
KUPNÍ SMLOUVA

číslo: S43/21 Č. j.: 2875/2021-NBÚ/06

uzavřená podle ustanoveni § 2079 a násl. zákona č. 89/2012 Sb., občanský
zákoník, ve znění pozdějších předpisů (dále jen ,,občanský zákoník")

mezi těmito smluvními stranami

Česká republika, organimční složka - Národní beFpečnostní úřad
se sídlem: Na Popelce 2/16, 150 06 Praha 56
právně jednající: Jiřím Langem, ředitelem
IČO: 68403569

bankovní spojeni: ČNB

č. účtu:
kontaktní osoba:

telefon:

e-mail:

datová schránka: h93aayw

(dále jen ,,kupující")

a
Obchodní firma MASANTA s. r. o.

se sídlem: Dolnocholupická 915/65, Modřany, 143 00 Praha 4

adresa pro doručováni:

spisová značka: C 65055 vedená u Městského soudu v Praze

zastoupena: Mgr. Martinem Ladýřem, jednatelem
IČO: 25730533

DIČ: CZ25730533

bankovní spojeni:

číslo účtu:

kontaktní osoba:

telefon:

fax:
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e-mail:

datová schránka: ii4keig

(dále jen ,,prodávající")

(dále také společně ,,smluvní strany")
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Článek I

Účel smlouvy

Účelem smlouvy je koupě věci specifikované blíže v ČI. || této smlouvy na

základě Smlouvy o centralizovaném zadáváni uzavřené dne 16. 4. 2021 mezi

Správou státních hmotných rezerv jako Centrálním zadavatelem a Národním

bezpečnostním úřadem jako Pověřujícím zadavatelem

Článek II

Předmět smlouvy

1. Touto kupní smlouvou se prodávající zavazuje odevzdat kupujícímu 1 900 ks

testovacích sad antigenních testů ,,COVID-19 TEST KIT (Colloidal Gold

Method)" (dále také ,,věc") v množství, jakosti a provedeni dle ujednáni této

smlouvy. Dále se prodávající zavazuje kupujícímu předat veškeré doklady

potřebné k převzetí a užíváni věci a umožnit mu nabýt k věci vlastnické právo.

Kupující se zavazuje věc protokolárně převzít, a to pouze ve stanovené jakosti,

množství a provedeni a zaplatit kupní cenu.

2. Prodávající nesmí dodat větší nebo menši množství věci, než je ujednáno v této

smlouvě. Použiti ustanoveni § 2093 a § 2099 odst. 2 občanského zákoníku

smluvní strany výslovně vylučuji.

3. Specifikace věci:

Věc: sady antigenních testů

Kód NIPEZ: 33141625-7

Celkové množství: 1 900 ks

Baleni:

· Prodávající (při zohledněni množství dodávané věci) je povinen dodat
testovací sady balené na paletách, nebo v odpovídajícím baleni, a je

povinen dodržet všechny přepravní, skladovací a manipulační

podmínky, včetně teplotních limitů a režimu stanoveného výrobcem.
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· Jednotlivá baleni testovacích sad budou dodána v nepoškozených

papírových kartonech, s vyznačením data exspirace a čísla šarže.

Každé jednotlivé baleni testu bude označeno mimo další povinné

náležitosti též číslem šarže a datem exspirace.

· Jednotlivá baleni 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 součásti dodávky. Maximální výška palet s

kartony je 1,8 m. Kartony na paletách budou stabilizované tak, aby

při manipulaci nemohlo dojit k jejich pádu.

Exspirace: minimálně 9 měsíců od data dodáni.

Technická specifikace věci je uvedena v Příloze č. 1této smlouvy. Příloha č.

1 je nedílnou součásti smlouvy.

4. Současně s věci odevzdá prodávající kupujícímu zejména následující doklady

v českém, případně i anglickém jazyce:

a)Tcsty 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 nařízeni vlády č. 56/2015 Sb., o

technických požadavcích na diagnostické zdravotnické prostředky in vitro

(dále jen ,,nařízeni vlády č. 56/2015 Sb."), což prodávající doloží,

neumožňuje-li výjimka podle § 4 odst. 8 nařízeni vlády č. 56/2015 Sb.,

jinak:

- Prohlášením o shodě, na jehož základě bylo vydáno Rozhodnuti

Ministerstva zdravotnictví o povoleni k uvedeni výrobku na trh,

vydaného podle ustanoveni § 12 odst. 1 písm. h) zákona č. 22/1997

Sb., o technických požadavcích na výrobky a o změně a doplněni

některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů ve spojeni s § 4

odst. 8 nařízeni vlády č. 56/2015 Sb.

- Certifikátem vydaným oznámeným subjektem (případně rozhodnutím

o uděleni výjimky podle § 4 odst. 8 nařízeni vlády č. 56/2015 Sb., na
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jehož základě je účastník oprávněn dodat v rámci ČR nabízené zboží,

které je již uvedeno na trh).

b) Návod k použiti, který musí odpovídat požadavkům na návod

diagnostických zdravotnických prostředků in vitro určených pro

samotestováni vhodný pro užiti ve školách. Návod k použiti musí být

součásti každého baleni.

C) Dodacilist

d) Předávací protokol

Označeni výrobku a návod k použiti musí splňovat požadavky Přílohy 1 k

nařizenivlády č. 56/2015 Sb.

výše uvedené bude předáno pouze v případě, nebylo-li přílohou této

smlouvy. To se nevztahuje na návod k použiti, který bude předán vždy jako

součást každého baleni věci, a další dokumenty, které jsou předepsány jako

povinná součást dodané věci.

Článek III

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 koupi věci. K této částce bude připočtena platná sazba DPH v době

vzniku zdanitelného plněni.

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 59 850 KČ

(slovy padesátdevěttisicosmsetpadesát korun českých)

c) dph ve výši celkem O KČ

(slovy nula korun českých)

d) kupní cena včetně DPH ve výši celkem 59 850 KČ
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(slovy padesátdevěttisicosmsetpadesát korun českých).

Kupní cena včetně DPH činí celkem 59 850 KČ (slovy

padesátdevěttisicosmsetpadesát 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 bránicích předáni a převzetí věci za

přítomnosti oprávněných zástupců kupujícího a prodávajícího, včetně doloženi

písemného prohlášeni 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 Rozhodnuti ministryně financi č. 48 o prominuti daně z

přidané hodnoty z důvodu mimořádné události publikovaném ve Finančním

zpravodaji č. 35/2020 ze dne 16. 12. 2020 (dále jen ,,Rozhodnuti") je zboží

osvobozeno od daňové povinnosti. Po dobu platnosti tohoto Rozhodnuti nebude

prodávající na daňovém dokladu uvádět daň na výstupu.

Toto ujednáni platí i v případě prodlouženi platnosti výše uvedeného

Rozhodnuti nebo vydáni nového rozhodnuti ministryně financi obsahujícího

úpravu osvobozeni od daňové povinnosti.

V případě dodávky jednotlivých části dle ČI. V odst. 1 vzniká právo na zaplaceni

části kupní ceny odpovídající dodávce věci.

2. Smluvní strany se dohodly na bezhotovostním způsobu zaplaceni 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 Nelze-li použit
datovou schránku nebo tuto e-mailovou adresu, bude faktura zaslána

prostřednictvím provozovatele poštovních služeb na adresu uvedenou v záhlaví

této smlouvy. V případě zasláni do datové schránky nebo na uvedenou e-

mailovou adresu bude každá faktura zaslána samostatnou zprávou ve formátu

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.
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3. Kupující neposkytuje zálohu na kupní cenu.

4. 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 terminem

splatnosti. V takovém případě počne běžet doručením nové faktury kupujícímu

nová lhůta splatnosti.

5. Dohodou smluvních stran se sjednává splatnost faktury na 30 kalendářních

dnů od dne doručeni faktury kupujícímu. Faktura je zaplacena dnem připsáni

platby na účet prodávajícího.

6. 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 plněni

1. Prodávajici se zavazuje kupujicimu odevzdat věc v celkovém množství,

provedeni a jakosti dle této smlouvy a předat doklady potřebné k převzetí

a užíváni věci nejpozději do 7. 5. 2021, přičemž musí zajistit splněni

podmínek stanovených pro dodáni na území ČR v souladu s platným

rozhodnutím Ministerstva zdravotnictví.

2. Prodávající splní povinnost odevzdat věc kupujícímu, umožni-li kupujícímu

nakládat s věci v místě a v době plněni dle této smlouvy na základě

oboustranně podepsaného protokolu bez vad zjevně bránicích předáni

a převzetí věci. Má-li věc vady zjevně bránici předáni a převzetí věci, a je tedy

k předáni nezpůsobilá, není kupující povinen věc převzít a smluvní strany si

sjednají v protokolu, který společně sepíši, náhradní termín předáni věci.

Protokol se vyhotoví ve 4 vyhotoveních, z nichž každá smluvní strana obdrží 2

vyhotoveni.
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3. Prodávající odevzdá věc a doklady určené ve smlouvě kupujícímu v místě

plněni, nacházejícím se na níže uvedené adrese:

Na Popelce 2/16,150 06 Praha 5.

4. Nedodáni smluvené věci v místě a času plněni z důvodů spočívajících na straně

prodávajícího nebo nedodrženi doby dodáni věci se považuje za podstatné

porušeni 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

nakládáni s ni, předá prodávající kupujícímu bez zbytečného odkladu po jejich

vydáni, nejpozději však při převzetí věci kupujícím.

2. Dopravu věci do místa plněni si zajišťuje prodávající na vlastni náklady a na

vlastni nebezpečí.

Článek VII

Práva z vadného plněni

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 považuji i vady v dokladech nutných pro užíváni věci. V případě

vadného plněni je kupující oprávněn odstoupit od smlouvy.

2. Vady věci je kupující povinen uplatnit u prodávajícího bez zbytečného odkladu

po jejich zjištěni, a to písemným sdělením v souladu s ČI. XII odst. 5. Prodávající

se zavazuje odstranit uplatněné vady při reklamaci věci ve lhůtě nejpozději do

30 kalendářních dnů od uplatněnivad.

3. Uplatni-li kupující právo z vadného plněni, potvrdí mu prodávající písemně, kdy

toto právo uplatnil, jakož i provedeni opravy a dobu jejího trvání. Nepotvrzeni
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uplatněni práva z vadného plněni prodávajícím do 3 pracovních dnů ode dne

sděleni uplatněni vad je důvodem pro odstoupeni kupujícího od této smlouvy.

Článek VIII

Záruka za jakost

Zárukou za jakost se prodávající zavazuje, že poskytne kupujícímu záruku za

jakost věci bez vad zjevně bránicích předáni a převzetí věci (záruční doba) po

dobu exspirace věci. Dodaná věc musí být po celou dobu záruční doby způsobilá

pro použiti k obvyklému účelu dle Technických podmínek věci podle ČI. || této

smlouvy (Přílohy č. l).

Článek IX

Smluvní pokuta

1. Nedodá-li prodávající věc do uplynuti doby plněni dle ČI. 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 bránici předáni a převzetí věci

v náhradním terminu dohodnutém dle ČI. 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.

3. Smluvní strany výslovně sjednávají, že kupující je oprávněn započíst smluvní

pokuty dle odst.1a 2 tohoto článku na úhradu kupní ceny věci dle ČI. lV.

4. Pro výpočet výše uvedených smluvních pokut se použije kupní cena v KČ bez

DPH uvedená v ČI. Ill této smlouvy.

5. Smluvní pokuta bude splatná do 14 dnů od doručeni jejího vyúčtováni

prodávajícímu, na účet kupujícího uvedený v záhlaví této smlouvy.

6. Prodávající prohlašuje, že všechny smluvní pokuty dle této smlouvy včetně

jejich výše považuje vzhledem k významu povinnosti (závazků), k jejichž

zajištěni byly dohodnuty, za přiměřené.
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7. Smluvní strany výslovně sjednávají, že úhradou smluvní pokuty nebude dotčeno

právo kupujícího na náhradu škody vzniklé z porušeni povinnosti, ke kterému se

smluvní pokuta vztahuje, v plné výši.

Článek X

Odstoupeni od smlouvy

1. Kromě důvodů pro odstoupeni 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 vlastnosti, nebo

neobdrží-li všechny doklady uvedené v ČI. || odst. 4 této smlouvy.

2. Kupující je oprávněn od této smlouvy odstoupit, neodstraní-li prodávající vadu

věci včas nebo vadu věci odmítne odstranit.

3. Kupující je též oprávněn odstoupit od smlouvy z důvodu probíhajícího

insolvenčniho řízeni vůči prodávajícímu.

4. Kupující je oprávněn odstoupit od smlouvy i v případě porušeni povinnosti

prodávajícího dle ČI. lV odst. 6.

5. Smluvní strany se dohodly, že při prodlení kupujícího se zaplacením celkové

kupní ceny za věc v délce vÍce než 30 dni, má prodávající právo od této smlouvy

odstoupit.

6. Odstoupeni od smlouvy musí být učiněno písemně v souladu s ČI. XII odst. 5.
Účinky odstoupeni od smlouvy nastávají dnem doručeni oznámeni o odstoupeni

druhé smluvní straně.

7. Odstoupeni od této smlouvy se nedotýká práva na zaplaceni smluvní pokuty

nebo úroku z prodlení, ani práva na náhradu škody.

8. V případě odstoupeni od smlouvy se odstoupeni nevztahuje na smluvními

stranami již poskytnuté vzájemné plněni.
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Článek XI

Nabyti vlastnického práva k věci

Nebezpečí škody na věci

1. Smluvní strany se dohodly, že vlastnické právo k věci nabývá kupující

převzetím věci bez vad bránicích předáni a převzetí věci na základě

oboustranně podepsaného protokolu.

2. Smluvní strany se dohodly, že nebezpečí škody na věci přechází na kupujícího

současně s nabytím vlastnického práva k věci.

Článek XII

Závěrečná ujednání

1. Smluvní strany se dohodly, že další skutečnosti touto smlouvou neupravené se

řídí příslušnými ustanoveními občanského zákoníku.

2. Prodávající souhlasí s tím, aby tato smlouva, včetně jejich případných dodatků,
byla uveřejněna na internetových stránkách kupujícího. Údaje ve smyslu § 218

odst. 3 zákona č. 134/2016 Sb., o zadáváni veřejných zakázek, ve znění

pozdějších předpisů, budou znečitelněny (ochrana informaci 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, uveřejňováni těchto smluv a o registru smluv, (zákon o registru smluv),

ve znění pozdějších předpisů. Uveřejněni smlouvy zajišťuje kupující.

3. Prodávající souhlasí, aby kupující poskytl část nebo celou tuto smlouvu

v případě žádosti o poskytnuti informace podle zákona č. 106/1999 Sb.,

o svobodném přístupu k informacím, ve znění pozdějších předpisů.

4. Veškeré změny nebo doplňky této smlouvy (včetně změn v záhlaví smlouvy:

bankovního spojeni, sídla, zastoupeni 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

11



změny údajů v záhlaví smlouvy, že i nadále užívá při komunikaci s druhou

smluvní stranou údaje původně uvedené. Jiná ujednáni jsou neplatná.

5. Smluvní strany sjednávají pravidla pro doručováni vzájemných písemnosti tak,

že písemnosti se zasílají v elektronické podobě do datových schránek. Nelze-li

použit datovou schránku, zasílají se prostřednictvím provozovatele poštovních

služeb na adresu uvedenou v záhlaví této smlouvy, nebo na adresu novou,

změněnou písemným oboustranně potvrzeným dodatkem k této smlouvě.

6. Tato smlouva se uzavírá v elektronické formě a bude podepsána oprávněnými

osobami zaručeným elektronickým podpisem.

7. Tato smlouva je platná ode dne, kdy podpis připojí smluvní strana, která ji

podepisuje jako poslední a účinná jejím zveřejněním v registru smluv.

8. Smluvní strany prohlašuji, že se s obsahem této smlouvy před jejím podpisem

řádně seznámily a na důkaz toho připojuji oprávněni zástupci smluvních stran

své podpisy.
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9. Nedílnou součásti smlouvy jsou přílohy:

Příloha č. 1- Technická specifikace věci

Příloha č. 2- Prohlášeni o shodě

Příloha č. 3- Návod k použiti

Příloha č. 4- Fotodokumentace

Příloha č. 5- Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictví nebo Certifikát vydaný

oznámeným subjektem

Příloha č. 6- Registrace výrobce v Registru zdravotnických prostředků

SÚKL a pravomocné rozhodnuti o notifikaci nabízeného

výrobku

V dne V dne

Za kupujícího: Za prodávajícího:

Národní bezpečnostní úřad MASANTA s. r. o.

Jiří Lang, ředitel Mgr. Martin Ladýř

jednatel
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Příloha č. 1 - Technická specifikace věci

Technické podmínky předmětu smlouvy - ,,21-7.2 DNS - Antigenní testy"

1.1.1. Test musí bťt výrobcem urČen k pouŽití na mateůálu odebraném neinvazivním
způsobem, úerýni se pro tyto úček rozumí odběr vzorku z přední části nosu, ze
slin, z přední části dutiny ústní. "

1.1.2. Jednotka balení testu musí obsahovat veškerý spotiební materiál k provedeni
samoodběru i provedení testu. Pokud je souČástí testu samostatně balený iedící
roztok (puf'"), nesmí být velikost jeho balení VětŠí, neŽ kolik odpovídá velikosti balení
samotneho testu.

1.1.3. Doba od nanesení vzorku do odeČtu výsledku nesmí být delŠí, neŽ 20 minut.

11.4 Dekhror"aná klinická citlivost testu prokázaná na jedincích s onenlocněnin1 nesmí
být nižŠí neŽ 90 %.

1.1.5. Deklarovaná klinická specificita testu nesmí být niŽŠí neŽ 97 °,/0.

1.1.6. Klinická citlivost a klinická specificita musí být vztaŽené k metodě RT-PCR,
provedené z rýtěru z nosohltanu, a doloŽené nejméně dvěma validačnííni kliiúckýnú
studiemi provedenýnú na kohortě nejméně 100 osob, které zahrnují též osoby
s bezpi"íznakovým pdiběhem onemocnění, a na materiálu odebraném stejnou
metodou, jakou uvádí návod k pouZití nabízeného testu.

11.7 Podmínky pro skladování a piepravu testů musí umoŽňovat přepravu při běŽné
venkovní (vyjma extrémní jako napi. mráz) a skladováni při běŽné pokojové teplotě.

1.1.8. Baleni minimáhiě po 20 kusech a maximáhíě po 30 kusech.

1.1.9. Exspirace minimáhiě 9 měsíců od data dodání (nejde o celkovou dobu pouŽitelnosti
testu, ale dobu pouŽitehiosti od dodán')-
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,S5HR
,'.SPRÁVA STÁTNÍCH HMOTNÝCH REZERV

ODBOR ZAKÁZEK

Ptaha 21. 4. 2021
Č. j.: 07492/21-SSHR
Počet listů: l

Věc: Změna zadávací dokumentace Č. 1
VetQná zakázka vyhlášená v DNS ,21-7.2 DNS - Antigenní 'esty"
Systémové číslo v NEN: NU)6,/21/Ý0@8462

V návaznosti na poskytnuti Vysvětleni zadávací doknuientace C. 1, č-j- 07371/21-ssm ze dne
19. 4. 2021 (dák jen ,,Vysvětleni ZD Č. l' ). ve kteíán Ceiítráhú zadavatel vysvětlil způsob dodání
ptedměhl plnění ve smysl'-' poUtnosti dodání uceleného baleni soi.ůamě s neplekročením
jednotliyý'h pq'táxm'ýeh ninoZství pověňíjicich zadavatehj vydává Ceutíáhíí zadavatel následující
změnu zadávací doknnmitace Č. l:

Centrální 2Mavatelmuaz'-'je změnu zámZb.ív $oulad1.1 s úst. S 100 odst 1 zákmia Č. 134.,""2016 Sb,
q zadáváni veřejných mkí"e1" ve znění pozdějších přeapi$ů, pto sebe a Povětujíá zadavatele m
Že v pijijadě, Že nebude moZné pokrýt innoŽstď poŽadované Pováujícín' jptip. Centráhúm)
zadavatelem dle ptilohv C. 8 výzvy a Zadávací dokumentace (dále i"' .,VY"vá'") beze zbytb'
'-ícdeaýníi baleními a áoide tál: V soiůadn s Vwvětleniín ZD C. 1 Ke snáení poŽadovaného

nmoZství. niiiŽe povětujid |:ktíp. Centrální;. zadavatel naryšit poŽadované innoŽství antigenních
testů tak; Že původní poŽadovmié mnoŽství zaokrouhli nahoní na nQbliŽši ttŠŠÍ poČet kt«ý
odpovídá nabiZeném1lucelené1nu baleni, a to tak; Ze celkoT'Ý po&t baleni bude zvýšen maximálně
o jedno nabíZené baleni.

Pro zamezení veškeiým pochvbnosteni uvádí Centtálni zadavatel pLiklad takové změny závazkn:

povéhijíá zadavatel poptává napl. 33 ks antigenních testů. Dodavatel nabíZí balení po 20 ks
antigenních testii, a tedy v soi-ihdn s výzvo'-i a výš" '-wedeiíým Vysvěťleuůn ZD Č. 1 dodá piávě
jedno balenj neboť" nesníí překročit poptávané mnoŽství 33 ks antigenních testů Pověřující
zadavatel má však touto Změnoi.i ZD C. 1 vyhcízenu změnu zámzk'-' a je op'ávněn navýšit
poŽadované mnoŽství až na 40 ks antigenních testů tak;. aby vy'b'aný dodavatel dodal dvě ucelená
baleni (v případě 25 ks balení aŽ na 50 ks, v ptipadě 30 ks baleni aZ na 60 Ks'). Toto rozhodnutí je
opíávtiěn uČinit pověřujíci zadamtd pLi uzavírání b-pní 'mlo'wy a obdobně'i Centrální zadamtél

při uzarúáni kupní s'nio'-rvý na jůn poŽadovanYobj

Lurmuj µdpi"m

':"rpwme.. l }-,1
:k C čuri »P_9:t±

1,,,,,,,,,,,,, Cw, Ing- Miíodav Basel
ji kditel Odbom zakázek

Pí.b ekkmmií€y

V~' Iůg. 'p"áílh'a veteluých Zákázelg beL: 222 806 235, e-maů Ileipertomlussh"-'"
%·áva ·tátních hmotných rezerv, Šetíkmň 616,/1, 150 85 Pimha 5 -Milá Stcma l' l

téL: +420 zz2 806 111, fá= +420 251 510 314, is ds: rr"tÚ"""M l"". j
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Příloha č. 2 - Prohlášeni o shodě

.r , "..
Id

ě "" -"'"'""' "" _ j"Ýjý"l"",

"" >'\ I F'

r rl

~
" ( E EC Declaration of Conformity C E

- Regarding ln Vitro Diagnostic Directive (98/79/EC)
~,

m Mánufůctu rer: Hangzhou Singclcan Medical Products C0., Ltd. á
Addre88: No. 125 (Ek IOth Streťt, Hangzhou Economk

~ Technological Development Zoně, Zhejiang, Chin» 31001 'á
" " " d

' European SUNGO Europe BN. -1-1
" Representative: Olympisch Stadion 24, IO76DE Amsterdam. NeiherIwMs '" 1\

>-\." ;1
m

m : i".11" Product COVIlkl9 lgG/jgM Test kit čCoMklM Gold Method) ,""'

,É, N"m" COVIDJ9 Test kit (Coůoidal Gold Metbod) jsi;
COVIDJ9 IgG Test kiQ (Cdbidd Gold Method)

Je COVID-I9 lgM Test kit (CoIkidal Gold Method) :..5- (

l g,'
E'- 4 i
t' Ch$$lfka~ Otbers .', !
É

ré!,

We coMlrm our prMuct čan mcet thé requirement of ln vitro DiagncMk :
É' Medkd Devicčs Directivc (98/79EC) and the following harmonlzed štandardm

':" "
É EN ISO 14971:2012 EN 15223-1:2016 EN ISO 23640:2015 :
E EN ISO 18113-1:2011 EN 13612:2002jAC:2002 EN 13641:2002 :_
k EN ISO j8113-2:2Qll EN ISO 13485:2016
(~'

E ~-o6 |{4//2r1 k '-Karn ,l
(, riL and Dare l,"

md brhMf M 1h.·

-\— .I

1,j) I)
úl

L , , I J 1,j!jjj&
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CE
ES PROHLÁŠENÍ O SHODĚ

Prohlášeni q shodě vydává:

Obchodní jméno mašanta s.r.o.
společnosti: .

sídlo 5poIečno$ti; ' Dolnochdupická 915/65, Modřany, 143 00 Praha 4 _
IČO: , 2 5730533

Jako výro bce diagnostického 2dravotnického prostředku in vitň"Q pro sebetestování:

l) Název: COVID-19 AntÉen Test KÍt (Collaidal

Gold)
Model: , předni Část nosu l zadní Stráná dutlr|y

ústníZnačka (výrobce): Hangzhou Singclean Medical Products "
Ca., Ltd

Z) ,
Název: COVID-19 Test Kit (Co||o|da| Gold "

Method)
Model: přední část nosu l zadní strana dutiny

i ústníZnačka (výrobce): Hangzhm Singckan Medical Products
Co., Ltd

Na základě udělené výjimky Ministerstva zdravotnktvi ČR dle § 4 odst, 8 Nařízeni vlády č.

56/2015 Sb,, o technických požadavcích na diagnostické Mravotnické prostředky in vitro byl

změněn určený účel použití 2 prófesionálnM použití na možnost sebetestování na základě

samcíodběru (použiti laickou osobou).

č-j. rozhodnuti Ministerstva zdravotnictví
ČR:

Prohlašujeme, že vlastnosti výše uvédéných diagnostických zdravotnických prostředků in
vitro splňuji základní požadavky nařízeni vlády č. 56/2015 Sb., o tedmických požadavcích na

19



diagnostické zdravotnické prostředky m vitro (směrnice Rádý 98/79/EHS), kterým se stanoví

technické požadavky na diagnostické zdravotnické prostředky in vitro,

Mlsto a datum: V Praze dne 14, 4, 2021
jméno, příjmení a funkce: Mgr, Martin Ladýř, jednatel
Podpis:

r
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Příloha č. 3 - Návod k použiti

Singclean' GF&?" ( E
COVID-19 TEST KIT
(CoIoidial Gold Method) C ® " '®

Q "aO
>

PŘÍBALOVÝ LETÁK á ® . '.
·|1L,jjwj |i·

ÚČEL POUŽITÍ

Testovací sada COVID-19 (Metoda koloidního zlata) je imuncichromatograNký test na pevné fázi pro rychlou, kvalitativní
detekci antigenu na nový korcmavitw z roku 2019. Tento test poskytuje pouze a předběžný výsledek zkoušky Proto musí být
jakýkoli reaktivní vzorek s testovací soupravou COVID-19 (metoda kobidniho zlata) potvrzen alternativními testovacími
metodami a klinickými nákzy.Tato soWava je diagnostickým zdravotnickým prostředkem in vitro určeným pro sebetestováú.
FORMÁTY BALENÍ
1 testl krabice
20 testů lkrabice
ÚVOD

Nové koronaviry patři do rodu B. COV1D-19 je akutní respirační infekční onemocňni. Lidé jsou obecně k nákaze náchylní.
V současné době jsou hlavním zd%em infekce pacienti infikovaní novým koronavirem; asymptomaticky infkovani lidé mohou
být také zdrojem infekce. Na základě soiňasného epidemiologického šetřeni je inkubační doba 1 až 14 dni, většinou3 až7 dni.
Mezi hlavni projevy patři horečka, únava a suchý kašel. V několika případedi se vyskytuje ucpaný nos, rým. bolestv krku,
mydgie a ptůjem.
PRINCIP TESTU
Testovací sada COVID-19 (Metoda kokMniho zlata) je im(mochromatogdidký test na koloidní zlato. Test používá
protilátku COVID-19 (SARS-COV-2) (testovací linie T) a protilátku lgG (kontrolnilinie C) imobilizované na nihxáulózovém
proužku. Vínově zbarvená konjugovaná podložka obsahuje kdoidni zlato konjugované s jMou COVID-19
(uuARS-COV-2) pmtilátkou konjugovanou s koloidním zlatem a myšími lgG-zjatými konjugáty. Když se do jamky na vzorek přidá
zpracovaný pufr obsahující vzorek, spojíse covid-19 (sars-cov-2) s konjugátem protilátky COVID-19 a vznikne komplex
anúgenu.Tento komplex migruje nitrocdulózovou membránou kapilárním působením. Když se komplex setká s linii protilátky
COVID-19 testovací linie T, komplex se zachytí a vytvořivinově zbarvený proužek, který potvrzuje výsledek realdivniho testu.
Absence barevného pUu v testovací oblasti značí nereaktivnivýskdek testu. Test obsahuje vnitřní konttdu (pás C), která by
měla vykazovat vínově zbarvený proužek konjugátu bez ohledu na vývoj barvy na kterémkoli z testovacích proužků Jinak je
výsledek testu neplatný a vzorek musí být znovu otestová novou sadou.
DODÁVANÝ MATERIÁL
Utěsněné sáčky, každý obsahující testovací kazetu, vysoušedlo
Tyčinka s vatovým tampónem
Anbgenový extrakční pufr
Anbgenová extrakční zkumavka
Pracovní podložka (obalový box lze použit jako držák zkumavky)
Návod k použiti
POTŘEBNÝ MATERIÁL, KTERÝ NENÍ POSKYTOVÁN
1- Stopky
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SKLADOVÁNÍ A STABILITA
Soupravu lze skladovat pň pd«ýové tepbtě nebo v chladu (4-30 "C). Testovací sada je stabihido data
exµrace vyúStěného na uzavřeném pouzdru. Testovací sada mši až do použiti zůstat v uzavřeném ulzdi'é.
Chraňte před mrazem.
Nepouživgte po W|ynuti dobypouMdno9.
VAROVÁNÍA OPATŘENÍ
1. NepoqjžNejÉe po uplynutídoby pouMnosú.
2. Před pmvedenkn testu si podrobně prostudujte tuto přibalovou infOrmaci. NedodrženipokynŮ vede knepřesNmu výskdcu
testu.
3. ~žNejěe test, pokud je tuba/sáček poškozena nebo zlommá.
4. Test je určen pouze k jedmňzovému poůti. Za žádných okolmti jej movu nepoužiwjte.
5. Se všemi vzXyzacházejte, pko by obsaMvaly infekční materiál. DodtŽl* zavedená peventNni opdiéni poU
mikmNobgickým ňákŮm během testovánia dodržujte standmdni postupyµo sprámu likvidaci vzorkŮ.
6. Pň testwáni noste «hrarmý oděv, µko jsou laWatomi pláště, jedmázové rukavice a ocManu oči.
7. VMkost a teplota momu nepříznivě ovfNnrt výskdky.
8. Zkoušku neprwádějte v místnosů se silným pro%ěnim vzd%iu, napNlad pň použiti e|ektňckéhk) venú&wu nebo silné
khmatizace.

ODBĚR VZORKŮ
1. Testovací soupravu COV1D-19 (Metoda ko|oidnim zkta) Ze pmvést µrmci:
l. )výtěmz nosu
ii.) Orofaryngeáhho výtěru
2. Testwániby mělo být µmdeno ihned po odběru vzQňů
3. Před tesbvánkn přNeďte vzorky na pokojovou teplotu.
4. Pokud mají býtvzoíky odeslány, měly by býtzabaknyv souladu s misMimi předpésy p'u přepravu eúobgických látek

METODY ODBĚRU
l.) Ocběr msnkh výtěíů
je úieZité získat co nejvíce sekretu. Zasuňte steňlnitampón (tyánku) do ňotMÍ dírky. Stuihitampá' (tyčMka) by rrěl být
zavedm do 2,5 cm od okraje nenidirky. přejeďte tampkem 5krá µdá sliznice uvnňř nosnidiNy, aby se zajNtib, že jscw
hlen ibuňky sMomážd&y. Tento postup opakujte stejným tampónem iu díuhé nosnldkky, abyste zajistN odebránivzoku celé
nosní dutiny. pii manipulaci se tampónu nedotýkejte.

ii.) Orofaryngeáhi výtěr
je úieZité získat co nejvíce sekretu. Zasuňte steňlnitmpón (tyčinku) do krku, hlouboko do čuvené oblasti hrdla a krčních
mandik odebáú vzcdu. Mírně dřete kráii mandle, abyste dostali co nejlkpši vzorek. Pň mmipulaci se tampónu nedotýkgk',
také se pň vytaMwáni nedotýkejte tampá"m juyk'.

l" l

; ;- ;-

;

D ' .'.. ·. '
'r' ' r "\, '¶i ,l \< ,,l

l" X,,
'\

:""" ! """\, Je-li diagnostický zdravotnický prostředek in, vitro pro

, ,l sebetestování použit pro sledování existujl"c1 nemoci,,r... --.._ ,.--"" nemente způsob léčby, pokud jste nebyli v tomto smyslu
náleŽité proškoleni.

"-·..-. ..-.·"' \Nvv\/v.goodtest.cz
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POSTUP TESTU
Před testováním nechejte teskwaci kazetu, vzorek a pufr pro extrakci múgenu ekAiNovatna pokojo'vuu těµotú (15-30 "c)
k testováii.
1- VNněte tesbvacikazeůi z uzavřeného faovéhk) sáčku a použijEe µco nejdřNe. Nejlepškh výskdkŮ bude dosaženo
pckud je amlýza µovedena do jedné hodiny.
2. Umisťte testuvaci zá'izenina čistý a 'uvný p'm'h.
Postup zkoušky
1. Umis* zkumavku m extrakci mtigenu na pracovní stůi. Lahvičku s pufm pro extraká anúgenu umim Nsle dolŮ,
-stiskněte lahvičku, aby pufr vdně kapal do extíak&izkumavky, aniž byste se dotýkali okraje zkumavky, a
pňdejk 6 kapek (asi 200 úl) do extrakční zkwnavky.
2. VloZe tampónový vzorek do extrakční zkwnavky přédem přidané s pufiem µo extrakci anúgenu a tařrpón otočte
asi 10krát zdkčte hlavu tampónu na stém zkwnavky, aby se uvulnil anůgen ve tampónu, a poté nedite stát
asi 1 minutu
3. Odstraňte tamp& asoWsně stkčte špičku ta[mónAÁ, abyz tampónu vytekk co možná n*ke kapaliny. Použité tampóny
zliNdujte v souladu s metodami likvidace bio|®ickéM) odpadu.
4. Nánstalujte odkapávač na extrakční zkumavku, pevně ji uzavřete a nechtýte asi 1 minutu stát
5. Otevřéte sáček zhlinkové fólie a vyjměte teskwacikadu, pňd@e 3 kapky (přibližN 100 d) do dvoru µo vzorek vkskNaci
kartě (nebo µmcipipetypňdejte 100ul)asµsůe %pky-
6. počkejte, až se objevibarevný proužek. výskdek by měl být péčten za 15 minut. Nevyhodnocujte test po upNnutj 20 mind
takový test jť může být znehomocen.

1")
(J

. _q, 3 kapky<, "y x10 I testovací tekutiny = rm r=

(,Ó C? )-(Ě'-. O ' C
15min (+) (-) NeplatrýINTERPRETACE VÝSLEDKŮ

NEGATIVNÍ: r "¶
Pokud jepřkomen µuzepmužek C, absmce jakékolivMvé baívyvpásmu 0 Při pozitivitě antigenního
T naznačuje že nmive vzorku detekován aMgm CQVID-19 (SARS3-COV- testu provedeného laickou
-2). výsledek je negat,ivn1. osobou zajistěte
COV1D-19 PQZITIVNI: bezprostřední informováni
Kromě pňtomnosú poUku C, je4 zobrazen i µmžek T, test indikuje poskytovatele zdravotních
přítomnost COVID-19 ¢3ARS-COV-2) múgenu ve vzdňj. výsledek je dužeb za účelem provedení
pozKNni COVID-19. konfirmačního testu.
NEPLATNÝ: " "
Kontdni ptuužek se nezobrazí- Nekravděµ~ije nedostatečný objem vzodcu nebo nespíávné postupy pň píuváděnitestu
Zkonůdujte petup a 0pakljte test s novou teskwad kazMou. Pokud pmblém přetrvává, okamžňě přestaňte testcwacIswµavu
používat a kontaktujte midnM dštňbutora.
OMEZENÍ:
1- Kdykoli je to možné, použijEe čeísNé vzoíky.
2. optimálnivýkon testu vyžaduje přímé dodůwánipostupu testu popsaného vtnmto přibakwém Kstu.
Odchylky mohou vést kneobvyklým výskdkŮm-
3. NegatMiivýskdek u jedmŮNém sWekhl namaáýe nepňtommst detekovatelného antigenu COVID-19 (SARS-COV-2).
NegdNni výsledek testu však MNNčuje maZnost expom nebo infekce COVID-19. pozitMÍvýsledek nemusí nutŇ
znammat infekci a je mtŇ jej vždy ověřit u vašeho lékaře.
4. NegatMivýskdek může nastal pokud je mmžstvi antigenu COVID-19 (SARS-COV-2) přitomNM) ve vmku
M detekáii lirrúty testu nebo se nepodůlo sMomáždit múgen COVID-19 (SARS-COV-2)
5- stejně jako u všech diagmsůckých testů by kon«á klinická ďi@ózá neměla být založma na výsledku jediného testu, de
rNl by být proveden lékáem až po vyhodmxeni všedi kNmkýdi a laboratomkh náezů.
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CHARAKTERISTIKY VÝKONU
1. Přesnost
Vtéto stuái byb testo4o cekem 518vzokŮ. výskdky tesbvacim činidla a kontrolního čhiidk byly 309 mgatMiich
VZORŮ a 2® µátivnich vzoňů

RT-PCR
Metcxla Pozitivní Negativní Celkem

Fbzitivní 206 3 209
COV1D-19 Test Kit

Negativní 3 306 309

Cdkem 309 518

QtiNOSt 98.56 % interval spdehWosti 95.87 % - 99.51 %

Speaňata 99.03 % interval spdehWosti 97.18 % - 99.67 %

PiémM 98.84 % interval spdehWosti 97.50 % - 99.47 %

zAnM(mmm

~ kxmnavinis 229E, lkiský m]navirus OC43, lidský kxmnavinis HKU1, lidský
mmavirus NL63, adenovirus (typ 5), adamMrus (typ n, aclenovirw (typ 18), 1i&ý

Křížová reaktMta rnetapneumovirus (hMPV), VÍřLB pxainfluenzy (typ l), Krus chňpky A, chřipka B
virus, Haemophilw influenza, rhimvims (typ 2), rNnoúm (typ 14), rhinovims (typ 16),
resNračni syncyciální vín (typ A-2), Streptococcus pneurmNae a Streptococcus
tamo, u t(n)to produktu nedochází k žádným křížovým reakcím.

2mg/mL hemogkNn, 2rng/mL mucin, 5mg/L lkiské arltjmyši µotiláky (HAMA),
1Ckng/mL biotin, 500µg/mL mucus, 3µg/mL gentamicin, 120µg/mL amidyn sodium, 60ji
ghrL oxymetazoline hydmchkňde, 20Oµg/mL phmýepNine hydrochloride, 200µghnL

-- - . N-Acetaminoptm, 3µg/mL aspirin, 3µg/mL ibLK)rjmen, 3µg/mL morpWno hydmlknde,ŘUSNě látky 3µghnL cephalexin kanamycin, 3µghrL tetracycline, 3µg/mL chkxampňmicd, 3µg/hiL

eMM(mycin. 3µg/mL vancomycin, 3µg/mL mlidixic aád, 3µg/nL hyrhocxMiscn
tmMce a 3ug/rnL lidský inzulin newNvni výskdky testu.

3. Mez detekce

Mez detekce 2ngh'd

REFERENCE
1. Wdss SR Ldbowitz JL. Ca«mavirw pathogenesis. Adv Vkus Res 2011; 81: 85-164.
2. Masters PS, Per1mn S. Cc«maviňdae. ln: KNpe DM, Howky PM, eds. Fiekis virckgy. 6th ed. LjWncckt
Williams & Wilkins, 2013: 825-58.
3. Su S. \Nonll G. Shi W, et al. Epidemiology, genetic reccmtNnation, arid patmgenesis of coronaviruses. Trem
Microbid 201o; 24: 49CF502.
4. Cul j, Li F, Šhi ZL. Oňgin and evduticn of pathogenic coronaviruses. Nať Rév MicroLNoI 2019; 17: 181-192

SYMBOLY POUŽITÉ NA OBALU

Autorizovaní zástupci "" Skladujte při r-m Pouze jxo

N teplotě 4-3Q"C jjVOj diagnostiku m vMu
® Nepouživejt' LOT Číslo šaůe ® Nepoužívejte pokud

opakovaně je poškozený obal

i PřeČtěte si n Použýte do
návod kpoužitl

ód Hangzhou Singclean Medical Pr®uds Co., Ltd.
No. 125(E), 1Oth street, Hangzhou Economic aM Technological
Development Zoně, Zhejiang, China.P.C.: 310018

ec rep SUNGO Europě B.V.
Add: Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Netherlands
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CJ žř" ">1 u Harigzhou Singclean Medical Prodtjds Co., Ltd
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Z :3': Development Zoně, Zhejiang, China PC.: 31 0018
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Příloha č. 5 - Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictví nebo Certifikát

vydaný oznámeným subjektem

E3
MINISTE RSTVO ZDRAVOTNICTVÍ

Pďockého &měsh" 375/4, 128 Ol Praha 2

Praha 11. března 2021
Č. j.: MZDR 9484/2021-2/OLZP

MZDRX111EY2BC

ROZHODNUTÍ

Ministerstvo zdravotnictví (dále jen .Ministerstvo") jako orgán příslušný k rozhodnuti podle
ustanovení§ 12 odst. 1 písm. h)zákona č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky
a o změrě a doplněni některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů ve spojeni s § 4 odst
8 nařízeni vlády č. 56/2015 Sb., o technických pažadavcich na diagnostické zdravotnické
prostředky in vitro (dále jen .nařízeni vlády"), na základě žádosti společnosti

MASANTA s.r.o.,
se sídlem DolneMlupická 915/65, 143 00 Praha 4 - Modřany, IČO: 257 30 533
(dále jen Žadater)

rozhodlo v souladu s ustanovením § 67 a násl. zákona č. 500/2004 Sb., správní řád, ve znění
pozdějších předpisů (dále jen ,správní řád) tak, že

povoluje

žadateli uvést na tm a do provozu diagnostický zdravotnický prostřédek in vřtro COVID-19
Antigen Test Kit (CoIloidal Gold) a COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold Method), jejichž
výrobcem je Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd., se sídlem No. 12¶E), 10th
street, Hangzhou Economic and Technological Development Zone, Zhejiang,
China, pro použiti laickw osobou

a stanovuje

po dobu platnosti tohoto rozNxinuti žadateli následující pvinnosti k zajištěni ochrany
veřejného zdraví:

- zajistit, aby konečný laický uživatel testu bý infcm'nován, že toto povoleni se nevztahuje na
variantu testu, která využívá nazofaryngeálního odběru vzorku

- informovat odběratele o povinnosti v rámci testováni zajistit při pátivitě antigennIM testu
provedeného laickou osobou bezprostřední infcm"nováni poskytovatele zdramtnich služeb
za účelem provedeni konfirmačního testu,

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

[xµjžÍvánÍvýrcbku dcýde.

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

OdŮvodnění:

Dne 5. 3. 2021 požádal žadatel o uděleni výjimky podle § 4 odst. 8 naříZeni pro diagnostický
zdravotnický prostředek in vitro určený k sebetestování na onemocnění COV1D-19
pK)d cbcMxjnim názvem COV1D-19 Antigen Test Kit (Cdbidal Gdd) a COVID-19 Test Kit
(Colbidal Gdd Methcd), výrobce Hangzhou Singclean Medical Prďucts Co., Ltd., µo účely
zavedeni celoplošného testováni v České republice, jakožto diagnostického zdravotnickéM
prostředku in vitro, pro který nebý proveden postup podle § 4 cdst 1 až 4 nařízení a jehQž
použití je v zájmu ochrany zdraví. Žádost zdůvodňuje potřebou Navide|ně testovat populaci
za účelem včasného odhalení výskytu nových případů onemocnění COV1D-19 ještě před jejich
rozšířením v kolektivu.

K žádosti přikládá náskdujici dckumentaci:

a) Dedaration of Conformřty
b) Návud k použiti v českém jazyce
C) Fotcddcumentace
d) Clinical Reµwt
e) Dedaration of Conformřty
f) Návud k použiti v českém jazyce
g) Fotcdokumentace
h) Clinical Report

Ministerstvo ýmoudib předmětný diagmMický zdravotnický prostředek in vitro na základě
žadatelem předbžených informací jdco dostatečně funkčně způsobilý a pro uživatele
bezpečný-
Ministerstvo se ztotožňuje s potřeMu pravidelně testovat veřejnost rychlými antigenními testy
za účelem včasného cdhalení výskytu nových případů onemccnění COV1D-19 ještě před jejich
rozšířením v kolektivech, což při absenci antigenních testů určených pro sebetestování na
celém trhu EU není možné řešit jinak, než s pužitim vhcdných antigenních testů určených
pro profesionální FKµjžjti, jež bMou k tomuto účelu použity za účelem cdhaleni pozitivních
OS& ve společnosti. Povedení se vztahuje p(µjze na neinvazivní způsoby cdběru vzorku.

Za účelem podpory opatření k ochraně veřejného zdraví je žadateli uhžena povinnost
informovat odběratele o povinnosti při Qištěné pozitivitě antigenního testu provedeného
laickou osobou kontaktovat vzdáleným přístupem (telefonicky, e-mailem apod-) závodnho
lékaře (poskytovatele pracovně - lékďských služeb) nebo registrujícího prdctického lékaře,
který rozMxjne o Novedení konfirmačního testu a zajistí kormnikaci v rámci systému ISIN.
Za účelem minimalizace rizika chyb v provedeni odběru a interpretaci výsledků testů je
žadateli uložena povinnost v případě zájrm odběratele zajistit proškolení osoby určené
odběratelem.

Str. 2 z3
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S ohledem na potřebu dalšího vyhodnocováni z hlediska bezpečnosti a funkční způsobilosti
testů je výjimka z procesu pK)souzenÍ shody udělena do 30. 4. 2021.

S ohledem na výše uvedené rozhodlo MinisterstvD tak, jak je uvedeno ve výroku tohoto
rozhcdnutí.

Poučení:

Protitomuto rozhodnuti je možné podat v souladu s § 152 odst. 1 správnIM řádu u Ministerstva
rozklad, a to ve lhůtě 15 dnů ode dne doručeni. O rozkladu rozkxluje ministr zdravotnictví.

doc. MUDr, Jan Blatný, Ph.D.
ministr zdravotnictví
podepsáno elektronicky
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Příloha č. 6 - Registrace výrobce v Registru zdravotnických
prostředků SÚKL a pravomocné rozhodnuti o notifikaci

nabízeného výrobku
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STÁTNÍ ÚSTAV Šr&ruva 48 Tddbn: +420 m 185 111 E-mail: posta@sljkj=

PRO KONTROLU LÉČN 1QO 41 Praha 10 Fax:+420 271732 377 Web: www.sukl .=

S SÚKL =:,,,. :'=,,,,,,,
My Mmh Ladýř Praha4\Aodřámy

14300

Ciáo jednací spemhá ·n·Čk· vyřůtg· l email #um

Za Kwiááxwá u. 4. 2020
mH10137Ub000 sukl5g8826/2a20

kLm

F E

POTVRZENI SPLNENI OHLASOVACI POVINNOSTI

Státní ústav pro kontrolu léčiv, se sídlem v Praze 10, Šrobárova 48, jako správní orgán «í5|ušný na základě
§ g písm. b) zákona č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 634/2004 Sb., d správních
po platcích, ve znění pozdějšich předpisŮ, potvrzuje tímto splněni ohlašovací povinnosti níže uvedené osoby.

Registrační číslo 061436

lČ 25730533

Název MASANTA s.r.o.

sídlo Dolnochdupická 915/65, 143 (X) Praha, Česká republika

Kontaktní oso ba Mgr Martin Ladýř,

Seznam cin nDstÍ

· dovozce obecných zdravotnických prostředkŮ
· dovozce diagnostických zdravotnických prostředkŮ in vitro
· distributor obecných zdravotnických prostředkŮ

· distributor diagnostických zdravotnických prostředkŮ in vitro

Matnost registrace osoby pro výše uvedené Čin nosti Činí pět let ode dne vydáni tohoto potvrzen i.

Ing. Petr Vykypěl
vedoucí Odděleni registraci a notifikací

Ckibor zdravotnických prostředkŮ

Státní ústav pro kontrolu léčiv

1/1
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srAimd ústav 4obáruva 48 Tele9bn: +420 272 185 111 E-ma: posta@sMd.a

PRO KONTROLU LÉČIV 100 41 Praha 10 Fau: +420 271 732 377 Web: .sukl.a

ADRESÁT ADRESA

-, - MASANTA 5.ř.o. Ddnocépická 915/65
Mer Martin Ladyr Praha

" , 14300

Čáio jechm:i znaěh Vyřizuj· l email Dwtum

sukl11295&/20Z1 5ukk109803/2021 Ing. Bry&má 16. 4. 2021
kardina.bry@sUIm

ROZHODNUTÍ

rStátní ústav pro kontrolu léčiv, se sídlem v Praze 10, Srobárova 48 (dále jen ,,Ustav"'), jako správní ocgán přisluš ný
na základě § 9 pÍsm. C) zákona 268/2014 sb., o zdravotnických prostředcích a q změně zákona Č 634/2004 sb.,
d správních poMatckh, ve znění pozdějších předpisŮ (dále jen ;zákon o zdrawjtnických prostředcích"'), rozhodl
ve správním řízeni, sp. zn. sukls109803/2021, v souladu s tímto zákonem a s § 67 zákona č. 500/2004 sb., správní
řád, ve znění pozdějších předpisŮ (dále jen nsPrávní řád"),

takto:

Ústav tímto v souladu s § 35 odst. 1 zákona o zdravotnických prostředcích vyhovuje žád čisti osoby registrační číslo
061436, MASANTA s.r.o., se sídlem Dolnocholupická 915, 14300 Praha, lČ: 25730533, o notifikaci zdravotnického

prostředku.

.V, Název zdravotnického Registrační čIsb .Evidencni číslo . Výrobce
prostředku výrobce

00964619 COV1D-19 Test Kit (Cdloidal Gold HANGZHOU SINGCLEAN MEDICAL
Method) PRODUCTS CO., LTD.

ldentifikač ní kód varianty Doplněk názvu Katalogové číslo

COVID-19 Test Kit
0001 (Colloidal Gold

Method) Iks

COVID-19 Test Kit
0002 (Colbidal Gold

Method) 20 ks

Platnost notifikace výše uvedených zdravotnických prostředkŮ Činí pět let ode dne nabytí právní moci tohoto
rozhodn uti.

Odůvodněni
Podle § 68 odst. 4 správního řádu není odůvodnění rozhodnuti třeba, jestliže správní orgán prvního stupně všem
účastníkům v plném rozsahu vyhoví.

1/2
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Poučení

Proti tomuto rozhodnuti se v souladu s § 35 odst. 1zákona o zdravotnických prostředcích nelze odvolat

OTISK ÚŘEDNÍHO RAZÍTKA

MUDr. Dárek Fcňt , MBA

ředitel od boru zdravotnických prostředkŮ
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