KUPNI SMLOUVA

cislo: KHSV /12390/2021/ZR /SO /Peé

uzaviena podle ustanoveni § 2079 a nisl. zakona ¢. 89 /2012 Sb., obcansky zikonik, ve znénf

pozdéjsich predpist (dale jen ,,obcansky zakonik*)

mezi témito smluvnimi stranami

Ceska republika ~ Krajska hygienicka stanice kraje Vysodina se sidlem v Jihlavé

se sidlem:

pravné jednajici:
1CO:

DIC:

bankovni spojent:
¢ uch:
kontaktni osoba:
telefon:

fax:

e-mail:

datova schranka:

(dale jen ,,kupujici)

Obchodni firma
se sidlem:
spisova znacka:
zastoupena:

ICO:

DIC:

bankovni spojent:
éislo uétu:
kontaktn{ osoba:
telefon:

e-mail:

datova schranka:

(dale jen ,,prodavajici®)

Tolstého 1914/15, 586 01 Jihlava
MUDrt. Jan Riha, reditel
71009311

Ceska nérodni banka, pobodka Brno
33020681/0710

4uuaidw

a

MASANTA s. r. 0.

Dolnocholupicki 915/65, Praha 4, 143 00
C 65055 vedena u Méstského soudu v Praze
Mgr. Martinem Ladyrem, jednatelem
25730533

CZ25730533

Fio banka a.s.

2800070591 /2010

Mgr. Martin Ladyr

fidkeig

(dale také spolecné ,,smluvni strany®)




Clanek I
Ucel smlouvy

Uéelem smlouvy je koupé véci specifikované blize v ¢l II této smlouvy na zakladé Smlouvy
o centralizovaném zadavani uzaviené dne 16. 4. 2021 mezi Spravou statnich hmotnych rezerv
jako Centralnim zadavatelem a Ministerstvem zdravotnictvi CR jako Povéfujicim
zadavatelem.

Clanek IT
Piedmét smlouvy

1. Touto kupni smlouvou se prodavajici zavazuje odevzdat kupujicimu 160 ks testovacich sad
antigennich testi ,,COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold Method)“ (dile také ,véc”)
v mno¥stvi, jakosti a provedeni dle ujednani této smlouvy. Dale se prodavajici zavazuje
kupujicimu pfedat veskeré doklady pottebné k pfevzetia urivani véci a umoZnit mu nabyt k véci
vlastnické pravo. Kupujici se zavazuje véc protokolarné pfevzit, a to pouze ve stanovené jakosti,
mnozstvi a provedeni a zaplatit kupni cenu.

2. Prodavajici nesmi dodat vétsi nebo mensi mnozstvivéci, neZ je ujednino v této smlouve. Pouziti
ustanoveni § 2093 a § 2099 odst. 2 obéanského zikoniku smluvni strany vyslovné vylucuji.

3. Specifikace véci:
Véc: sady antigennich testd
Kéd NIPEZ: 33141625-7
Celkové mnozstvi: 160 ks

Baleni:

e Prodavajici (pA zohlednéni mnozstvi dodévané véci) je povinen dodat testovaci
sady balené na paletich, nebo v odpovidajicim baleni, a je povinen dodrzet véechny
prepravni, skladovaci a manipulaéni podminky, véetné teplotnich limit a rezimu
stanoveného vyrobcem.

e Jednotliva baleni testovacich sad budou dodana v neposkozenych papirovych
kartonech, s vyznaCenim data exspirace a Cisla $arze. Kazdé jednotlivé baleni testu
bude oznaeno mimo dal$i povinné naleZitosti té cislem Sarze a datem exspirace.

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

o Palety, na kterjch budou kartony s testovacimi sadami umistény a budou-li pouzity,
jsou soudasti dodavky. Maximaln{ vjska palet s kartony je 1,8 m. Kartony na
paletich budou stabilizované tak, aby pfi manipulaci nemohlo dojit k jejich padu.

Exspirace: minimalné 9 mésict od data dodani.

Technicks specifikace véci je uvedena v Piiloze €. 1 této smlouvy. Piiloha ¢. 1 je nedilnou
soucasti smlouvy.

4. Soucasné svéci odevzdd prodavajici kupujicimu zejména nasledujici doklady v Ceském,

ptipadné i anglickém jazyce:

a) Testy 2 jejich vyrobce musi spliovat poradavky podle zikonma ¢ 268/2014 Sb.,
o diagnostickych zdravotnickjch prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpist
a poyadavky dle nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na diagnostické




zdravotnické prostfedky in vitro (dale jen ,,nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb.%), coz prodavajici
doloZi, neumoznuje-li vjjimka podle § 4 odst. 8 natizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., jinak:

— Prohlisenim o shodé, na jehoz zikladé bylo vydano Rozhodnuti Ministetstva
zdravotnictvi o povoleni k uvedeni vjrobku na trh, vydaného podle ustanoveni § 12
odst. 1 pism. h) zdkona ¢ 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky
a 0 zmeéné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpisii ve spojeni
s § 4 odst. 8 nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sh.

—  Certifikitem vydanym ozndmenym subjektem (pfipadné rozhodnutim o udéleni
vyjimky podle § 4 odst. 8 natizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., na jeho? zikladé je ucastnik
opravnén dodat v rimci CR nabizené zboi, které je jiz uvedeno na trh).

b) Navod k pouzit, kterf musi odpovidat pozadavkim na nivod diagnostickych
zdravotnickych prostfedkd in vitro urcenych pro samotestovani. Navod k pouziti musi
byt souéisti kazdého baleni.

¢) Dodaci list

d) Ptedavaci protokol

Oznaceni vyrobku a nivod k pouZiti musi splfiovat pozadavky Piilohy 1 k nafizeni vlady
¢. 56/2015 Sb.

Vyse uvedené bude pfedino pouze v piipadé, nebylo-li pfilohou této smlouvy. To se
nevztahuje na navod k pouZiti, kterj bude pfedin vidy jako soudast kazdého baleni véci,
a dalsi dokumenty, které jsou pfedepsany jako povinna soucsst dodané véci.

Clanek IIT
Kupni cena

1. Celkova kupni cena bez DPH je sjednana dohodou smluvnich stran, a je cenou maximalni
a nepiekroCitelnou, kterd zahrnuje veskeré niklady kupujictho spojené s koupi véci. K této
¢astee bude pfipoétena platna sazba DPH v dobé vzniku zdanitelného plnéni.

2. Kupni cena tedy ¢ini:

a) kupni cena za jednotku bez DPH ve vysi 22,50 K&
(slovy dvacet dva korun ¢eskych a padesat haléft)
b) kupni cena celkem bez DPH ve vy3i 3.600,- K&

(slovy ti tisice Sest set korun ceskych)
Kupni cena celkem cinf celkem 3.600,- K& (slovy ti tisice Sest set korun ceskych).

Clanek IV
Platebni a faktura¢ni podminky

1. Kupni cenu véci véetné DPH je kupujici povinen zaplatit prodévajicimu po jejim protokolirnim
ptevzeti bez vad zjevné branicich pfedan{ a pfevzet véci za piitomnosti oprivnénych zastupca
kupujictho a prodavajictho, véetné dolozeni pisemného prohlaSeni a dokladd podle této
smlouvy, ato na zikladé dafiového dokladu — faktury vystavené prodavajicim v souladu
s pislusnymi pravnimi pfedpisy a ustanovenimi této smlouvy.

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




o

2020 (dale jen ,,Rozhodnuti®) je zbo¥i osvobozeno od dafiové povinnosti. Po dobu platnosti
toboto Rozhodnuti nebude prodavajici na dafiovém dokladu uvadét dani na vystupu.

Toto ujednani plati i v pipadé prodlouzeni platnosti vy$e uvedeného Rozhodnuti nebo vydani
nového rozhodnuti ministryné financi obsahujictho Gpravu osvobozeni od dafiové povinnosti.

V piipadé dodavky jednotlivych ¢astidle cl. V odst. 1 vzniké pravo na zaplaceni Casti kupni ceny

odpovidajici dodavce vécl.

Smluvni strany se dohodly na bezhotovostnim zptsobu zaplaceni kupni ceny na ucet
prodavajictho uvedeny v zéhlavi smlouvy na zékladé dafiového dokladu (faktuty). Faktura bude
zaslana do datové schranky kupujiciho nebo e-mailem na adresu o . Nelze-li
pouzit datovou schranku nebo tuto e-mailovou adresu, bude faktura zasldna prostfednictvim
provozovatele postovnich sluzeb na adresu uvedenou v zéhlavi této smlouvy. V pfipadé zaslani
do datové schrinky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude kazdi faktura zaslina
samostatnou zprivou ve format pdf, ptip. doc ¢i xls. Jestlize bude faktura zaslina e-mailem, je
mo¥né tuto zpravu jako kopii zaslat i na e-mailovou adresu kontaktni osoby.

Kupujici neposkytuje zalohu na kupni cenu.

Faktura musi obsahovat velkeré néleZitosti stanovené zikonem & 235/2004 Sb., o dani
z ptidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpisi. Dile je prodavajici povinen v daniovém
dokladu (faktute) uvést islo smlouvy, kteté vidy uréuje kupujici a toto islo je uvedeno
v zahlavi této smlouvy. V piipadé, Ze faktura nebude tplni nebo nebude obsahovat zikonem
pfedepsané nalezitosti, je kupujici oprivaén ji vratt prodéavajicimu s tim, 7e prodavajici je
nasledné povinen vystavit novou bezvadnou a Gplnou fakturu s novym tetminem splatnosti.
V takovém pHipadé pone béZet dorucenim nové faktury kupujicimu nova lhiita splatnosti.

Dohodou smluvnich stran se sjednava splatnost faktury na 30 kalendafnich dni od dne
doruceni faktury kupujicimu. Faktura je zaplacena dnem piipsani platby na et prodavajiciho.

Prodavajici prohlasuje, Ze et uvedeny v zahlavi smlouvy je a po celou dobu trvani smluvntho
vztahu bude povinnym registratnim tudajem dle zakona & 235/2004 Sb., o dani z pfidané
hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpisi.

Clanek V
Doba, misto a podminky plnéni

Prodavajici se zavazuje kupujicimu odevzdat vée v celkovém mnozstvi, provedeni a jakosti dle
této smlouvy a predat doklady potfebné k prevzetl a wrivani véci nejpozdéji do 31. 5. 2021,
pii¢em? musi zajistit splnéni podminek stanovenych pro dodani na izemi CR v souladu
s platnym rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi.

Prodavajici splni povinnost odevzdat véc kupujicimu, umozni-li kupujicimu nakladat s véci
v misté a v dobé plnéni dle této smlouvy na zakladé oboustranné podepsaného protokolu bez
vad zjevné branicich pfedani a ptevzed vecl. M4-k véc vady zjevné branici pfedani a pfevzeti
véd, aje tedy k pfedani nezpusobild, neni kupujici povinen véc pfevzit a smluvai strany si
sjednaji v protokolu, ktery spolecné sepfsi, nahradni termin pfedani véci. Protokol se vyhotovi
ve 4 vyhotovenich, z nichz kazda smluvni strana obdrz{ 2 vyhotoveni.

. Prodavajici odevzda véc a doklady uréené ve smlouvé kupujicimu v misté plnéni, nachazejicim

se na nize uvedené adrese:
Krajsks hygienicks stanice kraje Vysocina se sidlem v Jihlave
Tolstého 1914/15, 586 01 Jihlava




)

Nedodani smluvené véci v misté a éasu plnéni z dévodt spocivajicich na strané prodavajictho
nebo nedodrZeni doby dodani véci se povazuje za podstatné porusent smlouvy a kupujici ma
pravo od kupni smlouvy odstoupit s tim, Ze prodivajici nebude opravnén pozadovat od
kupujictho tthradu niklada souvisejicich s plnénim pfedmétu smlouvy.

Clanek VI
Dopravni dispozice a tihrada dopravného

Doklady, které se tykaji pfepravy a jsou nutné k pievzet véci a volnému nakladani s ni, pteda
prodavajici kupujicimu bez zbyteéného odkladu po jejich vydani, nejpozdéji viak pfi prevzeti
véci kupujicim.

Dopravu véci do mista plnéni si zajistuje prodavajici na vlastni naklady a na vlastni nebezpedi.

Clanek VII
Prava z vadného plnéni

- Véc je vadna, jestlize nema vlastnosti stanovené touto smlouvon nebo pokud je prodavajicim

dodina jind véc neZ ta, kterd m4 byt pfedmeétem této smlouvy. Za vadu véci se povazuji i vady
v dokladech nutnych pro uZivani véci. V pripadé vadného plnéni je kupujici opravnén odstoupit
od smiouvy.

- Vady vécije kupujici povinen uplatnit u prodavajiciho bez zbyteéného odkladu po jejich zjisténi,

a to pisemnym sdélenim v souladu s &. XIT odst. 5. Prodavajici se zavazuje odstranit uplatnéné
vady pfi reklamaci véci ve lhiité nejpozdéji do 30 kalendainich dnti od uplatnéni vad.

- Uplatni-li kupujici pravo z vadného plnéni, potvrdi mu prodivajici pisemné, kdy toto pravo

uplatnil, jakoZ i provedeni opravy a dobu jejiho trvani. Nepotvrzeni uplatnéni prava z vadného
plnéni prodavajicim do 3 pracovnich dnt ode dne sdélent uplatnéni vad je ddvodem pro
odstoupeni kupujictho od této smlouvy.

Clanek VIII
Ziruka za jakost

Zarukou za jakost se prodivajici zavazuje, ze poskytne kupujicimu ziruku za jakost véci bez vad
zjevne branicich pfedani a prevzeti véci (zaruni doba) po dobu exspirace véci. Dodans véc musi
byt po celou dobu ziruéni doby zplisobild pro pouzit k obvyklému tcelu dle Technickych
podminek véci podle &l IT této smlouvy (Plohy ¢&. 1).

Clanek IX
Smluvni pokuta

- 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.

V piipadé, Ze prodavajici neodstran{ vady branici ptedani a pfevzeti véci v ndhradnim terminu
dohodnutém dle ¢l. V odst. 2, je prodavajici povinen zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vy
0,3 % z kupni ceny za kaZdy zapoéaty den prodleni s odstranénim vsech vad.

Smluvni strany vyslovné sjednavaji, ze kupujici je oprivnén zapodist smluvni pokuty dle odst. 1
a 2 tohoto clanku na tthradu kupni ceny véci dle &l. TV.

Pro vypocet vyse uvedenych smluvnich pokut se pouzije kupni cena v K& bez DPH uvedeni
v ¢l TIT této smlouvy.
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Smluvni pokuta bude splatna do 14 dnt od doruceni jejiho vytcétovani prodivajicimu, na tcet
kupujictho uvedeny v zéhlavi této smlouvy.

. Prodavajici prohlasuje, Ze viechny smluvni pokuty dle této smlouvy véetné jejich vyse povazuje

vzhledem k vyznamu povinnosti (zavazki), k jejichz zajisténi byly dohodnuty, za piimétené.

. Smluvni strany vyslovné sjednavaji, ye thradou smluvni pokuty nebude dotceno pravo

kupujictho na néhradu $kody vzniklé z poruseni povinnost, ke kterému se smluvni pokuta
vztahuje, v plné vysi.

Clanek X
Odstoupeni od smlouvy

. Kromé dfivodt pro odstoupeni od smlouvy kupujicim uvedenjch v jinych ustanovenich této

smlouvy nebo obéanském zakonilku je kupujict opravnén od této smlouvy odstoupit, obdrzi-li
od prodavajictho véc jinjch vlastnosti, nebo neobdr¥i-li viechny doklady uvedené v ¢l. Il odst. 4
této smlouvy.

. Kupuijici je opravnén od této smlouvy odstoupit, neodstrani-li prodavajici vadu véci véas nebo

vadu véci odmitne odstranit.

. Kupujici je té% opravnén odstoupit od smlouvy z ditvodu probihajiciho insolvenéniho fizeni

viiéi prodavajicimu.

Kupujici je opravnén odstoupit od smlouvy 1 v piipadé poruseni povinnosti prodavajictho dle
¢l. IV odst. 6.

Stnluvni strany se dohodly, Ze pfi prodleni kupujiciho se zaplacenim celkové kupni ceny za véc
v délce vice ne 30 dni, ma prodavajici pravo od této smlouvy odstoupit.

Odstoupeni od smlouvy musi bjt ucinéno pisemné v souladu s ¢l XII odst. 5. Utinky
odstoupeni od smlouvy nastivaji dnem dorudeni oznameni o odstoupeni druhé smluvni strané.

. Odstoupeni od této smlouvy se nedotyki prava na zaplaceni smluvni pokuty nebo troku

z prodleni, ani prava na nahradu skody.

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

poskytnuté vzjemné plnéni.

Clanek XI
Nabyti vlastnického prava k véci
Nebezpedi §kody na véci

Smluvni strany se dohodly, Ze vlastnické pravo k véci nabjva kupujici pfevzetim véci bez vad
branicich pfedani a pevzeti véci na zékladé oboustranné podepsaného protokolu.

. Smluvni strany se dohodly, Ze nebezpe¢i $kody na véci prechizi na kupujictho soucasné

s nabytim vlastnického prava k véct.

Clanek XII
Zsivéreéna ujednani

. Smluvni strany se dohodly, Ze dalif skutecnosti touto smlouvou neupravené se Hdi pfislusnymi

ustanovenimi obcanského zakoniku.

Prodavajici souhlasi s tim, aby tato smlouva, véetné jejich pfipadnych dodatkf, byla uvefejnéna
na internetovych strankich kupujictho. Udaje ve smyslu § 218 odst. 3 zdkona C. 134/2016 Sb.,
o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich piedpist, budou zneditelnény (ochrana




informaci a Gdaji dle zvlistnich pravnich pfedpist). Smlouva se vkladi do registru smluv
vedenécho podle zékona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach Géinnosti nékterjch smluv,
uvefejiovani téchto smluv a o registru smluv, (zikon o registru smluv), ve znéni pozdéjsich
predpisti. Uvefejnén{ smlouvy zajist’uje kupujici.

. Prodavajici souhlasi, aby kupujici poskytl ¢ist nebo celou tuto smlouvu v pfipadé zidosti
o poskytnuti informace podle zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve
znéni pozdéjsich piedpisd.

. Veskeré zmény nebo dopliky této smlouvy (véetné zmén v zihlavi smlouvy: bankovniho
spojent, sidla, zastoupeni atd.) jsou viziny na souhlas smluvnich stran 2 mohou byt provedeny,
véetné zmén piiloh, po vzijemné dohod& obou smluvnich stran pouze formou pisemného
dodatku k této smlouvé. Smluvni dodatky musi byt fidné oznaceny, pofadové vzestupné
odislovany, datoviny a podepsany opravnénymi zistupci obou smluvnich stran. NemiZe jit
k tizi smluvni strany, které nebyl v souladu s touto smlouvou zaslin dodatek ohledné zmény
udajit v zahlavi smlouvy, Ze inadile uzivd pfi komunikaci s druhou smluvni stranou tdaje
pivodné uvedené. Jini ujednani jsou neplatna.

- Smluvni strany sjednavaji pravidla pro doruéovani vzijemnych pisemnost tak, e pisemnosti se
zasilaji v elektronické podobé do datovych schranek. Nelze-li pouzit datovou schranku, zasflaji
se prostfednictvim provozovatele postovnich sluZeb na adresu uvedenou v zihlavi této
smlouvy, nebo na adresu novou, zménénou pisemnym oboustranné potvrzenym dodatkem
k této smlouvé.

- Tato smlouva se uzaviri v elektronické formé a bude podepsina oprivnénymi osobami
zaruCenym elektronickym podpisem.

. Tato smlouva je platnd ode dne, kdy podpis pfipoji smluvni strana, kterd ji podepisuje jako
posledni a aéinna jejim zvefejnénim v registru smluv.

- Smluvni strany prohlasuji, Ze se s obsahem této smlouvy pted jejim podpisem Fadné seznimily
a na dikaz toho piipojuji opravnéni zastupci smluvnich stran své podpisy.




9. Nedilnou soucisti smlouvy jsou pilohy:
Piiloha ¢. 1 — Technicka specifikace véci
Pifloha &. 2 — Prohliseni o shodé
Pfiloha ¢. 3 — Fotodokumentace

Pfiloha &. 4 — Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi nebo Certifikat vydany
oznamenym subjektem

Pfiloha ¢. 5 - Registrace vyrobce v Registru zdravotnickych prostiedki SUKL a
pravomocné rozhodnut{ o notifikaci nabizeného vyrobku

V Jihlavé dne 26. kvétna 2021 Vo dne ..................
Za kupujiciho: Za prodavajiciho:
CR - Krajska hygienicka stanice kraje Vysocina MASANTA s. 1. 0.

se sidlem v Jihlavé

MUDsx. Jan Riha, feditel, v.z. RNDr. Ji#i Kos Mgr. Martin Ladyr
jednatel




Piiloha &. 1 - Technicka specifikace véci
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Pfiloha ¢. 2 — ProhlaSeni o shodé

o &

EC Declaration of Conformity

Regarding In Vitro Diagnostic Directd

Sapufacturer
Asddress:

Eunropean SUNGO Barape B,
Bepresemintive:  (Hymplsch Stadion 24, 10

Prsseduet
M

aseilivation:  ibers

Wo cunlivm sur produst can meet the reguivement of Iy Yo Diognoesiic
Medieal Desdoes Directive (98 TOECH and the followlog barmenized standards,

122312016 N L340 0TS
13

IS1 22002/ 82002 VN 134T
SO D3RSI

£
Shyemraes nnd Paitfon
Sl T sk s B
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ES PROHLASENI O SHODE

Prohidieni o shodé vyddud:

Obchodni jména MAASAMTA S,
spolednosti: .
Sidlo spoleénastiz ‘ Dolnocholugickd 915565, Bodfany, 143 00 Praha 4
[ {ae 257053

Jako wirobee dizgnostickiho sdeavatnického prostfedku in vitro pro sebetestovini:

& Nizew: L COVID-19 sntigen Test Kit {Colloidal
: Sold
Modal: piedni Eas: nosu 7 zedni strane duthry
ustal
Znadks hvyrobeel: . Hangzhou Singdean Medical Products
: 2o, Led
2} ;
! Nazew: COWID-T% Tast Kt [Colloidal Gold
‘i wiethod)
Wodel: nifedni £dar nosu § 2adni strana duting
Ligtrt
Zratka leyroboe): - HMangzhou Singolpar Medical Products

i ; O, Ltd &

fa péxiaddE uddlend wimky Minlstersiva dravatnicnd CR dle § 4 odst, B Nablzent viddy &
BE/2015 Sh, o techoickech pofadaucich na Glagnosticke zdravotaicks prostiedky i vitro by
pménién arfeny 0fel poudit? & profesiondlaihe poulitl ne molnost sebetestovdni na 2iklads
samooadbérg (poulit! lsickou osobaul. '

- &} rothodnuti Ministerstva rdravotnictei |
R :

Frohlatujeme, fe viastnost wille wwedenich diagnostickjch rdravernickych progtFedhl i
witr spifiujl zdbiadnd pofadaviky natizen viddy & SE/2018 b, o technickich pofadaveich na

18



diagnosticke rdravotnické prostiediy In vitro smirnice Rady 98779/EHS), krerdm so stanoyf
wechaicke poladavky na diagnostické rdravatnické prostPedhy In vitro.

Piste o datunm ¥ Praze dne 14, 4. 2031
Imdno, plimenia funkoe: Mgr. Martin Ladyr, jednate
Podpis:

19



Ptiloha ¢&. 3 - Fotodokumentace
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WUNISTERSTVO IDRAVOTHICTVE
Palockeho ndmésii ST5/4, 128 01 Praha 2

‘ Prahsa 29. dubna 2021
C.j.o MZDR 475792024-20LZP

MEZDFXIFRPZCK

ROZHODNUTI

Kinisterstvo zdravotnictyl (déle jen Ministerstvo®} jako organ piislugny k rozhodnuti podis
ustanoveni § 12 odst. 1 plam. b} zdkona £. 2211997 Sk, o technickych pofadavcich na wyrobly
& o zméné a dopinéni nékierych zékond, ve znéni pozdéjSich pladpisl ve spoieni s § 4 odst. B
nafizeni Wady €. S6R2015 Sh., o technickych poadawcich na diagnosticks zdrevotnické
prosifedky in vitro {dale jen nalzeni viddy™), na zélladé Zadost spolefnosti

MASANTA g0,

se sidiem Dolnochoiupickd 915/685, Modfany, 143 00 Praha 4, 100 25730533

{dile jen Fadatel®)
rozhodlo v soutady & ustanovenim § 67 a ndst. zakona &. S0W2004 Sk, apréwni fad, ve znéni
pazdéidich pledpish (dile jen _spravni fad™) tak, P2

povoluje

Sadatell uvést na th & do provosu diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro COVID-19 Test
Kit {Colloidal Gold Methed), jehe virobesm je Hangzhou Singclean Medical Products Co.,
Lid.,, se sidlem No. 125(E), 10th street, Hangzhou Economic and Technological Development
Zone, Zhefiang, Ching 310018, pro pouZiti lzickou osoboa

a stanovuje

po dobu platnost tohoto rozhodnuti Zadatell nasiedujict povinnosti k zajifténi ochrany

vefeinsho zdravi:

- zajistit, aby konedény laicky uZvatel testu byl informovan, Ze toto povoleni se nevztahujs na
variantu testu, kerd vwuZiva nazofaryngealnihe odbéng vzorky

- informovat cdbratele o povinnost v rémei testovni zejistit pli poZitivite antigenniho testu
provedeného laickou osobou bezprostfedn informowani poshkytovatele zdravoinich siufeb
za Géelem provedeni konfimainiho testy,

- v piipad€ zaimu odbsratele zajisth proSkalent uréend osoby,

- hidsit Statnimu Gstavu pro kontrolu 188 kaSdou nepliznivou wdalost, ke které bEhem
pouf wani virobku dojde.

- wydat viastni prohiéSeni o shod€ s Maefizenim viady & S82015 Sb., pled uvedenim
pledméineho wrobku oz trh

Tota rozhodnutl nakyva Géinnost dnem nabyti pravni mock, nejdive vSak doe 1. 5. 2021,

Piatnost rozhodnuti: do 30. 6. 2024,

Sir.1z3

Ptiloha €. 4 - Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi nebo Certifikat vydany oznamenym

subjektem
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Odévodnéni:

I

Dne 23. 4. 2021 poZadal Zadatel o uddleni vifmky podie § 4 odst. © nafizeni pro diagnosticky
zdravoinicky prostfedek in vitro ureny k sebetestovdni na cnemocndnt COVID-19 uvadeny
ve vyrohu tohoto rozhodnuti pro Giely zavedeni celoplodného festovani v Ceské republice,
jakofto diagnostického zdravotnického prosfedku in witns, pro kter} nebyl proveden postup
podle § 4 odst. 1 22 4 naflzeni a fehoZ poufiti je v zdimu ochrany zdravi. > adost zdivodfuje
potfebou pravidelng testovat populaci za Géelem vEasného odhaleni wskytu nowych piipadi
onemoenéni COVID-1% jeitd pfed jejich rozSfenim v kolektivu,

K Zadost pfilofil nasledujicl dokumantaci:

2} Prohlaseni o shodé vydané origindlnim (plvodnim) virobcem

b} Névod k pousiti v Eeském jaryce

t} Fotodokumentacs

d} Hodnoeeni funkini zpisebilost

€} Draft prohlaSeni o shodé s Mafizenim viddy £, S62015 Sb., vypracovany Zadatelem
jako novim virchoem

fy Formulal MZ

Wirtsterstvo poscudile pfedmétny diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro na zéklads
Zadatelem pledicZerjch informaci jako dostateind funking =pleohity apre ulivatele
bezpelny.

Ministerstvo se stofofiufe s poffebou pravidelnd testovat vefejnost rychiimi antigennimi testy
za (belem viasného sdhaleni vwskyh novich pfipedd onemecendni COVID-19 jedté pled jejich
rozSffenim v kolektivech, cof pfi absenci antigennich test urbenych pro sebetestowéni na
cslem trhu EU neni mozné fedit finak, nef s pouditim vhodngch antigennich testl urienjch
pra profesiondini pouZiti, jef budou k fomuto Gfelu pouZity Tz dfelem odhaleni pozitivnich
osob ve spolefmosti. Povoleni se vetahuje pouze na neinvazivid zpUsoby odbéry vzorku,

Za ifelem podpory opatfeni k ochrand vefgingho zdravi je Zadeteli ulodsna povinnost
informovat odbératele o povinmosti pfi zjifténé pozithitd antigennibo testu provedensgho
laickou osobou kontakiowat vzdalenym piistupem {telefonicky, e-maflem apod.) zawodniho
Iékale (poskytovatele pracovné — Ehafskich sifeb) nebo registrujiche praktického Bkafe,
ktery rozhodne o provedent konfirmatnihe testy 2 zajisti komunikac v rémei systému 1SIM.
Za {itelem minimalizace rizika chyb v provedeni odbdmy a interpretaci visledkl testh je
Zadateli uloZena povinnost v pfipadé ziimu odbératele zajiefit proSkoleni osoby urtend
cdbératelsm.

S ofledem na poffebu daldihe vyhodnocovani z hediska bezpetnosti a funkini zplsokilveti
testl fe wifimka 7 procesu posouzeni shody udélens do 30. 6. 2021.

5 ohledem na vide wvedend rozhedic Ministerstvo tak, jak je uvedenc ve wyroku tohoto
rozhodnuti.

0
£
[
N
IR
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Poudeni:

Proti tomuto rozhodnuti je mofné podat v souladu s § 152 odst. 1 spravniha Fadu u Ministerstea
rozkiad, a to ve Inlitd 15 dnd ode dne doruteni. O rozktadu razhoduje ministr =drawotnicted.

prof. MUDr. Petr Arenberger, DrSc., MBA., FCMA
ministr zdravotnictd
ponzpsane elekiranicky
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Pfiloha €. 5 - Registrace vjrobce v Registru zdravotnickych prostiedki SUKL
a pravomocné rozhodnuti o notifikaci nabizeného vyrobku

STATHI UsTAY Srobidrova 48 Telefor E-mail:
RO EONTROLL LEGY 10028 Prabz 10 Faad2d” - T Wk wowasukle
~
fo, SUKL == N
J s MASANTA s, Dotnocholugicha 215,65
Mgr Marde Ladyr Praba-tociary
183m
Enlo jagnad Spistrd znatks: VyBiaude /el Tatann
2.4 20E0
Suki10137L,2030 Sukiz88826/2000

POTVRZENI SPLNENT OHLASOVACT POVINNOSTI

5t@tni dstav pro kontrolu 1é8v, se sidlem v Praze 10, Erobdrova 4%, jeko sprévni organ pRisluSny na zdklads
§9 pism. b} zékona £ 268/2014 Sb., o zdrevotnickych prostfedoich & o zméné zikona & 5342004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve anéni pozdéjEich pledpist, patvrzuje tmte spinéni ohlafovadi povinnosti nife wedend osoby.

Registracni fislo 061435
€ 25730533
| Nazev  MASANTA s.x.0.

Zidio Dolnocholupickd 915765, 143 DA Praha, Ceskd republika
| Kontaktni osoba Mer Martin Ladyr, -

Seznam Sinnesti
*  dovozce obecryich zdravotnickich prostfedkd
° dovorce diagnostickych zdravotniciojch prostfedkd in vitr

e diswributor obeonych zdravetnickych prostfadkl
= distributor diagnostickich zdravomickych prostfedkd in vitro

Platnost registrace oscby pro vie uvedend Snnost ding pét let ade dne vydéni tohoto potvrzent.

Odbor zdmmmniﬁ}-ﬁm prostiedkl
Stétni Ustav pro kontrolu 166k

i1
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ST vsTan Seobdrows 48 Tebeton: + s

PRO-KCHTROU LECI 00 41 Praina 10 Fax: 4 Wk wrwwsakl oz
ADRESET ADRESA
BARSENTA s.ro. Doirockolupicks 915/65
Mgr Martin Ladyr Praha
14300
Eizio jednad Spisowh zrabim Winuje § e-mail Drsmsm
k11 FISE2020, ulds 1053032021 15.4 2071
ROZHODNUTI

Statni Gstav pro kontrolu 1&6v, se sidiem v Praze 10, Zrobarova 48 {dale jen Ustav<}, fako sprévni organ prisiuiny
na zaklade &9 pism. ¢) zakona €. 2682014 5k, ¢ rdravotnickéch prostfedcich ao zménd zdkona £ 6342004 Sb.,
o spravnich paplatcich, ve znéni pozdéiSich pfedpish {déle jen ,zékon o zdravotnickych prostfedoich™), rozhod!
i sprévnim fizend, sp. zn. sukis109803/2021, wsouladu s timto zékonem as § 57 zékena & S00/2004 S, spravni
740, ve znéni pozdSjsich pfedpish {ddle jen  spravnifad™),

rakto:
Ustay Hnto v souladu s § 35 odst. 1 zdkona o zdravotnickych prastiedeich wwhovuje Zadost osoby registralni fislo

061436, MASANTA s.r.o., se sidiem Dolnochol upicka 915, 14300 Prahz, 16 25730533, o notifikack zdravotnického
prostiediu.

s | ob
e . prosgedl. ... .
0094619 COVID-10 Test Kit [Collnidal Gold HANGZHOU SINGCLEAN MEDICAL
Wiethod} PRODUCTS O, LTD.
identifikatni kod varianty Doplndk nézvu Katalogove tislo

COVID-19 Test Kit
aogl \Colleidal Soid
Iethod) 1 ks

COVID-19 Test Kit
0002 {Colloidal Gald
Miethod) 20 ks

Blatnost notifikace wie uvedenych zdravotmickych prosifedkd &ni pét ler odadne nabyt prévai mod Tohote
razhodnuti.

Odivodnéni
Podie § 68 odst. & spravnihe Fdu neni odivadnénd rozhednut tebe, jestife sprduni orgén prunine stupné wSem
iEastnikim v plném rozsahu whow.

k.!\
W3
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PFouteni
Proti tomute rorhodnut se v souladu s § 35 odst. 1 zékona o zdravomnickych prostfeddich nelze odvolat.

OTSK UREDNTHO RAZITI







