
KUPNÍ SMLOUVA
číslo: 2/2021

uzavřená podle llstanovení § 2079 a násl. zákona Č. 89/2012 Sb., občanský zákoník, ve znění
pozdějších předpisů (dále jen ,,občanský zákoník')

mezi těmito smluvními stranami
Krajská hygienická stanice Zlínského kraje se sídlem ve Zlíně
se sídlem: HavlíČkovo nábřeŽí 600, 760 01 Zlín
právně jednající: MUDr. Evou SedláČkovou, Ph.D., ředitelkou
IČO: 71009221
DIČ: neplátce
bankovní spojení: Česká níůodní banka, poboČka Brno
Č. úČtu: 31522661j0710
kontaktní osoba: Ing. }án Horký
telefon:
fax:
e-mail: janho11g'@ldlszlin.cz
datová schránka: xwsai7t

(dále jen ,,kupující'f)

Obchodní firma
se sídlem:
adresa plo doruČování:
spisová znaČka:
;É:uPena:

DIČ:
bankQvní spojení:
číslo úČtu:
lčontaktní osoba:
telefon:
fax:
e-mail:
datová schtánka: '

(dále jen ,,pi'odávající")

a

MASAN1'A S. r. O.
Dolnocholupická 915/65, Modřany, 143 00 Praha 4

C 65055 vedená u Městského soudu v Praze
Mgr. Martinem Ladytem, jednatelem
25730533
CZ25730533
Flo banka, a.s.
2800070591/2010
Mgt. Martin Ladýř

m.ladyr@masanta.com
ii4keig

(dále také spoleČně ,,smluvní strany")
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Článekl
Účel smlouvy

ÚČelem smlouvy je koupě věci speciňkované blíŽe v ČI. TI této smlouvy na základě Smlouvy
o centralizovaném zadávání uzavřené dne 16. 4. 2021 tnezi Správou státních hmotných rezerv
jako Centrálním zadavatdern a Krajskou hygienickou stanicí Zlínského kaje se šídem ve Zlíně
jako Pověřujícím zadavatelem

Článek II
Předmět 8mlouvy

1. Touto kupní smlouvou se prodávající zavazuje odevzdat kupujícímu 460 ks testovacích sad
antigenních te8tů ,,COVID-19 TEST KIT (Colloidd Gold Method)" (dále také ,,Věc")
v mnoŽství, jakosti a provedení dle ujednání této smlouvy. Dále se prodávající zavazuje
kupujícímu předatveŠkeré doklady potřebné k převzetí a uŽívánívěci a umožnit mu nabýt k věci

' P P ? · V P Y V Fvkstmcke pravo. Kupuµcí se zavazuje vec pŕotokolarne prevzit, a to pouze ve stanovene jakosti,
množství a provedení a zaplatit kupní cenu.

2. Ptodávající nesmí dodat větší nebo menŠímnoŽství věci, neŽ je ujednáno v této sňlouvě. PouŽití
ustanovení § 2093 a S 2099 odst. 2 obČanského zákoníku smluvní strany výslovně vylučují.

3. Specifikace věci:
VČc: sady aritigenních testů

Kód NIPEZ: 33141625-7

Cdkové mnoŽství: 460 ks

Balení:

· Prodávající (při zohlednění mnoŽství dodávané věci) je povinen dodat testovací
sady balené na paletách, nebo v odpovídajícím balení, a je povinen dodrŽet vŠechny
přepravú skladovací a manipulaČní podmínky, vČetně teplotních limitů a teŽimu
stanoveného výrobcem.

" Jednotlivá balení testovacích sad budou dodána v nepoškozených papírových
kattonech, s yyzmČenún 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. Maximá1d 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 č¢$kém,
pťípadně i angjickém jazyce:
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a) Testy a j"jich výrobce musí splňovat poŽadavky pode zákona Č. 268/2014 Sb., o
diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, ve znění pozdčjších předpisů a
poŽadavky dle nařízení vlády Č. 56/2015 Sb., o technických poŽadavcích na diagnostické
zdravotnické prostředky in vitro (dále jen ,,nařízenívlády Č. 56/2015 Sb,"), což prodávající
doloží, neumožňuje-h výjimka podle § 4 odst. 8 nařízení vlády Č. 56/2015 Sb., jinak

— PtohláŠením o shodě, na jehož základě bylo vydáno Rozhodnutí Ministerstva
zdí'avotnictví o povolení k uvedení výrobku na trh, vydaného podle ustanovení §
12 odst 1 písm. h) zákona i 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.

- Certiňkátem yydmým oznámeným subjektem (případně rozhodnutítn o udělení
výjhnlcy podle § 4 odst 8 nařízenívlády Č. 56/2015 Sb., na jehož základě je úČastník
optávněn dodat v rámci ČR nabízené zboží, které je již uvedeno na trh).

b) Návod k pouŽití, který musí odpovídat požadavkům na návod diagnostických
zdravotnických prostředků 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 pouŽiú 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 baled věci, a
dalŠí dokumenty, které jsou předepsány jako povinná souČást dodané věci.

Článek III
Kuptií cena

1. Celková kupní cena bez DPH je sjednána dohodou smluvních stran, a je cenou maximální
a nepřekroČitelnou, která zahrnuje veŠketé náklady kupujícího spojené s koupí včci. K této
Částce bude připoČtena platná sazba DPH v době vzniku zdanitelného plnění.

2. Kupní cena tedy Činŕ
a) kupní cena za jednotku bez DPH ve výši 31,50 Kč

(slovy třicet jedna korun českých padesát hdéřů)

b) kupní cena cdkem bez DPH ve výši 14 490 KČ

(slovy Čtrnáct tisíc Čtyřista devadesát korun českých)

Kupní cena celkem Činí celkem 14 490 KČ (slovy: Čtrnáct tisíc Čtyřista devadesát korun
český'h)·

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
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smlouvy, a to na základě daňového dokladu — faktu'y vystavené prodávajícím v souLidu
s příslušnými právními předpisy a ustanoveními této smlouvy.

Po dobu platnosti Rozhodnutí ministryně financí Č. 48 o prominutí daně z přidané hodnoty z
důvodu miinořádné události publikovaném ve FinanČním zptavodaji č. 35/2020 ze dne 16. 12,
2020 (dále jen ,,Rozhod11utn je zboží osvobozeno od daňové povinnosti. Po dobu platnosti
tohoto Rozhodnutí nebude prodávající na daäován dokladu uvádět daň na výstupu.

Toto ujednání Platí iv případě prodlouŽení platnosti výše uvedeného RoZhodnutí nebo vydání
nového rozhodnutí níitústtyně financí obsahujícího úpravu osvobození od daňové povinnosti.
V případě dodávky jednodivých částí dle ČI. V odst. 1 vznilá 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 základČ daňového dokladu (faktu'y). Faktum bude
zaslána do datové schránky kupujícího nebo e-mailem na adresu podatelna@khszlin.cz. Nelze-
ii pouŽít datovou schrádhí 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, pHp. doc či xis. 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 ptodávající Povinen v daňovém
dokladu (faktuře) uvést číslo smlouvy, které vŽdy určuje kupující a toto číslo jc uvedeno
v záhlaví této smlouvy. V případě, Že faktixa nebude úplná nebo nebude obsahov2t zZkonem
předepsané náleŽitosti, je kupující oprávněn ji vrátit ptodávajícúnu s úm, Že prodávající je
následně povinen vystavit novou bezvadnou a úplnou fakturu $ novým termínem splatnosti.
V takovém případě poČne běŽet dotuČením nové Eaktuty kupujícímu nová lhůta splatnosti.

5. Dohodou sirduvních stran se sjednává splatnost faktury na 30 kalendářních dnů od dne
doruČení faktury kupujícímu. Faktura je zaplacena dnem připsání platby na úČet prodávajícího.

6. PĹodávající problašuje, Že úČet uvedený v záhlaví smlouvy j" 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 mnoŽstvĹ 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 dQdání na území ČR v souladu
8 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 obóusttannČ podepsaného protokolu bez
vad zjevně bránících předání a převzetí věci, Máji věc vady zjevně bránící předání a převzetí
věci, a je tedy k předání nezpůsobilá, není kupující povinen věc převzít a sniluvní stLzňý si
sjednají v protokolu, kte'íý spoleČně sepíší, náhradní tetmín předání věci. Protokol se vyhotoví
ve 4 vyhotoveních, z nichŽ kaŽdá smluvní strana obdrží 2 vyhotovení.
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3. Prodávající odevzdá věc a doklady utČené ve smlouvě kupujícímu v místě plnění, nacházejícím
se na níŽe uvedené adrese:

Krajská hygienická stanice Zlínského kraje se sídlem ve Zlíně

HavlíČkovo nábřeŽí 600, 760 01 Zlín

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 přeptavy 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 zajišt'uje prodávající na vlastní náklady a na vlastní nebezpeČí.

Článek VII
Práva z vadného plnční

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,
Zl to písemným sdělením v souladu s ČI. XTT odst. 5. Prodávající se zavazuje odstranit uplatněné
vady při reklamaci věci ve lhůtě nejpozději do 30 kalendářních dnů od uplatnČní vad.

3. Uplatní-h kupující právo z vadného PlnČní, 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 převzctí věci (záruČní doba) po dobu exspitace věci. Dodaná věc musí
být po celou dobu záruČní doby způsobilá pro pouŽití k obvyklánu úČelu dle Technických
podmínek věci podle ČI. IT této smlouvy (Přílohy Č. l).

Článek IX
Smluvní Pokuta

1. Nedodá-li prodávající včc do uplynutí doby plnění dle ČI. V této smlouvy, zaplatí kupujícímu
suiluvní pokutu ve výši 0,3 % z kupní ceny nedodané věci za každý den prodení.

2. V případě, Že prodávající neodstraní vady bránící předání a převzetí věci v náhradním tetmínu
dohodnutém dle a. V odst. 2, je ptodávající povinen zaplatit kupujícímu smluvní pokutu ve výši
0,3 % z kupní ceny za každý započatý den prodlení s odstraněním vŠech vad
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3, Smluvní strany výslovně sjednávají, Že kupující je optávněn zapoČíst smluvní pokuty dle odst. 1
a 2 tohoto Článku na úhtadu kupní ceny věci dle ČI. IV.

4. Plo výpočet výše uvedených smluvních pokut se použije kupní cena v KČ bez DPH uvedená
v ČI. 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. ptodávající 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 srnluvní 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 vhstností, nebo neobdrŽí-livŠechny doklady uvedené v ČI. II odst. 4
této smlouvy.

2. Kupující je opíávnČn 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 prodávajíaho dle
ČI. IV odst. 6.

5. Smluvní sttany se dohodly, Že při prodlení kupujícího se zaplacením celkové kupní ceny 2ä 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 a. XII odst. 5. ÚČinky
odstoupení od smlouvy nastávají dnem doruČení oznámení o odstoupení dtuhé smluvní sttaně.

7. Odstoupení od této smlouvy se nedotýká práva na zaplacení smluvní pokuty nebo úroku
z prodlení, ani Ptáva na náhradu Škody.

8. V případě odstoupení od smlouvy se odstoupení nevztahuje na smluvními strarmni 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 záldadě oboustimně podepsaného protokolu.

2. Smluvní strany se dohodly, Že nebezpeČí Škody na věci přechází na kupujícího souČasně
s nabytún vlastnického práva k věci.
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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 intemetových stránkách ltupujícího. Údaje ve smyslu § 218 odst. 3 zákona Č. 134/2016 Sb,,
o zadávání veřejných zakázek, ve znění pozdějších předpisů, budou zneČitelněny (ochtana
informaci a údajů dle zvláŠtních právních předpisů). Smlouva se vkládá do registru smluv
vedeného podle zákona Č. 340/2015 Sb., o zvláŠtních podmínkách úČinnosti někteLých smluv,
uveřejňování tčchto 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 cdou tuto smlouvu v případě žádosti
o poskytnutí infoL1nace podle zákona Č. 106/1999 Sb., o svobodném přístupu k infotmacím, ve
znění pozdčjších předpisů

4. VeŠkeré zrněny nebo doplňky této smlouvy (vČetně zrněn v záhlaví smlouvy: bankovního
spojení, sídla, zastoupení atd) jsou vázány na souhlas smluvních stran a mohou být ptovedeny,
vČetně změn příloh, po vzájemné dohodě obou smluvních sttan 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 záhkví smlouvy, Že inadále uŽívá při komunikaci s druhou srnluvní stranou údaje
původnČ uvedené. Jiná ujednání jsou neplatná.

5. Smluvní strany sjednávají pravidla plo dotuČování vzájemných písemností tak, Že Písemnosti se
zasílají v elektronické podobě do datových schránek. Ndze-li pouŽít datovou schránku, zasílají
se prostřednictvím ptovozovatde poŠtovních sluŽeb na adresu uvedenou v záhlaví této
smlouvy, nebo na adresu novou, změněnou písemným oboustranně potvrzeným dodatkem
k této smlouvě.

6. Tato smlouva se uzavírá v elektronické formě a bude podepsána oprávněnými osobami
zaručeným elekt1x)nickým podpisem.

7. Tato smlouva je platná ode dn% kdy podpis připojí smluvní strana, která ji podepisuje jako
poslední a úČinná jejím zveřejněním v registru smluv.

8. Smluvní sttany prohlašují, Že se s obsahem této smlouvy před jejím podpisem řádně seznámily
a na důkaz toho připojují oprávnění zástupci smluvních stran své podpisy.
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9. Nedílnou souČástí smlouvy j'ou přílohy:
Příloha Č. 1 - Technická speciňkace věci

Příloha Č. 2 - ProhláŠení o shodě

Příloha Č. 3 - Návod k pouŽití

Příloha Č. 4 - Fotodokumentace

Příloha Č. 5 - Rozhodnutí Ministerstva zdtavotiňctví nebo Certifikát vydaný
oznámeným subjektem

Příloha Č. 6 - Registrace výrobce v Registru zdmvotnických prostředků SÚKL a
pravomocné rozhodnutí o notifikaá nabízeného výrobku

V dne V dne

Za kupujícího: Za prodávajícího:

Digitálně podepsalMUDr. Eva MUDr.Eva
Sedláčková Sedláčková,Ph.0.

Datum: 2021.05.05, Ph.O. 15:05:50 +02'00'

(titul, jméno, příjmení, funkce, podpis)

MASANTA S. t. O.

. Digitálně podepsalMgr. Martin Mgr. Martin Ladýř
Ladýř Datum: 2021.05.04

15:59:26 +02'00'

Mgr. Martin Ladyr
jednatel
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Příloha Č. 1 - Technická specifikace věci

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

1.1.1. Test musí být výrobcem určen k použití ll1 níateíiálu odebL"anérl1 Ileim"azirlúln
způsobeni, kteLým se plo tyto účely tozumí odběr vzorku z přední části nosu, ze

slin, z přední části dutiny ústni.

1.1.2. Jednotka baleni testu musí obsahovat veškerý 'poti"eljllí mateiiál k provedeni
sanloodběľu i pL"oT"edeni testu. Pokud je součástí testu saLllostatllě balený ředící
roztok (pĹ'ti"), nesníi být velikost jeho baleLú VětŠí, íieZ kolik odpor-idá velikosti baleni
sajl1otného testu.

1.1.3. Doba od naneseíú vzoLku do odečtu rýsledku íiesnú být delší, než 20 nůnut.

1.1.4. Dekhroraná klinickí ciťlirost testu prokázaiú na iedil1cích s onenloctlělún1 nesmí
být nižší než 90 %.

1.1.5. DekhL"ora£Lí klůíická speciitícita testu nesnú být nižší IléŽ 97 ° ô.

1.1.6. Kliiúcká citlirost a klinická speciůcita niusi být rztažené k metodě RT-PCR
pi"oredené z yýtěru z Llosoldtallu, a dQloZellé [leiméLlě dvěina ralidačíúnů Hiiúckýnů
studienů pL-ovedený!lú na kohoi"tě Lle]méně !00 osob, které zahrnuji téZ osobr
s bezpĹiZĹlakorým pLůběllenľ oLlen1ocněnĹ a na nmteůálti odebtméín stejnou
metodou, jakou uvádí nár-od k použití nabízeného testu.

1.1.7. Podníůikr pro skladoráni a piepraru testů musí uinoZňovat přeptaru při běŽné
veiikomi" (vyµna "xtténuú jako napi". 111LáZ) a skhdorád pii běžné pokojové teplotě.

1.1.8. Baleni núlúnľáhlě po 20 kusech a mmánáhiě po 30 kusecIL

1.1.9. Exspirace núniLlláhlě 9 měsíců od data dodáni (aejde o celkovou dobu pouZitehiosti
tesni, ale dobu pouZitehíosti od dodáru).
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SPRÁVA STÁTNÍCH HMOTNYCH REZERV
ODBOR ZAKÁZEK

Praha 21. 4. 2021
C. j.: 07492Ri-SSHr
PoČet listá: L

Věc: Změna zadávací dokuníentace č. 1
\'ečeitů zakázka whlášmá r DNS ,,21-7.2 DNS - Antigénni testy"
Systánoré číslo v NE_G: N006/21/\"000Q8462

V návaznosti na poskrtnntL Vysvětieíú zadávací dobimentace C. l. c.j. 07371/'21-SSHR. ze dne
19. 4 2021 (dák jen .,Vysrédeiú ZD C. l""), re kterém Cemáhú zadamtel ryrétlá zpihob dodáni
ptedměm plněni ve sínrjn povinnosti dodáíú uceleiiého baktú souCamě s 13eptek£očeun
iednoůlrých poptávanÝd:nmoZstuí PoUěhľµcic!l zadaratehĹ utdárá Cendálni zadaratd nádednjiá
zméi:n zaldávaci dc&nmeMace č l:

Centrálni zadavateluduaz'lle změlm2ámzg3v soďadn $ ust. J LOD o&t l žákem Č. 134.12016 Sb.,

o zadá! zakázek re znění pozdéjšich pteQpisů. pro sebe a pôRtjiá zadamtek táL
Ze r piipadé, Ze nebnde možné pokrŕt =oZsM požadormé Pwéřnjicůn (php. Ce1]ltanin')
zadamtekm dle ptílohc č. 8 \"ýzry a Zadávací dokunemace (dále jen ..Vŕzm') beze zbytkn
ncdeuáni baktúsni a áoide tik v äoidaCh s VysTétk£iin ZD C. l ke mázni poŽadwaného
nínoZstri, miiZe Poréhliici í;piip. Centdhíí) zadwatel naTµt poZadomné m11ož3m antigenních
tesťi tát Ze piirodm" poZadcmné mnoZstvi zaokíoidů" nahom na nejbhZši ryšši kte'ý
DdpoTiaá nd)izenémuuoeknémTľ baleni, a to tak Že c'e]kcy= počet baleLú bude nwámábctě
(j iea!o aabizeM baletů.

Plo poc]2yb1íostem urádí Cenuáhii zadavatel pLikhd takĎT'é zmáíy zárazhí:
Poréjmlici zadaratél poptává napi. 33 ks mtigentúch testň. Dodaratd mhizí baleni po 20 ks
antmaich testii. a tecb' t äonhdn s VYzvo11 a výše iu"edeMm Vrsväleaůn ZD Č l dodá píárě
ied£lo bal«ú, aebot' lkem:li ptekroČit poptávmé mnohmí 33 ks alít!gmmch testů. Povůnjiá
zadamtel má však tcmto Změnon ZD Č. l T'ýh£a=11 zménn zámzbí a je opíámén =fät
poZadomné mnoZstuí aZ na 4'0 ks aľltig!nnid1 testíi t= aby vyb'a"ý dodaratel dodal duě ncekná
bdení (r pLipa,dě 25 b baleni aZ na 50 ks, v piipadě 30 ks baleni až tLi 60 ks). Toto tozhodnuú je
¶?1ámľěn nänit PoUéřiliiá zadautd pLi 11zaniáai suůonw a obdobné i Ceatňlni zadamtd
pLi uzaTiců3i knpni suilo'wy na jůn požadovaný obj'm-

,pc pdeµií µ·dpuur
ľuk;uWt0 \1knb· ElaM

' '¶pvtn«ľ 'I
C CEň

u "Acllj ĺ I
:i ni Iq '; Ik

1'¶kr .M ku F ten l
;j ^' I)) da

iňg. MLcoslar Basel
teditel Odbom zakázek

Vyii"'ye' Ií'g. L"czte Le.pectorí specáhsta UeĽeirlých zmkázéL teL: 2?" S06 235. eunút
%ráca ·rámích hmomých rezerv, Šeäkrmi 616.·"!, ISO S5 5 - 3fálá Sbcmúa

tel.: m420 2"2 806 Ill, +420 251 510 314, IS DS: e-aiáL ř'muí ""1"r "" " " "" rihr ""
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Příloha Č. 2 - Prohlášení o shodč

C ' 'Ĺ,

Y "' " - '"I"¶g'j'""""""""""r"""""""""".'j'('t'3"""":"""g
i

{'f r .'""F"_g
.. . _·: '.\ ' . ' l' Š''"""'""\ 1"'-'"'1" it

É: ( E EC Declaration of (:onforlni(\ ( E
E'š- " "

4
t -·

t Regarding In Vitro Diagnostic Directive (98/79/E(.')

Y Manufacturer. Hungíhou Singckan Medical Pr(jduc(¶ ( (l, Ltd.
E/ i Address: No. 125 (E), lOth strm, llanuhou I:conolníc and

\É TcchnoloEica| Devclopmcnt Zone, 7.hcjl»ng, China 310'0J8É"t"

Europcan S1,NGO Europe BN.i Olympisch Stadion 24. 1076I)F \msterdam.

(t Ĺ

Product COY 1Lkl9 lgG'lgM Ĺ"es1 kit Gold N1ethcxb
" :c Nmnc: . .COVIlkl9 kit (('o|lolda] Gold Mcth(m}

CO\1D49 lgG Tcsi kit Gold Mcthm}
("O\'ltkl9 lgM lest kil í(blkkhl Gold Method '

, ' ..F,

g
p ,d'

N "
,r;

E- S Otherg
r -

3
Ýl!

Uč confirm our product can meet the requirement of In Viiro
\,E Medical lkúccs 1Mrecthc (9&'79EC) and the following harm(mil('(|

lit FX 15() l4971:2012 EN' l5223-1:2016 EN ISO L1M0:201$

É EN 13612:2002/,\(':2002 EN 13641:2002
EE FN Iso EN ISO 1348$:2016

!.
//%á" /16ek ·6 2°" '44//2r1 km ,l

.
,É" " ľlucc .nd 1)Ue

řmhkm ,·

· ' .:. (or and tm hchM qf

e..

..

\
l ,b%/"£ 1,,,/.//, '"j-; -.

\':' l p"'" "'"' ':; " ' Š

,%'4
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C€
ES PROHLÁŠENÍ O SHODĚ

ProhlášeMo shodě vydává:

i Qb¢hQánf]ménQ l MAŠANTA s.m.

;
i __

__ ,.... . ,t:: "" SÚlg í 'Dolnochdupkká i43 00 Praha4

,.
r lČ,0:

jako dlagnostkkého MeavotMckého prostředku In viHQ pro $ehetestováni:

l)
rL_ Název: covii)-19 l\m¢ieen 1 est Kit (Co1loidat

Gold)
' Modal: přední část nosu l ?add steam du{inY

Ú$tAÍ

, Značka (výrobce): 5ingdean hAedícal MduttsL Cq., Ltd

Z) Název: {"OVID·19 Test Kit (Cdloidal Gold l

Method) ,
. Model: přední Cá$t nosu l z%ni smua duri|lY .

úAňi Ĺ! Znatka (vÝTobců): 5iapclean Medkai 'PrMúct$ l

Co., Ltd

Na tákladé udělené vÝl|mkV Mbisterstva zdŕavotnlctvl ČR dle § 4 odst. 8 Naříčenl vlády čo
5G/?QZ5 $ĺ),, o te¢hnickÝFh po.žadavtich Rä diagnostické .zdľAvl)tl)iekě prostředky Íl1 vitrú byl
změcCn určený účel .pou2ití t použiti na možnost sébetestwáM na ůkfadě
samc]odběru (pQúžitÍ laicknu

Ĺ?:t ,m"hodnut1 Mlnlstmtva 7dravotäj¢t;i' l, . "" '"

Proh|ašlújeme, Ée vlastnosti výše uvéckných diagnostických in
vitta $p|řiujľ íákladnl poiadavky mřizeni vlády č. 56,/201 5 si)., a te¢hnj¢ký¢h požadavcích na
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diagnostické zdmmnickc proslŕedky in VltťQ (směrnice RMy 98/?9/EH$), klerýn1 se maoví
(e{l)nické pcňadavky na diagnostické zdravotnické [)ťo$tŕedkY in vitro,

M($1Q [j dntum: V Praze dne 14, 4. 202 l.
hnCňo, přtjmeM a funkce: Mgr. Mattln 1MV', jednatel
Podpis:

l
¢ľ i<

F '

ľ' l' , l
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Příloha č. 3 - Návod k použití

Singclean" GEEs'?"
COVID-19 TEST KIT
(CoIoidial Gold Method) Q

8
PŘÍBALOVÝ LETÁK

CE

ÚČEL POUŽITĹ
TesÉcväcĹ sada COV1D-f9 (Mdoda koloidniho zlata) je imuncdmmabgrafický test na pevné fáá pfc ŕychbu, kvalitativní
detekci antigenu na no\r? kcronavlrus z oku 2919. Tenlo test pcskytujz pouze a piedběžný výskdek zkoušky. Ptab musí být
jakýkoli reaktívni vzatek $ testovací snupravou COV1D-i9 (meloda kdoidMho zlata) pdvrzen dtemaúvnlmi ksbvacími
metodami a klinickými nálezy.Tato soupmva je dlagrmlickým zdravclnickým ptasliedkem in vÉtK) určeným pro sebetestováni.
FORMÁTY BALENÍ
1 tesfl krabice
20 testů lluabice
ÚVOD
Mově k«onaviéy palří do rodu B. COVl0-19 je akútni R$pi?aCľlí infekční cnemôcľ!ěRL Lidé jsou obecně k nákaze Ráchyln
V současné dcbě jsou hlavním zdrojem infekce pacienti infikQ'lanj novým korunavirem; asymptomaticky iníikovani lidé mohou
býtkké zdmj?m infekce. Na základě mčasnéhc epidemidogi&ého šetknf je inkubéíčni doba 1 až 14 dni, většinou 3 až 7 drú.
Mezi Navnl pmjeyy palři hmčka, únava a suchý kašel. V několika piipadeá se T/skyluj? ccpaný nos, rýma, baleš v krku,
myalgie a průjem.
PRINCIP TESTU
Tesbvad sada CO\/lD·t9 (14etcda kdoidnlho žIak) je imunochromafog7aqdý test na kdoidní zlato. Test používá
profiláfku COVll)-l9 (SARS-CoV-2) (testwacilinie Tj a pľoů[átku IgG (kon%|r!i!ijj[e C) imobilizcwané Aä njlKKElu|ózové[n
proužku. VInově zbarvená konjugavaná podložka obsahuje kdQidni zlalo kcmjugované 5 jinou COVID-19
(8ARS-Co'/-2} pmtilátkau konjugovanou $ kolcidnim zlatem a myšími lgG-datými konjugáty. Když se do jamky na vzmek přidá
2µacovaný pufí ohsahujid vzorek, spojíse cqvid-19 (sARs-cov-2j s km'jugátein pro(ilátky CQVD-19 a vznikne komplex
anůgenujěnto komplex migruje nitľoGe|ulázclvau |)lembránGu kapilámim působením. KčiyZ ?é komplex 3dká s linií protilátky
COVID"19 testovací linie T, komplex :5ě zachytí a vytvoří vínově zbaívený proužek, který µhrzuje výsledek {eaktivnihQ testu.
Ab3enQe barevného µuhu v fegtovaci oFlaMi značí nereaktivnl vý3|Edek testu, Test cbäahuje vnitřní kcnfm1u (pás C}, která by
měla uykazwat vm\/ě zbatvený'µoužek konjugátu bez ohleču na vývoj barvy na kkEmkdi z testovackh proužků.jinak je
výMek testu neplatný a vzorek musí týt znovu Qkstován novou sadou.
DODÁVANÝ MATERIÁL
Utěsněné 3áčky, každý ohsahujíá fedovaci kazetu, vysoušedb
Tyčinka s vakwýin tampónem
Anůgemvý' extrakční pufr
Anúgenová exbakčn1 zkumavka
pľaco\mj podložka (obalwý box lze poUžÍtiakc držák zkumavky)
Návod k pmžití
POTŘEBNÝ MATERIÁL, KTERÝ NEpljpQsKYTovÁN
1.Stopky
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SKLADOVÁNÍ A STABILITA
soupravu lze skladovat pň pQkojuvě tepkN nebo v chladu (4-30 "C). Tesbvaci sada je stabilní dQ data
exµtace vytištěného na uzavřeném µuzdíu. Testovaci sada musí až do použiti zůstat v uzavřeném µuzů"e.
Chľaiite před mrazem.
Nepo'uživejle po uplynuti doby pMitelnosti.
VAROVÁNÍ A OPATŘENÍ
1. NepwžNejle po upíynuti dobY µužitelncsfi.
2. Před provedeún testu si podobné pľcguduj(e tuto přhabvcu infomaci. Nedodůeniµkynů vede k nepřesnému výsledku
tešú
3.Nepouživejte test, pokud je tubaíůček poškozena nebo zlomená.,
4. Test je uvčen pouze k jedmkázovémw použítL Za žádných okdnosti jej znovu DcpoužNejte.
5. Se všemi vzotkyzacházejte, jako by obsamva|yinfekčni ínateriél. Dů&žu]fe zavedená peyenlivnjopatření proti
mikmůlogickým Tizjkům během tes(Qváni a ďočhžujle standatdni pmpy' p?0 spläřnouňkYidaá vzorkŮ.,
6. Při testwáni me oáranný oděv, jako jsQU faborakml pláště, jednwázové rukavice a ochranu oči.
7. Whkost cš teplota mohou nepřimivě oůvnitvýskdky.
8.Zkoušku nepmvádějte v mktnosti se siľňýw pmděnim vzduchu, například pň p0ůi{le|ektľického venliľátoru nebo Nině
klimalizace.

ODBĚR VZORKŮ
1. Teslovací soupmu cov1d-19 (Mebda kdoidnho zlata) lze povést pomcí:
L)výtěru z nosu
ii.) Orofaryngeáhho výtěru
2.TeslMni by mělo být pmedeno ihned µ odbětu VZOľkŮ.
3. Před tesbváním přiveďte vzotky na tephtu.
4.F'okud majibýi woíky odeslány, měly by býtzabaleny vsouladu s mľslnirrú předpisy pm přepravu eiidcgických |átek.

METODY ODBĚRU
j.) Odběr msMch výtěM
je důtežité získat co nejvíce sekelu. Zasuň(e sterlhítampôR (P/činku)dQ nosní dírky. Steňlnltamp& (fyůňka) bý měl být
zaveden do 2,5 cm od oktaje noml dítky. přeje«e tampánem Skráť podél sliznice uvNtř nosnŕdiiky, aby se zajlsúlo, že jsou
hlen Ěbuňky shtomážděny. Tento postup opakujte stejným lampóňemi u ďsuhé msMdlíky, abyste zajlsti1i odebráni vzotku celě
msnidutlrtý. PŘ manipulacise tawp(5nu neddýkejle.

ii.) ormngeá|níyýtěr
je důiežité zÍskat od nejvice sekretu. Zasuňte steriiMtampón (tyčinku)do hku, hbuboko do &tvené oblasti hMla a kňn'ich
mandlik odehřáni vzcxku. Mírně dřete ktčrú mandle, abyste dosjall co nejKepšivzorek. Pii manlpulaci se ľampôm nEdotýkejte,
ľakě se při vylah'nváRi' nedotýkeúe tamp&em jazyka.

r ,-- . ľ, l" " ' " """ " " ">

.r"' D
K J Jk

l ,je.tl d%noštlcký :mvótm¢ký prostředek ĺéí vitro pro
p¢j1j .it pro sIedováM eKl$u|]f¢Í nemod,

způsob léčby,, µíkud Jste nebyli v tomto smyslu
ná|ežľ'tě progcolelů,

j www.goodtest.cz
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POSTUP TESTU
PŔď testováním nechejk testovací kazetu, vzorek a pufr pío ezlrakci aMigenu ekviliMcvat na pokojwm tepbtu (16-30 "C)
k lestwáni.
1.výměk teg(y/aclkězE1u z uzavie'ného fá%vého sáčku a použijte ji ©q nejdříve. Nejkpšich YýskdkŮ bude dosaženo
pokud je aŕialýza !pľGUedena dc jedné hodhy.
2. UrMstěk tes(wacÍ záizeriína čistý a ň0vľ\ý pmích.
Fbstup zkouškF , , , ,
1. Umktäe zkumavku pru extrakci antigenu Nä píacwni sftÁĹ Lahvičku s pufrem pio extrakci anfijenu uxistete svisle dolu,
-stiskněk khvičku, äbý pulŕ whě kapaldq ex(ľakčnízkumayky, aíiižbµte se dotýkali ôkraje zkumavky, a
pŇd?jte 6 kapek {asi 20lj úl) dí) 2xtrakčni zkumavký. , .
2. vložte lařnpónwý yzQÉek cb exhakčnizkumavký předem pňdané s pufrem fKO extíakci antigew a tampon Qtocte
asi tOkéát zálkžte hlavu tampánu ršt stěnu zkumavky, aby se uwňĺ &n1jg?n ve tampónu, a potéZ neůhte stát
a l mimtu.
3. Odstraňte tampón a swCasně stlačte špIčku turip¢m,abýz tampónu v/tekk} co múžR nej\/icG kzpaliný. Poúlté (ampóľvy
ziikvidujte v swladu s metodami likúdace bio|®lekěhí} odpadu.
4.Ncjnmjte MkapávaČ na exkakčni zkumavku, pevně ji iaavřele a nechejte asi i minutu stát
5.OtMete sákk zhliniyk)vě fólie b mmětete5mvacíkaľÉU, pňdejle 3 kapky (pňbližně í® lů) do ôtvorupto vaxek v testůvaci
karlě(nebo pamtňpiµty přidejte 100 úl) a spMe stopky-
6. počkejte, až sd objevibarevný µoužek- bywěl být přečten za 15 miM. Nevyhůdmcujfe iesf po uplymli 20 mimt,
takový (est již múZe být mehodnocen.

iC'Q
' ± 3 kapky

G+ . ">X10 _ l 0 tegt:ovac.i lekutlny

É" !í Ů'Ĺ) 0
1Emin (+) (-)INTERPRE1ACE VÝSLEDKŮ "

NEGATIVNÍ:
Pckud je přNmen pouze pmužEk C, jakékoli \ňové íiawy v pámu: !- ·
T naznačuje že neMve vzaíku ddelcwán antigen CQVll)-19 {SARS-CDV- Ĺ ¥:
-2). výsledek je negatiwíi. -b : - - -
COV1D-18 poz|T|vNi: '" ' '" "' ' ' '
Kromě µítomno% µubíu C, jEÁĹ zahrazen i proužek T, test indikaje ' '" " "" " '
příbmost CCMD-19 (SARS-COY-2) an(igenu ve vzctku. výsk&k je " -" ' -' " ' ' ' ""
pWiNnICOVlD-19. "' ' ' ""
NEPLATNÝ:
KmtOnipmkkse neznbrazĹ NgpľavděµdôM)ějši j€ ňedwktečný objem nebQ nesptávné pwtupy pri µuváděri tesM.
zk¢nmujte postup a opakýte tests m\uu tesfovaci kazetou. Pckud pt®lém FiÉůvává,ukamž?% přestaňte ksfovacl s3uplavu
µužkafa kůntaklujte mlšhho dlsbibutcra
OMEZEHĹ:
1. Kdykcli je b možné, použijle čedvé vzmy.
2. cptimáhivýkon testu uyžafuje µřisné do¢ů0vánipc$tupu testu pcpsaného v tom(o přha!ovém Etu.
odchýký mohou nEQb\|yl(|ýrR výstedkŮm.
3. Negatívni výsľedeku jednQĹ|iľéh(j subjeklu naznačuje antigenu COVID-19 (SAR.S-COV-2j.
Negaúvnivýskdektastv však n?v*učuje moZncst expozice nebo íníekce CO\/ID-19. p[jz*vnÍvýsfeď?k nemusí nulně
znamenatinkkd a je nulné jej vždy ověňtu vašeho jékře.
4. Nggdivnívýsľedek múk naslal, pckud je mmžs(vÍ .mfigem COVID-19 {SAR$-CO\/-2} přitomnéhQ vzorku
pM detekčnflimky tesilu nebo se nepQdaňlo sMomáždit antigen CO'/ID-19 (SAAS-CO\/-2)
5. stejně j'akau vš9cĺ1 djagmslických tesíů by kcnečná klinická ¢řagnóu neměla být založena na výsiedku jedínéhc testu, ale
měl by být přoveden lékařem ú po vyhodnoceMvšeeh k!iňickýck a laboľatomich näezů.
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CHARAKTERISTIKY VÝKONU
1. piésnusl
V léto studii hýb testováno celkem SIB vzQľků. výsledky testovaciho činidla & k{jnlľQ|ního Mdlá byly 309 negatknich
vzorkŮ a209 µziúvnich vzoízů.

RT-PCR
Metoda . , , Celkem

pozitivni Negdwm

covid-19 Tesl Kit pQzjt'ivni 206 3 209
NegatĹvnĹ 3 306 309

Celkem 209 3(j9 518
CitlNost 98.56 % ĹntervaÉ spo|eh[i¥os(i 95.87 % - 99.51 %

Specificita 99.03 % intervaf spokhlivosH 97.18 % - 99.67 %
PřesnosE 98.84 % inteNa{ spolehlivodi 97,50 ?6 - 99.47 %

2.Analyúcká speciňclta
Lidský kormavirus 229E, lidský komavíms OC43, lidský koxmavlrus HKU1, lidský
komavNus NL63,, adencwírLÍs (typ 5), adenovirus. (Np 7), aďenavkus (typ 18), lidský

KřŕZcwá eaktMta rr|etÁpneumovirus (hMPV), vĹúEs parainfluenzy (typ i), virus chňpky A, chňpka El
Krus, Haemophilus Influenza, rhinoviws (typ 2), rhinovirus (typ 14), minDvÉrljs (typ 16),
respimčuí syncyciální virus (typ A-2), Streptococcus pneumoniae a Streptocôeus
termc, u tohob µodulctu nedochází K žádným křížovým, reakcím
2nig/mL hemogl®in, 2mghnL můn, 5mg/t- IWské anti-myši protilátky (HAMA),
10mg/mL Notin, 5ť)oµg/řnL mucus, 3µghriL g.entamicin, 120µg/hiL uumdyn sudium, 60µ
g/mL Qxymetazo|ine hydtochbňde, 200µg/rnL phenylephrine hydrochloride, 2MµghmL

Rušivé látky N-Acetaminophen, 3µg/mL aspirin, 3µgknL Ibuprofen, 3µg/mL morphdino kydrochbride,
3µg/mL tephafexin kanarŕvyán, 3µg/mL tetracydino, 3µg/mL chkmmphenicol, 3µg/mL
etyfhrQmcm, 3µg/rnL vancomycln, 3µg/nlL nalidixic acid, 3µg/mL hydrQcoTtj%n
horcMce a 3µg/mLIidský inzulin neovlivní výsledky testu.

3. Mez ddekce

.Mez detekce 2ng/M

REFERENCE
1. Weiss SR Leibowitz JL, Caranavirus paťhogenesis, Adv Virus Res 2011: 81: 85-164.
2. Masters F'S, Peňrnm S. CQronaviridae. in: Knipe DhA, Hawley PM, eds. Fieľds virology. 6th Ed. Lippincott
Williams & Wilklns, 2013: 82558,

Epldemiobgy, genetic recomNnatlon, and pdhogel1es|s af comnaviruses. Trends
4. Cul j, Li F, Shi á. Origin and evduúon of pafhogenšc cQ[ľ}naylrLl&es. Nat Rev MicroWol 2ů19; 17: 181-192..

SYMBOLY POUŽITÉ NA OBALU

Nŕ Áutoraovarki ůsfupc' "" Skladujte µři r==j Pouze m,A kžphlě 4-30"C L!VDj in vitru
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opakmaN Cdo šarže ' (f 'je p :k{jzeRy obal
"" "i ,Pŕeäěle si.. "? Pouáite do

navoď k pouatí ~~-"""

íůl Hangzhou Singdean Medicaľ Praducts Co., Ltd.
No. 125(E), 10lh street, Hangzhou Economic and Techndogicat
Development Zone, Zhejiang, Chína.P.C.: 310018
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Příloha Č. 4 - Fotodokumentace

I; .m; ^Singclean" GF&?" é", l .':3\
COVID-19 TEST KIT ,i! "' ' j- l "' '\
(Colloidal Gold Method) jl l ', ' ' -""i 'l',,, VD SARS-CoV-2

--, ze vzorků z nosu nebo krku" ~,www.goodtest.cz 20 testů lbox
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Singclean" GFE??"
COVID-19 TEST KIT
(Colloidal Gold Method)\, IVD SARS-CoV-2

h ze vzorků z nosu nebo krku
q

www.goodtest.cz 20 testů lbox
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LOT ' P49210331B1A
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Singclean" Gr&?"
COVID-19 TEST KIT
(Colloidal Gold Method)

, SARS-CoV-2
"'ze vzorků z nosu nebo krku

X

J]

l " Ĺ'

, )1
-3

Tato testovací souprava je na trh v České republice
uváděna na základě rozhodnuti Ministerstva
zdravotnictví č. j.: MZDR 9484/2021-2/OLZP

IVD Hanµhou Medm proams Co .úd
NO ¶25¢EL lOčh meet E

Zheµmg CIma PC · 3¶0018

SUNGO Eurem B Vec rep Add- Stmm 24. 1076OE Netrwtands

www.goodtest.cz

l
:
l
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Příloha č. 5 - Rozhodnutí Ministerstva zdravotnictví nebo Certifikát vydaný
oznámeným subjektem

E3
MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVÍ

Palackého náměstí 375/4. 128 01 PTQha 2

Praha 1 1. března 2021
Č. j.: MZDR 9484/2021-2/OLZP

||Ii|||)]|l|i!|||l|il|!||'l:||)!|li!,U
MZDRXD1EY2BC

ROZHODNUTÍ

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

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

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

povoluje

žadateli uvést na bh a do provom diagnostický zdravotnický prostředek in vitro COVID-19
Antigen Test Kit (Colloidal Gold) a COVID-19 Test Kit (Colloidal 'Gold Method), j"jichž
Qýrobcen1 je Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd., se sídlem No. 125(E), lOth
street, Hangzhou Economic and Technological Development Zone. Zheµang,
Chtna, pro použití laickou osobou

a stanovuje

po dobu platnosti tohoto rozhodnuti žadateli následující povinnosti k zajištěni ochrany
veřejného zdraví:

- zajisůt, aby konečný laický užrvatel testu byf infcmiován, že toto povoleni se nevztahuje na
variantu testu, která využívá nazofařyngeálniho odběru vzorku

- informovat odběratele o povinnosti v rámci testováni zajistit pii pozitivitě anůgennIho testu
provedeného laickou osobou bezprostřední lnforn1oyáni poskytovatele zdravotních služeb
za účelem provedeni konfimíačniho testu,

- v případě zájniu odběratele zajistjt proškoleni určené osoby,
- hlásit Státnknu ústavu pru kontrolLl léčiv každou nepříznivou udábst, ke které během

používáni výrobku dojde.

Str. 1Z3
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Platnost povoleni: do 30. 4. 2021.

OdŮvodněni:

l.
Dne 5. 3. 2021 požádal žadatel o uděleni výjimky podle § 4 odst. 8 nařízeni pro dtagnostický
zdravotnický prostředek in vitro určenú k sebetestování na onemocnění COVID-19
pod obchodním názvem COVID-19 Antigen Test Kit (Cdbidal Gold) a COVID-19 Test Nt
(Colloidal Gdd Method), výrobce Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd., pro účely
zavedeni celoplošného testováni v České republice, jakožto diagnostického zdravotnického
pnostřédku in vitro, pro který nebyl proveden postup podle § 4 odst l až 4 nařízeni a jehož
použiti je v zájmu ochrany zdraví. Zádost zdůvodňuje potřebou pravidelně testovat populaci
za účelem včasného odhaleni výskytu nových případů onen)ocněni COV1D-19 ještě před jejich
rozšFeniní v kolektivu.
K žádosti přikládá následující dokumentaci:

a) Dedaration of Conformity
b) Návod k použiti v českém jazyce
C) Fotoddcumentace
d) Clinical Reµ)rl
e) Dedaration of Conformity
f) Návod k použiti v českém jazyce
g) Fotodokumentace
h) Clinical Report

11.
Ministerstvo posoudilo předmětný diagnostický zdravotnický pnosůedek in vitro na základě
žadatelem předložených informaci jako dostatečně funkčně způsobilý a pto uživatele
bezpečný-
Ministerstvo se ztotožňuje s potřebou pravidelně testovat «řejnost rychlými antigenními testy
za účelem včasného odhaleni výskytu nových případů onemocnění COVID-19 ještě před jejich
rwšFenini v kolektivech, což při absenci antigenních testů určených pro sebetestování na
celém trhu EU není niožné řešit jinak, než s použitím vhodných antigenních testů určen"ch
pro profesionálni použiti. jež bLldou k tomuto účelu pouMy za účelen) odhaleni pozitivních
osob ve společnosti. Povoleni se vztahuje pouze na neinvazivní způsoby odběru vzorku.
Za účelem podpory opatřeni k ochraně veřejného zdraví je žadateli utažena povinnost
informovat odběratele o povinnosti při qištěné pozitivitě antigenního testu provedeného
laickou osobou kontaktovat vzdáleným přistupen) (telefonicky, e-mailem apod.) závodního
lékaře (poskytovatele pracovně - lékařských služeb) nebo registrujiciho práktického lékaře,
který rozhodne o provedeni konnrmačľ)iho testu a zajisti komunikaci v rámci systému ISIN.
Za účelem mininidizace rizika chyb v provedeni odběru a interpretaci výsledků testů je
žadateli ulažena povinnost v případě zájmu odběratele zajistit proškoleni osoby určené
odběratelem.

Str. 2z 3

O")
__



S ohledem na potřebu dalšího vyhodnocování z hlediska bezpečnosti a funkční způsobilosti
testů je výjimka z procesu posouzeni shody udělena do 30. 4. 2021.
S ohledem na výše uvedené rozhodlo Ministerstvo tak, jak je uvedeno ve výroku tohoto
rozhodnuti.

Poučení:

ProtitonMo rozhodľluti je možné podat v souladu s § 152 odst. 1 správního řádu u Ministerstva
rozklad, a to ve lhůtě 15 dnů ode dne doručeni. O rozkladu rozhoduje ministr zdravotnictví.

doc. MUDr. Jan Blatný, Ph.D.
ministr zdravotnictví
podepsáno e/ekt/"onicky
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Příloha Č. 6 - Registrace výrobce v Registru zdravotnických prostředků SÚKL
a pravomocné rozhodnutí o notifikaci nabízeného výrobku

STÁTNÍ ÚSTAV

PRO KONTROLU LÉČIV

S SÚKL =:.,.
My Martin Ladyr

bosá rova 48

iOO 41 Praha 10

Te ěon: -420 ?72 185 Ill

Fau' "420 271 732 377

ADRESA
Dko|nochdupická 915/65

Praha-Mo&áný

M3QO

l e-mail

Za

E-mail: C:

Web. www=kj

Ciao jednacĹ maČka D#um

22 4. 2020

POTVRZENÍ SPLNĚNÍ OHLAŠOVACÍ POVINNOSTI

Státní ústav pro kontrolu im se sídlem v Praze 10, Šrobárová 48, jako správni orgán příslušný na základě
§ 9 písm. b) zákona č. 268/2014 sb., o zdravcRnických prostředdch a o změně zákona č. 634/2004 sb., o správních
poplatcích, ve znění pozdějších Wedpisů, potvrzuje tímto spAněN ohlašovací mfinnostl níže uvedené osoby.

Registračni číslo

IČ

Název

Sídlo

Kontaktní osoba

061436

25730533

MASANTA s.r.o.
Dolnocholupická 915/65, 143 OD Praha, Česká republika

Mgr Martin Ladýř, mjadyr@masarRa.com, +420603474294

Seznam činností

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

Platnost registrace osoby pro výše uvedené Činnosti Činí pět kt ode dne vydáni tohoto potvrzeni.

Ing. Petr Vykypěl
vedoucí Odděleni registraci a notifikaci

Odbor zdravotnických prostředků
štátni ústav pro kontrolu IéČN

1/1
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STÁTNÍ ÚSTAV Šrobámve 48
PRO KONTROLU LÉČIV 100 41 Prah. 10

ADRESÁT

MASANTA 5X.O
My Manín Ladyr

ČĹdo jecM aci maW

:ukl1L2958/202i wkts1O9803/2O2l

Teleŕom ·420 272 !85 Ill
Fax: -mo 271732 377

ADRESA
915/65

Praha
143 DO

Výřimje l email
Kwdim &yhvá

kardim .

E-ma:
Web: www c:

Detum
16. 2021

ROZHODNUTÍ

Státní ústav pro kontrolu léčiv, se sídlem v Praze 10, Šrobárová 48 (dále jen ,,Ústav"), jako správni orgán příslušný
na základě § 9 pism_ C) zákona č. 268/2014 sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona Č. 634/2004 5b.,
o správních poplatcích, ve znění pozdějších předpisŮ (dále jen nákon o zdravotnických prostředcích"), rozhodl
ve správním řízeni, sp. zn. su&109803/2021, v souladu s tímto zákonem a s § 67 zákona Č. 500/2004 sb., správní
řád, ve znění pQzdějšich předpisů (dále jen ,,správni řád"),

takto:

Ústav timtQ v souladu s § 35 odst. 1 zákona o zdravotnických prostředcích vyhovuje žádosti osoby registrační číslo
061436, MASANTA s.r.o., se šidlem Dolnocholupická 915, 14300 Praha, lČ: 25730533, o notifikaci zdravotnického
prostředku.

W ... Název zdravotnického RegistraČnÍ číslo .Evidencni cisĺo
r · Výrobcep ostředku výrobce

00964619 COW D-19 Test Kit (Colloidal Gold HANGZHOU SINGCLEAN MEDICAL
Method) PRODUCTS CO., LTD.

Identifikační kód varianty Doplněk názvu Katalogové čí5ĺo

COVID-19 Test Kit
0001 (Colbidal Gold

Method) 1 ks
COVID-19 Test Kit

0002 (Colloidd Gold
Method) 20 ks

Platnost notifikace výše uvedených zdravotnických prostředků činí pět Ĺet ode dne nabyti právni moci tohoto
rozhodnuti.

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

1/2
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Poučeni
Proti tomuto rozhodnuti se v souladu s § 35 odst. 1zákona o zdravotnických prostředcích nelze odvolat

OTISK ÚŘEDNÍHO RAZÍTKA

MUDr. Dárek Foit , MBA
ředitel Odboru zdravotnických prostředkŮ
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