KUPNI SMLOUVA
cislo: 120/2021/1/1/1

uzavieni podle ustanoveni § 2079 a nasl. zakona ¢&. 89/2012 Sb., ob&ansky zikonik, ve znéni

pozdéjsich predpisu (dile jen ,,obcansky zakonik™)
mezi témito smluvnimi stranami

Moravské zemské muzeum

Zelny trh 299/6

pravné jednajici: N o cilni feditel
1CO: 00094862

DIC: C 200094862

bankovni spojent:
¢. uctu:

konrzkeni osoba:
telefon:

s¢ sidlem

fax:
e-mail:

datova schranka: bfi2vz4

(ddle jen ,,kupujici)

a

Obchodni firma MASANTA s. 1. 0.

se sidlem: Dalnocholipicka 91 5/65, Modiany, 143 (00 Praha 4
adresa pro dorucovani:

spisova znacka: C 65055 vedena u Méstského soudu v Praze
zastoupena: Mgr, Martnem Ladyrem, jednatelem

1CO: 25730533

DIC: CZ25730533

bankovni spojent:
¢islo ucru:
kontaktni osnba:
telefon:

fax:

c-mail;

datova schranka: iidkeig
(dale jen ,,prodavajici®)

.

(dale také spolecné ,smluvni strany®)




w
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Clanek I
Ukel smlouvy

Ucelem smlouvy je koupé véc: specifikované blize v ¢l. IT této smlouvy na zikladé Smlouvy
o centralizovaném zadavani uzaviené dne 16. 4. 2021 mezi Spravou statnich hmotnych rezerv
jako Centralnim zadavatelem a Moravské zemské muzeum jako Povéfujicim zadavatelem

Clanck II
Pfedmét smlouvy

. Touto kupni smlouvou se proddvajici zavazuje odevzdat kupujicimu 700 ks testovacich sad

antigennich testi ,COVID-19 TEST KIT (Colloidal Gold Method)* (dile také ,véc™)
v mnozstvi, jakosti a provedeni dle ujednani této smlouvy. Dale se prodavajici zavazuje
kupujicimu ptedatr veSkeré doklady potifebné k pfevzed a uzivini véci a umoznit mu nabyt
k véci vlastnické pravo. Kupujici se zavazuje véc protokolimée prevzit, ato pouze ve
stanovené jakosti, mnozstvi a provedeni a zaplatit kupni cenu.

Prodavajici nesmi dodat vétsi nebo mensi mnozstvi véci, nez je ujednino v této smlouve.
Pouziti ustanoveni § 2093 a § 2099 odst. 2 obcéanského zikoniku smluvni strany vyslovné
\'}'lu(".uj'.',
Specifikace véci:

Véc: sady antigennich testa

Kod NIPEZ: 33141625-7

Celkové mnozstvi: 700 ks

Baleni:

e Prodavajici (pfi zohlednéni mnozstvi dodivané véci) je povinen dodat testovaci
sady balené na paletich, nebo v odpovidajicim baleni, a je povinen dodrzet
viechny piepravni, skladovaci a manipulaéni podminky, véetné teplotnich limit a
rezimu stanovencho vyrobcem.

¢ Jednotliva baleni testovacich sad budou doddna v neposkozenych papirovych
kartonech, s vyznacenim data exspirace a ¢isla Sarze. Kazdé jednotlivé baleni testu
bude oznac¢eno mimo dalsi povinné ndlezZitosti téZ ¢islem SarZe a datem exspirace.

¢ Jednotliva baleni testovacich sad budou minimélné po 20, nebo maximalné po 30
kusech.

e Palety, na kterych budou kartony s testovacimi sadami umistény a budou-li
pouzity, jsou soucisti dodavky. Maximalni vyska paler s kartony je 1,8 m. Kartony
na paletich budou stabilizované tak, aby pfi manipulaci nemohlo dojit k jejich
padu.

Exspirace: minimalné 9 mésica od data dodani.

Technicka specifikace védi je uvedena v Priloze €. 1 této smlouvy. Priloha ¢. 1 je nedilnou
soucasti smlouvy.
Soucasné s véci odevzdd prodavajici kupujicimu zejména nasledujici doklady v ceském,
piipadné i anglickém jazyce:

[S%]



a) Testy a jejich vyrobce musi splfiovat pozadavky podle zikona ¢ 268/2014 Sb., o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich piedpisi a
pozadavky dle nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych pozadaveich na diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro (dale jen ,nmafizeni vlady ¢ 56/2015 Sb.%), coz
prodavajici dolozi, neumoznuje-h vyjimka podle § 4 odst. 8 nafizeni vlady ¢. 56/2015

Sh., jinak:

— ProhlaSenim o shodé, na jehoz ziakladé bylo vydino Rozhodnuti Ministerstva
zdravotnictvi o povoleni k uvedeni vyrobku na trh, vydaného podle ustanoveni §
12 odst. 1 pism. h) zakona ¢&. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky
a o zméné a doplnéni nékterych zakont, ve znéni pozdéjsich predpisi ve spojeni s

§ 4 odst. § natizeni vlady & 56/2015 Sh.

— Certifikitem vydanym oznamenym subjektem (ptipadné rozhodnutim o udéleni
vijimky podle § 4 odst. 8 nafizeni vlady ¢ 56/2015 Sb., na jehoz zakladé je
téastnik opravnén dodat v ramei CR nabizené zboZi, které je jiz uvedeno na trh).

b) Navod k pouziti, ktery musi odpovidat pozadavkim na navod diagnostickych
zdravotnickych prostfedku in vitro uréenych pro samotestovani vhodny pro uziti ve
$kolach. Navod k pouziti musi byt soucasti kazdého baleni.

¢) Dodaci list
d) Pfedavaci protokol

Oznaéeni vyrobku a navod k pouziti musf spliovat pozadavky Piilohy 1 k nafizeni vlady ¢.
56/2015 Sb.

Vise uvedené bude piedano pouze v piipadé, nebylo-li pfilohou této smlouvy. To se
nevztahuje na navod k pouziti, ktery bude predan vzdy jako soucast kazdého baleni véci, a
dalsi dokumenty, které jsou predepsany jako povinna soucast dodané véci.

Clanek III
Kupni cena

1. Celkova kupni cena bez DPH je sjednana dohodou smluvnich stran, a je cenou maximaélni
a neprekroditelnou, kterd zahrnuje veskeré ndklady kupujiciho spojené s koupi véci. K této
¢istce bude piipoctena platnd sazba DPH v dobé vzniku zdanitelného plnéni.

2. Kupni cena tedy &inf:

a) kupni cena za jednotku bez DPH ve vysi 31,50 K&
(slovy tiicet jedna korun ceskych padesat haléi)

b) kupni cena celkem bez DPH ve vy$i 22 050,- K&
(slovy dvacet dva tisic padesat korun ceskych)

c) DPH ve vysi celkem 0,- K&
(slovy nula korun éeskych)

d) kupni cena véetné DPH ve vysi celkem 22 050,- Ké
(slovy dvacet dva tisic padesat korun ¢eskych).

Kupni cena véetné DPH ¢ini celkem 22 050,- K& (slovy dvacet dva tsic padesat korun
ceskych).




1.

6.

Clanek IV
Platebni a fakturaéni podminky

Kupni cenu véci véetné DPH je kupujici povinen zaplatt prodavajicdimu po jejim
protokolarnim pfevzet! bez vad zjevné branicich pfedini a pfevzeti véci za pfitomnosti
opravnénych zdstupct kupujiciho a prodévajiciho, véemné dolozeni pisemného prohlisent
a dokladu podle této smlouvy, ato na zikladé danového dokladu — faktury vystavené

prodavajicim v souladu s pfislusnymi pravnimi predpisy a ustanovenimi této smlouvy.

Po dobu platnosti Rozhodnuti ministryné financi ¢. 48 o prominuti dan¢ z pfidané hodnoty z
divodu mimoridné udilosti publikovaném ve Finanénim zpravodaji ¢, 35/2020 ze dne 16, 12.
2020 (dale jen ,,Rozhodnut™) je zboii osvobozeno od danové povinnosti. Po dobu platnosti
tohoto Rozhodnuti nebude prodavajici na dafiovém dokladu uvadét dan na vystupu.

Toto ujedndni plat i v piipadé prodlouzeni platnosti vyie uvedeného Rozhodnuti nebo vydani
nového rozhodnuti ministryné financi obsahujiciho upravu osvobozeni od danové povinnosti.
V piipadé dodavky jednotlivych ¢ast dle €l. V odst. 1 vznika pravo na zaplaceni ¢asti kupni
ceny odpovidajici dodédvee védi.

Smluvni strany se dohodly na bezhotovostnim zpuasobu zaplaceni kupni ceny na ucet
prodavajictho uvedeny v zdhlavi smlouvy na zakladé daznového dokladu (faktury). Faktura
bude zaslana do datové schrinky kupujiciho nebo e-mailem na adresu podatelna(@mzm.cz,
Nelze-li pouzit datovou schranku nebo tuto e-mailovou adresu, bude faktura zaslana
prostiednictvim provozovatele postovnich sluzeb na adresu uvedenou v zihlavi této smlouvy.
V piipadé zaslini do datové schrinky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude kazda
faktura zaslina samostatnou zpravou ve formitu pdf, piip. doc &i xls. Jestlize bude faktura
zaslana e-mailem, je mozné tuto zpravu jako kopii zaslat i na e-mailovou adresu kontaktni
osoby.

Kupujici neposkytuje zilohu na kupni cenu.

Falitura musi obsahovat veékeré naleZitosti stanovené zikonem ¢&. 235/2004 Sh., o dani
z pridané hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpist. Dile je prodavajici povinen v danovém
dokladu (faktufe) uvést ¢islo smlouvy, které vizdy uréuje kupujici a toto ¢islo je uvedeno
v zahlavi této smlouvy. V piipad¢, ze faktura nebude tplnd nebo nebude obsahovat zaikonem
predepsané nalezitosti, je kupujici opravnén ji vritit prodavajicimu s tim, Ze prodavajici je
nisledné povinen vystavit novou bezvadnou a uplnou fakmru s novym terminem splatnost.
V takovém piipadé poéne bézet doruéenim nové faktury kupujicimu nova Ihita splatnosti.

Dohodou smluvnich stran se sjedndva splatnost faktury na 30 kalendafnich dni od dne
doruceni faktury kupujicimu. Faktura je zaplacena dnem pfipsani platby na tucet prodavajiciho.
Prodavajici prohlasuje, Ze icer uvedeny v zdhlavi smlouvy je a po celou dobu wvani smluvniho

vztahu bude povinnym registraénim ddajem dle zikona & 235/2004 Sb., o dani z piidané
hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpisii.




Clanek V
Doba, misto a podminky plnéni

Prodavajici se zavazuje kupujicimu odevzdat véc v celkovém mnozstvi, provedeni a jakosti dle
této smlouvy a predat doklady potiebné k pievzeti a uzivini véci nejpozdéji do 7. 5. 2021,
pficemZ musi zajistit splnéni podminek stanovenych pro dodani na uzemi CR v
souladu s platnym rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi.

Prodavajici splni povinnost odevzdat véc kupujicimu, umozni-li kupujicimu nakliadat s véei
v misté a v dobé plnéni dle této smlouvy na zaklacé oboustranné podepsaného protokolu bez
vad zjevné branicich predani a pfevzet véci. Ma-li véc vady zjevné branici pfeddni a pievzetl
véci, aje tedv k pfedani nezplsobild, neni kupujici povinen véc pievzit a smluvni strany si
sjednajf v protokolu, ktery spoleéné sepisi, nihradn{ termin predani véci. Protokol se vyvhotovi
ve 4 vyhotovenich, z nichz kazda smluvni strana obdrzi 2 vvhotoveni,

Prodévajici odevzda véc a doklady uréené ve smlouvé kupujicimu v misté plnéni, nachdzejicim
se na nize uvedené adrese:

I{{)HT"Ii(‘.(!\."ﬂ 659
601 87 Brno - stfed

Nedodani smluvené véci v misté a ¢asu plnéni z divoda spocivajicich na strané prodavajiciho
nebo nedodrzeni doby doddn{ véci se povazuje za podstatné poruseni smlouvy a kupujici ma
pravo od kupni smlouvy odstoupit s tim, Ze prodédvajici nebude oprivnén pozadovat od
kupujiciho thradu ndklada souvisejicich s plnénim pfedmétu smlouvy.

Clanek VI

Dopravni dispozice a tihrada dopravného

Doklady, které se tykaji pfepravy a jsou nutné k ptevzet véci a volnému naklddani s ni, pfeda
prodavajici kupujicimu bez zbytecného odkladu po jejich vydani, nejpozdéji viak pfi pievzeti
véel kupujicim.

Dopravu véci do mista plnéni si zajist'uje prodavajici na vlastni naklady a na vlastni nebezpeci.

Clanek VII
Prava z vadného plnéni

. Véc je vadni, jestlize nema vlastnosti stanovené touto smlouvou nebo pokud je prodavajicim
doddna jind véc neZ ta, kierd ma byt piedmétem této smlouvy. Za vadu véci se povazuji 1 vady
v dokladech nutnych pro uzivani véci. V pfipadé vadného plnéni je kupujici oprivnén
odstoupit od smlouvy.

. Vady véci je kupujici povinen uplatnit u prodavajicitho bez zbytecného odkladu po jejich
zjisténi, a to pisemnym sdélenim v souladu s ¢l. XII odst. 5. Proddvajici se zavazuje odstranit
uplatnéné vady pfi reklamaci véci ve Thité nejpozdéji do 30 kalendédfnich dnt od uplatnéni
\'3.(_'1.

Uplatni-li kupujici pravo z vadného plnéni, potvidi mu prodivajici pisemné, kdy toto pravo
uplatnil, jakoz i provedeni opravy a dobu jejiho trvani. Nepotvrzeni uplatnéni prava z vadného
plnéni prodivajicim do 3 pracovnich dna ode dne sdéleni uplatnéni vad je duvodem pro
odstoupeni kupujictho od téro smlouvy.

N



Clanek VIII
Zaruka za jakost

Zarukou za jakost se prodavajici zavazuje, ze poskytne kupujicimu zaruku za jakost véci bez vad
zjevné branicich pieddni a pievzeti véci (zarucni doba) po dobu exspirace véci. Dodand véc musi
byt po celou dobu ziruéni doby zpisobild pro poungiti k obvyklému ucelu dle Technickych
podminek véei podle ¢l. 11 této smlouvy (Pfilohy ¢. 1).

+

_UT

Clanek IX
Smluvni pokuta

. Nedoda-li prodavajici véc do uplynuti doby plnéni dle ¢l. V této smlouvy, zaplati kupujicimu

smluvni pokutu ve vy$i 0,3 % z kupni ceny nedodané véci za kazdy den prodleni.

.V piipadé, ze prodavajici neodstrani vady branici pfedani a pfevzeti véci v ndhradnim terminu

dohodnutém dle ¢l. V odst. 2, je prodavajici povinen zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve
vysi 0,3 % z kupni ceny za kazdy zapocaty den prodleni s odstranénim vSech vad.

Smluvni strany vyslovné sjedndvaji, ze kupujici je opriavnén zapoéist smluvni pokuty dle
odst. 1 a 2 tohoto ¢linku na dhradu kupni ceny véci dle €l. IV.

Pro vypocet vyse uvedenych smluvnich pokut se pouzije kupni cena v K¢ bez DPH uvedena
v ¢l 111 této smlouvy.

Smluvni pokuta bude splatna do 14 dnt od doruceni jejtho vyGétovani proddvajicimu, na ucet
kupujictho uvedeny v zahlavi této smlouvy.
Prodavajici prohlasuje, Zze vSechny smluvni pokuty dle této smlouvy vcetné jejich vyse

povazuje vzhledem k vyznamu povinnosti (ziavazku), k jejichz zajisténi byly dohodnuty, za
pfimétené.

. Smluvni strany vyslovné sjednavaji, ze uhradou smluvni pokuty nebude dotéeno privo

kupujiciho na nihradu §kody vzniklé z poruseni povinnosti, ke kterému se smluvni pokuta
vztahuje, v plné vysi

Clanek X
Odstoupeni od smlouvy

. Kromé davoda pro odstoupeni od smlouvy kupujicim uvedenych v jinych ustanovenich téro

smlouvy nebo obcanském zakoniku je kupujici oprivnén od o smlouvy odstoupit, obdrzi-li
od prodévajictho véc jinych vlasmost, nebo neobdrzi-li viechny doklady uvedené v ¢l 11
odst. 4 této smlouvy.

Kupujic! je opravnén od této smlouvy odstoupit, neodstrani-li prodavajici vadu véci véas nebo
vadu véci odmitne odstranit.

Kupujici je téz opraivnén odstoupit od smlouvy z divodu probihajictho insolvenéniho fzeni
vudi prodavajicimu.

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

Smluvni strany se dohodly, ze pfi prodleni kupujiciho se zaplacenim celkové kupni ceny za véc
v délce vice nez 30 dni, mi prodavajici pravo od této smlouvy odstoupit.




Odstoupeni od smlouvy mus! byt ucinéno pisemné v souladu s ¢l. XII odst. 5. Udinky
odstoupeni od smlouvy nastivaji dnem doruceni oznimeni o odstoupeni druhé smluvni
strane.

Odstoupeni od této smlouvy se nedotyké prava na zaplaceni smluvni pokuty nebo uroku
z prodleni, ani prava na nahradu skody.

V piipad¢ odstoupeni od smlouvy se odstoupeni nevztahuje na smluvnimi stranami jiz
poskytnuté vzajemné plnéni.

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

Smluvni strany se dohodly, Ze vlastnické prave k véci nabyva kupujici pfevzetim véci bez vad
branicich pieddni a pievzet vici na zikladé oboustranné podepsaného protokolu.

Smluvni strany se dohodly, Ze nebezped¢i Skody na véci prechazi na kupujictho soucasné
s nabytim vlastnického prava k véci.

Clanek XII
Zavérecina ujednani

Smluvni strany se dohodly, Ze dalsi skutecnosti touto smlouvou neupravené se fidi ptislusnymi
ustanovenimi obéanského zikoniku.

Prodavajici souhlasi s tim, aby rato smlouva, véetné jejich pfipadnych dodatki, byla uvefejnéna
na internetovych strankach kupujiciho. Udaje ve smyslu § 218 odst. 3 zikona ¢&. 134/2016 Sb.,
o zadavani vefejnych zakazck, ve znéni pozdé¢jsich piedpist, budou zneditelnény (ochrana
informaci a udaji dle zvlastnich pravnich predpist).

. Prodavajici souhlasi, aby kupujici poskyt! ¢ist nebo celou tuto smlouvu v piipadé Zidosti

o poskytnuti informace podle zikona €. 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim,
ve znéni pozdéjich predpisi.

Veskeré zmény ncbo dopliky této smlouvy (véetné zmén v zdhlavi smlouvy: bankovniho
spojeni, sidla, zastoupeni atd)) jsou vazany na souhlas smluvnich stran a mohou byt
provedeny, véetné zmén pfiloh, po vzajemné dohodé obou smluvnich stran pouze formou
pisemncho dodatku k této smlouve. Smluvni dodatky musi byt fidné oznadeny, pofadove
vzestupné ocfslovany, datovany a podepsiny opravnénymi zastupci obou smluvnich stran.
Nemuze jit k tizi smluvni strany, které nebyl v souladu s touto smlouvou zaslin dodatek
ohledné zmény tdaji v zdhlavi smlouvy, Ze i naddle uzivd pfi komunikaci s druhou smluvni
stranou udajc puvodné uvedené, Jind ujednani jsou neplatna.

Smluvni strany sjednavaji pravidla pro dorucovani vzajemnych pisemnosti tak, Ze pisemnosti
se zasilaji v elektronické podobé do datovych schranek. Nelze-li pouzit datovou schrinku,
zasflaji se prostfednictvim provozovatele postovnich sluzeb na adresu uvedenou v zihlavi této

smlouvy, nebo na adresu novou, zménénou pisemnym oboustranné potvrzenym dodatkem
k této smlouvé.

. Tato smlouva je vyhotovena ve 2 (slovy: dvou) stejnopisech, z nich 1 obdrzi prodivajici a 1

kupujici.

Tato smlouva je platna a G¢innd ode dne, kdy podpis pfipoji smluvni strana, ktera ji podepisuje
jako posledni.




8. Smluvni strany prohlasuji, Ze se s obsahem této smlouvy pied jejim podpisem fadné seznamily

i na LlL".l{ﬂZ F(J]IL) pl"ip()ill]l‘ UP]'ZZI'\'I](ETII‘ zﬁr‘.mpci 53111]Ll\'11fc}1 stran .‘-‘-\"['_,s P(}L{Piﬁ'\'.

9. Nedilnou soucasti smlouvy jsou piilohy:

Piiloha ¢. 1 — Technicka specitikace véci
Piiloha ¢. 2 Prohlageni o shodé
Piilloha ¢. 3 — Navod k pouziti
Piiloha ¢. 4 — Fotodokumentace
Piilloha ¢. 5 — Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi nebo  Certifikat \'5'(1:1113"
oznimenym subjektem
Piiloha ¢. 6 — Registrace vyrobce v Registru zdravotnickycn prostiedkd SUKL a
pravomocné rozhodnu:i o notifikaci nabizeného vyrobku
r"‘"} Q
Y 51024 Y@ O o2
T I/ [l @)
V Braedne....?. 0 A V il v e dne q .............
Za kupujiciho: Za prodavajiciho:
Moravske zemské muzeum MASANTA s. 1. 0.




Piiloha ¢. 1 — Technicka specifikace véci

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

LL1. Test musi bft virobcem uréen &k pouziti na materidlu odebraném neinvaziviim
zpisobem, kterfm se pro tyto uéely rozumi odbér vzorku z pfedni édsti nosu, ze
slin, z pfedni ¢dst dutiny vstni,

1.1.2. Jednotka balen{ testu musi obsahovat vedkerv spotiebni material k provedent
samoodbérm { provedeni testu. Pokud je soucasti testu samostatné baleny fedici
roztok (pufy), nesmi bt velikost jeha baleni w2t ne? kalik adpavida velikast: haleni
samotného testu.

1.1.3. Doba od naneseni vzorku do odectu vysledku nesmi byt delsi, nez 20 munut.

1.1.4. Deklarovand klinicka citlivost testu prokazana na jedincich s onemocnénim nesmi
byt mizii nez 90 “o.

1.1.5. Deklarovana Elinicka specificita testu nesmi byt nizéi nez 97 %.

1.1.6. Klinickd citlivost a Klinickd specificita musi bft vztazené k merodé RT-PCR,
provedené z vvtém z nosohltanu, a dolozené nejméné dvéma validacnimi klinickynu
studiemi provedenymi na kohorté nejméné 100 osob, které zahmuji téZ osoby

s bezpifznakovym pribéhem onemocnéni, a na materidln odebraném stejnou
metodou, jakou uvadi naved k ponziti nabizeného testu.

1.1.7. Podminky pro skladovani a prepravu testi musi umoziovat prepravu pii béiné
venkovni {vyyma extrémuni jako napf. mraz) a skladovani pii bézne pokojové teploté.

1.1.8. Baleni minimalné po 20 kusech a masimalné po 30 kusech.

1.1.9. Exspirace minimalné 9 mésici od data dodani (nejde o celkovou dobu pouzitelnosti
testu, ale dobu pouvzitelnost od dodani).

9
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SPRAVA STATNICH I-IMQTNYCH REZERV
ODBOR ZAKAZEK

Praha 21 4 2021
. jis 07492/21.SSHR
Podet listi: 1

Vec: Zména zadivaci dolkumentace €. 1
Veiejna zakazka vyhlitend v DNS ,21-7.2 DNS - Antigenni testy™
Svstémové cislo v NEN: N006/21/ V00008462

V ndvaznosti na poskytont Vysvétleni zadivaci doknmentace <. 1, ¢j. 07371/21-SSHR, ze dne
19. 4. 2021 (dile jen ., Vysvétleni ZD ¢. 1), ve kterém Centrdlni zadavatel vysvetld zpisob doddni
piedmétn plnéni ve smysh povinnosti dodini ucelendho balenl soudasné s nepiekrodenim
jednotlivych poptavanych mnoZstvi Povéfujicich zadavatel, vvddwd Centrdlnd zacdavatel nasleduyici
zménn zaddvaci dokumentace €. 1:

Centralni zadavatel vrhrazje zménn zivazim v souladu s ust. § 100 odst. 1 zakona & 134/2016 Sh.,
o zaddvani verejnych zakdzek, ve znén pozdéjsich predpisi, pro sebe 2 Povéfujici zadavatele tak,
Ze vpiipadé, Ze nebude moZné pokrit mnoZstvi poZadované Povélujicim {piip. Centrdlnim)
zadavatelem dle piilohy €. 8 Vyzvy a Zaddvaci dokmmentace (ddle jen .Vyzva™) beze zbytkn
neelenymi balenimi a dojde tak vsouladn s Vysvétlenim ZD ¢. 1 ke saizeni pozadovaného
mnoZstyi, nize Povétujici (php. Centrdla) zadavatel navyiit poZadované mnoZstvi antipennich
testl tak, Ze piivodni pofadované mnoZeuvi zaokronhli nahom na nejblizdi vvidi podet, ktery
odpovidid nabizenénm ucelenéom baleni, a to tak. e celkovy podet baleni bude zvyien maximalné
o jedno nabizené baleni.

Pro zamezens veikerym pochybnostem uwidi Centrdlni zadavatel péikiad takové zmény zdvazloy

Povéijici zadavatel poptiva napi. 33 ks antigennich testd. Dodavatel nabizi baleni po 20 ks
antigennich testl, a tedv v souladu s Vyzvon a vyie uvedenym Vysvétlenim ZD ¢. 1 doda prive
jedno baleni, nebot’ nesmi P'itkroéit poptivané mnoZstvi 33 ks antigennich testi. Povéinjici
zadavatel md viak toute Zménou ZD ¢ 1 vyhrazenu zmeénu zivazkn a je oprivnén navviit
pofadované mnoZstvi a na 40 ks antigennich testh tak, aby vybrany dodavatel dodal dvé weelend
baleni (v piipadé 25 ks baleni aZ na 50 ks, v pdpade 30 ks baleni aZ na 60 ks). Toto rozhodauti je
optivnén udinit Povéijici zadavatel pi nzaviin{ kupni smlouvy a obdobné i Centrdlni zadavatel
pii uzavirini pad smlouvy na jim poZadcvany objem.

Tiuienesens g prads s stk arbymm, o fpuauon 1
Fodepuiaach Ing. Mir sdat Bawd |

Expiwce, G F

e £, ot 2 EABtASLE I -

Wabatdent  ACAIDR | cBetupieiSite | Ing_ Miroslav Basel
i itV feditel Odbom zakizek
(ELE ) wnabins dabnsany ugeey seibon | . .

e Fula podepedne elskiranicky

Myiizuge: Ing. Luce Leipertovi, specialista vefejnych zakizek, tel: 222 806 235, e-mail Jepertoraiisshe.cz
Sprdva stamich hmomych rezerv, Sefikovd 616/1, 150 85 Praha 5 — Ml Strana
tel.: +420 227 806 111, fax- +420 251 510 314, IS DS: digandz, e-mail: postal@zche oz wow sshr oz
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Regarding In Vitro Diagnostic Directive (98/79/EC) ?
i

A Manufacturer:  Hangzhou Singelean Medical Products Ca., Lid, 3 5
e | Address: Nao. 125 (E), 10th Street, Hangshou Fconomic and _*'::g_
Technological Development Zone, Lhejlang, Chine 310018 1
Zt| . 2
o Furopean SUNGO Earope BV, b
'3 Kepresentafive;  Olympisch Stadion 24, 1076 DE Amsierdam, Netheriands ;4
-

= =
: Piaduet COVID-19 lgGilghl Test kit 1 Colloldal Gald Method) . o7
N Name: COVID-19 Test kit « Colloidal Gold Methad | Ut
\.} :

COVID-19 lgG Test kit : Colloidal oold Method
COVID-19 1gM Test kit 1 Colloidal Gold Method

Classification:  {Mhers

We confirm vur product can meel the requirement of In Vitre Dlagnestic
Medical Deviees Directive (98/79ECY and the following harmonized stundards,

T FEL
e e CEKY
SATR L i

EN IS 1497 1:2002 EN 15223-1:2016 EN 150 23040:2018
ENISO 181ER-5:2000 EN 13612:20000A0:2000 BN 1i641:2002
ENISE 181E3-2:2001 ENISO [3485:2016

=3
-
e
—
=2
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ES PROHLASENI O SHODE

Prohlaseni o shodé vyddvi:

Obchodni jméno MASANTA s.ro.
______ _spolenosti: el !

; Sidlo spoleénosti: . Dolnocholupicka 915/65, Mod*any, 143 00 Praha 4
- iko: L 25730533 - J

lako virobee diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro pro sebetestovani:

. Nazev: COVID-19 Antigen Tes Kit {Collaidal l
o).
Madel: predni East nosu / tadni strana duting |
ustni ‘
Znacka (vyrobce): Hangzhou Singclean Medical Products |
L | Coltd
2) . , .
Mazew: COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold |
wethod)
Model: pfedni &dst nesu / zadni strana dutiny
- S — ﬁs‘“' e et st i
! Znacka {vyrobce): Hangzhou Singclean Medical Products i
i Co., Ltd !

Na zaklacé udilené vyjimky Ministerstva rdravotnictyl ¢R dle § 4 odst, 8 Nafizeni vlidy &
56/2015 $b., o technickych poiadavcich na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro byl
zménén uréeny uéel pouditi 2 profesionilniho pouliti na moinost sebetestovani na zékladé
samoodbéru {pouiiti laickou osobou).

l t,].. "rﬁlhodnuti Ministerstva zdravotnictvi 1'

L &r:

Prohladujeme, fe viastnosti wyie uvedenych diagnostickych dravotnickyen prostfedkd in
vitro splfiuji zakladni pofadavky nafizeni viddy €. 56/2015 Sb.. o technickych poiadavdch na




diagnostické zdravotnické prostiedky i vitro {smérnice Rady 38/79/EHS), kterym se stanowi
technické paiadavky na diagnostické 2dravotnické prostiadky in vitro.

Misto 3 datum: V Praze dne 14, 4. 2021
Jméno, piiimeni a funkce: Mgr. Martin Ladyr, jednatel
Podpis:




Piiloha &. 3 = Navod k pouZiti

Singclean’ GFES™ C€
COVID-19 TEST KIT

(Coloidial Gold Method)

PRIBALOVY LETAK

UGEL POUZITI

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na pevné fazi pro rychlou, kvalitativni
detekei anfigenu na novy koronavirus z roku 2013. Tento test poskytuje pouze a pfedbéiny vysiedek zkousky. Proto musi byt
jakykoli reaklivni vzorek s festovaci soupravou COVID-19 (metoda kolotdniho zlata) potvrzen alemativnimi testovacimi
metcdami a Klinickymi nalezy Tato souprava je diagnostickvm zdravotnickym prostredkem in vitro uréenym pro sebetestovani.
FORMATY BALENI

1 test  krabice

20 testil [ krabice

ovoD

Nové koronaviry patfi do rodu . COVID-19 je akuini respiradni infekéni onemocnéni. Lidé jsou obecné k nakaze nachylni.

V soucasné dobé jsou hlavnim zdrojem infekee pacienti inflkovani novym koronavirem; asymptomaticky infikovani lidé mohou
byt také zdrojem infekee. Na zakladé souasného epidemiologického Selfenije inkubaéni doba 1 aZ 14 dni, vétSinou 3 aZ 7 dni.
Mezi hlavni projevy paffi horecka, (nava a suchy kasel. V nékolika pripadech se vyskyluje ucpany nos, ryma, bolest v krku,
myalgie a prijem.

PRINCIP TESTU

Teslovaci sada COVID-19 {Meloda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na koloidni ziato. Test pouZiva

profilatku COVID-19 (SARS-CoV-2) (testovaci linie T) a protilatku IgG (kontrolni linie G) imobilizované na nitroceluldzovém
prouzku. Vinové zbarvena konjugovana podloZka obsahuje koloidni zlato korjugované s jinou COVID-13

{SARS-GoV-2) protilatcou konjugovanou s koloidnim zlatem a mySimi lgG-zlatymi konjugaty. KdyZ se do jamky na vzorek pfida
zpracovany pufr obsahujici vzorek, spojise COVID-13 (SARS-CoV-2) s konjugalem protitalky GOVID-19 & venikne komplex
antigenu Tento komplex migruje nitroceluidzovou membranou kapilarnim pdsobenim. KdyZ se komplex setka s linii protilatky
COVID-19 testovaci linie T, komplex se zachyti a vylvort vinové zbarveny prouzek, kiery potvrzuje vysledek reakfivnino testu.
Absence barevného pruhu v testovaci oblasti znaci nereaktivni vysledek testu. Test obsahuje wnitfni kontrolu (pas C), ktera by
méha vykazovat vinové zbarveny prouzek konjugatu bez ohledu na vyvoj barvy na kterémkoli z testovacich prouzki. Jinak je
vysledek testu neplatny a vzorek musi byt znovu olestovan novou sadou.

DODAVANY MATERIAL

Utésnéné sacky, kaZdy obsahujici testovaci kazetu, vysousedio

Ty€inka s vatovym tamponem

Anfigenovy extrakéni pufr

Antigenova extrakéni kumavka

Pracovni podiozka (obalovy box fze poutit jako driak zkumavky)

Navod k pouziti

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENI POSKYTOVAN

1. Stopky

wwwgoodiastczhidecnavod




SKLADOVANI A STABILITA

Soupraw Ize skladovat pfi pokojové teplolé nebo v chladu (4-30 °C). Testovaci sada je stabilni do data

expirace vytisténého na uzavieném pouzdru. Testovaci sada musi aZ do bouZiti zUstat v uzaweném pouzdre.

Chrarite pfed mrazem.

NepouZivejte po uplynuti doby pouZiteinosti.

VAROVANI A OPATRENI

1. NepouZivejie po uplynuti doby pouZitelnosti.

2. Pfed provedenim testu si podrobné prostudujte tuto pfibalovou informaci. MedodrZeni pokynt vede k nepfesnému vysiedku
testu.

3. MepouZivejie test, pokud je fuba / salek poskozena nebo ziomena.

4. Test je uréen pouze k jednorazovemu pouZitl. Za Zadnych okolnost j&j znovu nepouzivejte.

5. Se viemi vzorky zachazejte, jako by obsahovaly infekcni material. Dodréujte zavedena preventivni opatfeni proti
mikrobiologickym rizikim béhem testovani a dedrZujte standardni postupy pro spravacu likvidadi vzorki.

6. Pri testovani noste ochranny odév, jako jsou kaboratomi plastd, jednorazovi rukavice a ochranu ofi.

7. Vinkost a teplota mohou nepfiznivé oviivnit vjsiedky.

8. Zkousku neprovadéjte v mistnosti se silnym proudénim vaduchu, napfiklad pfi pouZii elektrického veniitatoru nebo silné
klimatizace.

ODBER VZORKU

1. Testovaci soupravu COVID-19 (Metoda koloidniho ziata) lze provést pomoci:

1. ) Vitéru z nosu

I.) Orofaryngeainiho vitéru

2. Testovani by mélc byt provedeno iined po cdbéru vzorkl.

3. Pred testovanim pfivedte vzorky na pokojoveu teplofu.

4_ Pokud maji byt vzorky odeslany, mély by byt zabaleny v souladu s mistnimi pfedpisy pro pfepravu eticlogickych |atek.

METODY ODBERU

1.) Odbér nosnich vyiéni

Je dileité ziskat co nejvice sekretu. Zasufite sterilni tampdn (tyEinku) do nosni dirky. Steriinl tampbn (tyZinka) by méi bjt
zaveden do 2,5 cm od ckraje nosni dirky. Pfejedie tamponem Skrat podél sliznice uvnitf nosni dirky, aby se zajistile, Ze jsou
hlen i buiiky shromaZdény. Tento postup opakujte stejnym Empdnem i u druhé nosni dirky, abyste zajistill odebrani vzorku caié
nosni dutiny. Pfi manipulaci se tamponu nedotjkejte.

I1.) Orofaryngeaini witér

Je dlileité ziskat co nejvice sekretu. Zasufite sterilni tampon (tyCinku) do krku, hiouboko do Cervené oblasti hrdla a keénich
mandli k odebrani vzorku. Mirné offete kréni mandie, abyste dostali co nejllepéi vzorek. PFi manipuaci se tampdnu nedotykejte,
také se phi vylahovani nedotykejte tamponem jazyka.

' Necinte jakékoliv zavery
= o zdravotnim dopadu
" ziskanych vysledki,

J aniZ byste tyto vysledky
nejdiive konzultovali se

svyim lékafem.

Je-li diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro pro
sebetestovani pouit pro sledovani existujici nemoci,

nenidiite 2pisob [éEby, pokud |ste nebyli v tomto smyslu
nalefité proskoleni.

www_goodtest.cz




POSTUP TESTU

Pfed testovanim nechejte testovaci kazelu, vzorek a pulr pro exirakei anfigenu ckvilibrovat na pokojovou teplotu (15-30 *C)

k testovani.

1. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného foliového sacku a pouZijte fi co nejdfive. Nejlepsich vysiedkl bude dosaZeno

pokud je analjza provedena do jedné hodiny.

2. Umistéte testovaci zafizenina Cisty a rovny povrch.

Postup Zkousky:

1. Umistéte zkumavku pro extrakci antigenu na pracovni stil. Lahvicku s pufrem pro extrakci antigenu umistéte svisle doli,

- stisknéle [ahvicku, aby pufr volné kapal do extrakini zkumavky, aniZ byste se dolykali okraje Zkumavky, a

piidejte 6 kapek (asi 200 ul) do extrakini zkumaviy.

2. VioZte tampdnovy vzorek do extrakeni zkumavky pfedem pidané s pufrem pro exirakei antigenu a tampdn otofte

asi 10krat zatiacte hlavu tampdnu na sténu zkumavky, aby se uvolnil antigen ve tamponu, a poté ji nechte stat

asi 1 minutu,

3. Odstrafite tampan a souasné stiacte Spictku tamponu, aby z tamponu vyteklo co mo2na rejvice kapaliny. Poutité tampony
Tiikvidujte v soulatu s metodzmi likvidace biologického odpadu.

4. Nainstalujte odkapavaC na extrakni zkumavku, pevné ji uzaviete a rechejte asi 1 minutu stat

5. Otevrete sacek z hlinikove folie a vyjméte testovaci kariu, pfidejte 3 kapky {pfibizné 100 ul) do otvoru pro vzorek v testovaci
Karté {nebo pomoc’ pipety piidejte 100 ul) a spustie stopky.

6. Pockejte, aZ se objevi barewny prouZek. Vysiedek by mél byt pfecten za 15 minut. Nevyhodnocujte test po uplynuti 20 minut,
takovy test jiZ miZe bjt znehodnocen.

Ay

A
S
1! . 3 kapky
<,

& testovaci tekutiny

-l s)-0- g 000

INTERPRETACE VYSLEDK( PN £ e
NEGATIVNE

Pokud je pfitomen pouze prouZek C, absence jakékoli vinové barvy v pasmu Pri pozilivité antigenniho

T naznatuje 7e neni ve vzorku delekovan anfigen COVID-19 (SARS-CoV- testu provedendho laickou
-2). Vysledek je negativni. osoholl zalistéte

COVID-18 POZITIVNLE bezprostiedni informovani
Kromé pfitomnosti prouzku C, je-i zobrazen | prouZek T, test indikuje poskytavatele zdravotnich
pfitomnest COVID-19 {SARS-CaV-2) anligenu ve vzorku. Vysledek je sluZeb za udelem provedeni
pozitivni COVID-19. konfirmacniho testu.
NEPLATNY:

Konfroini prouZek se nezobrazi. Nejpraviépodobnéjsi je nedostateCny objern vzorku nebo nespravné postupy pfi provadéni testu
Zkontrolujte postup a opakujte test s novou testovaci kazelou. Pokud problém pretvava, okamZité pfestarite testovaci soupravu
pouzival a kontakiujte mistnino distributora.

OMEZENI:

1. Kdykoli je to moZné, pouZifte Cerstvé vzorky.

2. OptimaIni vykon testu wyZaduje pfisné dodrZovani postupu testu popsaného v fomto pFibalovém Bstu.

Qdchyiky mohou vast k neobuyklym vysiedkiim.

3. Negaivni vysledek u jednotivého subjekiu naznaCuje nepfitomnost detekovateiného anfigenu COVID-19 (SARS-CoV-2).
HNegativni vysledek testu viak nevylucue moznost expozice nebo infekce COVID-19. Pozitivni vysiedek nemusi nutné
znamenat infekci 3 je nutné jej vidy ovéfit u vaseho iekare.

4. Negativni visiedek mdZe nastat, pokud je mnoZstvi anfigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) pfitomného ve vzorku

pod delekéni limity tesiu nebo se nepodafilo shromaZdit antigen COVID-19 {SARS-CoV-2)

5. Stejné jako u vsech diagnostickych testti by konetnd kiinicka diagndza neméla byt zalozena na visledku jediného testu, ale
mél by bjt proveden |ékafem aZ po vyhodnoceni viech Kiinickjch a laboratornich nalezd.
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CHARAKTERISTIKY VYKONU
1. Pfesnost

V této studii bylo testovano celkem 518 vzorkd. Vysledky testovaciho Cinidla a kontrolniho Ginidia byly 308 negativnich
¥zorkd a 208 pozithmich vzorkd.

Ninodti RT-FCR
Pozitivi Negativni e
COVID-19 Test Kil Pozxtvm' 206 3 209
MNegativii 3 306 309
Celkem 209 309 518
Citlivast 9856 % interval spolehlivost 0587 % ~ 0451 %
Spetificita 99.03 % interval spolehlivosti 97.18 % ~99.67 %
Presnost aa.p4 9% interval spolehlivosti 47 50 % ~0047 %
2. Analyticka specificita
Lidsky koronavirus 229E, lidsky koronavinus OC43, lidsky koronavirus HKU1, lidsky
koronavirus NLE3, adenovirus (typ 5), adenovirus (typ 7}, adenovirus (typ 18), lidsky
Kiizova reaktivita | Metapneumavirus (hMPV), virus parainfiuenzy (bhp 1), virus chiiipky A, chiipka B

| virus, Haemophilus influenza, rhinovirus (typ 2), minovirus (typ 14), thinovirus (typ 16),
respiraéni syncycialni virus (typ A-2), Streptococcus pneumonias a Streptococcus
termo, u tohoto produktu nedochazi k Zadnym kiizovym reakcim.

2mgimL hemoglobin, 2mg/mL mucin, Smg/l Tidské anti-mySi protitatky (HAMA),
10mg/mL biotin, 500ucg/mL mucus, 3pg/mL gentamicin, 120pg/mL cromotyn sodium, 60|
a/ml oxymetazoline hydrochloride, 200pg/mL phenylephrine hydrochloride, 200pg/mi
Ruivé ticy N-Acetaminophen, 3ug/mL aspirin, 3ug/mL ibuprofen, 3pg/mlL morpholino hydrochiloride,
3pghmil cephalexin kanamycin, 3pgimb letracycine, 3pgimb chloramphenicol, 3pgmi|
erythromycin, 3pg/mL vancomycin, 3pg/mL nalidikic acid, 3pg/mL hydrocortison
borovice a 3pg/mi lidsky inzulin neoviivni vysledky testu.

3. Mez detekce
Mez detekce Zng/mi

REFERENCE
1. Weiss SR, Leibowitz JL. Coronavirus pathogenesis. Adv Virus Res 2011; 81: 85-164.

2. Masters PS, Periman S_ Coronaviridae. In: Knipe DM, Howley PM, eds. Fields virology. 6th ed. Lippincoit
Williams & Wilkins, 2013: 825-568 e o il

3.5u8, G, Shi W, et al. Epidemiology, genetic recombiration, and pathogenesis of coronaviruses. Trends
Microbiol 201%; J4: 490°502.

4. Cui J, Li F, Shi ZL. Origin and evolution of pathogenic coronaviruses. Nat Rev Microbiol 2019; 17 181-182.
SYMBOLY POUZITE NA OBALU

s s - Skladujte pfi Pouze pro
EE' Autorizovani zastupci ’J( loté 4-30°C diagnostiku in vitro
Nepoutivejte B s oy @ Nepouzivejie pokud
® opakované LoT Clela bueda je poskozeny obal
Predtéte si (J Pousite do
Eli] navod k pouii - -

No. 125(E), 10th street, Hangzhou Economic and Technological

Hangzhou Singclean Medical Products Co., Lid.
M Development Zone, Zhejiang, China.P.C.- 310018

SUNGO Europe BV,
Add: Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Netheriands
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Piiloha &. 5 — Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi nebo Certifikat vydany
oznamenym subjektem

MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2

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

ARV

MZDRXDEY2EC

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen Ministerstvo®) jako organ prislusny k rozhodnuti podle
ustanoveni § 12 odst. 1 pism. h) zakona £. 22/1997 Sb., o technickych peZadaveich na vyrobky
a 0 zméné a doplnéni nékterych zakonl, ve znéni pozdéjdich pfedpsil ve spojeni s § 4 odst.
8 nafizeni viady €. 56/2015 Sb., o technickych poZadavcich na diagnostické zdravotnické
prostfedky in vitro (dale jen nafizeni viady™), na zakladé Zadosti spaednosti

MASANTA s.r.0,

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

(dale jen ,zadatel)
rozhodlo v souladu s ustanovenim § 67 a nasl. zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpisu (dale jen _spravnifad®) tak, Ze

povoluje

Zadateli uveést na trh a do provozu diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro COVID-19
Antigen Test Kit (Colloidal Gold) a 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 zajidténi ochrany

verejného zdravi:

- zajistit, aby konecny laicky uZivatel testu byl informovan, Ze tolo poveleni se nevztahuje na
variantu testu, ktera vwyuziva nazofaryngeainiho odbéru vzorku

- informovat odbératele o povinnosti v ramci testovani zajistit pii pozitivité antigenniho testu
provedeného laickou osobou bezprostfedni informovani poskytovatele zdravetnich sluzeb
za ucelem provedeni konfirmacniho testu,

- v pripadé zajmu odbératele zajistit proskoleni uréené osoby,

- hlasit Statnimu dstavu pro kontrolu lé€iv kazdou nepfiznivou udalost, ke které béhem
pouzivani vyrobku dojde.
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Platnost povoleni: do 30. 4. 2021.

Odivodnéni:

Dne 5. 3. 2021 poZadal Zadatel o udéleni vyjimky podle § 4 odst. 8 nafizeni pro diagnosticky
zdravotnicky prostfedek in vitro urfeny k sebetestovani na onemocréni COVID-19
pod obchodnim nazvem COVID-19 Antigen Test Kit (Colloidal Gold) a COVID-19 Test Kit
(Calloidal Gold Method), vyrobece Hangzhou Singclean Medical Preducts Co., Ltd., pro tcely
zavedeni celoplodného testovani v Ceské republice, jakoZte diagnostického zdravotnického
prostiedku in vitro, pro ktery nebyl proveden postup podle § 4 odst. 1 aZ 4 nafizeni a jehoZ
pouZiti je v zajmu ochrany zdravi. Zadost zdiivodiiuje potfebou pravidelnd testovat populaci
za tielem viasného odhaleni wiskytu novych pfipadd onemoenéni COVID-19 jeéts pred jejich
rozsifenim v kolektivie
K Zadosti piiklada nasledujici dokumentact:

a) Declaration of Conformity

b) Navod k pouZiti v Eeském jazyce

c) Fotodokumentace

d} Clinical Report

e) Declaration of Conformity

f) Navod k pouziti v Eeském jazyce

g) Fotodokumentace

h} Clinical Report

il.
Ministerstvc posoudilo pfedmétny diagnosticky zdravotnicky prostfedek in wvitro na zakladé
Zadatelem pfedloZenych informaci jako dostateéné funkéné zplsobily a pro uZivatele
bezpetny.
Ministerstvo se ztotoZriuje s potfebou pravidelné testovat verejnost rychlymi antigennimi testy
za Gcelem vEasného odhaleni wyskytu novych pfipadl onemocnéni COVID-19 jesté pfed jejich
roziifenim v kolektivech, coZ pfi absenci antigennich testl uréenych pro sebetestovani na
celém trhu EU neni mozné fesit jinak, nez s pouzitim vhodnych antigennich test uréenych
pro profesiondlni pouZiti, je2 budou k tomuto Gielu poudity za GEelem odhaleni pozitivnich
osob ve spoletnosti. Povoleni se vztahuje pouze na neinvazivni zplsoby odbéru vzorku.
Za utelem podpory opatfeni k ochrand vefejného zdravi je Zadateli uloZena povinnost
informovat odbératele o povinnosti pfi Zji§téné pozitivité antigenniho testu provedenéhc
laickou osobou kontaktovat vzdalenym pfistupem (telefonicky, e-mailem apod.) zavodniho
I&kafe {poskytovatele pracovnsd — lékafskych sluzeb) nebo registrujiciho praktického lékafe,
ktery rozhodne o provedeni konfirmaéniho testu a zajisti komunikaci v ramci systému ISIN.
Za Gtelem minimalizace rizika chyb v provedeni odbéru a interpretaci vysledka testl je
Zadateli uloZena povinnost v piipadé zajmu odbératele zajistit proSkoleni osoby urfené
odbératelem.
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S ohledem na potfebu daldiho vyhodnocovani z hlediska bezpetnosti a funkini zplsobilosti
testil je wyjimka z procesu posouzeni shody udélena do 30. 4. 2021.

S ohledem na vySe uvedené rozhodlo Ministerstvo tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto
rozhodnuti.

Poucteni:

Proti tomuto rozhodnuti je mo2né 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.
ministr zdravotnictvi

podepsanc elektronicky
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Ptiloha &. 6 — Registrace vyrobce v Registru zdravotnickych prostiedku SUKL
a pravomocné rozhodnuti o notifikaci nabizeného vyrobku

STATNI UsTav Lrobirova 43 Talefon: =420 272 115 £11 E-mall: posta@sukl.c
PRO KONTROLU LESV 100 41 Praba 10 Fax: 4420271 732 377 Web: warw.sukl.c

fo, SUKL == -

Dolnocholupicka $15/85

Mgr 8artin Ladyr Praha-Modfany
14300
Cizio jednad Splsovs tnatks Wyfizuje / e-mail Datum
Zuzana Kunalkova 22,4 2020
susil01374,/2020 sukl:08826/2020

zuzana. kunaskova@sukic:

POTVRZENI SPLNEN{ OHLASOVAC| POVINNOST!

Statn{ Ustav pro kontrolu 1&8hv, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48, jako spravni orgdn pfisluing na zakladé
& 9 pism. b} zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravatnickych prostfedcich a o zméné zdkona €. 634/2004 Sb, o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjiich pFedpisi, potvrzuje timto spinéni ohlaovaci povinnosti nize uvedené osoby.

| Registracni islo {061436
IC 25730533
Nazev MASANTA s.r.0.
Sidio Dolnocholupickd 915/65, 143 00 Praha, Ceska republika
Kontaktni osoba Mgr Martin Ladyr, m_ladyr@masanta.com, +420603474294

Seznamcinnosti

dovozce obecnych zdravotnickych prostfedkl
dovozce diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro
¢ distributor obecnych zdravotnickych prostiedkd
e« distributor diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro

Platnost registrace osoby pro vySe uvedené Cinnosti €ini pét let ode dne vydani tohoto potvrzeni.

Ing. Petr Vykypél
vedouci Oddéleni registraci a notifikaci
Odbor zdravotnickych prostiedkd

Statni ustav pro kontrolu léciv

1/1

24



sTATHI UsTAY Lrobaova 48 Telefor: +420 272 185 111 E-ma7: posta@suid.cz

PRO KONTROLY LEER 10041 Praka 10 Fan H420 271732 377 Web:www suklc
ADRESAT ADRESA
MASANTA s.re. Dolnocholupicks 315/65
Mgy Martin Ladyr Prahs

14300
sl jednac Spizoed znadka Yyfizuje | e-mail Datum
sukl112658/2021 =ukiz 1006032021 ing. ¥zsolina Aryzav 16.4; 2121

karolina.brysovafisuklcz

ROZHODNUTI

Statni Gstav pro kontrolu 18y, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48 (dale jen , Ustav™), jake spravni orgdn pisluiny
na zakladé § 9 pism. ) zakona ¢ 268/2014 Sh., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné z3kona & 63472004 Sh.,
o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjich predpisti (dale jen ,zdkon o zdravotnickych prostfedcich™), rozhodl
ve spravnim Fizeni, sp. zn. sukls109803/2021, v souladu s timto zdkonem a s § 67 zékona ¢ 500/2004 5b., spravni
fad, ve znéni pozdajgich pfedpish (dale jen ,spravni FAd"),

takto:
Ustav timto v souladu s § 35 odst. 1 z8kona o zdravotnickych prostfedcich vhovuje Zadosti osoby registracni Cisto

061436, MASANTA s.r.0., se sidlem Dolnocholupicka 15, 14300 Praha, IC: 25730533, o notifikaci zdravotnického
prostiedku.

Evidentni Eislo Nazev zdravotnického Reg:st'mcm cislo Vyroboe
prostiedku vyrobce
00964610 COVID-19 Test Kit (Colloidal Gald HANGZHOU SINGCLEAN MEDICAL|
Method) PRODUCTS CO,, LTD.
identifikaini kid varianty Doplnek ndzvu Katalogove tislo

COVID-19 Test Kit
0001 {Colloidz! Gold
Method} 1 ks

COVID-18 Test Kit
0002 {Colloidal Gold
Method) 20 ks

Platnost notifikace vy3e uvedenych zdravotnickych prostfedk( Cini pét let ode dne nabyti pravni moci tohoto
rozhodnuti.

Odivodnéni

Podle 568 odst. 4 spravniho fadu nen’ odivodnéni razhodnuti tfeba, jestlife spravnl orgdn prvniho stupné viem
ucastnikim v plném rozsahu wwhovi.
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Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti se v souladu s § 35 odst. 1 zékona o zdravotnickych prostredcich nelze odwvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

MUDr. Darek Foit, MBA
feditel Odboru zdravotnickych prostredki
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