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KUPNÍ SMLOUVA
číslo: číslo smlouvy doplní kupující před podpisem smlouvy
[bookmark: _Toc380061321]uzavřená podle ustanovení § 2079 a násl. zákona č. 89/2012 Sb., občanský zákoník, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „občanský zákoník“)
mezi těmito smluvními stranami
Česká agentura na podporu obchodu / CzechTrade
se sídlem:	Dittrichova 21, 128 01, Praha 2
právně jednající:	Ing. Radomil Doležal, MBA, generální ředitel
[bookmark: _Toc380061317]IČO:	00001171
[bookmark: _Toc380061318]DIČ:	CZ00001171
[bookmark: _Toc380061319]bankovní spojení:	-
č. účtu:	-
kontaktní osoba:	-
telefon:	-
fax:	-
e-mail:	-
datová schránka:	-
(dále jen „kupující“)
a
Obchodní firma	MASANTA s. r. o.
		
spisová značka:	C 65055 vedená u Městského soudu v Praze
zastoupena:	Mgr. Martinem Ladyrem, jednatelem
IČO:	25730533
DIČ:	CZ25730533
bankovní spojení:	-
číslo účtu:		-
kontaktní osoba:		-
telefon:	-
e-mail:		-@-
datová schránka:		-
(dále jen „prodávající“)
(dále také společně „smluvní strany“)

Článek I 
Účel smlouvy
Účelem smlouvy je koupě věci specifikované blíže v čl. II této smlouvy na základě Smlouvy o centralizovaném zadávání uzavřené dne 25.5.2021 mezi Správou státních hmotných rezerv jako Centrálním zadavatelem a CzechTrade jako Pověřujícím zadavatelem.
Článek II [bookmark: _Toc380061322]
Předmět smlouvy
1. Touto kupní smlouvou se prodávající zavazuje odevzdat kupujícímu 200
 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 jakosti, množství a provedení a zaplatit kupní cenu.
2. Prodávající nesmí dodat větší nebo menší množství věci, než je ujednáno v této smlouvě. Použití ustanovení § 2093 a § 2099 odst. 2 občanského zákoníku smluvní strany výslovně vylučují.
3. Specifikace věci:
Věc: 
Kód NIPEZ: 
Celkové množství: 
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. 1 je nedílnou součástí smlouvy.
4. Současně s věcí odevzdá prodávající kupujícímu zejména následující doklady v českém, případně i anglickém jazyce:
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 diagnostické zdravotnické prostředky in vitro (dále jen „nařízení vlády č. 56/2015 Sb.“), což prodávající doloží, neumožnuje-li výjimka podle § 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 § 12 odst. 1 písm. h) zákona č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky a o změně a doplnění některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů ve spojení s § 4 odst. 8 nařízení vlády č. 56/2015 Sb.
Certifikátem vydaným oznámeným subjektem (případně rozhodnutím o udělení výjimky podle § 4 odst. 8 nařízení vlády č. 56/2015 Sb., na jehož základě je účastník oprávněn dodat v rámci ČR nabízené zboží, které je již uvedeno na trh).
Návod k použití, který musí odpovídat požadavkům na návod diagnostických zdravotnických prostředků in vitro určených pro samotestování. Návod k použití musí být součástí každého balení.
Dodací list
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 III [bookmark: _Toc380061323]
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. K této částce bude připočtena platná sazba DPH v době vzniku zdanitelného plnění.
2. Kupní cena tedy činí:
kupní cena za jednotku bez DPH ve výši  Kč
(slovy  korun českých a padesát haléřů)
kupní cena celkem bez DPH ve výši  Kč
(slovy  korun českých)
DPH ve výši celkem  Kč
(slovy  korun českých)
kupní cena včetně DPH ve výši celkem  Kč
(slovy  korun českých).
Kupní cena včetně DPH činí celkem  Kč (slovy  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 události 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.
2. 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 -. 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 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.
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 termínem 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 doručení faktury kupujícímu. Faktura je zaplacena dnem připsání 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 plnění
1. 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 31. 5. 2021, přičemž musí zajistit splnění podmínek stanovených pro dodání na území ČR v souladu s platným rozhodnutím Ministerstva zdravotnictví.
2. 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:


Přesné adresy míst plnění s kontaktními údaji budou poskytnuty prodávajícímu při podpisu smlouvy.
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 VII 
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 i vady 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 z vadného plnění, potvrdí mu prodávající písemně, kdy toto právo uplatnil, jakož i provedení opravy a dobu jejího trvání. Nepotvrzení uplatnění práva z vadného plnění prodávajícím do 3 pracovních dnů ode dne sdělení uplatnění vad je důvodem pro odstoupení 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 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 [bookmark: _Toc380061324]
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.
3. 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.
4. Pro výpočet výše uvedených smluvních pokut se použije kupní cena v Kč bez DPH uvedená v čl. III této smlouvy.
5. Smluvní pokuta bude splatná do 14 dnů od doručení jejího vyúčtování 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 povinností (závazků), k jejichž zajištění byly dohodnuty, za přiměřené.
7. 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
1. 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.
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 insolvenčního řízení vůči prodávajícímu.
4. Kupující je oprávněn odstoupit od smlouvy i v případě porušení povinnosti prodávajícího dle čl. IV odst. 6.
5. 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.
6. 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.
7. Odstoupení od této smlouvy se nedotýká práva na zaplacení smluvní pokuty nebo úroku z prodlení, ani práva na náhradu škody.
8. V případě odstoupení od smlouvy se odstoupení nevztahuje na smluvními stranami již poskytnuté vzájemné plnění.
Článek XI 
Nabytí vlastnického práva k věci
Nebezpečí škody na věci
1. 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.
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 jejích případných dodatků, byla uveřejněna na internetových stránkách kupujícího. Údaje ve smyslu § 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 zajišťuje kupující.
3. Prodávající souhlasí, aby kupující poskytl část nebo celou tuto smlouvu v případě žádosti o poskytnutí 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 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 i nadále užívá při komunikaci s druhou smluvní stranou údaje původně uvedené. Jiná ujednání jsou neplatná.
5. 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 potvrzeným dodatkem k této smlouvě. 

6. 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.
Nedílnou součástí smlouvy jsou přílohy: 
Příloha č. 1	–	Technická specifikace věci 
Příloha č. 2	–	Prohlášení o shodě
Příloha č. 3	–	Fotodokumentace
Příloha č. 4	–	Rozhodnutí Ministerstva zdravotnictví nebo Certifikát vydaný oznámeným subjektem
Příloha č. 5	–	Registrace výrobce v Registru zdravotnických prostředků SÚKL a pravomocné rozhodnutí o notifikaci nabízeného výrobku
[bookmark: _Příloha_č._3]	V Praze dne 26. května 2021	V ……………… dne ………………
	Za kupujícího:	Za prodávajícího:
	Česká agentura na podporu obchodu/CzechTrade	MASANTA s. r. o.
	    	    
	
	………………………………	………………………………
	Ing. Lenka Kolman Sokoltová	Mgr. Martin Ladyr
	Zástupce generálního ředitele	jednatel




Příloha č. 1 – Technická specifikace věci
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Příloha č. 2 – Prohlášení o shodě
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 Příloha č. 3 - Fotodokumentace
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Příloha č. 4 - Rozhodnutí Ministerstva zdravotnictví nebo Certifikát vydaný oznámeným subjektem
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Příloha č. 5 - Registrace výrobce v Registru zdravotnických prostředků SÚKL a pravomocné rozhodnutí o notifikaci nabízeného výrobku

[image: ]


[image: ]




[image: ]

SMLOUVU JE NEZBYTNÉ VŽDY ZPRACOVAT PODLE KONKRÉTNÍHO PŘÍPADU A PŘEDMĚTU DODÁVKY !!!
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2. Testoveini by melo bjt provedeno bezprosiedng po odbe Vzorki.
3. Pfed testovanim nechte vzorky vychiadnout na pokojovou teplofu.

4 Pokucmof bt vzoty adesny, maly by byt zabdieny v souad seTTIprecsy
‘polajvojici pepravu efilogickych i

P Metody odbaru

1) Odbé nosnich vyérd (doporuceno pro sebefesiovan
Je Glezié zisat co nepice sekretu. Zasurite serini fampon dycinku) do nosni diky.
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‘Odberz nosohitany provadaie potze v ppads, 26 s proskolenyim zcravoinkem, ppadng
'Pokud Vam fento odbar mize provést proskokeny pracovnik.
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Regarding In Vitro Diagnostic Directive (98/79/EC)

Manufacturer:  Hangzhou Singelean Medical Prod
Address: No. 125 (E), 10th Street, Hangs! and
Technological Development Zone, Zhejiang, China 310018

European SUNGO Europe B.V.
Representative:  Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Netherlands

COVID-19 IgG/IgM Test kit (Colloidal Gold Method)
COVID-19 Test kit (Colloidal Gold Method)
COVID-19 IgG Test kit (Colloidal Gold Method)
COVID-19 IgM Test kit (Colloidal Gold Method)

Classification:  Others
We confirm our product can meet the requirement of In Vitro Diagnostic
Medical Devices Dircctive (98/79EC) and the following harmonized standards.

ENISO 1497122012 EN 15223-1:2016 EN 150 23640:2015
ENISO 1811312011 EN 13612:2002/AC:2002  EN 13641:2002
ENISO 1811322011 ENISO 13485:2016
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Prohlsseni o shodé vydavi:

Obehodni jméno

spoleznosti :

Sidlo spoleénosti: ‘Dolnocholupicks S15/65, Modrany, 143 00 Praha &
Co: 2573053

MASANTA ...

Jako virobce diagnostického dravotického prostredku in vitro pro sebetestovdn:

)
’ Nazew: GO39 Anigen Test i (ool |
o) |
ide: Sredn s adnt e oty |
sl
| Znacka (vyrobce): Hangzhou Singclean Medical Products
| i J
2)
I Nazew: oV S Test K Coloaa 6o |
| Method)
Model: predni ¢ast nosu / zadni strana dutiny
st
2Znacka (vyrobce): Hangzhou Singclean Medical Products
o6 J

Na zékladé udelené vijimky Ministerstva zdravotnictyi ER dle § & odst, 8 Nafizeni viddy ¢
56/2015 5b., o technickych pofadavcich na diagnostické 2dravotnicke prostfediy in vitro byl
aménén uréeny dcel pouiit 2 profesionsintho poutiti na molnost sebetestovni na zakiadé
samoodbéru (poutit aickou osobou).

Lu rozhodnuti Ministerstva zdravotnictui |
R

Prohlasujeme, e vlastnosti vyse uvedenich diagnostickich zdravotnickich prostredkis in
vitro splfuj zakladni pofadavky nafizeni viidy €. 56/2015 Sb., o technickjch potadaveich na
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diagnosticke zdravotnicke prostfedky in vitro (smérmice Rady 98/79/EHS), kterym se stanovi
technické pozadavky na diagnostické zdravotnické prostredy in vtro.

Misto 3 datum: V Praze dne 14.4.2021
Iméno, rimeni  funkee: Mgr. Martin Ladyr,jecnatel
Podpis:
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MINISTERSIVO ZDRAVOINICIVE
Palackého namst 375/s, 128,01 Proha 2

Prana 26. dubna 2021
.1 MZDR 1757912021-2/0L2P

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictyi (déle jen Ministerstvor) jako organ pfisiusng k rozhodnuti podie
ustanoveni§ 12 odst 1 pism. h) zakona &. 22/1997 Sb. o technickjch poZadaveich na virobky.
2.0.zméné a dopinéni nakterych zékond, ve znéni pozdEjSich piedpisi ve spojenis § 4 odst &
nafizeni viddy . 5612015 Sb., o technickjch poZadavcich na diagnostické zdravotnické.
prostiedky in it (dile jen nafizeni viady”), na 2aklagé Zadost spoleénosti

MASANTA s.r.o0.
se sidlem Dolnocholupickd 915/65, Modfany, 143 00 Praha 4, I80: 25730533
(dile jon Zadater)

fazhodio v souladu s ustanovenim § 67 a nasi. zakona &. 500/2004 Sb., sprés

pozdziiich predpisi (ddle jen sprévni Fad") tak, 22

‘Zadateli véstna rh a do provozu diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro COVID-19 Test
Kit (Colloidal Gold Method) jeho vjrobcem je Hangzhou Singclean Medical Products Co.,
Lid., se sidiem No. 125(E), 10th street, Hangzhou Economic and Technological Development.
Zone, Zhefiang, China 310018, pro pousii laickou osobou

Po_dobu platnosti tohoto rozhodnuti Zadatell nasieduiici povinnosti k 2aii
vefeiného zaravi

ochrany.

- zajistt, aby koneén laicky uZivatel testu byl informovn, Ze toto povoleni se nevztahuje na
Variantu testu, kerd vyuZiva nazofaryngedinio odbéru vzorku

- informovat odbératele o povinnost v ramci testovani zajistt i poziivité antigenniho testu
provedeného laickou 0sobou bezprostiedn informovni poskytovatele zdravotnich siuzeb

© shodé s Nafizenim viddy &. 562015 Sb. pied uvedenim
pedmétnéno vjrobku na trh

“Toto rozhodnuti nabjva Géinnost dnem nabyt prévni moci, nejdfive viak dne 1.5. 2021
Platnost rozhodnutt: do 30. 6. 2021

si1z3
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podle §.4 odst 1 a 4 nafizeni a jehoZ pouii je v zéjmu ochrany zdravi. Zadost zdivodiuje
potfebou pravidelné testovat populaci za Gelem vEasného odhaleni vjskytu novjch pripad
‘onemocnni COVID-19 jeété pred jeich rozéifenim v kolektivu.

K Zédost phlozil nésledujici dokumentact

) Prohiaseni o shodé vydané originainim (pvodnim) vjrobcem

b) Névod k pouiti v Eeském jazyee

©) Fotodokumentace

) Hodnoceni funkéni zpisobilost!

&) Draft prohiaseni o shodé s Nafizenim viady &. 5612015 Sb., vypracovany Zadatelem
jako novjm vjrobcem

) Formuidf Mz

pro profesionaini poust, je2 budou K tomuto Géelu pousity za Uéelem odhaleni pozitivnich
‘os0b ve spoleénosti. Povolen se vztahuje pouze na neinvazivni zplisoby odbéru vzorku.

Za Gielem podpory opatieni k ochrané veieiného zdravi je Zadateli uloZena povinnost
informovat odbératele o povinnost pii Zjiténé pozitité anigennino testu provedensho
laickou osobou kontaktovat vzdalenjm pristupem (telefonicky, e-mallem apod.) zavodnino
Iékafe (poskytovatele pracouné  Iékafskjch slufeb) nebo registrujcino prakiického Iékafe,
Kterj rozhodne o provedeni konfimanino testu a zajisti komunikaci v rémei systému ISIN
Za iéelem minimalizace rizika chyb v provedeni odbénu a interpretaci visledki testi jo
zadateli ulofena povinnost v piipadé zajmu odbératele zajistt proskoleni osoby urtens
odbératelem.

S ohledem na poffebu dalSiho vyhodnocovni 2 hlediska bezpsinost a funkéni zpisobiosti
testi je vjjimka z procesu posouzeni shody udéiena do 30. 6. 2021

S ohledem na vye uvedené rozhodio Ministerstvo tak, Jak je uvedeno ve viroku tohofo
rozhodnuti

sw2z3
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Poueni

Profi omuto rozhodnutije moZné podat v souladu's § 152 odst. 1 sprévnino Fadu u Ministerstva
15 dnis ode dne dorugeni. O rozkiadu rozhoduje ministr zdravotnictyi

prof. MUDT. Petr Arenberger, Drsc., MBA, FCMA
ministr zdravonicti
~podepsino elektronicky
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POTVRZENI SPLNENI OHLASOVACI POVINNOSTI

Statni stay pro kontrolu 16Gv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, Jako spravni organ prisiuiny na zakiacé
59 pism. b zakona C. 268/2014 Sb., 0 dravotickych prostFedich a 0 zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb., 0 sprévnich
‘poplatcich, ve znéni pozdéiiich piedpisd, potvrzuje timto spinén ohla3ovaci povinnosti nie uveden osoby.

Registradni Gislo 061436

i© 25730533

Nazev MASANTAS.ro.

Sido Dolnocholupicka 315/65, 143 00 Praha, Ceska republika

Kontaktni osoba Mgr Martin Ladyr, m lacyr @masanta com, +42060347423¢
Seznam éinnosti

 dovozce obecnich zdravotrickich prostiedkd
dovozce diagnostickych zdravotnickych prostFedkd invitro
distributor obecnych zdravotnickych prostredkd

« distrbutor diagnostickjch zdravotnickych prostiedkiin vitro.

Ing.Petr Vykypél
vedouci Oddéleni registraci 2 notifkaci
‘Odbor zdravotnickych prostredkd

Statn dstav pro kontrolu Iéciv.

n
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Statn dstav pro kontrolu 166, se sdlem v Praze 10, Srobarova 48 (dsle jen ,Ustav"), ako spravni organ piisiuiny.

na z3kladé §9 pism. ) zakona & 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostFedcich 2 0 2méné zskona €. 634/2004 b,
o spranich poplatcich, ve znéni pozdéigich predpisd (dale jen ,23kon o zdravotnickich prostiedcich*), rozhod
Ve sprénim Fizeni, sp. zn. sukis109803/2021, v soulad 5 imto z3konem a 5 § 67 z3kona €. 500/2004 b, spravni

Gstav timto v souladu s § 35 odst. 1 zdkona o zdravotnickych prostiedich vyhovuie Z3dosti osoby registradni islo
061436, MASANTA 5.0, s sidiem Dolnocholupickd 915, 14300 Praha, IC: 25730533, 0 notifikaci zdravotrického
prostiedku

Nézev zdravomického. Registratn tislo

Evidenéni tslo === = Virobee
COVID-18 Test kit (Colloidal Goid [HANGZHOU SINGCLEAN MEDICAL
ossaets PRODUCTS CO,, LTD.
Dopinek nézvu Katalogové isto
COVID-19 Test kit
o001 (Colloidal Goid
Method) 15
COVID-19 Test kit
o002 (Colloidal Goid
Method) 20 ks

Platnost notifikace e uvedenych zdravotnickych prostfedd dini pét let ode dne nabyt prévni mod tohoto
rozhodnuri,

Odivodnéni
Podle § 68 odst. 4 sprévnino fadu neni odivodnéni rozhodnut ieb, jestike spravni organ pryriho stupné viem
Geastrikim v piném rozsahu wyhe

»
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Pouteni
Proti tomuto rozhodnuti se v souladu s § 35 odst. 1 z3kona 0 2dravotnickych prostiedcich nelze odvolat

OTISK UREDNIHO RAZITKA

MUDr. Darek Foft, MBA
Feditel Odboru zaravotnickych prostiedks
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