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Čıánøk I
Učel smlouvy

Účelem Smlouvy je koupě věci specifikované blíže v čl. II této smlouvy na základě Smlouvy
o centralizovaném Zadávání uzavřené dne 16. 4. 2021 mezi Správou státních hmotných rezerv
jako Centrálním zadavatelem a Ministerstvem průmyslu a obchodu jako Pověřujícím
Zadavatelem

Čıánøk II
Předmět Smlouvy

Touto kupní Smlouvou Se prodávající zavazuje odevzdat kupujícímu 340 ks testovacích sad
antigenních testů „COVID-19 TEST KIT (Colloidal Gold Method)“ (dále take' „věc“
v množství, jakosti a provedení dle ujednání této Smlouvy. Dále se prodávající zavazuje
kupujícímu předat veškeré doklady potřebneI 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.

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.

Specifikace věci:

Věc: sady antigenních testů

Kód NIPEZ: 33141625-7

Celkové množství: 340 ks

Balení:

0 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
Stanovenćho výrobcem.

0 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.

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

0 Palety, na kterých budou kartony S testovacími sadami umístěny a budou-li použity,
jsou Součástí dodávky. Maximální \yška palet S kartony je 1,8 mĂ Kartony na
paletách budou Stabilizované tak, aby při manipulaci nemohlo dojít k jejich pádu.

Exspitace: minimálně 9 měsíců Od data dodání.
Technická Specifikace věci je uvedena v Příloze č. l této smlouvy. Příloha cˇ. l je nedílnou
součástí smlouvy.

Současně S věcí odevzdá prodávající kupujícímu zejména následující doklady v Českém,
případně i anglickém jazyce:
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a) Testy a jejich \ýrobce musí splňovat požadavky podle zákona č. 268/2014 Sb.` o
diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, ve znění pozdějších předpisů a
požadavky dle nařízení vlády cˇ4 56/2015 Sb. o technických požadavcích na diagnostické
Zdravotnické prostředky in vitro (dále jen „nařízení Vlády č4 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 jiz uvedeno na trh).

b) Návod k použití, který musí Odpovídat požadavkům na návod diagnostických
zdravotnických prostředku in vitro určených pro Samotestování vhodný pro užití ve
Školách. Návod k použití musí být součástí každého balení.

c) Dodací list

d) Předávací protokol
Označení výrobku a návod k použití musí splňovat požadavky Přílohy 1 k nařízení vlády č.
56/2015 Sb.

Výše uvedené bude předáno pouze v případě, nebylo-li přílohou této Smlouvy. TO Se
nevztahuje na návod k použití, který bude předán vždy jako Součást každého balení věci, a
další dokumenty, které jsou předepsány jako povinná Součást dodané věci

Článek III
Kupní cena

Celková kupní cena bez DPH je sjednána dohodou Smluvních Stran, a je cenou maximální
a nepřekxocˇitelnou, která zahrnuje veškeré náklady kupujícího spojené S koupí věci. K této
Částce bude připočtena platná Sazba DPH v době vzniku zdanitelného plnění.

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 10.710,- Kč
(Slovy desettisícsedmsetdeset korun Českých)

Kupní cena včetně DPH činí celkem 10.710,-

ćıánek IV
Platební a fakturační podmínky

. 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
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Smlouvy, a to na Základě dar'ıového 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 dan na výstupu.

Toto ujednání platí i v případě prodloužení platnosti \yše uvedeného Rozhodnutí nebo qˇdání
nového rozhodnutí ministryně financí obsahujícího úpranı osvobození 0d daňové povinnosti

V případě dodávky jednotlivych Částí dle Čl. V Odst. l vzniká právo na Zaplacení Části kupní ceny
odpovídající dodávce věci.

Smluvní Strany se dohodly na bezhotovostním Způsobu Zaplacení kupní ceny na účet
prodávajícího uvedený v Záhlaví Smlouvy na Základě daňového dokladu (faktury). Faktura bude
zaslána do datové schránky kupujícího nebo evmailem na adresu jiri.masek@agenturavapi.org.
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 emailovou adresu kontaktní osoby.

Kupující neposkytuje Zálohu na kupní cenu.

Faktura musí Obsahovat veškeré náležitosti stanovené zákonem Č. 235/2004 Sb., Odani
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 novym termínem .splatnosti
V takovém případě pocˇne běžet doručením nově faktury kupujícímu nová lhůta splatnosti.

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

Prodávající prohlašuje, Že účet uvedený v Záhlaví smlouvy je a po celou dobu tıvání smluvního
vztahu bude povinným registračním údajem dle Zákona cˇ. 235/2004 Sb., o dani Z přidané
hodnoty, ve Znění pozdějších předpisů.

Článek V
Doba, místo a podmínky plnění

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

. Prodávající splní povinnost Odevzdat věc kupujícímu, umožní-li kupujícímu nakládat S věcí
v místě a v době plnění dle této smlouvy na základě oboustranně podepsaného protokolu bez
vad Zjevně bránících předání a převzetí věci. Má-li věc vady Zjevně bránící předání a převzetí
věci, aje 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 ˇq'hotovení.
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. Prodávající odevzdá věc a doklady určené ve smlouvě kupujícímu v místě plnění` nacházejícím
Se na níže uvedené adrese:

Agentura pro podnikání a inovace

Žitná 18/566, 120 00 Praha 2
. Nedodání smluvené věci v místě a Času plnění Z dùvodù Spočívajících na straně prodávajícího

nebo nedodržení doby dodání věci Se považuje Za podstatně porušení smlouflˇ a kupující má
právo od kupní smlou“V Odstoupit s tím, že prodávající nebude oprávněn požadovat Od
kupujícího úhradu nákladu Souvisejících S plněním předmětu Smlouvy

Čıánęk VI
Dopravni' dispozice a úhrada dopravného

. Doklady, které Se týkají přepravy a jsou nutně k převzetí věci a volnému nakládání s ní, předá
prodávající kupujícímu bez Zbytečněho odkladu po jejich vydání, nejpozději však při převzetí
věci kupujícím,
Dopravu Věci do místa plnění Si zajišťuje prodávající na vlastní náklady a na vlastní nebezpečí.

Čıánøk VII
Práva z vadného plnění

. Věc je vadná, jestliže nemá vlastnosti Stanovenć touto Smlouvou nebo pokud je prodávajícím
dodána jiná věc než ta, která má být předmětem této Srnlouqˇl Za vadu věci se považují i vady
v dokladech nutných pro užívání věci. V případě vadného plnění je kupující oprávněn odstoupit
od Smlouˇxj'.

Vady věci je kupující povinen uplatnit u prodávajícího bez zbytečného Odkladu po jejich Zjištění,
a to písemným sdělením v Souladu S Čl4 XII odst. 5. Prodávající se zavazuje Odstranit uplatněné
vady při reklamací věci ve lhůtě nejpozději do 30 kalendářních dnů Od uplatnění vad.

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 zámku 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 obvyklěmu účelu dle Technických
podmínek věci podle ČI. II této Smlouvy (Přílohy č. 1).

1.

2.

Článek IX
Smluvní pokuta

Nedodá-li prodávající věc do uplynutí doby plnění dle cˇlĂ V této smlouvy, Zaplatí kupujícímu
Smluvní pokutu ve výši 0,3 0/0 z kupní ceny nedodaně věci Za každý den prodlení.

V případě, Že prodávající neodstraní vady bránící předání a převzetí věci v náhradním termínu
dohodnutěm dle Čl. V Odst. 2, je prodávající povinen zaplatit kupujícímu smluvní pokutu ve výši
0,3 00 Z kupní ceny Za každý započatý den prodlení S Odstraněním všech vad.
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Smluvní strany výslovně sjednávají, Že kupující je Oprávněn započíst Smluvní pokuty dle odst. l
a 2 tohoto článku na úhradu kupní ceny věcí dle čl. IV.

Pro vypočet vyše uvedených smluvních pokut Se použije kupní cena v Kč bez DPH uvedená
v čl. Ill te'to Smlouvy.

Smluvní pokuta bude Splatná do 14 dnù od doručení jejího vyúčtování prodávajícímu, na účet
kupujícího uvedeny v Záhlaví této smlomy

Prodávající prohlašuje, Že všechny Smluvní pokuty dle této smlouvy včetně jejich výše považuje
vzhledem k \W_ŤˇZnamu povinností (Závazkù), k jejichž Zajištění byly dohodnuty, Za přiměřeně.

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 plneı výši.

Článek X
Odstoupení od smlouvy

Kromě důvodu 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 jinych vlastností, nebo neobdrží-li všechny doklady uvedené v Čl. Il odst. 4
této Smlouvy.

Kupující je oprávněn od této Smlouvy odstoupit, neodstraní-lí prodávající vadu věci včas nebo
vadu věci Odmítne odstranit.

Kupující je též oprávněn odstoupit Od Smlouvy Z duvodu probíhajícího ínsolvenčního řízení
vůči prodávajícímu.

Kupujicí je oprávněn Odstoupit Od smlouùˇ ív případě porušení povinností prodávajícího dle
čl. IV Odst. 6.

Smluvní Strany Se dohodly, Že při prodlení kupujícího se Zaplaceníın celkove' kupní ceny Za věc
v délce více než 30 dní, má prodávající právo Od této Smlouvy odstoupit.
Odstoupení od Smlouvy musí být učiněno písemně v Souladu S čl. XII odst. 5. Učinky
Odstoupení Od Smlouvy nastávají dnem doručení oznámení o Odstoupení druhé Smluvní Straně.

. Odstoupení od této Smlouvy Se nedotyká práva na Zaplacení smluvní pokuty nebo úroku
Z prodlení, ani práva na náhradu škody.

V případě Odstoupení od smlouqT Se odstoupení nevztahuje na smluvními Stranami již
poskytnuté vzájemné plnění.

Článek XI
Nabytí vlastnického práva k věcí

Nebezpečí škody na věcí

Smluvní Strany se dohodly, že vlastnické právo k věci nabývá kupující převzetím věci bez vad
bránících předání a převzetí věci na Základě oboustranně podepsanćho protokolu.

Smluvní Strany se dohodly, že nebezpečí škody na věci přechází na kupujícího současně
S nabytíín vlastnického práva k věci.

6
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Článek XII
Závěrečná ujednání

. Smluvní Strany Sc dohodly, Že další skutečnosti touto Smlouvou neupravené Se řídí příslušnými
ustanoveními Občanského Zákoníku.

Prodávající Souhlasí s tím, aby tato Smlouva, včetně jejích případných dodatku, byla uveřejněna
na internetových stránkách kupujícího. Údaje ve smyslu § 218 Odst. 3 Zákona Č. 134/2016 Sb.,
o Zadávání veřejných Zakázek, ve Znění pozdějších předpisu, budou znećitelněny (Ochrana
informací a údaju 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
předpisu. Uveřejnění smlouvy Zajišťuje kupujícíV

. Prodávající Souhlasí, aby kupující poskytl Část nebo celou tuto smlouvu v případě Žádosti
O poskytnutí informace podle Zákona č. 106/1999 Sb., O Svobodné-m přístupu k informacím, ve
Znění pozdějších předpisů.

Veškeré Změny nebo doplňky této smlouvy (včetně Změn v Záhlaví Smlouyq': bankovního
spojení, Sídla, Zastoupení atd) jsou vázány na Souhlas Smluvních stran a mohou být provedeny,
včetně Změn příloh, po vzájemně dohodě obou Smluvních Stran pouze formou písemného
dodatku k této Smlouvě. Smluvní dodatky musí být řádně Označeny, pořadové vzestupně
ocˇíSlovany, datovány a podepsány oprávněnýwni Zástupci ObOu smluvních stran. Nemůže jít
k tíŽi smluvní strany, které nebyl v Souladu s touto smlouvou Zaslán dodatek ohledně Změny
údajů v Záhlaví Smlouvy, Že inadále užívá při komunikaci S druhou Smluvní Stranou údaje
původně uvedené. Jiná ujednání jsou neplatná.
Smluvní strany Sjednávaji pravidla pro doručování vzájemných písemností tak, že písemnosti Se
zasílají v elektronické podobě do datových Schránek. Nelze-li použít datovou Schránku, Zasílají
Se prostřednictn'm provozovatele poštovních Služeb na adresu uvedenou v Záhlaví této
Smlouvy, nebo na adresu novou, Změněnou písemným oboustranně potvrzeným dodatkem
k této smlouvě.

Tato smlouva Se uzavírá v elektronické formě a bude podepsána oprávněnými osobami
Zaručeným elektronickým podpisem.

. Tato Smlouva je platná ode dne, kdy podpis připojí Smluvní Strana, která ji podepisuje jako
poslední a účinná jejím Zveřejněním v registru smluv.

Smluvní Strany prohlašují, Že Se s Obsahem této Smlouvy před jejím podpisem řádně seznámily
a na důkaz toho připojuji Oprávnění Zástupci smluvních Stran Svć podpisy.



9. Nedílnou Součástí Smlouvy jsou přílohy:

Příloha Č. l - Technická Specífilx'ace Věci

ix
)Příloha Č. - Prohlášení o Shodě

Příloha Č, - Návod k použití3

Příloha Č. 4 - Fotodokumentace

uı IPříloha Č. Rozhodnutí hlínísterstva Zdravotnictví nebo Certifikát vydaný
Oznámenýn'ı Subjektem

Příloha cˇ.(› - Re istrace výrobce \ˇ Re istru Zdravotrıíck'ˇch rostıˇ'edkù SÚKL ag . g _ _ l P
pravomocneI rozhodnutí o notıfikacı nabízeného výrobku

V Praze dne 7. května 202] V .................. dne ..................

Za kupujícího: Za prodávajícího:

Agentura pro podnikání a inovace MASANTA S. r. o.

Mgr. Lukáš Vymětal, generální ředitel Mgr. Martin Ladyr
jednatel



Příloha č. 1 - Technická Specifikace věci

Technicke' podminky předmětu smlouvy - „Zl-7.2 DNS - Antigennı' testy“

1.1.1. Test nimi být Výrobcem určen k použití 113x mnteımlu odebunenı nemvıızn'nim
Zpt'tsobeın. kte jčm Se pıo tým nćelv ıoznım odběr Vzorku Z přední částí nosu` Ze
slin` Z přední části (lut'ım' ústní.

1.1.2. Vlet'lnotlm bileni testu musi obsahovat veškeıjč Spotřební mntenıl l; provedení
Sımoodbém i provedeni testu. Pokud ıe Součásti testu SJmoStfltne lqlent" ieclıci
toztol: jput'ıw, nesmi být Velikost ičlto bıleni -ètši. než kolik odpovídá T'elilšosti bila-niV
samotného teštu.

1.1.3. Doba od naneseni 'x'Zoıkn do odećtn \Ť{Sledkn neflıni být delší. neż 20 minut.

1.1.4. Deklnomnxi lšlinicluV citlivost testu ptolšıizflni nn jednıcıtlt S onemocněním nesmi
bˇ\T lì1Ž\111Č'Ž 9111i“.

Deklìxtovıná kliniclii Specxficitıı testu neťmi být nižší než 9- '5 v.

1.1.6. Klimcloì Citlivost .ì klinickí Speciticita musi být vzt-.ıżene' l: metodě RTAPCR.
pıoˇx'edene' Z 'výtenı Z nosohltnnu. :x doložené neııne'ne dˇxˇènm ˇxˇxıliclićnı'nıi kliiıiclrfřmi
mtclienu provedenými nfl kolıoıte' neiméne 100 osob. kteıé aıtnuıı też ořobjˇ
S bezpżiznııltcnˇjšm pıiıbèhem onemocnění` :ı n.`‹ nmtenáhı odelnrııııeııı Steinou
metodou. iakou uvádí návod l; poużitxl nabízeného teštn.

1.1.7. Podminky pto Skladování A přepravu test-n musi umožňovat piepızıˇm při be'żne
Venkovní *ˇvyimxı extte'ınni Inko nıìpi. mráz a Skladováni při beżne polioiot'e teplotě.

1.1.8. Balení mnıimálne po 20 kusech 'A nmximjlnè po 50 kusech.

1.1.9. Exspnflce minimalne 9 ntesiˇcù Ocl data dodání kneicle o celkovou dobu použitelnost;
testu` ale dobu Poużitelnosti od dodání ,



iŠHR
SPRÁVA STATNICH HLÍOTNYCH REZERV

ODBOR ZAKAZEK

Praha 21 4. lílll
C. \.' (IF-KI: `ll-ÉŠHR
Počet li. :1: l

Věc: Změna zadávací dokumentace Č. l
Teìešzıa zakázka Tfi'la'áena v DNS .21-7.2 DNS - Antigemn' testy“
řt-:temo'ce ćıslo 'r .\`ˇE_\" X006 21 YOOOO" ' 2

V :'.avaznosti na posìzjrtırıtx' Výit'ètleıı; zadat-ac: dokumentace ć. l. č.1. (TY-l `21-55HR. :e dıìe
19. 4. 2021 dale 16:1 „Výsˇtètleıx ZD ć. l" z. ve heren: Cčııtı'alnı' Zadavatel Týratˇétlil zpň-:vob dodám
predmèm plném ve Sm'xlı: pot-:zneni dodám 'meleııe'lıo balení Současné s aepželııocˇemm
zednotli'rt'cžı Poptat'mt'c'r. nmożst'vi Porèrıpcıcìı :ada'mtelıí vrda'm Centım Zadavatel naslednııcı'
:měnit zadıì'r-.cı dolıımêııtace ć. l

Centralm zaàamtelvt'hxazuąe Znıezľı zamzĹ-aıt' Soulad“ 5 nit. z 100 Odžt.A l zakożxa c. 154 V1016 Sb..
c zadataııı t'eıeıntch Z. 'L'fitzelı ve :ném pozdéıèıc'ı: pżedpisí pto sebe a Pot'èb1;iu` zadavatele tak
że vpżıpadč. żvz- zıčbudč możııe polšm mnoż-:mˇ pożadot'me Povéñııı'cnn Php Cenualnxm
zadavatelem die piılolıf: c S Výzvy a Zadat-au dobuneııtace dale ıen „Výzva beze :bjrtlaı
uceleııtmi balexnmı a do;de tak 'xˇ-:ovıladıı êesvèfleıum ZD ć. l lze Snížení pożadovzmého
mnozšt'rı. může Pot'èľıìıcı fpùp. Centrální` Zadavatel navrâı't požadované množství antlgemnch
testů tak żê Původm požadovane ażStˇx-í Zzıc>lıtcmhlıV nahom Lı-'x ııeýbüší vvššx počet Exeıf:
OdPOˇ-.ˇıdá ıubízenem'x `ıcelenérn11 baletu. a to tak` Z'e Celěıo'n' počet belem bude :t'tšen mašıimalné
o zedııo nahızené baletu.

Ptc- zamezen; veškerým poctýbııostem m'adı Centıalm' Zadavatel Pnljad talzmˇe Změny' závazku'

Povčnııícâ zadavatel poptzva napi. 33 k: antigeımclı testů Dodavatel mbızi balení po 20 L`
.mugeıuıı'th testů. a ted? v Soulad“ S Vtˇsvou a 'Tvá-e \wedeıı_tnı Vtiˇzˇédemm ZD ć. l dodá ptaˇnˇè
[edno balení 'ˇ-ebot' netmı' păelıtoët poptavašzé mnożsm 53 'as :xııtígehırlı testů. Povèi-upcı
zadavatel :na tšal: to'ıtfi Zm'żno“ı ZD ć. l výhxazeıııı Změnu Zavazlnˇ. a 'ze opzrxt'nén natˇt'ˇšıt
pożadoˇrane mnożamˇ aż na -70 ks .mtıgenmcb testů tak ah:- 'rt'bıanv dodavatel dodal dve' 'málem
bei-3m tv pi'pade 25 l:- balem ıż na 50 ks. v prípade' 30 k: balem ai' na 60 ku. Toto rozhodnut; ze
Opmt'nèıı učinit Pot'éiuzz z Zadavatel Pú ıızavı'za'm '§a Smloww't' a Obdobné ı Centtalıı zadavatel
pù Iua'rı'mı'; łrıpm šnılomˇý tu pm požadovanv Obıeır..

` „ , Ing. Mirožlav Basel
'_"' › ` *` ›_ l ieditelOdbox-nzalıáze'ż:
` v Jsaázxmm ais-'ěırnjh'in'çı

_Tı'ıızfre. Ing. LHC-.č Ĺeqpeı'noı'ı :Pecıılısta 'reieznfch :mk tel: 22 506 235. e-ııml' 'lana-tom n“ 25h; :Z
Správa státních hnıonıýclı rezerv, Šêflłzøfl 616 l` 150 55 Pıılıs. 5 - Ähla Štxmıa

tel '420 Z: 500111.fax +420 251 310 514.15 DS; -hqaaăx emııłM “ 1 `
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Příloha č. 2 - Prohlášení O Shodě
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ES PROHLÁŠENÍ O SHODĚ
Prohlášení o shodě vydává:

Obchodní jméno MASIWM 5 rı_›
Společnosti: v i ,

Sídlo společnosti: Súłnocrclupıcka 915,'65 Mnmøı'w ĹAB UC Puma 4

IČO; rłzncsšš

Jaku výrobce diagnostického ıdıavoınického prostředku in vitro pıo sebetestováni:

II
Název: COVID'IB ›'~“ı.ın=„›ı' MH: (zl vçmvıú :či

V V Golc'ı
Model: Díčdm Čásż Fıosu/ Zadrvı Sham dn! 'w

ust'u
Značka (výrobce): Ha'ıgzt Singclean P~.ˇ1cc1ı:a|4"rnn`ır-xfl

CD A UO

z) Název: ` COVIUIQ T es! Kıt ICOHcal GO d
_ Nemoc]

Model: nřcdfl“ Cast ıwcsı. zadm Sžˇčfm outlm,
_ u'złm

Značka (výrobce): Hangz'ıon Sw'gflmn Mcdmai Brucuıiá
(u , lır:

Na 2.3‹›adé udt- Na: vyjirmy Mırıaxž-rswa ıdrć-vmmnzvı' ČR dle 5'- 4 adsl 8 Na"=;›J-1› vlacıf'r'
Sůfmlb 31.40!t rıyď požacavmh na d agnostıüı- zcravolıvııkć proaıi'všdkg ıh vıuo byl
zmèwèn Lz'ćený .Jtúi 'goułılí z :ur'mmnàl'ıı'hv Douša' na možnost Scaeìesìohán na Zak`vadć
:_šmnxodberuwooz'fltı'15‹c‹0.ı Osoboh)

ČJ. rozhodnutí Minìsłerstva ıdravoınictvıˇ
ČR:

Prowlašwemfl if* vłasıncsn vyìm -
»mm SDMˇUN :Aldàxrıı n'šřflmvky na

Hflfinwh dıag'ıüstxckyw zdv'ııcì'ııdvˇm p'f- Ž'L'Cťu .'ı

m vlaúv C Švłšf'żülrı Sb u '.P:ł`n'1ı.'k`-,'(ł' p'gìnagvf ('š 'v3
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:zvı P“ Im: ıìcžaO-êvlv na dıag'wını ıkz': Zm'avzvzˇuzkę pvvıš'zlˇč'dw ır. wıtr:

MMO a datum; V Praze dne 144 2021
Jmeno, příjmem' a funkce Mgh Marxın Ladˇr. jednatel

Podpis;



Příloha č. 3 - Návod k použití

Singclean® 1%“ C Č
COVID-19 TEST KIT
(Coloidial Gold Method)

PŘÍBALOVÝ LETÁK
Mgoodtemzívldeonawd

ÚÉEL POUŽITÍ
Testovací sada COVtD-19 (Metoda kotoıdního zlata) |e ımunochromatografıoký test na pevné fázi pro rychlou, kvalitativní
deteko antigenu na nový koronavırus Z roku 2019 Tento test poskytuje pouze a předběžný výsledek zkoušky Proto musi být
iakýkolı reaktivní vzorek s testovací Soupravou COVID-iQ (metoda kolmdnítto zlata) potvrzen attematıvnímı testovacímı
metodami a klıniokýmı nálezyTatO Souprava ie diagnostick'ym zdravotnickým prostředkem In vitro určeným pro sebetestování
funMÁTY BALENÍ
1 test/ krabice
20 testů Ikrabıoe
ÚVOD
Nové koronaviry patří do rodu fiV COVlD-lB je akutní respiračni infekční onemocnění Lide jsou obecně k nákaze náoliyiníV
V současné době jsou hlavnim Zdrojem infekce pacienti intıkovani novým koronavırem; asymptomaticky infikovani lidé mohou
být také Zdrojem ıntekoe Na základě současného epidemiologıdtého Šetření ye Inkubační doba t až 14 dní, vetšinou 3 až 7 dni
Mez: hlavni proievy patří horečka únava a suohý kašel V několika pñpadedi se vyskytuje ucpaný nosı rýma bolest v krkuı
myalgıe a pn'Jjem
PRINCIP TESTU
Testovací sada COVlD-19 (Metoda koioidniho zlata) ie imunochromatogratický test na koloidní zlato Test používá
protilátlw COVIĹHQ (SAQS-COVQ) (testovací linie T) a protilátku IgG (kontrolní linie C) imobilizovanè na nitrooeluiozovém
proużku Vinovë Zbarvená konjugovaná podložka obsahuje koloidní Zlato konjugované s jinou COViD-lQ
(SARS-CDV-ZI protilátkou konjugovanou s koloidnim zlatem a myšimı IgG-zlatýmı konjugály Když se do Jamky na vzorek přidá
zpracovaný pufr Obsahujioi vzorek. spoji se COVlD-19 (SARS-CoV-Z) s koniugàtem protilátky COV|D›19 a vznikne komplex
antigenu Tento komplex mignije nitrocelulózovou membránou kapdámim působením. Když se komplex setká s linií protilátky
COVID-lQ testovací Unie TY komplex Se Zachytí a vytvoří vínově zbarvený proužek, který potvrzute výsledek reaktivniho testu
Absenoe barevného pruhu v testovací oblasti Značí nereakbvni výsledek testu Test obsahuye vnitřní kontrolu (pás C). která by
měla vykazovat vinovë zbarvený proužek konjugátu bez ohledu na vývoj barvy na kterémkoli z testovacích prouz'kůV Jinak je
vysledek testu neplatný a vzorek musí být znovu Otestován novou sadou.
DODÁVANÝ MATERIÁL
Utêsnènè sáčky, každý obsahující testovací kazetu, vysouŠedlo
Tyćinka s vatovým tampónem
Antigenový extrakćni pulr
Antigenová extrakční zkurnavka
Pracovni podložka (obalový box tze použit jako držák zkumavky)
Návod kpoužití
POTŘEBNÝ MATERIÁLV KTERÝ NENÍ POSKYTOVÁN
t Stopky

l-l



skLkD ovı'tlti A stkııLıTA
Soupravu lze Skladovat pñ pokojové tapetě nebo v chladu (4-30 'Cj Testovací Sada je stabilnf do data
expirace vyttšteneho na uzavřeném pouzd'u. Testovací sada musi až do použití Zůstal v uzavřeném pouzdře.
Chraňte před mrazem
Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnost.
vknovı'trli A oPATŘENÍ
i Nepoužívejte po uplynutí doby použiteľnostt
2, Před provedením testu s: podrobně prostudujte tuto příbalovou informaci. Nedodržení pokynů vede k nepřesnému výsledku
testu
3 Nepoužívejte test, pokud je tuba .l Sàóek poškozena nebo Zlomerıá
4 Test je určen pouze kjednorázovému použití Za žádných okolností jej movu nepoužívejte
5 Se všemi vzorky Zacházejte jako by obsahovaly inlekćní materiál. Dodržujte Zavedená preventivní opatření proti
mikrobzologíckýrn rizikům během testování a dodržujte Standardní postupy pro Správnou likvidaciy vzorků
6 Při testování noste ochranný oclèvz ııako jsou laboratorní pláště` jednorázové rukavice a ochranu očí
7 Vlhkost a teplota mohou nepříznivé Ovtivnn výsledky
8 Zkoušku neprovádëjte v místnosti se silným prouděním vzduchu například při poużrtí elektrického ventilátoru nebo Silné
klrmattzace

oDBÉR vZoRKú
t Testovací Soupravu COVlD~19 (Metoda koloidniho Zlata) lze provést pomocí'
I 'j Výtèru z nosu
Ill) Oroíaryngeálního výtèru
2 Testování by mělo být provedeno ihned po odběru vzorků.
3 Před testováním příved'te vzorky na pokojovou teplotu
4 Pokud mají být vzorky odeslány, měly by být zaoaleny v Souladu 5 místním: předpisy pro přepravu ekologických látek

METODY oDBÉRU
l j Odběr nosních výtětů
Je důležité Získat oo nejvice Sekretu. Zasuñte stenlní tampón (tyčinku) do nosní dírky Sterikií tampón (tyčinka) by mél být
Zaveden do 2,5 om od okraje nosní dírky Přejeo'le lampórıem âluát podél Sliznice uvnitr' nosní dírky, aby se Zajistılo. Že jsou
hlen i buňky shromäżdëny. Tento postup opakujte stejným ta'npónem iu druhe nosní dírky: abyste zajistio odebrání vzorku celé
nosní dutiny. Pñ manipulant` se tampónu nedotýkejte.

lloj Orolaryngeàlní výtěr
Je důležité Získat oo nejvíce sekretu. Zasuñte sterilní tampón (tyčinku) do krku, hlouboko do červené oblast. hrdla a krćních
mandlí k odebrání vzorku. Mírně otřete krůní mandle, abyste dostali co nejllepší vzorek Pñ manipulaci se tampónu nedotýkejte
také Se při vytahovàrıi nedotýkejte tamponem jazyka.

f' Našim jakekoliv závěry
z o ıdravotním dopadu

. V získaných výsledků,
I i? anti byste tyto výsledky

\ i. - nejdříve konıultovıll u
svym ııırırøm.

/ì\„| Jevli diagnostický zdravotnický prostředek in vitro pro
i sebetestování použit pro sledování existující nemoci.

K2/ nemëñte zpusob léčby, pokud jste nebyli v tomto Smyslu
náležitě proškolení.

\ j www.goodtest.cz
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POSTUP TESTU
Před testováním nechejte testovací kazetu. vzorek a putr pro extrakci antigenu ekvilibrovat na pokojovou tep'otu (15-30 'Cl
ktestovani
1 Vyj'nète testovací kazetu Z uzavřeného tólového sáčku a použijte j Oo nejdříve. Nejlepšíoh výsledků bude dosaženo
pokud je analýza provedena do jedné hodiny.
2 Umístěte testovací Zařízení na čistý a rovný povrch
Postup zkoušky'
t Umístěte Zkufnavku pto extrakcı antigenu na pracovni Stůl. Lahvíčku s putre'n pro extrakcı antıgenu umístěte Svisle riolúz
- stiskněte lahvičkuı aby putr volné kapal do extrakční zkumavky: aniž byste se dotýkali okraje zkurnavky. a
přidejte 6 kapek (asi 200 ul) do extraköıí zkumavkyv
2 Vložte tampónový vzorek do extrakćní zkumavky předem přıdanè s pufrem pro extrakci antıgenu a tampon otočte
asi tOkrát zatiačte hlavu tamponu na Stënu Zkumavky, aby se uvolnil anttgen ve tampónu, a pote' jš nechte stát
asit minutu.
3 Odstraňte tampon a Současné stlačte špičku tampónu aby z tampónu vyteklo co možná nejvíce kapaliny Použité ta'npony
Zlıkvidujte v souladu s metodami likvidace biologického odpadu.
4 Nainstalujte odkapávač na extrakční Zkumavltu, pevně ji uzavřete a nechejte asi t minutu Stat
5 Otevřete Sáöek Z hliníkové tólie a mmète testovací kartu, přıdejte 3 kapky (přibližné 100 ul) do otvoru pro vzorek v testovací
kartě (nebo pomocí pipety přidejte 100 ulj a spustte stopky
6 Počkejte, až se objevi barevný proužek Výsledek by měl být přečten Za 15 minut Nevyhodnocujte test po uplynutí 20 minut.
takový test již může být Znehodnoaen

.L ă/ V' 3 kapky
L, ~3x10 _ I testovacítekutıny

l l
l

`. i: C C C C

i í _' 'j _' ' ' 'ř Q (C 'JŠ " "" ˇ ˇ T T` ` 4 Ä `ĂV` rı -4 n

(ˇ) NoplıtnýıNTEnPnEmi vrsLEoırtı 15mm m
NEGATIVNÍ:
Pokud je přítomen pouze proužek C, absence jakékoli vlnové barvy v pásmu Při pozltivltă antlgonního
T naznačuje že není ve vzorku detekovàn antigen COl-ts (SARS-COV- testu provedeného hickou
-2). výsledek je negativni. ` oaobou naučte
COVlD-19 POZITIVNÍ: bezprøıłřední inforl'novânt'
Kromě přítomnosti proužku C. jeli Zobrazen l proužek T_ test indikuje poskytovatele zdravotních
přítomnost COVlD-'lQ (SARSvCoV-ż] antigenu ve vzorku. Výsledek je služeb za účelem provedení
pozmvni QQVjDJjQ` konfirmıčnlho mw.
NEPLATNÝ:
Kontrolní proužek se nezobrazí Nejpravděpodobnéjší je nedostatečny objem vzorku nebo nesprávné postupy při provádění testu
Zkontrolujte postup a opakujte tests novou testovací kazetou. Pokud problém přetrvává, okamžité přestaňte testovací soupravu
používat a kontaktujte místního distrıbutora
OMEZENÍ:
tV Kdykoli je to možné, použijte čerstvé vzorky
2. Optimální výkon testu vyžaduje přísné dodržování postupu testu popsaného v tomto přibalovém lxstu
OdchYlky mohou vést k neobvyklym výsledkům.
3 Negatrvnivysledek u jednotlivého Subjektu naznačuje nepřítomnost detekovatelného antigenu COVlD-tQ (SARS-CoV-Z).
Negativní výsledek testu však nevylučuje moà'ıost expozice nebo intekoe COVIDlQ. Pozitivní výsledek nemusi nutné
znamenat mtekoi a je nutné jej vždy ověřit u vašeho lékaře
4 Negatrvni výsledek může nastat pokud je množství antigenu COVlD-tQ (SARS-CoV-Zj přítomného ve vzorku
pod detekční limity testu nebo se nepodañlo shromáždit antigen COVl0-19 (SARS-CoV-Zj
5 Stejné jako u všedı diagnostických testů by konečná klinická diagnóza neměla být Založeno na výsledku jediného testuı ale
mel by být proveden lékařem až po vyhodnocení všech klaıickýoh a Iaboratomich nářezů.



CHñRAKTERISTIKY VÝKONU
1. Přesnost
V této studži byżo testováno celkem 51 B vzorků Výsledky testovacího ćinıdla a kontrolního Činıdla byiy 30'9 negatvnícl'
vzorků a 209 pozitivnšch vzorků

Metoda
RT-PCR

Poa'tivní Negativní Celkem

COVICHQ Test Kit
Pozitivní 206 3 209

Negativní 3 306 309
Celkem 209 309 518
Citlivost 98.55 % interval Spolehlivost] 95.87 % ~ 99.51 "/6

Specificita 99.03 % interval spolehlivosti' 97.18 %~9967 %
Přesnost 98.84 % interval Spolehlivostı 97.50 'Vo ~ 99.47 %

2. Analytická Specificita

Lidský koronavirus 22915. lidský komnavims 00413` lidský koronavirus HKU1l lidský
koronavirus NL63, adenovirus (typ 5), adenovirus (typ 7), adenovirus (typ 18). lidský
metapneumovirus (hMPV), virus paiainfluenzy (typ 1), virus chřipky A, chřipka B
virus, Haemophñus influenza, rhinovirus (typ 2), minovims (typ 14)ı minovirus (typ 16),
respirační syncyciální virus (typ A-Z). Streptococcus pneumoniae a Streptococcus
termo, u tohoto produktu nedochází k .žádným křtžovym reakcim.

Křížová ieaktivita

2mg/mL hemoglotx'n, 2mglmL mucin, 5mglL lidské anti-myší protilátky (HAMA),
tOmg/mL tx'Otin, 500ugImL mucus, 3ugłmL gentamicin, 120ug/mL cromolyn Sodium, SOU
g/mL Oxymetazoline hydrochlon'de. 200ug/mL phenylephrine hydrochloi'ide. 200iiglmL
N-Acetaminophen, 3ug/mL aspirín. 3ug/'mL ibuprofen, 3ug'mL morpholino hydrochloride.
3iig/mL cephalexin kanamyci'n, Bug/ml. tetracycline, 3ug/mL chloramphenicol, 3ugImL
erytrıromycln. BuglmL vancornycin. 3ug/mL nalidixic acid, :lng/[nL hydrocortison
borovice a 3uglmL lidský inzulín neovlivní výsledky testu

Rušívé látky

3. Mez detekce

I MeZ detekce 2ngirri

REFERENCE
1. Weiss SR Leibowr'tz JL. Coronavirus pathogenes'ıs. Adv Virus Res 2011; 81: 85164.
2._Masters P_S„Pei1man S. Coronaviridae. ln' Knipe DM, Howiey PM, eds. Fields virology. 6th ed. Lipplncott
Williams 8. Wılkıns, 2013. 82568.
3._Su S, Won% G. Shi W, et al. Epidemiology, genetic recombination, and pathogenesis ol coronaviruses. Trends
Microbiol 201 ; 24; 490502.
4V Cui J, Li F, Shi ZL. Origin and evolution of pathogenic coronavirusesv Nat Rev Mıorobiol 2019; 17: 181-192.
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Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd.
No. 125(E), 10th Street, Hangzhou Economic and Technological
Development Zone. Zhejiang, China.P.C.: 310018

Pouze pro
diagnostiku in vitro

Skladujte přiAutorizovaní zástupci
ičploiè 4-30°C

Nepoužívejte pokudČíslo šarże . _ .
ie poskozeny oba!
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SUNGO Europe BM
Add: Olympisch Stadion 24, 107tSDEAmsterdam` Netherlands
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Příloha č. 4 - Fotodokumentace

Singclean® GI'TĚQTOD

/
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www.goodtest.cz

Fold The Paper Workbench

COVlD-19 TEST KIT
(Colloìdal Gold Method)

SARS-COV-Z
Ze yZorků Z nosu nebo krku

20 testů/ box
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Singclean® GI'TEGSTOD
COVID-19 TEST KIT
(Colloidal Gold Method)

\ IVD sARS-cøv-z
I \\` Ze vzorků Z nosu nebo krku

'vn'-''''

www.goodtest.cz 20 testů / box

LOT P4921033151A
B 30.3.2023

Il III IIHIH
Singclean® GI'TĚEPD „Ĺ

COVID-19 TEST KIT až ø i _'
(Colloidal Gold Method) Lfl - v

SARS-COV-2
I VD Ze vzorků Z nosu nebo krku

\

20 testů / høx www.goodtest.cz



' ® GOODSıngclean GĚEST
COVID-19 TEST KIT
(Colloidal Gold Method)

SARS-COV-Z
`zę`vzorků Z nosu nebo krku

Tato testovací Souprava je na trh v České republıce
uváděna na základě rozhodnuxı' Ministerstva
zdravotnictvíčąnMZDR9484/Zozı-2/0LZP C € ® ® EE Jrn

'EI
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Příloha č. 5 - Rozhodnutí Ministerstva Zdravotnictví nebo Certifikát vydaný
Oznámeným Subjektem

MINISTERSTVO zDRAvorNıcrví
Puloc kého náměstí 375,-'4` 128 OI Praha 2

_ Praha 11 března 2021
C j MZDR 9484í2021-2/'OLZP

lll lI lll llllìllllillllll
MZCŘXCÍEVZBC

ROZHODNUTÍ

Mınısterstvo zdravotnictvi [dále Jen „Mnısterstvofi Jako orgán příslušný k rozhodnutí podle
ustanoveni§ 12 odst 1 písm h)Zàkonač 22141997 Sb . otechnických požadavcích na výrobky
a o změně a doplnění některých Zakonú` ve Znění pozdějších předpisů ve spojení s § 4 Odst
8 nařízení vlady čV 56/2015 SbI O technických požadavcích na diagnostické Zdravotnické
prostředky in vitro (dale Jen „nařízení vlády“ J, na Základë žádosti Společnost]

MASANTA s.r.o..
se sídlem Dolnocholupıcká 915/65, 143 OO Praha 4 - Modřany, IČO 257 30 533
(dále Jen „žadateľj

rozhodlo v souladu S ustanovením § 67 a na'slV zakona č 500/2004 Sb„ správní řad ve Znění
pozdějších předpısù (dále Jen „Správní řad“) tak. Že

povoluje

žadateli uvést na trh a do provozu dıagnostıcký zdravotnıcký prostředek in vitro COVID-19
Antigen Test Kit (Colloidal Gold) a COVIDv19 Test Kit (Colloidal Gold Method), jejichž
výrobcem je Hangzhou Singclean Medical Products CO.7 Ltd. se Sídlem No 125(E), tOth
street, Hangzhou Economic and Technologícal Development Zone, ZhejıangI
China` pro použití larckou Osobou

a stanovuje

po dobu platnosti tohoto rozhodnuti žadateli nasledujici povinnosti k zajištění ochrany
veřejného zdraví
› Zajistit, aby konečný laıcký uživatel testu byl ınfomıovan. že toto povolení Se nevztahuje na

variantu testu, která využívá nazoíaryngeálního odběru vzorku
- Informovat odběratele o povınnosti v ramci testování Zajisttt pñ pozítJvítè antıgenního testu

provedeného Iaıckou osobou bezprostřední ıntonmvani poskytovatele zdravotních služeb
Za účelem provedení konfirmačního testu`

- v případě zájmu odběratele zajistit proškolení určené osoby`
- hlásit Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv každou nepříznrvou událost ke které během

používání výrobku dojde

Str.1z3



Platnost povolení: do 30. 4. 2021

Odůvodnění:

Dne 5 3 2021 požádal žadatel O udělení xfýjimkz.ł podle § A odst 8 nařízení pro diagnostický
Zdravotnický prostředek in vitro určený k sebetestováni na onemocnění COMB-19
pod obchodním nazvem COVIDlQ Antigen Test Kit (Colloidal Gold] a CC>VID~19 Test Kit
(Colloidal Gold Method i, výrobce Hangzhou Singclean Medical Products Co , LtdV` pro účely
Zavedení celoplošněho testování 'v' České republice, jakožto diagnostickěho zdravotnického
prostředku ın vitro, pro který nebyl proveden postup podle § 4 odst l až 4 nařízení a jehož
použití je v zájmu ochrany zdravi Žádost zdůvodñuje potřebou pravidelné testovat populaci
Za účelem včasněho odhalení výskytu nový ch případů onemocnění COVID-lši ještě pře-d jejich
rozšířením v kolektivu

K žádosti pñkladá následující dokumentaci

al Declaratıon of Conformity
b) Navodkpoužrtívčeskěmjazýce
c) Fotodokumentace
d) Clinical Report
e) Declaration of Conformıty
f) Navodkpoužitívčeskémjazyce
g) Fotodokumentace
hi CirninnıRepøn

Ministerstvo posoudilo předmětný diagnostický zdravotnický prostředek in vitro na Zakladè
žadatelem předložených informací jako dostatečně funkčně způsobilý a pro uživatele
bezpečný
Ministerstvo se Ztotožr'ıuj'e s potřebou pravidelně testovat veřejnost rychlýmı antigenními testy
Za účelem včasného odhalení výskytu nových případů Onemocnění COVlD-lQ ještě před jejich
rozšířením v kolektivech, což při absenci antıgenních testů určených pro sebetestováni na
celém trhu EU není možné řešit jinak. než s použitím vhodných antigennich testů určených
pro profesionalni použití, jež budou k tomuto účelu použity Za účelem Odhalení pozitivních
osob ve společnosti Povolení se vztahuje pouze na neinvazivní Způsoby odběru vzorku.
Za účelem podpory Opatření k ochraně veřejného Zdraví je žadateli uložena povinnost
informovat odběratele o povinnosti při Zjištëné pozitivitě antigennıho testu provedeného
laickou osobou kontaktovat vzdáleným přístupem (telefonický` e-mailem apod.) závodního
lékaře (poskytovatele pracovně - lékařských služeb) nebo registrujícího praktického lékaře,
který rozhodne o provedení konfımtačního testu a zajistí komunikaci v ramci systému lSlN,
Za účelem minimalizace rizika chyb vprovedení odběru a interpretaci výsledků testů je
žadatelı uložena povinnost v případě Zajmu odběratele Zajistit proškolení osoby určené
odběratelem.

Str.223



S ohledem na polřebu dalšího vyhodnocování 2 hledlska bezpečnostı a funkční Způsobllostı
testů Je výpmka z procesu posouzení shody` udělena do 30 4 2021

S ohledem na výše uvedené rozhodlo Mınlsterstvo tak lak Je uvedeno ve výroku lohoto
rozhodnulí

Poučení:

Protı tomuto rozhodnuti je možné podat 'v' Souladu s § 152 odst I Správního řádu u Minısterstva
rozkladı` a to 've lhůtě 15 dnů ode dne doručeníV O rozkladu rozhoduje ministr zdravotnictviA

doc. MUDr. Jan Blatný, Ph.D.
ministr zdravotnıctvi
podepsáno elektronıcky



Příloha č. 6 - Registrace výrobce v Registru Zdravotnických prostředků SÚKL
a pravomocně rozhodnutí o notífikaci nabízeného výrobku

STATNI ÚSTAV Srenro-J 45 'nealor »420 272 §55 211 E-ˇrì= 903253.“ i:

WC Komu) LÉČW 1m 11 Vrìri 10 Fi' .ĹZC 2`1 `32 3*7 We: ùrnh Sd` z:

v

' 0 i SU KL m“ m“MASAHT; z - o Dni-'over .men §15 65
Mg- Mamr Licf Wara-'v'oclzm

115 m

(v: n ,vec-li: Saw-J :né-s 'v'yřzhıe rm: Dìti.“

Imaˇaknuřflma 22 -7 ZUIC
:U 101371 2020 :LkizQBĂŽG ĚĎŽU

:521: 50;; '1375.' :z

POTVRZENÍ sPLNĚNí oHLAŠovAcí POVINNOSTI

tátni ustav orc- kontroıd lečn/Ă Se Sıdľem v Praze 10, Šrobarova 45, Jako Soravnı orgán příslušný na základě
§9 ošsrn. b) zákona Č. 268,120“ Sb , o Zdravotnickýcn orostředcıch a o :měně zákona ČA 634/2004 Sbr, O Soraˇvnı'ch
poplatcích` ve znění oozdèjšlch Dředpısů, pon/mne timto splněn' Ohlašovací povinnosti níže uvedene Osoby

Registr-účn Čísìo 061436

ıć 25730533
Název MASANTA S [o
Sídlo Dolnocholupická 915/65, 143 OO Praha, Česka' republika

Kontaktní Osoba Mgr Martin Ladyr, miladyr®masanta corr, +420603474294

Seznarr ćinností

0 dovozce Obecných zdravotnických prostředků
0 dovozce diagnostických zdravotnických prostředků ın vitro
ı distributor Obecných zdravotnických prostředků
ı distributor diagnostických Zdravotnický/ch prostředků in vitro

Platnost registrace osoby pro výše uvedené Činnosti činí pět let Ode dne vydán' tohoto potvqenl

Ing. Petr Výkvoě:
vedouci Oddělení registrací a notıfikacì

Odbor Zdravotníckých prostředků
Státní ústav pro kont'ďu léčiv

1/1
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STÁTHI 051.“ hmm/z 4: učn- -ızn 1`2 :as :u Em; nmflz-. u
»ao KONTROLU Ltćlh' 10: :1 vv: :c rzv flšıc :71 #32 af* mx nv.. LJ z

:Dnesni LDRES.:
IJAS-'ø'n'YA 1 ' a DO `°c>vcv _:c-a 515 65
m;- rJ=-, - u“ P›=›=

Kč 03

Czlo Ian-i: Srzol.: :flàčfl `ı'‹,ř:`.;e 'e-m: Barr
l ıiv -z' vz 15 à `:_x 132558 201x „names :cn '5 ° 'I a ' ° 20-1
I:':› F: bwzeq ı_ˇÍ~:~.v l ı:

ROZHODNUTÍ

Státnı ustav pro kont'oìo le'cˇıv se Sidlem v Praze lC. Šrooárova 48 (dale jen „Ustaˇfl jak.: Soravnl orgán ořnslušny
na základě §39 pism c) Zákona c' 268/2014 Sb, o zdravotnických prostředcích a o Změnè zakona c' 654/2004 SbÄ

ospráv'uch poplatcích. ve :něm pozdějších předoisů (dále jen „Zákon c Zdravotniclıých prostřed:icn"], rozhodl
ve správn'm =izeni. sp 2.'1V Suk“5109&33/2021, v souladu S tímto Zákonem a S Š 67 Zákona Č SOD/2004 Sb V sp'av'ıl
řád ve znění pozdějších předpısů (dále len „Správní řád")

(aktu:

ústav timto v soulad.: s š 35 ods't l zákona O zdravotnıclých prostředcích vyhovuje žadostı Osoov regıstrační Číslo
061456, MASAMA Sýr o , Se Sldlem Dolnocho'upickà 915, 14300 Praha, IČ: 25730533 o notifı'vacl zdravotnìckeho

prostředku

Název zdravotnického Registrační číslo
prostředku výrobce

COVID~19 TESÍ Iűt [Colloidal Gold HANGZHOU SINGCLEAN MEDICAL
Method) PRODUCTS CO., LTD

Idenfifìkační kód varianty Doplněk názvu Katalogové číslo
COVlD-lQ Test Kìt

0001 (Colloidal Gold
Method) 1 ks

[OVIDJQ Test Kìt
0002 (Colloìdal Gold

Method) 20 k:

Evidenční číslo Výrobce

03964619

Platnost notifikace výše uvedených zdravotnecky'cn prostředků Čini pět let Ode dne nabytí právní mocı tohoto
rozhodnuti

Odůvodnění
Podle §65 odst 4 Správnıho řádu neni odůvodněnl rozhodnutí třeba. jestlíže Správnl orgán prvního Stupně všerr`

účastníkům v plném rozsahu vyhoví

N 'Jw



Poučení
Proti tomutc rczhadrzıt Se v souladą S š 3-5 Odsi i zá-cna O Zdravotnı:kvch prostředcˇch nelze Odvolat

Oˇısr: UŘEDMHO RAZWKA

MUCr Darek Fm , MBA

ředite Odba'u zdvavotnkkýc“ D'cısTředkČfl

POdepsaKa): Mgn Lukáš Vymëial
Datum podpisu: 07052021
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