktni osoby.

Kupujici neposkytuje zalohu na kupni cenu.

Faktura musi obsahovat veskeré naleZitosti stanovené zikonem ¢. 235/2004 Sb., o dani
z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpist. Dale je prodavajici povinen v danovém
dokladu (faktufe) uvést cislo smlouvy, které vzdy urcuje kupujici a toto éislo je uvedeno
v z4hlavi této smlouvy. V piipadé, Ze faktura nebude Gplna nebo nebude obsahovat zikonem
ptedepsané nalezitosti, je kupujici opravnén ji vratit prodavajicimu s tim, ze prodivajici je
nasledné povinen vystavit novou bezvadnou a tplnou fakturu s novym terminem splatnosti.
V takovém pfipadé pocne bézet dorucenim nové faktury kupujicimu nova lhita splatnost.

. Dohodou smluvnich stran se sjednava splatnost faktury na 30 kalendainich dni od dne
doruéeni faktury kupujicimu. Faktura je zaplacena dnem pfipsini platby na acet prodavajiciho.

. Prodivajici prohlasuje, Ze Gcet uvedeny v zahlavi smlouvy je a po celou dobu trvani smluvntho
vztahu bude povinnym registraénim Gdajem dle zikona ¢ 235/2004 Sb., o dani z pfidané
hodnoty, ve znéni pozdéjsich pfedpisi.

Clanek V
Doba, misto a podminky plnéni

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

. Prodévajici splni povinnost odevzdat véc kupujicimu, umozni-li kupujicimu naklidat s véci
v misté a v dobé plnéni dle této smlouvy na zakladé oboustranné podepsaného protokolu bez
vad zjevné branicich pfedani a pfevzetl véci. Ma-li véc vady zjevné branici pfedini a pfevzeti
véci, a je tedy k pfedini nezpisobild, neni kupujici povinen véc pfevzit 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 obdrz{ 2 vyhotoveni.




3. Prodivajici odevzdi véc a doklady urcené ve smlouvé kupujicimu v misté plnéni, nachdzejicim
se na nize uvedené adrese:

Zéivodni 360/94, 360 21 Katlovy Vary

4. Nedodani smluvené véci v misté a ¢asu plnéni z ddvodd spocivajicich na strané prodavajiciho
nebo nedodrzeni doby dodani véci se povaZzuje za podstatné poruseni smlouvy a kupujici ma
pravo od kupni smlouvy odstoupit s tim, ze prodivajici nebude oprivnén pozadovat od
kupujiciho Ghradu naklada souvisejicich s plnénim predmétu smlouvy.

Clanek VI
Dopravni dispozice a uhrada dopravného

1. Doklady, které se tykaji pfepravy a jsou nutné k prevzeti véci a volnému naklidani s ni, pfeda
prodévajici kupujicimu bez zbyte¢ného odkladu po jejich vydani, nejpozdéji vak pii prevzeti
véci kupujicim.

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

Clanek VII
Prava z vadného plnéni

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

2. Vady véci je kupujici povinen uplatnit u prodavajictho bez zbytecného odkladu po jejich zjisténi,
a to pisemnym sdélenim v souladu s ¢l. XII odst. 5. Prodavajici se zavazuje odstranit uplatnéné
vady pfi reklamaci véci ve Ihité nejpozdéji do 30 kalendarnich dnt od uplatnéni vad.

3. Uplatni-li kupujici pravo z vadného plnéni, potvrdi mu prodavajici pisemné, kdy toto privo
uplatnil, jakoz 1 provedeni opravy a dobu jejiho trvani. Nepotvrzeni uplatnéni prava z vadného
plnéni prodéavajicim do 3 pracovnich dnd ode dne sdéleni uplatnéni vad je divodem pro
odstoupeni kupujicitho 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 pfevzeti véci (zarucni doba) po dobu exspirace véci. Dodana véc musi
byt po celou dobu zirucéni doby zpusobila pro pouziti k obvyklému ucelu dle Technickych
podminek véci podle €l. IT této smlouvy (Pfilohy ¢. 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 piipadé, ze prodavajici neodstranf vady branici pfedani a pfevzeti véci v nihradnim terminu
dohodnutém dle ¢l. V odst. 2, je prodavajici povinen zaplatit kupujicimu smluvai pokutu ve vysi
0,3 % z kupni ceny za kazdy zapocaty den prodleni s odstranénim vSech vad.
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. Smluvni strany vyslovné sjednavaji, Ze kupujici je opravnén zapocist smluvni pokuty dle odst. 1
a 2 tohoto ¢lanku na Ghradu kupni ceny véci dle ¢l. I'V.

. Pro vypocet vyse uvedenych smluvnich pokut se pouzije kupni cena v K& bez DPH uveden4
v ¢l. III této smlouvy.

. Smluvni pokuta bude splatni do 14 dntt od dorucent jejiho vyictovani prodavajicimu, na Gdet
kupujiciho uvedeny v zahlavi této smlouvy.

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

. Smluvni strany vyslovné sjedndvaji, Ze dhradou smluvni pokuty nebude dotéeno privo
kupujictho na nahradu Skody vzniklé z poruseni povinnosti, ke kterému se smluvni pokuta
vztahuje, v plné vysi.

Clanek X
Odstoupeni od smlouvy

. Kromé diivodi pro odstoupeni od smlouvy kupujicim uvedenych v jinjch ustanovenich této
smlouvy nebo obcanském zakoniku je kupujici opravnén od této smlouvy odstoupit, obdrz{i-l
od prodavajiciho véc jinych vlastnosti, nebo neobdrzi-li vSechny doklady uvedené v ¢l. II odst. 4
této smlouvy.

. Kupujici je oprivnén od této smlouvy odstoupit, neodstrani-li prodavajici vadu véci véas nebo
vadu véci odmitne odstranit.

. Kupuijici je téZ oprivnén odstoupit od smlouvy z diivodu probihajiciho insolvenéniho fizeni
vici prodavajicimu.

. Kupujici je opravnén odstoupit od smlouvy i v piipadé poruseni povinnost prodavajictho 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 pravo od této smlouvy odstoupit.

. Odstoupeni od smlouvy musi byt udinéno pisemné v souladu s&. XII odst. 5. Utinky
odstoupeni od smlouvy nastivaji dnem doruceni oznameni o odstoupeni druhé smluvni strané.

. Odstoupeni od této smlouvy se nedotjkd priva na zaplaceni smluvni pokuty nebo turoku
z prodleni, ani priva na nihradu skody.

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

Clanek XI
Nabyti vlastnického prava k véci

wr w

Nebezpecdi §kody na véci
Smluvni strany se dohodly, Ze vlastnické pravo k véci nabyva kupujici pfevzetim véci bez vad
branicich pfedini a pfevzeti véci na zakladé oboustranné podepsaného protokolu.

. Smluvni strany se dohodly, ze nebezpeci Skody na véci piechdzi na kupujictho soucasné
s nabytim vlastnického prava k véci.




Clanek XII
Zavére¢na ujednani
. Smluvni strany se dohodly, Ze dalsi skute¢nosti touto smlouvou neupravené se Hdi pfslusnymi
ustanovenimi obcanského zakoniku.

. Prodavajici souhlasi s tim, aby tato smlouva, vcetné jejich pfipadnych dodatkd, byla uvefejnéna
na internetovych strankach kupujictho. Udaje ve smyslu § 218 odst. 3 zdkona ¢& 134/2016 Sb.,
o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich pfedpisd, budou zneditelnény (ochrana
informaci a idaji dle zvlastnich pravnich pfedpistt). Smlouva se vklidi do registru smluv
vedeného podle zikona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkich Gcinnosti nékterych smluv,
uverejiovani téchto smluv a o registru smluv, (zakon o registru smluv), ve znéni pozdéjsich
predpisi. Uverfejnéni smlouvy zaji$t'uje kupujici.

. Prodavajici souhlasi, aby kupujici poskytl ¢ast nebo celou tuto smlouvu v pfipadé zidosti
o poskytnuti informace podle zikona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve
zneéni pozdejsich predpist.

. Veskeré zmény nebo dopliky této smlouvy (véetné zmén v zahlavi smlouvy: bankovniho
spojeni, sidla, zastoupeni atd.) jsou viziny 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
odislovany, datovany a podepsiny opravnénymi zastupci obou smluvnich stran. Nembze jit
k tizi smluvni strany, které nebyl v souladu s touto smlouvou zaslan dodatek ohledné zmény
udajd v zdhlavi smlouvy, Ze inadile uziva pfi komunikaci s druhou smluvni stranou ddaje
pavodné uvedené. Jina ujednani jsou neplatna.

. Stnluvni strany sjedndvaji pravidla pro dorucovani vzajemnych pisemnost tak, ze pisemnosti se
zasilaji v elektronické podobé do datovych schrinek. Nelze-li pouZit datovou schranku, zasilaji
se prostiednictvim 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 uzavira v elektronické formé a bude podepsina oprivnénymi osobami
zarucenym elektronickym podpisem.

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

. Smluvni strany prohlasuji, Ze se s obsahem této smlouvy pied jejim podpisem fidné sezndmily
a na dakaz toho pfipojuji opravnéni zastupci smluvnich stran své podpisy.

n



9. Nedilnou soucisti smlouvy jsou pfilohy:
Piiloha ¢. 1 — Technicka specifikace véci

Ptiloha ¢&. 2 — Prohliseni o shodé
Piiloha ¢.3 - Navod k pouziti

Pfiloha ¢. 4 — Fotodokumentace

Pfiloha &. 5 — Rozhodnutd Ministerstva

oznimenym subjektem

zdravotnictvi nebo  Certifikit vydany

Ptloha ¢. 6 — Registrace vyrobce v Registru zdravotnickych prostiedkt SUKL a
pravomocné rozhodnuti o notifikaci nabizeného vyrobku

V Katlovych Varech dne 4. kvétna 2021

Za kupujiciho:

Krajska hygienické stanice Karlovarského kraje
se sidlem v Karlovych Varech

‘ Digitalné podepzal
Ing' Lenka, Ing.Lenka Petrikovd
" Datum: 2021.05.04

Petrakovd Tyitho oroe

Ing. Lenka Petrakova
feditelka

Za prodavajictho:
MASANTA s. r. o.

M gr. '/ Digitaln& podepsal

. f‘%Mgr. Martin Ladyr
M artin # Datum: 2021.05.04

15559358 +02'00"

...........
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Pfiloha ¢. 1 — Technicka specifikace véci

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

1.1.1.  Test musi byt vyrobcem uréen k pouziti na matenalu odebraném neinvazivium
zpiisobem, ktesym se pro tyto ticely rozumi odbér vzorku z pedni &4sti nosu, ze
slin, z pfedni ¢dsd dutiny tistni.

L1.2. Jednotka baleni testu musi obsahovat veikery spotiebni matenil k provedeni
samoodbéru i provedeni testu. Pokud je souddsti testu samostatné baleny tedici
roztok (putr), nesmi byt velikost jeho baleni vétii, ned kolik odpovidi velikosti balen
samotného testu.

1.1.3. Doba od naneseni vzorku do odeétu vysledku nesmi byt delsi, nez 20 munur.

1.1.4. Deklarovani klinickd citlivost testu prokizand na jedincich s onemocnénim nesnu
b¥t nizéi nez 90 %o.

L1.5. Deklarovana klinickd specificita testu nesmu byt mizéi nez 97 %o,

1.1.6. Klinicki citivost a klinckd specificita mwusi byt vztatené k metodé RT-PCR.
provedené z v¥tém 2z nosohltanu, 4 doloZzené neyméné dvéma validaéninu Kuuckynu
stucieni provedenymi na kohorté nejméné 100 osob, které zahmuyi téz osoby

s bezpfizaakovym pnibéhem onemocnéni, a na matendhn odebianém stenou
metodou, jakou uvadi nivod k pouziti nabizeného testu.

L1.7. Podminky pro skladovani a piepravu testd munsi umoziovat piepravu pit béiné
venkovii (vvima extrémny jako napi. mraz) a skladovini pii bézné pokojové teploté.

1.1.8. Baleni minimilné po 20 kusech a maximalué po 30 kusech.

L1.9. Exspirace minimalné 9 mésicii od data dodini (nejde o celkovou dobu pouzitelnost
testu, ale dobu pouzitelnost od dodani).
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SPRAVA STATNICH HMOTNYCH REZERV
ODBOR ZAKAZEK

Praha 21. 4. 2021
&.:07492/21-SSHR
Podet list1: 1

Véc: Zména zadivac dokumentace &, 1
Veiejna zakizka vyhlideni v DNS ,21-7.2 DNS - Antigenni testy™
Svstémové dislo v NEN: N006/21 / V00008462

V" nivaznosti na poskytimti Vesvétleni zadivaci dokumentace €. 1, &3. 07371/21.SSHR, ze dae
19. 4. 2021 (dile jen ., Vysvétleni ZD &. 1), ve kterém Centrilni zadavatel vysvétlil zprisob dodan
piedmém plnéni ve smysln povinnosti dodani uceleného baleni soncasné s nepiekrodenim
jednotlitych poptivanych mnozstvi Povéigicich zadavatelt, vvdivi Centrilni zadavatel nasledujici
zmeénu zadivaci dolmmentace €. 1:

Centraini zadavatel vvhrazwe zménu zivazku v sonladn s ust. § 100 odst. 1 zakona ¢. 134,,2016 Sb.,
o zadavini veie';n}‘cﬁ zakizek, ve znéni pozdéjdich piedpisd, pro sebe a Povédujici zadavatele tak.
e v piipadé, Ze nebude moiné pokryt mnoZstvi poadované Povéinjicim (piip. Centrilnim)
zadavatelem dle pillohv ¢. 8 Vizvy a Zadivaci dokumeatace (dile jen \Vyzva™) beze zbrtlm
ucelenvymi balenimi a dojde tak vsomladn s Vysvétlenim ZD €. 1 ke sniZeni pozadovaného
mno3stvi, mide Povéiwjici (piip. Ceateilny) zadavatel navyiit poZadované mnoZstvi antigennich
odpovidi nabizenému ncelenémn baleni, a to tak, Ze celkovy pocet baleni bude zvyien maximalné
o jedno nabizené baleni

Pro zamezeni veskerym pochybnostem uvidi Centrilni zadavatel piiklad takoré zmény zivazl:
Povéinjici zadavatel poptiva napi. 33 ks antigennich testi. Dodavatel nabizi baleni po 20 ks
antigennich testd, a tedy v souladn s Vizvon a vyie uvedeaym Vysvétlenim ZD ¢. | doda prive
jedno baleni, nebot' nesmi piekrodit poptivané mnoZstwi 33 ks antigennich testl. Povéimjici
zadavatel mi viak touto Zménou ZD ¢ 1 vyhazenu zménu zivazkn: a je oprivnén navyiit
pozadované mnoZstvi a na 40 ks antigeanich testi tak. aby vybrany dodavatel dodal dvé uceleni
baleni (v piipadé 25 ks baleni aZ na 50 ks, v piipadé 30 ks baleni a2 na 60 ks). Toto rozhodnnti je
oprivnén wéinit Povéiujici zadavatel pii uzaviini kupni smlouvry 2 obdobné i Centriln: zadavatel

pti nzavicini kupai smlonvy aa jim poZadovany objem.

I'| sarmrnaet ;o depens stshamrmeckyus pudromes

Podepughid tog Miroskss Buord

Cxgaene, U

inant con [ b4 43 "

Vb sted een MM | sleaug ok Iﬂg. LIJIOSIB? Base‘l
Tatrrn 3 2w HETR - AR | tady dbo. A
Dol adarilars dakraesers ipiss emaben feditel O £E} za}fazek
o Pretw podebsdne elekronicky

Vyiize: Ing. Lncie Letpertovd, specialista vefejnjch zakeizek, tel.: 229 806 235, e-mail Jemertoraiil sshe.cz
Spriva stamich hmomych rezerv, Seilkovi 616/1, 150 85 Praha 5 — Mald Steana {
tel.: +420 222 §06 111, fax +420 251 510 314, IS DS: 4iqaadx. e-mail: postaGsshecz. mowazhacs \
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Pfiloha &. 2 — Prohlaseni o shodé

."‘t.c': Mt

|'|;' .'u'll\' ' '11;rl‘l‘.‘ln“4llfr|?r?

".::.:m

o227/ NN :
(WAL 1A NN \ A1) =
{ x‘l“f'/ v :'"""J-f; &
SN\ =2 2
\ .“-\___'_,;_'_ ‘.,‘ ,." '_'ff'_-_::} "g"f.‘ _f
\—* \\\f T i

c € EC Declaration of Conformity c € :.~

Regarding In Vitro Diagnostic Directive (98/79/EC)

Manufacturer: Hangzhou Singclcan Medical Products Co., L.1d.
Address: Ne. 125 (E), 10th Street, Hangzhou Economic and
Technological Development Zone, Zhejisng, Chins 310018

o

A

ST EE ]
S

European SUNGO Earape B.V.
Represeniutive:  Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Netherisnds
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Product COVID-19 1gG/IgM Test kit (Colloidal Gold Method )

Name: COVID-19 Test kit { Colloidal Gold Method)
COVID-19 IgG Test kit {Colloidal Gold Method)
COVID-19 IgM Test kit (Colloidal Gold Method)

Satlin,
;’:t

.
J

.
S

=

Classification: Others

¥ Ry
ML

WS

We conflrm our product can meet the requirement of In Vitro Diagnosiic

o Medical Devices Directive (98/79EC) and the following harmonized standards.
=
.55‘ EN ISO 14971:2612 EN 15223-1:2016 EN IS0 23640:2015 3

EN ISO 18113-1:2011 EN 13612:2002/AC:2002  EN 13641:2002
EN I1SO 18113-2:201¢ EN IS0 13485:2016
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C€

ES PROHLASENI O SHODE
Prohlideni o shodd vyddva:
Obchodni jméno ' ©  MASANTAsr.0.
spolednosti: i :. ——
Sidlo spoleénosti: Dolnochelugickd 915/65, Modfany, 143 00 Praha 4 |
ifo: 25730533 ;

lako vyrobce diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro pro sebetestovéni:

1 Nazev: COVID-19 Antigen Test Kit (Colloidal
__Gold) ]
Model; ptedni Zést nosu / zadni strana dutiny
| ustnf )
ZnaZka {vyrobce): Hangzhou Singclean Medical Products
I o Co,ld
2) . S—
Nizev: COVID-19 Test Kit (Colloidal Goid
] Method) -
Model: | ptedni ¢ast nosu / zadni strana dutiny
N astni )
Znatka {vyrobcee): Hangzhou Singclean Medical Products
Co., Ltd

Na zakladé udblené vyjimky Ministerstva 2dravotnictyl €R dle § 4 odst. 8 Natizeni viddy &.
56/2015 Sh., o technickych poladavcich na diagnostické 2dravotnické prostfedky In vitro byl
2ménén uréeny ucel pouliti 2 profesiondinfho pouliti na moinost sedbetestovani na zékladé
samoodbéru (poutitf laickou osobou).

.j. rothodnuti Ministerstva zdravotnictvi |
LR:

Prohladujeme, e viastnosti vyde uvedenych diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in
vitro spifiujl 23kladnl potadavky naiizeni viady & 56/2015 Sb., o technickych potadavcich na
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diagnosticke zdravotnické prostfedky in vitro {smémice Rady 98/79/EHS), kterym se stanow
technické poiadavky na diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro.

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

Singclean’ GFEr° C€
COVID-19 TEST KIT

(Coloidial Gold Method)

PRIBALOVY LETAK

wwwpoadtest czividkonaing

UCEL PoUZITI

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficicy test na pevné fazi pro rychlou, kvafitativni
defekci antigenu na novy koronavirus z roku 2019. Tento fest poskyluje pouze a pledbéZny vysledek zkousky. Proto musi byt
jakjkoli reakiivni vzorek s testovaci soupravou COVID-19 (metoda koloidniho Zlata) potwrzen allemativnimi testovacimi
mefodami a Klinickymi nilezy Talo souprava je diagnostickym zdravoinickym prosifedkem in vitro urGenym giro eebetestovini.
FORMATY BALEN]

1 test / keabice

20 test: f krabice

OvoD

hové koronaviry patfi do rodu p. COVID-19 je akulni respiracni infekéni onemocnéni. Lidé jsou obecnd k nakaze néchylni.

V soucasné dobé jsou htavnim zdrojem infekce pacienti infikovani novym koronavirem; asymplomaticky inflkovant fidé mohou
byt také zdrojem infekce. Na zakiadé souSasného epidemiologického Seffeni je inkubatni doba 1 aZ 14 dni, vétSinou 3 a2 7 dni.
Mezi hlavni projevy patfi horecka, Gnava a suchy kasel. V nékolika pfipadech se vyskyluje ucpany nos, ryma, bofest v keku,
myalgie a prijem.

PRINCIP TESTU

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidnihe zlata) fe imunochromatograficky test na koleidni Ziato. Test pouziva

profititku COVID-19 (SARS-CoV-2) {lestovaci linie T} a profildtku IgG (kontrolni inie C) imobifzované na nitroceluldzovém
prouzku. Vinové zbarvena konjugovana podioZka cheahuje koloidni zlato konjugované s jmou GOVID-{9

{SARS-CoV-2) profilitkou konjugovanou s koloidnim Zatem a mySimi igG-zlatymi konjugaty. KdyZ se do jamky na vzorek pfida
zpracovany pufr obsahuijici vzorek, spoji se COVID-19 (BARS-CoV-2) s konjugatem profilatiky COVID-19 a vanikne komplex
anfigenu. Tento komplex migruje nitrocelulizovou membranou kapitarnim pisobenim. KdyZ se komplex setka s linii protilatky
COVID-19 testovaci finie T, komplex se zachyli a vytwafi vinové zbarveny prouZek, kiery potvrzuje vysladek reakfivniho testu.
Absence harevného pruhu v izstovaci oblast znaci nereakiivni visledek testu. Test obsahuje vnitfni kontrolu (pas C), kierd by
méla vykazovat vinové zbarveny prouZek konjugatu bez ohledu na wivoj barvy na kierémkofi z testovacich prouzkd. Jinak je
vysledek testu neplatny a vzorelk musi byt znovu olestovan novou sadou.

DODAVANY MATERIAL

Utésnéné sadky, kaZdy obsahujici testovaci kazetu, vysousedio

Tycinka s vatovym {amponem

Antigenovy extrakéni pufr

Antigerova extrakéni zZkumavka

Pracovni podloZka {obalovy box lze pouzit jako drzak zkumavky)

Navod k pouiti

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi POSKYTOVAN

1. Stopky

14



SKLADOVANI A STABILITA

Soupravu Ize skiadovat pfi pokojové teploti nebo v chiadu (430 °C). Testovaci sada je stabili do data

expirane vyliStiného na uzavfendm pouzdru. Testovaci sada musi a2 do pouiti zlstal v uzaweném pouzdfe.

Chraiite pfed mrazem.

NepouZivejte po uplynuti doby pouZiteinast.

VAROVANI A OPATREN

1. NepouZivejie po uplynuti doby pouZitetnasti.

2. Pfed provedenim testu si podrobné prostidujte tuto pfibalovou informaci. NedodrZeni polyni vede k nepfesnému vysiedku
festu.

3. NepouZivejie test, pokud je tuba / sabek poSkozena nebo zlomend.

4. Test je urben pouze k jednordzovému pouitl. 7a Zadnyjch okolnost] j&j zZnovy napouZivejte.

5. Se v3emi vzorky zachazejie, jako by obsahovaly infekini materidl. Dodriujte zavedena preventimi opatfeni proti
mikrobiologickym rizikiim béhem testovani a dodrZujte standardni postupy pro spravnou Fividaci vzork.

6. P testovani noste ochranny otdv, jake jsou laboralorni plastd, jednordzové rukavice a ochrany ofi.

7. Vihkast 2 tepiota mohou nepfiznive oviivnit vislediy.

8. Zkousku neproviadéite v mistnost se silnym proudénim vzduchu, napfikiad pii pouZiti elektrického vantiliioru nebo siiné
kimaiizace.

ODBER VZORKU
1. Testovaci soupravu COVID-19 (Metoda koloidniho ziata) ize provést pomoci:

L) Witém z nosu

I1.) Orofaryngediniho vitén

2. Testovani by mélo bjt provedeno ihned po odbén vzorkd.

3. Ped testovanim pfivedie vzorky na pokojovou teplofu.

4_Pokud majf byt vzorky odesiny, mély by byt zabaleny v souladu s mistnimi pedpisy pro pfepravu eficlogickjch ltek.

METODY ODBERU

1.) Odbér nosnich vytén

Je diledité ziskat co nejvice sekrelu. Zasufite sterini 1ampdn {fySinku) do nosni dirky. Steriini tampdn {tySinka) by mé byt
zaveden do 2,5 cm od okraje nosni ditky. Prejedite tampdnem Skrat podé| sfiznice uwniff nosni dirky, aby se zajistilo, Ze jsou
hlen j budiky shromaidény. Tento postup opatajte stejnym tampdnem i u druhé nosnd dirky, abyste zajistl odebrani vzoriu celd
nasni dutiny. PR manipulact se tampdnu nedotykejte.

iL) Orofaryngedlni vitér

Je dille7ité ziskat oo nejvice sekretu. Zasufite steriini fampon (iySinku) do krku, hloubokn do Eervend oblasti brdla a kinich
mandli k odebrani vzorku. Mimé offete kdni mandie, abyste dostali co nejliepdi vzorek. PR manipulaci se tampdinu nedoijkelis,
1aké se pii vytahovani nedotjkefie tampdnem jazyka.

Neciite jakekoliv zavery
o zdravotnim dopadu
ziskanych vysledku,

aniz byste tyto vysiedky
nejdrive konzultovall se
svym lékarem.

sebetestovani pouZit pro sledovén| existujici nemoci,
neméiite zplisob lécby, pokud jste nebyli v tomto smysiu
naleZité pro3koleni.

@ Je-ll diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro pro

www_goodiest cz
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POSTUP TESTU

Pred testovanim necheite testovac kazefu, vzorek a pufr pro extrakci anligena ekviibrovat na pokojovou teplotu (15-3¢ °C)

& testovani.

1. Viiméte testovaci kazetu z uzavieného folloveho sacku a poudifte i co nejdfive. NejlepSich vysledkl bude dosaZzeno

pokud je analjza provedena do jedné hodiny.

2. Umistéte testovac zafizeni na €isty a rovnif povrch.

Postup zkousky:

1. Umistite zkumavku pro exirakci anligenu na pracovni skil Lahvicky s pufrem pro extrakci anfigenu umistéte svisle dold,

- stisknéte tahwiCku, aby pufr volng kapal do extrakini zkumavky, aniZ byste se dotjkali okraje Zumavky, a

pridejie 6 kapek {asi 200 ) do exizakini Zkumavky.

2. VioZte tampdnovy vzarek do exirakini zkumavky predem pfidané s pufrem pro exirakel anfigenu a tampdn otodie

asi 10krat zatiadte hlavu tampdnu na sténu zkumavKy, aby se uvolnil anfigen ve tampdnu, a poié fi nechie stit

asi 1 minutu.

3. Odstrafite iampdn a soutasnd stiatte Spicku tamponu, aby z tampdnu vyteklo co moZna nejvice kapaliny. PouZité tampdny
Zikvidujte v souladyu s metodami fikvidace biologického odpadu.

4. Nainstalujte odkapavat na extrakéni zkumaviu, pewné ji vzavicte a nechejie asi 1 minuty stat

5. Otevfete sadek z hiinkové filie a vyjméte fastovaci kartu, piidejte 3 kapky (pfiblizné 100 u) do otvoru pro vzorek v testovaci
karté (nebo pomoci pipely piidejte 100 ul) a spustte stopky.

8. Pockejte, aZ se objevi barevny prouzek_ Visledek by mé! bjt pecten za 15 minut. Nevyhodnocujte test po uplynuti 268 minut,
takovy test jiZ mitZe byt Znehodnocen.

Q &gapiw
o |=xi0 L

f l s testovac tekutiny
-Hlee)-0-8 508
J ] - 0
INTERPRETACE VTSLEDK0 1Bmin - () () Nepatny
MEGATIVNL:

T naznauje 2e neni ve vzorku detekovan antigen COVID-19 (SARS-CoV-
-2). Vjsledek je negativi

testu provedeneho laickou
osobou zajistete

Pokud je pfitomen pauze prouzek C, absence jakékoli vinove banvy v pasmu o Pfi pozitivite antigenniho

COVID-19 PFOZITIVNI: bezprostredni informovani
Kromé pétomnosti proufku C, je-i zobrazen i prouZek T, test indikuje poskytovatele zdravotnich
pritominost COVID-19 (SARS-CoV-2) antigenu ve vzorku. Visledek je sluzeb za Géelem provedeni
pozifvni COVED-19. konfirmacniho testu.

NEPLATNY:

Kontroini prouZek se nezobrazi. NejpravdBpodobngiSi je nedostatecny cbjem vzorku nebo nespravné postupy pii provadani testu.

Zkontolujte postup a opakujte test s novou testovaci kazetou. Pokud problém pletrvava, okamzite plestaite testovact soupram
pouZivat a kontakiujte misiniho distibutora.

OMEZENI:

1. Kdykoli je o moZné, pouZije Cerstvé vzorky.

2. Opfimaini vifkon testu vyZadule pfisné dodrZovani postupu test popsanéhe v fomio pfibalovém Bstu.

Qdchytky mahou vést k necbyykijm wysedkiim.

3. Megatni vysiadek u jednotiivéhe subjekiu naznatuje nepiitomnost defekovateiného anfigenu COVID-19 (SARS-CoV-2).
Negativni vysledel festu viak nevylutuje modnost expozice nebo infekee COVID-12. Pozithn! visiedek nemusi nutnd
Znamenat infiekici 2 je nuiné jei widy ovéfit u vadeho Iekafe.

4. Negativni vystedek miiZe nastat, pokud je mnoZstvi anfigenu COVID-19 {SARS-CoV-2) pitomného ve vzorku

pod delekéni limity testu nebo se nepodafilo shroméZdit antigen COVID-18 {SARS-CoV-2)

5. Stejné jako u viech d:agmstid;m testli by konetna kiinickd diagndza neméla byt zaloZena na visledku jediného teslu, ale
mé by byt proveden lékafem aZ po vyhodnocen! viech kiinickjch a laboratomich néezi.
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CHARAKTERISTIKY YYKONU

1. Presnost

V 860 studii bylo testovano celkem 518 vzorki. Visledky testovaciho Cinidia a kontrolniho Cinidla byly 208 negativnich
vzorki a 209 pozitivnich vzorkdl.

Metoda

RT-PCR

Pozitivni Negativni Celkem

Pozitivni 206 3 209

COVID-19 Test Kit

Negativai 3 306 308

Celkem

208 309 218

Citlivost

9856 % interval spolehiivosti 9587 % ~9951 %

Specificita

99.03 % intervall spolehiivosti 97.18 % ~99.67 %

Presnost

0B84 % interval spolenfivosti 9750 % ~ 9347 %

2 Analylicka specificita

KFiZova reaktivita

Lidsky koronavirus 229E, lidsky koronavirus OC43, lidsky koronavirus HKU1, lidsky
koronavirus NLG3, adenovirus (fvp 5), adenovirus (typ 7), adenovires {typ 18), lidsky
metapneumovirus (hiMPY), vines parainfiuenzy {typ 1), vius chiipky A, chiipka B

virus, Haemophilus influenza, rthinovirus (typ 2), thinovirus ({typ 14), rhinovirus (typ 16),
respiraéni syncydidini vinus {yp A-2), Strepbococcous pneumoniae a Streptocooccus
farmo, u toholo produktu nedochazi k Zadnym kFizovem neakcim.

Rusivé iatky

2mg/mL hemoglobin, 2mg/mL mucin, 5mg/L lidské anfi-mySi protilatky (HAMA),
10ma/mL biotin, 500pg/mL mucus, 3pgimL gentamicin, 120pug/mL cromolyn sodium, 60y
g/mL oxymetazoline hydrochioride, 200pg/mL phenylephrine hydrochloride, 200pg/mL
N-Acetaminophen, 3ug/mL aspirin, 3ugimL ibuprofen, 3ug/mL morpholino hydrochloride,
3ug/mL cephalexin kanamycin, 3ug/mL tetracycline, 3ug/mL chioramphenicol, 3pg/mL
erythromycin, 3pg/mL vancomycin, 3ug/ml nalidixic acid, 3ug/mL hydrocorison
borovice a 3ug/mi_lidsky inzulin neovivni visledky teshu.

3. Mez detekee

ez deiekee

2ng/mi
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Pfiloha ¢. 5 — Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi nebo Certifikat vydany

oznamenym subjektem

MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Polackého namést 375/4. 128 01 Proha 2

_ Praha 11. bfezna 2021
C. |- MZDR 9484/2021-2/0LZP

TR

MZDRXMEY2BC

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi {dale jen Ministerstvo®) jako organ prislusny k rozhodnuti podie
ustanoveni § 12 odst. 1 pism. h) zikona £. 22/1997 Sb., o technickych poZadavceich na vyrobhky
a 0 zmé&né a dopinéni nékterych zikond, ve znéni pozdéjsich pledpisi ve spojeni s § 4 odst.
B nafizeni viady &. 56/2015 Sb., o technickych poZadavcich na diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro (dile jen ,nafizeni viady™), na zakladé Zadosti spoletnost

MASAMNTA s.r.0.,

se sidlem Dolnocholupicka 916/65, 143 00 Praha 4 - ModFany, ICO: 257 30 533

{dale jen Zadatel")
razhadio v souladu s ustanovenim § 67 a nask. zikona ¢. S00/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjSich predpish (dile jen spravni fad") fak, Ze

pevoluje

Zadateli uvést na irth a do provozu diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro COVID-{$
Antigen Test Kit {Colicidal Gold) a COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold Method), jejichZ
vyrobcem je Hangzhou Singclean Medical Products Co., Lid,, se sidlem No. 125(E), 10th
street, Hangzhou FEconomic and Technological Development Zone, Zhejiang,
China, pro pouziti laickou osobou

a stanovuie

po dobu platnosti tohcto rozhodnuti Zadateli nastedufici povinnosti k zajiSténi ochrany

vefejného zdravi:

- zajisht, aby konefny laicky uftvatel testu by informovén, Ze tolo poveleni se nevztahuje na
varianiu testu, ktera vwwuZiva nazofaryngediniho odbéru vzorku

- informovat odbératele o povinnosti v ramci testovani zajistit pii poeitivité antigennihio testu
provedeného laickou osobou bezprosifedni informovani poskytovatele zdravotnich shuZeb

za GEelem provedeni konfirmaéniho festu,

- v piipadé zajmu cdbératele zajistit proSkoleni uréené osoby,

- hlasit Statnimu dstavu pro kontrofu lé€iv kaZdou nepfiznivou udalost, ke kteréd bdhem
pouZivani vyrobku dojde.

Sr.1z3




Platnost povoieni: do 30. 4. 2021.

Oddvodnéni:

Dne 5. 3. 2021 poZadal Zadatel o udéleni vijimky podle § 4 cdst. 8 nafizeni pro diagnosticky
zdravofnicky prostfedek in vitro urfeny k sebetestovani ma onemocnéni COVID-19
pod obchodnim ndzvem COVID-19 Antigen Test Kit {Colloidal Gold} a COVID-19 Test Kit
{Colloidal Gold Method), vyrobce Hangzhou Singclean Medical Products Co, Lid., pro déely
zavedeni celoplo3ného testovani v Ceské republice, jakoZto diagnostického zdravotnického
prostfiedku in vifro, pro ktery nebyl proveden postup podle § 4 odst 1 aZ 4 nafizeni a jehoZ
pouZiti je v zajmu ochrany zdravi. Zadost zd{ivodfuje potfebou pravidelné testovat populac
za dtelem viasného odhaleni vyskytu novych pfipadl onemocnéni COVID-19 jeSté pfed jejich
roz§ifenim v kolektivu.
K Zadosti priklada nasledujici dokumentaci:

a) Dedarafion of Conformity

b} Mavod k pouZiti v Ceskéem jazyce

¢) Fotodokumentace

d} Clinical Report

e} Dedaration of Conformity

fi Navod k pouZiti v Ceském jazyce

g) Fotodokumentace

h} Clinical Report

Ministerstvo posoudilo predmétny diagnosticky zdravoinicky prostredek in vitro na zaklads
Zadatelem pfedloZenych informaci jako dostatetnd funkénd zplsobily apro uZivatele
bezpetny.

Ministerstvo se zictofiuje s potfebou pravidelng testovat vefejnost rychlymi antigennimi lesty
za Géelem vEasného odhaleni vyskytu novych pfipadi onemocnéni COVID-19 jesté pfed jejich
roziifenim v kolektivech, co? pfi absenci anfigennich testl uréenych pro sebetestovini na
celém trhu EU neni moZné fesit jinak, nez s pouZitim vhodnych antigennich testd uienych
pro profesiondlni pouZiti, jeZ budou k tomuto ifelu poudity za Gfelem odhaleni pozitivhich
osob ve spolefnosti. Povoleni se vztahuje pouze na neinvazivni zplisoby odbéru vzorku.

Za Ufelem podpory opatfeni k ochrané vefgjného zdravi je Zadateli ulofena povinnost
informovat odbératele o povinnosti ph Zisténé pozitivité antigenniho festu provedeného
laickou osobou kontakiovat vzdalenym pfistupem (telefonicky, e-mailem apod.) zavodniho
lékare {poskytovatele pracovné — lékafskych sluZeb) nebo registrujiciho praktického lékafe,
ktery rozhodne o provedeni konfirma€niho testu a zajisti komunikaci v ramci systému ISIN.
Za dfelem minimalizace rizika chyb v provedeni odbdru a interpretaci vysledkd testd je
Zadateli uloZena povinnost v plipadé zajmu odbératele zajistit proSholeni osoby uréené
odbératelem.
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S ohledem na potfebu dalSho vyhodnocovani z hlediska bezpetnosti a funk&ni zpiisobilosti
teshl ie wjimka z procesu posouzeni shody udélena do 30. 4. 2021,

S ohledem na wSe uvedené rozhodlo Ministerstvo tak, jak je uvedeno ve wvyroku tohoto
rozhodnuti.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je mozné pedat v souladu s § 152 odst. 1 sprawniho fadu u Ministerstva
rozklad, a to ve Ihité 15 dni ode dne donuéeni. O rozkladu rozhoduje ministr zdravotnictvi.

doc. MUDr. Jan Blatny, Ph.D.
ministr zdravotnichvi

podepsano elekironicky
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Ptiloha & 6 — Registrace vyrobce v Registru zdravotnickych prostiedkia SUKL
a pravomocné rozhodnuti o notifikaci nabizeného vyrobku

STATN{UsTAV Srobdrova 48 Telefon: «420 272 185 £11 E-rnzil: posta @sukl.a
PRO KOWTROL LEGV 100 41 Praha 10 Faw: +420271 732377 Webe www.sukl.cz
s
SUKL 5w -

MASANTA s.ro. Dalnochalupicks 915765

g Martin Ladyr Praha-Modfany
14300

islo jednad Spisova znacks Yyfizuje f e-mail Batom
2 2 Kundikovd

10137172020 sukls9EB26/2020 i 2 4.2020
2uzanakunashova@suikl.cz

POTVRZENI SPLNENI OHLASOVACI POVINNOSTI

Statni dstav pro kontrolu 188w, sesidlem vPraze 10, Srobdrova 48, jako sprawni orgdn pfislusny na zakladé
§ 9 pism. b} zdkona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich & o zméné zékona €. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozd&jsich pfedpisii, potvrauje timto spinéni ohlaZovaci povinnost nize uvedené osoby.

| Registraéni disto 061436 '
(g | 25730533 |
INazev  |MAsANTAsro. o o
| sidio | Dolnacholupicka 915/65, 143 00 Praha, Cesks republika )

| Konta‘lztni_osoba

i- Mer Martin Ladyr, m.ladyr@masanta.com, +420603474254

Seznam cinnosti

- @& » »

dovozce ocbecnyjch zdravotnickych prostfedki

dovazce diagnostickych zdravotnickyjch prostfedki: in vitro
distributor obecnych zdravotnickych prostiedki:

distributor diagnostickych zdravotnidkich prosiFedkil in vitro

Platnost registrace osoby pro vyie uvedené finnosti fini pét let ode dne vydéni tohoto potvrzeni.

ing. Petr Viykypél
vedoud Oddé&leni registraci a notifikaci
QOdbor zdravotnickych prostfedki
Stétni dstav pro kontrolu l&cv

/1
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STATNT UsTav Srobirova 48 Telefon: 2420 272 185 112 £-maii: pasta@lisuid.cz
PRO KONTROLU L E0y 100 21 Prata 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.ez
ADRESAT ADRESA
MASANTA s ro. Dolnachotupicks 315/65
Blgr Martin Ladyr Praha
14300
Sslo jednad Spisova natks Vyfizuje f e-miail Datum
sukls 872021 ksl 32021 ing. ¥arofing Brysows 16. & 2021
¥arotina.brysova@sukl.cz
.
ROZHODNUTI

Statni Gistav pro kontrolu lédiv, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48 (ddle jen ,Ustav™), jako spravni orgdn prislusny
na zakladé &9 pism. ) zékona €. 268/2014 5b., o zdravotnickych prostredcich a o zméné zakona & 534/2004 Sb.,
o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisis {diéle jen ,zdkon o zdravotnickych prostfedcich®), rozhodl
ve spravnim Fizeni, sp. zn. sukls109803/2021, v souladu s timto zékonem a s § 67 zékona ¢. 500/2004 Sb., spravni
fad, ve znéni pozddjSich predpist (dale jen .spravni rad”),

takto:

Ustav timto v souladu s § 35 odst. 1 zékona o zdravotnickyich prostreddch whovuje Z3dosti osoby registratni gislo
061436, MASANTA s.5.0., se sidlem Dolnocholupickd 915, 14300 Praha, |1C: 25730533, o notifikaci zdravotnického

prostiedku.

o~ P oo Nézev zdravotnického Registracni Eislo .
Evidenéni cislo prostfedku ol Vyroboe
00264519 COVID-19 Test Kit {Colloidal Gold HANGZHOU SINGCLEAN MEDICAL
Method) PRODUCTS CO,, LTD.
identifikatni k6d varianty Dopinék nazvu Katalogové &islo
COVID-19 Test Kit
0001 {Colioidal Gold
Method) T ks
COVID-18 Test Kit
0002 (Colloidal Gold
Method) 20 ks

Platnost notifikace wie uvedenych zdravotnickych prostiedk fini pét let ode dne nabyti pravni mod tohoto
rozhodnuti,

Odivodnéni
Podle § 68 odst. 4 sprévniho fadu neni odiivodnéni rozhodnuti tfeba, jestlize sprévni orgdn prvniho stupné viem
dcastnikim v plném rozsahu wyhovi.
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Pouteni
Proti tomute rochodnuti se v souladu s § 35 odst. 1 zékona o zdrevotnickych prostfedcich nelze advolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

MUPr. Darek Foit, MBA
feditel Odboru zdravotnickych prostfedkd
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