KUPNI SMLOUVA
&slo: 2/2021

uzavicni podle ustanoveni § 2079 a nasl. zakona ¢ 89/2012 Sb., obéansky zakonik. ve znén
k 3
pozdéjsich predpisu (dale jen ,,obéansky zikonfk*)
mezi témito smluvnimi stranami

Krajska hygienicka stanice Zlinského kraje se sidlem ve Z1in&

se sidlem: Havlickovo nabfezi 600, 760 01 Zlin
pravnd jednajict: MUDr. Tivou Sedlackovou, Ph.D., feditelkou
1CO: 71009221

DIC: neplatee

bankovni spojent: Ceska narodn{ banka, pobocka Bino
& adh: 31522661/0710

kontaktn{ osoba: Ing. Jan Horky

telefon: B LT e

fax:

c-mail: jan.horky@khszlin.cz

datova schranka: xwsai7t

(dale jen ,kupujici®)

Obchodni firma MASANTA s. t. 0.

se sidlem: Dolnocholupicka 915/65, Modtany, 143 00 Praha 4
adresa pro dorucovini:

spisova znacka: C 65055 vedena u Mdstského soudu v Praze
zastoupena: Mgr. Mattinem Tadysem, jednatelem

1CO: 25730533

DIC: CZ25730533

bankovn{ spojeni: Iio banka, a.s.

cislo ucuu: 2800070591/2010

kontakin{ osoba: Megr. Martin Tadyr

telefon: e RS

fax:

e-mail: m.ladyr@masanta.com

datovi schranka: tidkeig

(dale jen ,prodavajici®)

(dale také spolecné ,,smluvai strany®)




—
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Clianek 1
Ucel smlouvy

Uéclem smlouvy je koupé véci specifikované blize v ¢l. 11 o stulouvy na zdkladé Smlouvy
o centralizovaném zadavani uzaviené dac 16. 4. 2021 mezi Spravou stainich hmotnych rezerv
jako Cencralnim zadavatelem a Krajskou hygicnickou stanici Zlinského kraje se sidiein ve Zling
jako Povétujicim zadavatelem

Clanck I
Predmeér silouvy

‘Touto kupni smlouvou se prodavajici zavazuie odevzdar kupujicimu 460 ks testovacich sad
antigennich testa ,,COVID-19 TEST KIT {Colloidai GGold Method) (dile také ,,véc™
v mnozswvi, jakosti a provedeni dle ujednani éto smlouvy.  Dile sc prodivajici zavazuje
kupujicimu pfedat veskeré doklady potiebné k prevzed a uzivani véci a umoZnit mu nabyi k véci
vlzastnicke pravo. Kupujici se zavazuje vée protokolirné pievzit, a to pouze ve stanovené jakosti,
mnoZstvi a provedend a zaplatit kupni cenu.

Prodivajici nesmi dodat véesi neho mensi mnoZsivi véci, nez je ujednino v t¢to smlouve, Pouzid

Y
.

ustanoveni § 2093 a § 2099 odst. 2 obcanského zikoniku smluvnd steany vislovné vylucuji.
Specifikace véci:
Ve sady antigennich testd
Kod NIPEZ: 33141625-7
Celkové mnozsevi: 460 ks
Balenf:
e Prodivaiici {pii zohlednéni mnoZstvi dodavané vici} je povinen dodat testovaci
fet | j
sady balend na paletich, ncho v odpovidajicim balent, a je povinen dodrZet viechny
piepravni, skladovaci a manipulaéni podminky, véeiné teplotnich limit a rezimu
stanoveného vyrobeem.
* Jedootlivi baleni testovacich sad budou dodidna v neposkozenych papitovych
kartonech, s vyznacenim data exspirace a cisla $arZe. KaZdé jednodivé baleni testu
: ) ]

bude oznaceno mimo dal§i poviané nalezitosti t¢% Cislem §arfe a datem exspirace.

* Jednotliva baleni testovacich sad budou minimaloé po 20, nebo maximélné po 30
kuscch.

¢ Dalety, na kterych budou kartony s testovacimi sadami urnistény a budou-li pouzity,
jsou soucdsti dodavky. Maximilni vyska palet s kartony je 1,8 m. Kationy na
paletaich budon stabilizované tak, aby pii manipulaci nemohlo dojit k jejich padu.

Exspirace: minimaleé 9 mésict od daw dodani.
‘Technicka specifikace véci je uvedena v Priloze ¢ 1 téro smlouvy. Pifloha €. 1 je nedilnou

soucasti sinlouvy.

¢

Soudasné s véci odevzda prodavajici kupujicimu zejména nasleduiicd doklady v ceském,
v ‘. S
piipadné 1 anglickém jazyce:




a) Testy a jejich vyrobee musi spliovat poZadavky podle zikona ¢ 268/2014 Sb., o
diagnostickych zdravotaickjch prostfedeich in vitto, ve znéni pozd¢jsich pledpist a
pozadavky dle nafizenf viady & 56/2015 Sb., o technickych poZzadaveich na diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro (dale jen ,,nafizeni viady ¢. 56/2015 Sb.), coZ prodavajici
dolozi, neumoZnuje-1i v¥jimka podle § 4 odst. 8 nafizeni vlady €. 56/2015 Sb., jinak:

— Prohlascnim o shodé, na jechoz zdkladé bylo vydano Rozhodnuti Ministerstva
zdravotnictvi o povoleni k uvedeni vyrobku na trh, vydaného podle ustanovent §
12 odst. 1 pism. h) zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych poZadaveich na vyrobky
a o zménd a doplnéni nckterych zakond, ve znéni pozdéjsich pfedpist ve spojeni s
§ 4 odst. 8 nafizeni vlady ¢ 56/2015 Sh.

—  Certifikitem vydanym oznamenym subjektem (pifpadné rozhodnutim o udéleni
vyjimky podle § 4 odst. 8 natizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., na jehoZ zikladé je (idastatk
opravnén dodat v ramei CR nabizené zbozi, kieré jo jiz uvedeno na trh).

b) Navod k pouziti, ktery musi odpovidat pozadavkim na navod diagnostickjch
zdravotnickych prostredki in vitro urenych pro samotestovani vhodny pro uziti ve
skoldch. Navod k pouziti musi byt soucisti kazdého baleni.

¢) Dodaci list
d) Predivaci protokol

Oznadent vyrobku a ndvod k pouziti musi spliovat poZzadavky Piflohy 1 k natfzenf vlady &
56/2015 Sh.

Vyse uvedené bude piedano pouze v piipadé, nebylo-li pilohou (éio smlouvy. ‘l'o se
nevztahuje na navod k pouzid, ktery bude piedan vzdy jako soucast kazdého baleni véei, a
dalsi dokumenty, kier¢ jsou piedepsany jako povinna soucast dodané véci.

Clanek 111
Kupni cena

1. Celkova kupni cena bez DPH je sjednina dohodou smluvnich stran, 2 je cenou maximalni
a nepiekrocitelnou, kterd zahrnuje veskeré naklady kupujictho spojené s koupl vécl. K této
castee bude piipociena platna sazba DPIT v dobeé vzniku zdanitelného pinéni.

2. Kupni cena tedy dini:
a) kupni cena za jednotku bez DPH ve vysi 31,50 K¢
(slovy tficet jedna korun ¢eskych padesat hal¢id)
b) kupni cena celkem bez DPH ve vysi 14 490 K&
(slovy ctrnact tsic Ctyfista devadesat korun ceskych)
Kupni cena celkem ¢ini celkein 14 490 K¢ (slovy: cirnact tisic Ciyfista devadesat korun
ceskychy).
Clanek IV
Platcbhni a fakturaéni podminky

1. Kupni cenu véci véetné DPIT je kupujici povinen zaplatit prodavajicimu po jejin protokolarnim
ptevzet] bez vad zjevné branicich predani a pievzeti véci za pritomnosti opravnéngch zastupet
kupujiciho a prodavajiciho, véetné doloZent pisemnéhio prohlaseni a dokladi podle télo
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stlouvy, ato na zaklad¢ danového dokladu — fakwry vystavené prodivajicim v souladu
s prislusngmi pravoimi piedpisy a ustanovenimi této stmlouvy,

Po dobu piatnosii Rozhodnud ministryné financi ¢ 48 o prominuti dané # piidané hodnoty z
divodu mimoradné udaiosti publikovaném ve Financnim zpravodaiji & 35/2020 ze dne 16. 12.
2020 {dile jen ,,Rozhodnuti™) je zboZi osvobozeno od datové povinnosti. Po dobu plataosti
tohoto Rozhodnul nebude prodavajici na danovém dokladu uvidét dan na vistupu.

Towo ujednant plati i v piipadé prodlonzeni platnosti vyie uvedeniého Rozhodnuti nebo vydant
noveho rozhodnud minjstryné finanef obsahujiciho Gpravu osvobozeni od danové povinnosti.

V pripadé dodivky jednotlivich cast dle ¢l V odst. 1 vznika pravo na zaplacen{ ¢dsd kupni ceny
odpovidajici dodavee véci.

Smluvni strany se dohodly na bezhotovostnim zpasobu zaplaceni kupni ceny na Ocet
prodavajiciho uvedeny v zahlavi smlouvy na zéklad¢ dafiového dokladu {faktury). Faktura bude
zaslana do datové schrinky kupwiciho nebo e-mailem na adresu podatelnai@kiszlin.cz. Nelze-
I pouzit datovou schranku nebo tuto e-mailovou adresu, bude faktura zaslana prositedpictyim
provozovatele poStovnich sluZzeb na adresu uvedenou v zihlavi této smlouvy. V piipadé zaslan
do datové schrinky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude kazdd fakiura zaslina
samaostatnou zprivou ve formata pdf, piip. doc ¢ xls. Jesdize bude faktura zaslina e-mailem, je
moznd teto zpravu jako kopii zaslat i na ¢ mailovou adresu kontaktni osoby.

Kupujici neposkytuje zilohu na kupni cenu.

Taktura musi obsahovar veskeré nalefitosti stanovené zikoneny & 235/2004 Sb., o daal
z piidané hodnoty, ve znéni pozdéjdich piedpistt Dile je prodavajici povinen v dafiovém
dokladu {faktuie) uvést ¢islo sinlouvy, které vzdy urcuie kupuiici a toto &islo je uvedeno
v zahlavi této smlouvy, V pripadé, Ze fakiugza nebude aplnd nebo nebude obsahovat zékonem
predepsané naleZitost, je kupujici optivaén ji vratit prodivajicitmu s dm, 7¢ prodivajici je
nisledné povinen vystavit novou bezvadnou a dplnou fakmru s novym terminein splatriosti.

. .

V rakovém piipadc pocne bézet dotu¢enim nové faktury kupujicimu nova lhiia splatnosti.

Dohodou smluvnich stran sc siednava splatnost faktury na 30 kalendainich dni od dne
doruceni faktuty kupujicimu. Fakiura je zaplacera dnem pfipsani plarby na Geet prodévajiciho.

Prodavajici problasuje, Ze icet uvedeny v zahlavi smlouvy je a po celou dobu trvin{ smluvniho
vztahu bude povinnym registracnim Odajem dle zakona & 235/2004 Sb., o dani z ptidané
hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpisa.

Clanck V
Doba, misto a podminky plnéni

Prodavajic se zavazuje kupujicimu odevzdat vée v celkovém mnozstvi, provedeni a jakosd dle
této smlouvy a predat doklady potichné k pievzeli a vzivanl véci neipozdéji do 7. 5. 2021,
pli¢emz musi zajistit splnéni podminck stanovenych pro dodani na uzemi CR v souladu
¢ platnym tozhodnutim Ministetstva zdravotnictvi.

Prodavajici spln{ povinnost odevzdat vée kupujicimu, wnoznf-li kupujicimu nakladac s véei
v misié a v dobé plnéni dle téro smlouvy na ziklade oboustranné podepsaného protokolu bez
vad zjevnd branicich piedani a pfeveed véc. Ma-li véc vady zjevné branici piedant a pevzeti
vécl, ajo ledy k peedini nezptsobild, neni kupujici povinen véc prevzit a smluvni stany si
sjednaji v protokolu, ktery spoleénd sepi, nahradni termin ptedint véci. Protokol se vyhotovi
ve 4 vyhotovenich, z nich? kazda smluvni strana obdrzi 2 vyhotoveni.




Prodavajici odevzdi véc a doklady utéené ve smlouvé kupujicimu v misté plnéni, nachazejicim
se na nize uvedené adrese:

Krajsk hygienicka stanice Zlinsk¢ho kraje se sidlem ve Zling

Havlickovo nabtezi 600, 760 01 Zlin
NedodAni smluvené véci v misté a ¢asu plaéni 7z divodd spodivajicich na strané prodavajiciho
ncbo nedodrzent doby dodini véci se povaZuje za podstatné poruieni smlouvy a kupujici ma

pravo od kupni sinlouvy odstoupit s lim, %¢ prodavajici nebude opravnén posadovat od
kupujiciho uhradu ndkladd souvisejicich s plnénim predmé(u smlouvy.
J vy

Clanck VI
Dopravni dispozice a ihrada dopravaého
Doklady, které s¢ tykaji pfepravy a jsou nutné k pievzeti véci a volnému nakladini s nf, predi
prodavajict kupujicimu hez zbyteéného odkladu po jejich vydani, nejpozdéji viak pit prevzeti
véct kupujicim.
Dopravu véci do mista plnéni si zajist’uje prodavajici na viastni naklady a na viasni nebezpedi.

Clanck VII
Prava z vadného plnéni

- Véc je vadni, jestliZe nemd vlastnosti stanovené touto smlouvou nebo pokud je prodavajicim

dodana jind vée ne ta, kterd ma byt piedmétem této smlouvy. Za vadu véci se povazuji i vady
v dokladech nutnych pro uzivani véci. V ptipadé vadného plnénf je kupujic optivnén odstoupit
od smlouvy.

Vady véed je kupujici povinen uplatmit u prodivajictho bez zbyteéného odlkladu po jejich ZjISLen,
a to pisemnym sdclenim v souladu s ¢l. XTT odst. 5. Prodivajici se zavazuje odstranit uplatnéné
vady pii reklamaci véci ve lhié nejpozddji do 30 kalendafnich dnti od uplatnéni vad.

Uplatni-li kupujict privo z vadného plnéni, potvedi mu prodavajlei pisemnd, kdy toto pravo
uplatnil, jako? i provedeni opravy 4 dobu jejtho trvini. Nepotvizent uplatnéni priva z vadného
placni prodivajicim do 3 pracovnich dni ode dne sdileni uplatnéni vad je dévodem pro
odstoupent kupujictho od této smlouvy.

Clanek VIII
Zaruka za jakost

Zarukou za jakost se prodivajici zavazuje, Ze poskytne kupujicimu ziruku za jakost vici bez vad
zjevné brinicich piedini a pievzet vécl (zirucni doba) po dobu exspirace véci. Dodana vée mus
byt po celou dobu zirucni doby zptisobili pro pouziti k obvyklému uéelu dic Technickych
podminek véci podte ¢l TT této smlouvy (PHlohy & 1).

Clanek IX
Smluvni pokuta

Nedoda-li prodavajict vée do uplynuti doby pluéni dle &LV této smlouvy, zaplat kupujicimu
smluvni pokutu ve vysi 0,3 % 7 kupni ceny ncdodané véci za kaZdy den prodleni.

V piipade, Ze prodivajict neodstrani vady branici pfeddni a prevzet! véci v nahradnim terminu
dohodnutém dle Cl. V odst. 2, je prodavajici povinen zaplatit kupujicimu smluyni pokutu ve vysi
0,3 % 2z kupni ceny za kazd§ zapocaly den prodleni s odstranénim vech vad.




3. Smluvnd strany vislovnd sjednévaji, ze kupujici je opravnén zapocist smluvni pokuty dle odst. 1
a 2 tohoto ¢lanku na Ghradu kupn® ceny vécet dle ¢l [V.

4. Pro v¥poclet vyde uvedentch smluvnich pokut se pouzije kupni cena v K¢ bez DPH uvedena
v ¢l IIT této smlouvy.

3. Smluvn{ pokuta bude splatna do 14 dnii od dorucent jejiho vyacrovant prodavajicimu, na dcet
kupuiiciho uvedeny v zahlavi této smlouvy.

6. Prodivajict prohlasuje, ze viechoy smluvni pokuty dle této smlouvy véernd jeiich vige povazuje
vzhledem k vyznamu povinnosii {zdvazki), k jejichz zajisténi byly dohodnuly, za priméfend.

7. Smiuval strany vyslovnd sjednavaif, Zze Ghradou smluval pokury nebude dotéeno pravo
kupujiciho na ndhradu $kody vzniklé 7 poruseni povinnosti, ke kterému se stmluvni pokuta
vziahuje, v piné vyiL

Clanck X
Odstoupeni od smlouvy

1. Kromé ditvodi pro odstoupent od smiouvy kupujicim uvedenych v jinfch ustanovenich 1éto
smlouvy nebo ob&anském zikoniku je kupujici opravnén od (élo smlouvy odstoupit, obdrzi-li
od prodavajictho vée jinych vlastinosti, nebo ncobdrzi-li viechny doklady uvedené v €l IT odst. 4
(¢to smlouvy.

2. Kupujic je opravnén od této silouvy odstoupit, neodstrani-li proddvajic vadu véel véas nebo
vadu véci odmitne odstrant.

3. Kupujici je té% opravaén odstoupit od smlouvy z duvodu probihajiciho insolvenéniho fizent
vaci prodavajicimu,

4. Kupuiici je oprivaén odstoupit od smlouvy i v pifpadé poruseni povinnosti prodavajictho dle
cl. IV odst. 6.

5. Smuuvni strany se dohodly, ¢ pii prodlent kupujiciho se zaplacenim celkové kupni ceny za véc
v délee vice nez 30 doi, ma prodavajict pravo od télo smlouvy odstoupit.

6. Odsroupeni od smlouvy musi byc ucinéno pisemné v sonladu s ¢l XIT odst. 5. Ucinky
odstoupeni od smlouvy nastavaji dnem doruceni oznémeni o odstoupent druhé smluvni stzand.

7. Odstoupeni od této smlouvy se nedotfka priva na zaplacent smluvni pokuty nebo Groku
z prodleni, ani prava na ndhradu skody.

8. V pifpadé odstoupeni od smlouvy se odstoupeni nevztahuje na smluvnimi stranami iz
poskytnur¢ vzajemné pincni.

Clanek XTI
Nabyti vlastnického prava k véci
Nebezpedi skody na véci

1. Smiuvni strany se dohodly, %e vlastnické pravo k véci nabyva kupujfcl prevzetim véei bez vad

brinicich piedani a prevzetl véci na zakiadé oboustranné podepsaného protokolu.

2. Smluval straay sc dohodly, e nebezped! skody na véc pfechdzi na kupujiciho soucasné

s nabytim vlastnického prava k véci.




6.

Clanek X11
Zavéretna ujednand

. Smluvni strany sc dohodly, Ze dalsi skutecnosti touto smlouvou neupravené se Hdi pifslu§nymi

ustanovenimi obéanského zakoniku.

Prodavajici souhlasi s tim, aby tato smlouva, véetnc jejich plipadngch dodatki, byla uveicjnéna
na internctovych strinkach kupuyjiciho. Udaje ve smysha § 218 odst. 3 zakona ¢ 134/2016 Sb,,
o zadavani vefejnfch zakdzek, ve znéni pozdéj§ich ptedpis, budou zneditelnény (ochrana
informaci a udaji dle zvlaSwnich pravnich pfedpist). Smlouva se vklada do registru smluv
vedeného podle zikona ¢. 340/2015 Sb., o zvlisinich podminkich Gcinnosti nékterjch smluv,
uvetejiioviani téchto smiuv a o registru smluv, (zikon o registru smluv), ve znéni pozdgjsich
ptedpist. Uvefejnéni smlouvy zajidt'uje kapuyici.

Prodavajici souhlasi, aby kupujici poskytl ¢ast ncbo celou tuto smlouvu v piipad¢ Zadost
o poskytnuti informace podle zikona ¢. 106 /1999 Sh., o svobodném pfistupu k informacim, ve
encnf pozdéjsich piedpist.

Veskeré zmény nebo doplitky této smlouvy (véetné zmén v zihlavi smlouvy: bankovniho
spojent, sidla, zastoupeni atd.) jsou vizany na souhlas smluvnich stran a mohou byt provedeny,
vietné zinén piiloh, po vzajemné dohodé obou smluvnich stran pouze formou pisemného
dodatku k této smlouvé. Smluvni dodatky musi byt fadné oznaceny, pofadové vzestupnd
ocislovany, datovany a podepsany oprivoénymi zastupel obou smluvnich stran. Nemuze jit
k tizi smluvni strany, kter¢ nebyl v souladu s touto smlouvou zaslin dodatek ohledné zmény
adaji v zahlavi smlouvy, e inadale uZiva pri komunikaci s drubou smluvni stranou Udaje
pavodnd uvedené. Jind ujednani jsou neplatna.

Smluvni strany sjedndvaji pravidla pro dorucovani vzajemngch pisemnosti tak, Ze pisecmnosti se
zasilaji v clcktronické podobe do datovyceh schrinck. Nelze-li pouzit datovou schranku, zasilaji
se prostiedpictvim  provozovatele postovnich sluzeb na adresu uvedenou v zihlavi této
smlouvy, nebo na adresu novou, zménénou pisemnym oboustranné potvezenym dodatkem
k této smlouve.

Tato smlouva se uzavitd v clektronické formé a bude podepsana opravnénymi osobami
zarucenym elektronickym podpisem.

Tato silouva je platnd ode dne, kdy podpis piipoji smluvni strana, krera ji podepisuje jako
posledn a (Cinnd jejim zvefejnénim v registru smluv.

Smluvrd strany prohlaguji, Ze se s obsahem této smlouvy pred jejim podpisem fadné seznamily
a na dikaz woho piipojujl opravnéni zastupci smluvnich stran své podpisy.




9. Nedilnou souddst smlouvy jsou prilohy:

Pilohad. 1 — Technickd specifikace vic

(N}
|

Piiloha &,

Priloha &. — Nivod k pouziti

3
Piloha & 4 — Towdokumentace

S
I

Priloha &.

Prolilddeni o shodé

Rozhodnuti  Ministerstva
oznamenym subjektetn

zdravotnietyl  nebo  Certifikar  vydany

Pifloha ¢. 6 — Registrace vyrobce v Registru zdravornickvch prostiedkd SUKI, a
pravomocnd rozhodnut! o noufikact nabizeného vyrobku

...........

MUDr. Eva Digitalné podepsal

o , MUDr. Eva
Sedlac¢kova sedlaekova, Ph.D.
Datum; 2021.05.05
, Ph.D. 15:05:50 +02'00"

{tital, jméno, pifjmeri, fLakee, podpis)

7.a prodavajiciho:

MASANTA . 1. 0.

. Digitalné podepsal
Mgr- Mal’tl n Mgr. Martin Ladyr

15:59:26 ~02'00'

Mgtr. Martin Ladyr

jednatel




Piiloha ¢.1 = Technicka specifikace véci

Technické podminky pfedmétu smlouvy - ,,21-7.2 DNS - Antigenni testy*

LLL  Test musi byt v¥robcem uréen k pouziti na matedalu odebraném neinvazivnim
zpusobemy, ktervm se pro tyto vicely rozumi odbér vzorku z predni &isti nosu, ze
slin, z pfedni ¢dst dutiny ustni.

112, Jednotka baleni testu mmusi obsahovat veskery spotiebni materidl k provedeni
samoodbém i provedeni testu. Pokud je soucasti testu samostatné balent fedici
roztok (pufr), nesnu byt velikost jeho baleni vérsi, nez kolik odpovidi velikosti balen
samotnélio testu,

1.1.3. Doba od naneseni vzorkn do odeétu vysledku nesmi byt delst, nez 20 nunut.

L.1.4. Deklarovand klinicks citlivost testu prokizani na jedineich s onemocnénim nesmi
byt mzsi nez 90 %o,

LL5. Deklarovana Elinicka specificita testu nesmi byt mzéi nez 97 %o,

1.1.6. Klnickd citlivost a klinicka specificita musi byt vztazené k metodé RT-PCR,
provedené z vitém z nosohltanu, a dolozené nejméné dvéma validaénimi Klinicksmi
studienu provedenymi na kohorté neyméné 100 osob, které zahrnuji réz osoby
s bezpiiznakorym pribéhem onemocnéni, a na materidln odebraném stejnou
metodou, jakou uvadi naved k pouziti nabizeného testu.

LL7. Podminky pro skladovini a piepravu testd mmsi nmozfiovat piepratn pii bézné
venkovni (vyjma extrémuai jako napi. mudz) a skladovani pii bézné pokojové teploté.

L18.  Baleni munimalué po 20 kusech a masimalné po 30 kusech.

L.19. Esspirace mmimalné 9 mésicii od data dodani (nejde o celkovou dobu pouzitelnosti
testy, ale dobu pouzitelnost od dodani).
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SPRAVA STATNICH HMOTNYCH REZERV
ODBOR ZAKAZEK

Praha 21. 4. 2021
€.1:07492/21-55HR
Pocet Lisni: |

Véc: Zména zadavaci dolumentace &, 1
Vefeina zakizka vvhladend v DNS ,.21-7.2 DNS — Antigenni testy™
Systémore cislo v NEN: N00D6/21/V00005462

V pavaznosti na poskytunti Vysvétlen zadavaci doknmentace ¢ 1, ¢ 07371/21-55HR, ze due
19. 4. 2021 (dile jen . Vysvétleni ZD ¢. 1), ve kterém Centralni zadavatel vrsvétld zpfisob dodand
piedmém plnéni ve smysin povinnosti dodini nceleného baleas somcasné s nepiekrodenim
jednotlrych poptﬂmﬁth mnozstri Poréayicich zadavateln, vwdiva Centralnd zadavratel naslednjct
zmém zadavac: doknmentace €. 1:

Centriln zadavatel vrhrazye zménn zavazim v sonladn s nst. § 100 odst. | zakosa ¢. 13472016 Sh.,
o zadivini vefejnych zakizek ve znéni pozdéptich piedpist, pro sebe 2 Povémujici zadavatele tak.
%e v piipadé, ze nebnde moiné pokot mnozstwi pozadované Povémjicim (pop. Centrdlnim)
zadavatelem dle palohy ¢. 8 Vyzvy a Zadavaci dolmmentace (dale jen .. V¥zva™) beze zhbytlm
neslenymi balenimi a dojde tak vsonladn s Vysvétlenim ZD ¢ 1 ke saifeni poZadovacého
mnozstvi, nviZe Povéijici (pip. Centrilnd) zadavatel navysit pozadovaneé maoZstw: antigennich
tesmi tak, Ze pivodni pozadované mnoZstvi zaokrouhli nahom na nejblizii vyisi podet, ktery
odporidi nabizenémn ucelenémn baleni, a to tak Ze celkoty pocet balew bude zvvien mazimdlng
o jedao aabizens balen,

Pro zamezeni vedkerym pochybnostem wradi Centrdlou zadavate] péildad takove zmeény zarazlow

Povétnjici zadavatel poptivd napi. 33 ks antigennich test)l. Dodaratel nahizi balent po 20 ks
antigeanich testh, a tedy v sondadn 5 Vizvon a vyée nvedenym Vysvétlenim ZD ¢ 1 doda prive
jedno baleni, nebot' nesmi piekrodit poptivané mmoZstwi 33 ks antigenmuch testl, Povémjicl
zadavatel mi viak tonto Zménon ZD ¢ | vyhazenn zménn zivazim a je opravneén navyiit
pozadované mnoZstvi a2 na 40 ks antigennich testl tak aby vrhrant dodavatel dodal dve neelena
baleni (v piipadé 25 ks baleni a% na 50 ks, v piipadé 30 ks baleni aZ na 60 ks). Toto rozhodunt: je
oprivnén néinit Povéiici zadavatel pii nzavirani kmpni smlonwy a obdobné 1 Centralms zadavatel
pii nzavizind knpnd smlonvy na [im poZadovany ebjem.

tmgzmers p podepann ceboemmibyin ol puse :

Pudrpuagren Lagg Mlir sakar Hassd |

i, 0 |

STTELU I KA 22022

Vyils aded et WA Baepg ¢ eivate I‘“'g Mlto&lar BﬂSE]
A it il . fedlitel Odbom zakdzek
A it abean hibissames apisy ke "

At st podebadng slektronicky

Vrsize: ng. Lncie Lepectord, specialista vefejaych zakazele tel: 222 806 235, e-maik lepectova dsshees

Sprava stamich hmomych rezerv, Seflkovi 616/ 1, 150 85 Praha 5 — Mali Steana
tel.: +420 222 806 111, fac +420 251 510 314, IS DS: 4iqaadx, e-mail gostalijsboez mumvashocs
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Piiloha ¢. 2 = Prohlageni o shodé

'us.“‘: Y \ as by 1 Y
s 7 S

c € EC Declaratlon of Conformity c €
Regarding In Vitro Diagnostic Directive (98/79/FK.C)

Manufacturer.
Address:

Hangzhou Singelean Medical Products Co., Ltd,
Na. 125 (k), 10th Street, Hangzhou Peonomic and
Teehnological Development Zone, Zhejlang, China 310018

Lurvpean
Representative:

Product
Name:

SUNGO Furope BV,

Olympisch Stadion 24, 1076DFE Amsterdam, Netherlands

COVID-19 1gGoight Vest ki

Colloldal Gold Method )

COVID-19 Test kit

Colloidal Gold Methad )

CONID-19 IgG Test Kit 1 Colloidal Gold Methad )
CONVID=19 IgM Test kit (Colloidal Gold Method

Classification:  Others

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

FNISNO 14971:2012
ENISO I8113-1:2011
ENISO 18113220010

EN 15223-1:2016
EN 13612:2002: 002002
ENISO 1348520106

Nignatard und Povitios

EN IS0 23640:2015
EN 13641:2002

Hamzh ot

o
Viate and Date

ﬁrhgé aﬁ. ‘?’iﬁ

,u;ﬂ{ll:_;ﬁa»ftr'

v 3=

o~

Signed for and on hetalf of 1he Manulaitsrer :::_-_

L

7y 1""{ =

I X\ 1\\ = / v

‘( (\ \' ‘ 4 \- 4 » «';:J'

\ oy T .1. f ) - )
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ES PROHLASENI O SHODE

Profilddeni o shodé vydivi:

Obchodnf jméno  © TUUTRARGANTA s.ew.
_spoletnosti

fake wyrohce diagnostického rdravotnického prostfedky in viira pro sebetastovani:

15 Antigen st ¥it {Collaidat

Nazey:

S . Gold) e e
Modal: nosu / 2adaf steans dutiny

! Znacka {wyr gctean Motical M oducts

[ - Lo Le,td

1 Nazev:

[ CovIn-19 Test Kit (Colloidal Gold *]
A . Method) ‘

Modeh: prednl Ldst nessu / 2adnisteany duting
Znatka (vyrobeal: Hangzhono Sivgclean Medical Products 1

Na zakladé udaiend wjlmky Miristerstva edravotpictvl €R dle § 4 odst. 8 Nodiren! viady &
5642015 S, o sechnickych pofadaveich na disgnostické adravotnicksd prostiedky invitra byl
déndn uréeny déel ponditl 2 profeslondinfio pouditi nia moinost sebetestovdni na rakiadé
samaendbdru {poudit] faickou osabou).

&). rexthodnutl Ministerstva 2dravotaictyl | T
T O

Prohlaiusjeme, 2e vinstnosti wyie uvedenych diagnostickych adravetnickyel prosifedid in
vitra spliwji 2akladol poradavky naiizen viddy € 5672015 $h., o technickyeh poladaveich na

12



diagnostické 2dravotnicke prosifedky n vitro {smérmnice Rady 98/79/EHS), kterym se stanovi
teshnické peiadavky na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro,

Misto o dntum: V Praze dne 14, 4, 2021
hnéno, pHjmenl a funkce: Mgr. Martin Ladyr, jednatel
Podpis:
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Piiloha ¢.3 — Navod k pouZiti

Singclean’ GFE5® C€
COVID-19 TEST KIT

(Coloidial Gold Method)

PRIBALOVY LETAK

OCEL pouZni

Tesiovaci sada COVID-19 {Matoda koloidniko zlala) je imur cehyomatogralicky test na pevné tzi pre rychlow, kvalitativni
detekct antigenu na novy koronavirus 2 raku 2019. Tenlo fest poskytuje pouze a predoézny yystedelk zlouSky. Prolo musi byt
jakjkoli reaklivni vzorek 8 testovaci soupravou COVID-19 (metoda koloidniha zlata) potvrzen allemalivaimi dectovacimi
melodaT a Klinizkymi nalezy. Tato souprava je diagnoslickym zdravetnickjm prasledkem in vitro uréengm pro subotestovani.
FORMATY BALENI

1 tost ! krabice

20 testi / krabice

uvoD

Mové koronaviry patél da rodu . COVIC-19 je akutni raspizani infekini onemacnéni. Lidé jsou obecn? k nakaze r&chyini.

V soucasné deké jsou hlavnim zd-ojem infekee pacienti infikovvani novjm karanavirem;, asymptomaticky inftkovani lida mohou
byt {aké zdrojem infekoe. Na zakiadd souBasnéhs egideminlogického Setfent j inkubaéni doba 1 aZ 14 dni, vél3irou 3 a2 7 dni.
Mezi hiavnl projevy palfi horetka, Grava a suchy kasel. V n&kolika ofipadech se vyskyluje ucpany nos, ryma, balest y krkus,
myalgie a prijem.

PRINCIP TESTU

Teslovaci sada COVID- 13 (Meloda keloidniha zlata) je imunochroir afograficky test na kaloidni 2iato. Test pouZiva

prolitétcu COVIL-18 (SARS-CoV-2) (teslovaci linie T) a protilatku g6 (kunkolrifinie C} imobilizované na nifroceluldzovém
prouzku. Vinov3 zbarvena konjugavané podlaZka obsahujz koloidni 2tato kenjugovan s jinou COVID-19

{SARS-CoV-2} prtilatkau konjugovanal 5 kolcidrim zlatem a ragim: I G-zlatymi korjugaly KdyZ se do jamky na vzorek pfida
zpracovany pulr obsahujici vzorek, spojf s¢ COVID-19 (SARS-CoV-2} s kerjugatem crotitalky COVID-19 a vznikre komplex
anligenu. Tanto komp'ex migruje ritroceluldzovou membranau kapilamim pisobenim. KdyZ se komplex sefka s linii profilatky
COVID-19 testovaci Inie T, komglex se zachyti a vytvofi vinové zharveny proudek, Klerj potvrzuje vysledek teaktivnino testu.
Absance barevného prubu ¥ kestovaci obfasfi znaci neraakbvnt visledek teslu, Test ebszhuje vnitfad kenfrot (pas C}, kderd by
méla wykazovat vinové zharveny prouzek konjugalu bez ohlecu na vvoj barvy ra kletémkoli 2 testovacich prouzkd. Jinak je
viystedek tastu neplainy a vzorek musi byt znovu ofestovér novou sadcu.

DODAVANY MATERIAL

Utgsnéné saCky, kaZdy obsahujici testovaci kazelu, vysoudedio

Tytinka s vatovy tampdnem

Anligenovy extrakéni pufr

Antigenova extrakéri zkumavka

Pracovni padloZka (obalovy box Ize pouitiake drzék zkumavky)

Naved k pouZiti

POTREBINY MATERIAL, KTERY NENi POSKYTOVAN

1. Stopxy




SKLADOVANI A STABILITA

Soupravll fze skladovat pit pokojové tepiotd nebo v chiadu (3-30 *C). Testovaci sada je stabilni do data

expirace vyliSléného na uzawfeném pouzdi, Teslovaci sada musi aZ do pousiti zlistat v uzavieném pouzdée.

Chrasite pied meazem.

Mepouzivejte po uplynuti doby pouZitefnosti.

VAROVANi A OPATRENI

1. MepouZivejle po uplynuti deby pouZitelnosti

2. Pred provedenim teslu si podrobné prostuduite tuto piibaloveu informaci. NededrZeni pokynti vede X nepfesnému vystedku
testu.

3. Nepouzivejte test, pokud je tuba r safek poskozana neko ziomend.

4. Test je urien pouze k jednardzovému pouiii. Za Zadnych okolnosti jej znovu nepouzivejts.

5. Se viemi vzorky zachzejte, jako by obsahavaly infekéni materiat. Dodrzujte zavedena preventivni opatfeni profi
mikroblologickym rizikdm bihem testavani a dodriuite standardni postupy peo spravnou Tkvidaci vzorki.

6. Pri testovani nosle ochranny odév, jako jsou faboralerni plasts, jednardzové rukavice a ochrany odi.

7. Vinkest & tepleta mohou nepfiznivé oviivait vysledky.

8. ZkouSku neprovadéjte v mistnosti se il proudénie vzduchu, napfiklad pfi pouZill elektrického venlitators nebo siné
kimalizace.

ODBER YZORKY

1. Teslovaci souptavir COVID-13 (Metoda koloidniko ztata) Ize provést pomoci:

1) Vjtéru z nosu

i1.) Crofaryngealnino vildru

2. Teslovani by mélo byt provedeno ined po neib&eu vzorkd.

3. Pied testovanim pFivedle vzorky na pokojovou teplotu.

4. Pokud maji byl vzorky odestény, mély by byt zabaleny v soulatu s mistnimi pfedpisy pro pfepravu efiologickych latek.

METODY ODBERU

1.) Odbér noshich vjtér

Je dlleZite ziskat co nejvice selretu. Zasufile steriini tampdn {tyinku) do nosni dirky. Steritni lampén (tyCinka) by mé1 bit
zaveden do 2,5 cm od okraje nosni ditky. Pfejedte tampdnem Skrat podé! sliznice uwnilf nosni dirky, aby se zajistilo, Ze jsou
hien  bufiky shroméazdény. Tento postup opakujte stejnfim fampdsem i u druhé nosni ditky, abyste zajistli adebrani vzorku ceté
tiosni dutiny. Pfi manipulaci se tampanu nedofykejte.

It.) Orofaryngeaini vytér

Je dilleZité ziskat o0 nejvice sekretu. Zasufite sleriini tampdn (tySinku) do krku, hcuboko do tervené oblasti hrdla a krénich
mandli k odebrani uzorku. Mirné otfele kebni mandle, akyste doslall co nejllepsi vzorek. Pfi manipulaci se tampdnu nedotjkejte,
{ake se pfi vylahovani nedotykejle tampdrem jazyka.

P vetite jakékolly zavéry
o uiravotnim dopadu -
. 2gkanyeh vyaledky,

aniZ byste tyto vieledky
g - hefdifve konzultovsll ga
: svym Iéketfem,

/" Jde-Hl diagnosticky zdravotnlcky proatiedek in vitro pro
k'/ sebeatestowdinf paudt pro sledovand extstu)fel nemoc,
neméite zplisob lechy, pokud [ste nebyll v tomto smysiu

nalezité prodkolent,
www.goodtest.cz
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POSTUP TESTU

Pred testovanin nechajte testovaci kazetu, vzorek a pir pro exirakcl artigenu ekwilibrovat na ockejovou teplelu (15-30 °G)

K taslovani.

1. Viméle testovaci kezelu z uzavieného fitiového sacku a poufije ji co najdfive. Meflepsich vysledkd bude dosaZent

pekud je analjza provedena de jedné hodny,

2. Uinistéte testovaci zafizeri na §isly a rovny pavich.

Postup zkousky:

1. Umistte 2kumavku pro extrakci anfigenu na pracovni sf. 3 Lahvicku s pufrem pro extiakci antijenu unisiéte svisle toly,

- slisknéta lahvitky, aby pufk volné kapal do exlrakéni zkumavky, aniz yste se dobykai okraje zkumavky, a

prigzjfe 6 kapek {as1 200 ul) da extakéni zwumaky.

2 VioZle 1ar1ponovy vzorek (9 extrakéni zeumavky predem pfidané s pufram peo exfrakel anngenu a tampdn olodle

asi W0krdt zallzte hlav tampdnu ra sidny Zkumavky, aby se uvolnil aniigen ve tampdnu, & poté & nechie stat

231 1 minuly,

3. Odstraite tampbn a shutasné stiadle Epicku tempénu, aby 2 tampdnu vyteXlc co moind nejvics kapaliny. PouZilé mpdny
Ziikviduite v soutadu s melodami likvidace biolcyicksho odpadu

4. Neinsiaujle odkapavat na extrakini zumavky, pevné ji uzavele a nechejte asi 1 minutu stat

5. Otaviete sacek z hlinirové folia a vyiméte testovaci kartw, piidejle 3 Xapky (piibliing §00 w) do olvord pro vzorek v testovaci
karié {n=bo pamaci pipety pfidejle 100 ul) a spustie stopky.

6. Pockejte, 8 52 Gb]&ll baravny prousek. Vistedek by mél byt petten za 15 mirul. Nevyacanocujta test po uplynuti 20 minut,
takovy test jiz miZe byt znehodnocen.

_ )
0 &
3 kapky

: o | e X0 [EH ? tPSt(IWd(.l‘lURLtﬁn‘)‘ Py . I
| T e v WA o &
}§}d|ﬁi&(% j“'.lw“nJ
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L -

INTERPRETACE YYSLEDK( fmn ()0 ey
HEGATIVNI, ¢ S S
Pokud je pFitomen pouze prouZek C, gbserce jakikok vinovd hany v pasmu g P pozitivitd antigenntho -
T naznatuje feneri ve vzorky detekovan anligen COVID-12 (SARS-Cov-  § - esiu provedendhe laiokuu :
-2). \ystedek je negatini. B “agobou zajietdty |

COVID-18 POZIEIVHL SO heiproatiedn informovani *
Kroiré [#itomnost] proudxu C, je-H zabrazen i prouzek T, test indiluje . pogkytovatale rdmvetaich .
pfitomnosi COVID-19 {SARS-Cov-2) anligenu ve vzorku. Vislede jo -0 sluZeh za &elem provedend B
pozituni COVID-18. ok konﬂmaﬁnfho festu, - -
NEPLATNY:

Koritroini prowZek se nezobrazi. Nejpravdépedobngjéi je nedostateény objem vzorku nzho hespravné postapy pii provadéni resty.
Zrenvolujte poskap & opakujte test s navou testovaci kazelsu. Pokud problém pefriéva, okamzié piestaiite testovaci syupraws
pouzival a kontakiujte misinino disiibulors.

OWEZEN(:

1. Kdykeli je 1o moZné, pouzite ferstvé vzor?y

2. Cplimaini vikon testu vyZzduje piisné codriovini postupu lestu pepsantho v lomito piibalovém istu.

Odehylky mohou vést & neobvyklym vystedkim.

3. Negateni vystedek u jednollivého subjekiu naznatije nepiilomnost detekovatelného antigent COVID-19 {SARS- -Cov-2).
Negativni wisledek tast: viak navytuéuje moZnost expozice b infekce COVID-19. Pozitvni visledek nemusi nuind
2naimenat infekel a je nuiné jej vidy ovéiit u vaseho j3kafe.

4. Negativn| wjsledek mize naslal, pckud ;2 mnoZstvi anfigetsd COVID-19 {SARS-CoV-2} pfilorného ve vzorku

pod detekén’ limity testu nebo se nepodanlo shromazdit antigen COYID-19 (SARS-CoV-2)

5. Btzjné jaka u viach dtagrosilckych testl by konefna Klirické ciagndza nem3la byt zaloZena na vysledku jedinéhc testu, ale
m31 by byt proveden Iékafem 22 po vyhodnoceni viech Kinickjck a ‘ahoratornich néleze.
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CHARAKTERISTIKY VTKONU

1. Piesnost

W této studii byla festovano celtem 518 vzorki, Vysledky testovacino &inidla a kontroiniho Ginidia byly 308 negafivnich
vzorki a 209 pozitivich: vzork,

Metoda s RTPCR —— Celkem
Pozitivni Neqgatimi

COVIDAS Tedl Kit Pozitivni’ 206 3 200

Negativi 3 306 309

Celkem 208 309 518
Citlivost 08.56 % interval spolehiivosti 587 9% ~ 4551 %,
Specificita 9903 % intervat spolehlivosti 97.18 % 99 67 %
Pfesnost an.84 % interg}é'i spolehlivost 07 80 % gg AT %

2. Analylicka specificita

Lidsky koronavirus 223E, lidsky koronavirds 0CA3, lidsky koronavirus HKUA, lidsky
koronavirus NL63, adenovirus {typ 5), adencvirus (typ 7), adenovisus (typ 18), lidsky
metapneumovirus (RMAPV), vinus parainfluenzy {typ 1), virus chipky A, chifpka B
VIFUs, Haunoplulm Influenza, minovirs (typ 2), thinovinis (typ 14), rhinovirus (typ 16},
respiraéni syncycidini virus (typ A-2), Streplococcus pneumoniae a Streptococeus
termo, u tohoto produletu nedochazi K Zadnym kiiZzovym reakciin.

Kiifové eeaktivita

Zmghml hemagiobin, 2mgfml. mucin, Sing/t. lidské anti-my$i protilatiy (HAMA),
10mgfrl. bictin, 500ug/ml mucus, 3pgfmt. gentamicin, 120)gAmL cromolyn sodium, 604
g/ml. oxymetazoline hydrochlorice, 2(00pg/mb phenylepiwine hydrochloride, 200pgimt
N-Acelaminophen, 3ug/mL aspirin, 3pgimL ibuprolen, 3pgiml. morpholino Siydrochloride,
3ugfml cephalexin kanamycin, 3pg/mt telracycline, 3pgimt. chioramphenicol, 2pg/nt.
erythronwycin, JugémlL vancomycin, 3ug/mi. nalidixic acid, 3ug/mb hydrocorison
horovice a 3ugiml lidsky inzulin neoviivni vsledky testu.

Rusivé latky

3 Mez defekce
Mi-? detehce 2ngfimi
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Piiloha ¢. 5 — Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi nebo Certifikat vydany
oznamenym subjektem

MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Palackého namésh 375/4, 128 01 Proha 2

Praha 11. bfezna 2021
¢ j MZDR 9484/2021-2/0LZP

LR

MZDRX01EY2ZBC

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (ddle jen Ministerstvo®) jako organ pfislusny k rozhodnuti podle
ustanoveni § 12 odst. 1 pism. h) zakona & 22/1997 Sb , o technickych poZadavcich na vyrobky
a 0 zméné a doplnéni néktenych zakond, ve znéni pozdéjSich predpisii ve spojeni s § 4 odst.
8 nafizeni viady ¢. 5672015 Sb., o technickjch poZadavcich na diagnostické zdravotnické
prostredky in vitro (dale jen .nafizeni vlady”), na zakladé Zadosti spoleénost

MASANTA s.r.0.,

se sidlem Dolnocholupicka 915/65, 143 00 Praha 4 - Maodfany, ICO: 257 30 533

(dale jen Zadatel”)
rozhodlo v souladu s ustanovenim § 67 a nasl. zakona & 50072004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen spravni fad”) tak, Ze

povoluje

Zadateli uvést na trh a do provozu diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro COVID-19
Antigen Test Kit (Colloidal Gold) 2 COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold Method), jejichz
vyrobcem je Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd., se sidlem No. 125(E), 10th
street, Hangzhou Economic and Technological Development Zone, Zhejiang,
China, pro pouZiti laickou osobou

a stanovuje

po dobu platnosti tohoto rozhodnuti Zadateli nasledujici povinnosti k zajisténi ochrany

verejného zdravi

- zajistit, aby koneény laicky uZivatel testu byl informovan, Ze toto povoleni se nevztahuje na
vanantu testu, ktera wuZiva nazofaryngealniho odbéru vzorku

- Informovat odbératele o povinnosti v ramci testovani zajistit pfi pozitivité antigenniho testu
provedeného laickou osobou bezprostiedni informovani poskytovatele zdravotnich sluzel
za Uéelem provedeni konfimaéniho testu,

- v piipadé zajmu odbératele zajistit progkoleni uréené osoby,

- hlasit Statnimu dstavu pro kontrolu 16€iv kazdou nepfiznivou udalost, ke kieré bahem
pouZivani vyrobku dojde.
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Platnost povoleni: do 30. 4. 2021.

Odavodnéni:

Dne 5. 3. 2021 pozadal Zadatel o udéleni vyjimky podle § 4 odst. 8 nafizeni pro diagnosticky
zdravotnicky prostfedek in vitro uréeny k sebetestovani na onemocnéni COVID-19
ped obchodnim nazvem COVID-19 Antigen Test Kit (Colloidal Gold) a COVID-19 Test Kit
(Colloidal Gold Method), wrobce Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd | pro uéely
zavedeni celoplo3ného testovani v Ceské republice, jakoZto diagnostického zdravotnického
prostfedku in vitro, pro ktery nebyl proveden postup podle § 4 odst. 1 aZ 4 nafizeni a jehoz
pouiti je v zajmu ochrany zdravi. Zadost zdivodiiuje potfiebou pravidelné testovat populaci
za uéelem véasného odhaleni vyskytu novych pripadt onemocnéni COVID-19 jesté pred jejich
rozsirenim v kolektivu.

K Zadosti pfiklada nasledujici dokumentact:

a) Dedaration of Conformity

b) Navod k pouZiti v ceském jazyce
c) Fotodokumentace

d) Clinical Report

e) Dedlaration of Conformity

f)  Navod k pouZiti v ceském jazyce
g) Fotodokumentace

h) Clinical Report

1.
Ministerstvo posoudile pfedmétny diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro na zakladé
Zadatelem pfedloZenych informaci jako dostateéné funkéné zplscbily apro uZivatele
bezpeiny.
Ministerstvo se ztotoZriuje s potiebou pravidelng testovat vefejnost rychlymi anfigennimi testy
za Géelem vEasného odhaleni vwskytu novych pfipadi onemocnéni COVID-19 jesté pred jejich
roziifenim v kolektivech, coZ pfi absenci antigennich testd uréenych pro sebetestovani na
celém trhu EU neni moZné fesit jinak, neZ s pouzitim vhodnych antigennich testd uréenych
pro profesionalni pouZiti, jeZ budou k tomuto (ifelu pouZity za tcelem odhaleni pozitivnich
osob ve spoleénosti. Povoleni se vztahuje pouze na neinvazivni zplisoby odbéru vzorku.
Za ucelem podpory opatfeni k ochrané vefejného zdravi je Zadateli uloZena povinnost
informovat odbératele o povinnosti pfi zjdténé pozitivité antigenniho testu provedeného
laickou osobou kontaktovat vzdalenym pfistupem (telefonicky, e-mailem apod.) zavodniho
|ékare (poskytovatele pracovné — I€kafskych sluZeb) nebo regstrujictho praktického lekafe,
ktery rozhodne o provedeni konfirmacniho testu a zajisti komunikaci v ramei systému ISIN.
Za Géelem minimalizace rizika chyb v provedeni odbéru a interpretaci wjsledkd testd je
Zadateli uloZena povinnost v pfipadé zdajmu odbératele zajistit prodkoleni osoby uréené
odbératelem.

Str.2z3
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S ohledem na potiebu daliiho vyhodnocovani z hlediska bezpeénosti a funkéni zplsobilosti
testd je vjimka z procesu posouzeni shody udélena do 30. 4. 2021.

S ohledem na vy&e uvedené rozhodlo Ministerstvo tak, jak je uvedeno ve wyroku tohoto
razhodnuti.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je moZné podat v souladu s § 152 odst. 1 spravniho fadu u Ministerstva
rozklad, a to ve Ihité 15 dni ode dne doruéeni. O rozkladu rozhoduje ministr zdravotnictvi.

doc. MUDr. Jan Blatny, Ph.D.
minisir zdravotnictvi
podepsano elektronicky




Piiloha & 6 — Registrace vyrobce v Registru zdravotnickych prostfedki SUKL
a pravomocné rozhodnuti o notifikaci nabizeného vyrobku

stATnl bsTav Srotirove 48 Telefor: =420 272 185 111 E-mail; posta@sukl
PRO KONTROLU LECIY 100 21 Praha 10 Fax +820 271 732 377 Web: www.sukl .
fe, SUKL == soncss
. MASANTA 2.0, Dalnocholusicks 915/65
Mer Martin Ladyr Praba-Modfany
12300
Cizlo jednac Spizovi thaths Vyfauje / e-mail Datum
sui101371/2020 sukizB8626,2020 B fomaciioi EESRRD

Tuzang kunsthovailzubice

POTVRZENI SPLNENI OHLASOVACI POVINNOSTI

Statni dstav pro kontrolu |é€iv, s= sidlem v Praze 10, Srobdrova 48, jako spravni organ pFisluing na zaklads
59 pism. b) z2kona & 258/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zmé&né zdkona £ 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjiich predpist, potvrzuje timto spinéni ohladovaci povinnosti niZe uvedené asoby.

[Registranidislo  |061436 :
€  [25730s33 ' - - i
[ Nazev |MASANTA s.r.0.
| sidio | Dolnocholugicks 915/65, 143 00 Prana, Cesk republika
I Kontaktni osoba {Mgr Martin Ladyr, m_ladyr@masanta.com, +£420603474294 |
Seznam Zinnosti

+ dovozce obecnych zdravotnickych prostiedki

« dovozce diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro

e distributor obecnych zdravotnickych prostfedsd

+ distributor diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro

Platnost registrace osoby pro vySe uvedené cinnosti cini pét let ode dne vydani tohoto potvrzeni.

Ing. Petr Vykyp&l
vadoud Oddéleni registraci a notifikaci
COdbor zdravotnickych prostfedkd
Statni ustav pro kontrolu l&dv
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STATNI GsTaV £robirova 45 Telefon: -420272 185 111 E-mad: pasta@@suil.c

PRO KONTROLU LECY 100 21 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Wab: wiww sukl ez
ADRESAT ADRESA
MASANTA s ro Dolnocholupicks 915/65
Mgr Maron Ladyr Praha
12300
{izlo jecnac Spisova tnacks Vyfizuje / e=mait Datum
2ukl122852/2021 =uk1:108803/2021 Ay SO 18 L2001
karofing bryzows@suklc:
s
ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu [&€iv, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48 (dale jen ,Ustav®), jako spravni organ pfisluiny
na zakladé § 9 pism. ¢) zdkona . 268/2014 Sh., o 2dravotnickych prostfedcich a 0 zm2né zékona ¢ 634/2004 sb.,
ospravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich pfedpist (dile jen ,zdkon o 2dravatnickych prostfedcich®), rozhod!
ve spravnim fizeni, sp. zn. sukls109803/2021, v souladu s timto zékonem a s § 67 zdkona ¢, 500/2004 Sb., spravni
fad, ve znéni pozdé&isich pfedpisl (dale jen  spravni fad"),

takto:
Ustav timto v souladu s § 35 odst. 1 zdkona o 2d ravotnickych prostfedcich whovuje Zadosti osoby registraéni cislo

061436, MASANTA s.r.o,, 52 sidlem Dolnocholupicka 915, 14300 Praha, IC: 25730533, o notifikaci zdravotnického
prostredku.

Ndzev zdravotnického

Registraéni ¢islo

Evidentni tislo sinetfediar AL Vyrobce
00964619 COVID-19 Test Kit (Colloidal Gald HANGZHOU SINGCLEAN MEDICAL
Method) PRODUCTS CO., LTD.
Identifikatni kad varianty Doplnék ndzvu Katalogowvé Cislo

COVID-19 Test Kit

0001 (Colloidal Gold
Method) 1 ks

COVID-19 Test Kit
0002 {Collaidal Gold

Method) 20 ks

Platnost notifikace wie uvedenych zdravoinickych prostedkd &ini pat let ode dne nabyti prévni moci tohoto
rozhodnuti.

Odiivodnéni

Podle § 68 odst. 4 spravnihe fédu neni odivodnéni rozhodnuti tieba, jestlize spravni orgén prvniho stupné vism
ucastniklim v plném rozsahu whovi
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Pouteni
Proti tomuto rozhodnuti se v souladu s § 35 odst. 1 zékona o zdravotnickych prostiedcich nelze odvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

MUDr. Darek Foit, MBA
feditel Odboru zdravotnickjch prostredka




