
KUPNÍ SMLOUVA

~~o: 120/2021/1/1/1
uzavřená podle ustanovení § 2079 a násl. zákona č. 89/2012 Sb., občanský zákoník, ve znění

pozdějších předpisů (dále jen "občansk)1 zákoník")

mezi těmito smluvními stranami

Moravské zemské muzeum

se sídlem: Zelný trh 299/6

právně jednající: generální ředitel

ICO: 00094862

DIC: CZ00094862

bankovní

č. účtu:

spojení:

kontaktní osoba:

telefon:

fax:

e-mail:

datová schránka: bfi2vz4

(dále jen "kupující")

a

Obchodní firma MASANTA s. r. o.

se sídlem: Dolnocholupická 915/65, Modřany, 143 00 Praha 4

adresa pro doručování:

spisová značka: C 65055 vedená u Městského soudu v Praze

zastoupena: Mgr. Martinem Ladyrem, jednatelem

ICO:

DIC:

25730533

CZ25730533

bankovní spojení:

číslo účtu:

kontaktní osoba:

telefon:

fax:

e-mail:

datová schránka: ii4keig

(dále jen "prodávající")

(dále také společně "smluvní strany")



Účel

Článek

smlouvy

I

Účelem smlouvy je koupě věci specifikované bliže v čl. II této smlouvy na základě Smlouvy

o centralizovaném zadávání uzavřené dne 16. 4. 2021 mezi Správou státních hmotných rezerv

jako Centrálním zadavatelem a Moravské zemské muzeum jako Pověřujícím zadavatelem

Článek II

Předmět smlouvy

1. Touto kupní smlouvou se prodávající zavazuje odevzdat kupujícímu 700 ks testovacích sad

antigenních testů "COVID-19 TEST KIT (Colloidal Gold Method)" (dále také "věc")

v množství, jakosti a provedení dle ujednání této smlouvy. Dále se prodávající zavazuje

kupujícímu předat veškeré doklady potřebné k převzetí a užívání věci a umožnit mu nabýt

k věci vlastnické právo. Kupující se zavazuje věc protokolárně převzít, a to pouze ve

stanovené jakosti, množství a provedení a zaplatit kupní cenu.

2. Prodávající nesmí dodat větší nebo mensi množství veci, nez Je ujednáno v této smlouvě.

Použití ustanovení § 2093 a § 2099 odst. 2 občanského zákoníku smluvní strany výslovně

vylučují.

3. Specifikace věci:

Věc: sady antigenních testů

Kód NIPEZ: 33141625-7

Celkové množství: 700 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 přepravní, skladovací a manipulační podmínky, včetně teplotních limitů a

režimu stanoveného výrobcem.

• Jednotlivá balení testovacích sad budou dodána v nepoškozených papírových

kartonech, s vyznačením data exspirace a čísla šarže. Každé jednotlivé balení testu

bude označeno mimo další povinné náležitosti též číslem šarže a datem exspirace.

• Jednotlivá balení testovacích sad budou minimálně po 20, nebo maximálně po 30

kusech.

• Palety, na kterých budou kartony s testovacími sadami urrusteny a budou-li

použity, jsou součástí dodávky. Maximální výška palet s kartony je 1,8 m. Kartóny

na paletách budou stabilizované tak, aby při manipulaci nemohlo dojít k jejich

pádu.

Exspirace: minimálně 9 měsfců 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 českém,

případně i anglickém jazyce:

2



a) Testy a jejich výrobce musí splňovat požadavky podle zákona č. 268/2014 Sb., o

diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, ve znění pozdějších předpisů a

požadavky dle nařízení vlády č. 56/2015 Sb., o technických požadavcích na diagnostické

zdravotnické prostředky in vitro (dále jen "nařízení vlády č. 56/2015 Sb."), což

prodávající doloží, neumožnuje-li výjimka podle § 4 odst. 8 nařízení vlády č. 56/2015

Sb., jinak:

Prohlášením o shodě, na jehož základě bylo vydáno Rozhodnutí Ministerstva

zdravotnictví o povolení k uvedení výrobku na trh, vydaného podle ustanovení §

12 odst. 1 písmo h) zákona č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky

a o změně a doplnění některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů ve spojení s

§ 4 odst. 8 nařízení vlády č. 56/2015 Sb.

Certifikátem vydaným oznámeným subjektem (případně rozhodnutím o udělení

výjimky podle § 4 odst. 8 nařízení vlády č. 56/2015 Sb., na jehož základě je

účastník oprávněn dodat v rámci ČR nabízené zboží, které je již uvedeno na trh).

b) ávod k použití, který musí odpovídat požadavkům na návod diagnostick)Tch

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 použití musí splňovat požadavky Přilohy 1 k nařízení vlády Č.

56/2015 Sb.

Výše uvedené bude předáno pouze v případě, nebylo-li přilohou této smlouvy. To se

nevztahuje na návod k použití, který bude předán vždy jako součást každého balení věci, a

další dokumenty, které jsou předepsány jako povinná součást dodané věci.

Kupní

Článek

cena

III

1. Celková kupní cena bez DPH je sjednána dohodou smluvních stran, a je cenou maximální

a nepřekročitelnou, která zahrnuje veškeré náklady kupujícího spojené s koupí věci. K této

částce bude připočtena platná sazba DPH v době vzniku zdanitelného plnění.

2. Kupní cena tedy činí:

a) kupní cena za jednotku bez DPH ve výši 31,50 Kč

(slovy třicet jedna korun českých padesát haléřů)

b) kupní cena celkem bez DPH ve výši 22 050,- Kč

(slovy dvacet dva tisíc padesát korun českých)

c) DPH ve výši celkem 0,- Kč

(slovy nula korun českých)

d) kupní cena včetně DPH ve výši celkem 22 050,- Kč

(slovy dvacet dva tisíc padesát korun českých).

Kupní cena včetně DPH činí celkem 22050,- Kč (slovy dvacet dva tisíc padesát korun

českých).
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Článek IV

Platební a fakturační podmínky

1. Kupní cenu veci včetně DPH je kupující povinen zaplatit prodávajícímu po Jejím

protokolárním převzetí bez vad zjevně bránicích předáni a převzetí věci za přítomnosti

oprávněných zástupců kupujícího a prodávajícího, včetně doložení písemného prohlášení

a dokladů podle této smlouvy, a to na základě daňového dokladu - faktury vystavené

prodávajícím v souladu s příslušnými právnimi předpisy a ustanoveními této smlouvy.

Po dobu platnosti Rozhodnutí ministryně financí Č. 48 o prominutí daně z přidané hodnoty z

důvodu mimořádné události publikovaném ve Finančním zpravodaji č. 35/2020 ze dne 16. 12.

2020 (dále jen "Rozhodnutí") je zboží osvobozeno od daňové povinnosti. Po dobu platnosti

tohoto Rozhodnutí nebude prodávající na daňovém dokladu uvádět daň na výstupu.

Toto ujednání platí i v případě prodloužení platnosti výše uvedeného Rozhodnutí nebo vydání

nového rozhodnutí ministryně financí obsahujícího úpravu osvobození od daňové povinnosti.

V případě dodávky jednotlivých částí dle čl, V odst. 1 vzniká 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 základě daňového dokladu (faktury). Faktura

bude zaslána do datové schránky kupujícího nebo e-mailemnaadresupodatelna@mzm.cz.

Nelze-li použít datovou schránku nebo tuto e-rnailovou adresu, bude faktura zaslána

prostřednictvím provozovatele poštovních služeb na adresu uvedenou v záhlaví této smlouvy.

V případě zaslání do datové schránky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude každá

faktura zaslána samostatnou zprávou ve formátu pdf, příp. doc či xls. Jestliže bude faktura

zaslána e-mailem, je možné tuto zprávu jako kopii zaslat i na 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 prodávající povinen v daňovém

dokladu (faktuře) uvést číslo smlouvy, které vždy určuje kupující a toto číslo je uvedeno

v záhlaví této smlouvy. V případě, že faktura nebude úplná nebo nebude obsahovat zákonem

předepsané náležitosti, je kupující oprávněn ji vrátit prodávajícímu s tím, že prodávající je

následně povinen vystavit novou bezvadnou a úplnou fakturu s novým termínem splatnosti.

V takovém případě počne běžet doručením nové faktury kupujícímu nová lhůta splatnosti.

5. Dohodou smluvních stran se sjednává splatnost faktury na 30 kalendářních dnů od dne

doručení faktury kupujícímu. Faktura je zaplacena dnem připsání platby na účet prodávajícího.

6. Prodávající prohlašuje, že účet uvedený v záhlaví smlouvy je 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,
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Článek V

Doba, místo a podmínky plnění

1. Prodávající se zavazuje kupujícímu odevzdat věc v celkovém množství, provedení a jakosti dle

této smlouvy a předat doklady potřebné k převzetí a užívání věci nejpozději do 7. 5. 2021,

přičemž musí zajistit splnění podmínek stanovených pro dodání na území ČR v

souladu s platným rozhodnutím Ministerstva zdravotnictví.

2. Prodávající splní povinnost odevzdat včc kupujícímu, umožní-li kupujícímu nakládat s věcí

v místě a v době plnění dle této smlouvy na základě oboustranně podepsaného protokolu bez

vad zjevně bránících předání a převzetí věci. Má-li věc vady zjevně bránící předání a převzetí

včci, a jc tedy k předání nezpůsobilá, není kupující povinen věc převzít a smluvní strany si

sjednají v protokolu, který společně sepíší, náhradní termín předání věci. Protokol se vyhotoví

ve 4 vyhotoveních, z nichž každá smluvní strana obdrží 2 vyhotovení.

3. Prodávající odevzdá věc a doklady určené ve smlouvě kupujícímu v místě plnění, nacházejícím

se na níže uvedené adrese:

Kounicova 65a

601 87 Brno - střed

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 přepravy 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 zajišťuje prodávající na vlastní náklady a na vlastní nebezpečí.

Článek VII

Práva z vadného plnění

1. Věc je vadná, jestliže nerná 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, a to písemným sdělením v souladu s čl. XII odst. 5. Prodávající se zavazuje odstranit

uplatnčné vady při reklamaci věci ve lhůtě nejpozději do 30 kalendářních dnů od uplatnění

vad.

3. Uplatní-li kupující právo z vadného plnění, potvrdí mu prodávající písemně, kdy toto právo

uplatnil, jakož i provedení opravy a dobu jejího trvání. Nepotvrzení uplatnění práva z vadného

plnění prodávajícím do 3 pracovních dnů ode dne sdělení uplatnění vad je důvodem pro

odstoupení kupujícího od této smlouvy.
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Záruka

Článek

za

vin
jakost

Zárukou za jakost se prodávající zavazuje, že poskytne kupujícímu záruku za jakost věci bez vad

zjevně bránících předání a převzetí věci (záruční doba) po dobu exspirace věci. Dodaná věc musí

být po celou dobu záruční doby způsobilá pro použití k obvyklému účelu dle Technických

podmínek věci podle čl. II této smlouvy (Přílohy č. 1).

Smluvní

Článek

pokuta

IX

1. Nedodá-li prodávající věc do uplynutí doby plnění dle čl. V této smlouvy, zaplatí kupujícímu

smluvní pokutu ve výši 0,3 % z kupní ceny nedodané věci za každý den prodlení.

2. V případě, že prodávající neodstraní vady bránící předání a převzetí věci v náhradním termínu

dohodnutém dle čL V odst. 2, je prodávající povinen zaplatit kupujícímu smluvní pokutu ve

výši 0,3 % z kupní ceny za každ)7 započatý den prodlení s odstraněním všech vad.

3. Smluvní strany výslovně sjednávají, že kupující je oprávněn započíst smluvní pokuty dle

odst. 1 a 2 tohoto článku na úhradu kupní ceny věci dle čL IV.

4. Pro výpočet v)lše uvedených smluvních pokut se použije kupní cena v Kč bez DPH uvedená

v čl. 111 této smlouvy.

5. Smluvní pokuta bude splatná do 14 dnů od doručení jejího vyúčtování prodávajícímu, na účet

kupujícího uvedený v záhlaví této smlouvy.

6. Prodávající prohlašuje, že všechny smluvní pokuty dle této smlouvy včetně jejich vyse

považuje vzhledem k významu povinností (závazků), k jejichž zajištění byly dohodnuty, za

přiměřené.

7. Smluvní strany výslovně sjednávají, že úhradou smluvní pokuty nebude dotčeno právo

kupujícího na náhradu škody vzniklé z porušení povinnosti, ke kterému se smluvní pokuta

vztahuje, v 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 kupujíci oprávněn od této smlouvy odstoupit, obdrží-Li

od prodávajícího věc jiných vlastností, nebo neobdrží-li všechny doklady uvedené v čI. II

odst. 4 této smlouvy.

2. Kupující je oprávněn 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 řízeni

vůči prodávajícímu.

4. Kupující je oprávněn odstoupit od smlouvy i v případě porušení povinnosti prodávajícího dle

čl. IV odst. 6.

5. Smluvní strany se dohodly, že při prodlení kupujícího se zaplacením celkové kupní ceny za věc

v délce více než 30 dní, má prodávající právo od této smlouvy odstoupit.
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6. Odstoupení od smlouvy musí být ucineno písemně v souladu s čl. XII odst. 5. Účinkv

odstoupení od smlouvy nastávají dnem doručení oznámení o odstoupení druhé smluvní

straně.

7. Odstoupení od této smlouvy se nedotýká práva na zaplacení smluvní pokuty nebo úroku

z prodlení, ani práva na náhradu škody.

8. V případě odstoupení od smlouvy se odstoupení nevztahuje na smluvními stranami 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 základě oboustranně podepsaného protokolu.

2. Smluvní strany se dohodly, že nebezpečí škody na věci přechází na kupujícího současně

s nabytím vlastnického práva k věci.

Závěrečná

Článek

ujednání

XII

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 internetových stránkách kupujícího. Údaje ve smyslu § 218 odst. 3 zákona č. 134/2016 Sb.,

o zadávání veřejných zakázek, ve znění pozdějších předpisů, budou znečitelněny (ochrana

informací a údajů dle zvláštních právních předpisů).

3. Prodávající souhlasí, aby kupující poskytl část nebo celou tuto smlouvu v případě žádosti

o poskytnutí informace podle zákona č. 106/1999 Sb., o svobodném přístupu k informacím,

ve znění pozdějších předpisů.

4. Veškeré změny nebo doplňky této smlouvy (včetně změn v záhlaví smlouvy: bankovního

spojení, sídla, zastoupení atd.) jsou vázány na souhlas smluvních stran a mohou být

provedeny, včetně změn příloh, po vzájemné dohodě obou smluvních stran pouze formou

písemného dodatku k této smlouvě. Smluvní dodatky musí být řádně označeny, pořadově

vzestupně očíslovány, datovány a podepsány oprávněnými zástupci obou smluv nich stran.

Nemůže jít k tíži smluvní strany, které nebyl v souladu s touto smlouvou zaslán dodatek

ohledně změny údajů v záhlaví smlouvy, že i nadále užívá při komunikaci s druhou smluvní

stranou údaje původně uvedené. Jiná ujednání jsou neplatná.

5. Smluvní strany sjednávají pravidla pro doručování vzájemných písemností tak, že písemnosti

se zasílají v elektronické podobě do datových schránek. Nelze-li použít datovou schránku,

zasílají se prostřednictvím provozovatele poštovních služeb na adresu uvedenou v záhlaví této

smlouvy, nebo na adresu novou, změněnou písemným oboustranně potvrzeným dodatkem

k této smlouvě.

6. Tato smlouva je vyhotovena ve 2 (slovy: dvou) stejnopisech, z nichž 1 obdrží prodávající a 1

kupující.

7. Tato smlouva je platná a účinná ode dne, kdy podpis připojí smluvní strana, která ji podepisuje

jako poslední.

7



8. Smluvní strany prohlašují, že se s obsahem této smlouvy před jejím podpisem řádně seznámily

a na důkaz toho připojují oprávnění zástupci smluvních stran své podpisy.

9. Nedílnou součástí smlouvy jsou přílohy:

Příloha č. '1 Technická specifikace věci

Příloha Č. 2 Prohlášeni o shodě

Příloha Č. 3 Návod k použití

Příloha Č. 4 Fotodokumentace

Příloha Č. 5 Rozhodnutí Ministerstva zdravotnictví nebo Certifikát vydaný

oznámeným subjektem

Příloha Č. 6 Registrace výrobce v Registru zdravotnických prostředků SÚKL a

pravomocné rozhodnutí o notifikaci nabízeného výrobku

. Af·j"·,tOU
V Brne dne . V ..7.~~~ ..... dne .. 7: .~. : .?:?~(

Za kupujícího: Za prodávajícího:

Moravské zemské muzeum MASANTAs. r. o.
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Příloha Č. 1 - Technická specifikace věci

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

1.1.1. Test musí být vflObcem určen k použití na materiálu odebraném neinvazivním

způsobem, kterým se pro tyto účely rozumí odběr vzorku z přední části nosu, ze

slin, z přední části dutiny ústní.

1.1.2. Jednotka balení testu musí obsahovat veškeré spotřební materiál k provedení

sarnoodbéru i. provedeni testu. Pokud je součástí testu samostatně balený ředící

roztok Ú)1.1ff), nesmí být velikost jeho balení větší, než kolik odpovídá velikosti balení

samotného testu.

1.1.3. Doba od nanesení vzorku do odečtu výsledku nesmí být delší, než 20 minut.

1.1.4. Deklarovaná klinická citlivost testu prokázaná na jedincích s onemocněním nesmí

být nižší než 90 %.

1.1.5. Deklarované klinická specificita testu nesmí bf"'t uižší než 97 %.

1.1.6. Klinická citlivost a klinická specificita HlUSí být vztažené k metodě RT -peR,

provedené z vvtéru z nosohltanu, a doložené nejméně dvěma validaénírni klinickými

studiemi provedenými na kohorté nejméně 100 osob, které zahrnuji též osoby

s bezpríznakovým průbéhem onemocnění, a na materiálu odebraném stejnou

metodou, jakou uvádí návod k použiti nabízeného testu.

1.1.7. Podmínky pro skladování a prepravu testů musí umOŽÚOV:lt prepravu při běžné

venkovní (vyjma extrémní jako např. mráz) a skladování při běžné pokojové teplotě.

1.1.8. Baleni minimálně po 20 kusech a maximálně po 30 kusech,

1.1.9. Exspirace minimálně 9 mésíců od data dodání (nejde o celkovou dobu použitelnosti

testu, ale dobu použitelnosti od dodání).

9



SPRÁVASTATNiCH HMOTNYCH REZERV

ODBOR Z.AKÁZEK

Praha 21. 4 .. 2V21

c. ;.: 07492/21-SSHR

Počet Iistú: 1

Věc: Změna zadávací dokumentace č, 1

Veřej,uá zakázka vyhlášená v DNS ,,21-7.2 DN8 - Antigenní testy"

Systémové číslo vNEl"'l"N: OO6.! 21/VOOOO8462

V návaznosti na poskytnutíVysvétlení zadávaci dokumentace c. 1, <:.j. 07371j21-SSHR., Ze dne

19. 4. 2021 (dále jen" Vysvětleru ZD č, 1'), ve kterém Centrální zadavatel vysvětlil 2pl1.sobdodání

předmětu plnění ve smyslu poVi.1l110<lti dodáni uceleného baleni souéasné $ lleprekročením

j,edlloilivých poptá"l.!~UlýchmnožstvíPověiujldch zadavatelů, vydává Centrální zadavatel následujíci

změnu zadácací dokumentace č, 1:

Centrální zadavatel vyhrazujezm.ě1mzávazku v souladu s ust, § 100 odst. 1 zákona č, 134/2016 Sb.,

o zadávání veřejných zakázek, ve znění pozdějších predpisu,pro sebe a Po\cěI1.ljici zadavatele tak,

že v p:apadě? Že nebude možné pokrýt množství požadované Pověru·jíom (plíp. Ceutrálnim)

zadavatelem dle pmohy é. S VýZvy a Zadávaeí dokumentace (dále jen "Výzva') beze zbytku

ucelenými baleními li dojde tak: v souladu s Vysvětlením ZD č. 1 ke sníženi požadovaného

množství, 1ll1iže Pověinjicí (pHp, Centrálllí) zadavatel l"L"1vfiit požadované množství antigenních

testů tak, že p1..1vodní požadované množství zaokrouhlí nahoru na lle.ihližší \1~ši počet, Kte1.Ý

odpovídá nabízenémuucelenému balení, a to tak, ~e. celkový počet baleni bude 2výset'l m~"1.:ill"l.1áln,ě

o jedno nabízené balení.

Pro zamezeníveš.kerým pochyb11ostem uvádí Centrální zadavatelpiíklad takové změny závazku:

POvěúljici zadavarel poptán napt 33 ks anbgemlÍch testů. Dodavatel nabízí balení po 2{) ks

antige!11lÍch testů, a tedyv souladu s Výzvou a výše uvedeným Vysvětle.tlÍm ZD č. 1 dodá pJ."ávě

jedno baleni, neboť nesmí překročit poptávané množství 33 ks alltige.lUlÍch testů, Povělujíci

zadavatel má však touto Změnou. ZD Č. 1 -vyhrazenu změnu z.ávazl:l.l a je opriivněn navýšit

požadovaněmnožství až na 40 ks antigenruch testů tak, aby vybraný dodavatel dodal dvě ucelená

baleni (v případě 25 ks balení ai na 50 ks, v pňpadě 30 ks balení až na 60 ks). Toto rozhodnutí i~e

oprávněn učinit Pově~ujicizadavatel p.a uzavírání kupni smlouvy a: obdobně. i Centrálnízadavatel

pH uza.••."Ífá1lÍ kupni smlocwy na lim požadovaný objem..

~:~:~:i;~;~:~~~5;~;~·"·· .j
.

~!I,;b).ld(nt

t;nf""" t. t't"tf: $."~.~"':::!!::!::

AC.kIlH' ,.tMU"Crt1ť'AtJ~
llJg. Miroslav Basel

fXrH~t

~1~fl. ~\f' ;::1

k'h."'IWI

Q..i ~;I

fÍll:,n4.,m

!!'1·:,·I.~

'~rt.,_\, -tjl!l(,t-t'!!l
ředitel Odboru zakázek

J.flJ"!',{· Pi.1tit pwlepsá!11>tA'J.:.J-rotJici9'

V}"ii:z,;~••: Ing. Lucie I..epertovi,specialista ve.řejllýcll zak.úek, tel.:222 806 235, e-mail; Ue.ip€fíro=(fI...;W..!.cZ

Spdva státních hmomých zezerv,Šeill.nvá 616/1, 150 85 PrahaS - iH::Uá Strana

tel.: +420 222 806 111, f.u: +420 251 510314, rs DS: 4iqI1ll.3x, e-mail; ppsla-@·A-*I:Z.D]S""a •.b• .kP
„agsg ”ü 3
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Příloha Č. 2 - Prohlášení o shodě
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C€
ES PROHLÁŠENí O SHODĚ

Prohláš;eoi o shodě vydává:

_1

obchodní jménu WŠTMÁš.rIo,

Shqip gigant

Viaollčfloslí;

Dolnochulupickä 2ł51§5._'4u_dř§2v„. 9929

w]

Law

Iło: _ gsnosas _

Jako výtobce díagnoníckého zdravotnickěho prostředku in vitre pre> ~~~testov:ani:

1)
Nam:

i- N_u_·z_.•e..._l/: ...._t_~~~i~-~9_~nti~~;i$( KltiC~~\
Model: přední část nosu / ladnl strana dUli,.,,!

ústnl

Znll<:ka (vyrobte): Hangzhou Singclean Ivtedical P'rod'Jcts

L Co., Ltd

2) ,- ..--..--· ------ ..-----,----- --- ..--- ---.... -.... ,..--1

I Nau!II: ! COVID·19 Test

Method)

Kit (Colloiclal Gald i

i
Model:

I
predni část nosu (zadni strana dutiny

I
,

, ; us-tni .

Značka iw'robml: l1ang:zhoa Slngclean Medicill Products
i

_ _________'- co., Ud ... 1

Na zakladé udělené ",'(Jímky Mlnlsterstl!'~ :tdravotnfctví ČR dle § 4 odst. 8 NanlenJ vládv Č,

5&/2015- Sb., o t.echníckých pož,atlu~'CÍch na díagncstické zdravotnick~ prostředky in vitre bVI

změněn určeny účel pouliti 1prolll'sior1alníhlo poulJH na možnost sebetestování na základě

sal1"lo-odběru {použití laickou osobou}.

" _ - · "'-··· , - "'-..-"""'fl-----"'-----------

LČR:

t·l. fOzhjJdnuti Ministerstva zdravotnictVÍ I

ProI1Ia~ujeme, že vlastnosti Il\'še uvedených diagnostických zdravotnických prostředků in

vitrů SplňUjí základní požadavky nařízení vl.;idV l. 56/2015 Sb" O technických požadavcích na

12



diagnoštické zdravotnické prostředky m vitro (srněrntce Radv 9S/79/EHS}, kterým Sť.\ stanov!'

wthnieke požadavky na diagoosticke zdravotni-cké prO$rřédkv in vitro,

M fsto IIdatum: V Praze dne 14. 4. 2.021

Jmel'lo, pfijmenI <I funkce; Mgr. Martin l..<lr;l'(r,.jednatél

F'odp~s.:
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Příloha Č. 3 - Návod k použití

Slngclearí' GTTE~D CE
COVID-19 TEST KIT
(Coloidial Gold Method) E'!

E] E

D O
ul:

> <

PŘíSALOVÝ LETÁK
z

mmmm

H31

m

ÚČEL POUŽITí

Testovac;i sada COVIO-19 (Metoda koloidníhozlata) je imunochroma!ografteký test na pevné fázi pro rychlou, kvalitativní

delekci antigenu na nov}' korooavirus z roku .2019. Tento test poskytuje pouze a předběžný výsledek zkoušky. Proto musí být

jakýkoli reaktivní vzorek s testovací soupravou COVIO-19 (metoda koloidního zlata) polvrzen alternativními tesíovacimi

metodami a klinic;kými nálezy_Tato souprava je diagnostickým zdraV<ltnic~,ým prostředkem in vitro určeným pro sebeleslování.

FORMÁTY BALENí

1 test J krabice

ÚVOD

20 testů I krabice

Nové koronaviry patří do rodu ~. COVID-19 je akutní respirační infekéní onemocněni. Lidé jsou obecně k nákaze náGby!ni.

V současné době jsou hlavním zdrojem infekce pacienti infikovani noyYm koronavsern; asymplomaticky infikovaní lidé mohou

být také zdrojem infekce. Na základě současného epidemíologic;kého šetřeni je inkubační doba 1 až 14 dní, vétšinou 3 až 7 dni.

Mezi hlavní projevy patří horečka, únava a suchý kašel. V několika př\padeGh se vyskytuje ucpaný nos, rýma, bolest v krku,

myalgie a průjem.

PRINCIP TESTU

Testovacl sada COVID-19 [Metoda koloidního zlata) je imunochromatograficl;ý test na koloidní zlato. Test používá

protilátku COV10-19 (SARS.CoV-2) (testovací linie T) a protilátku 19G (kontrolní linie C) imobilizované na nilrocelulózovém

proužku. Vinově zbarvenákonjugovami podložka obsahuje koloidní zlato konjugované s jinou COVID-19

(SARS-GoV-2) protiLcitkou konjugovanoo s koloidním zlatem a mYŠími.lgG-zlaijmi konjugá!y. Kdy.ž se do jamky na vzorekpřidá

zpracovaný pulr obsanující vzorek, spoji se COVI0-19 (SARS-CoV -.2) s konjugátem probliltky GOVID-19 a vzniknekomplex

antigenu.Tento komplex mi.gruje nilrocelulózovou membránou kapilárním púsobenim. Když se komplex selka s linii protilátky

GOVI0-19 testovací linie T, komplex se zachytí a vytvoří vínově zbarveny proužek, který potvrzuje výsledek reaktivního testu.

Absence barevnéhopruhu v testovací oblasti značí nereaktivní v)'sledek testu. Test obsahuje vníliní kontrolu (pás C], která by

mělavykazoval vinově zbarvený proužekkonjugálu bez ohleduna vývoj barvy na kterémkoli z testovacích proužlíů. Jinak je

výsledek testu neplatný a vzorek musíb~i znovu otestován IlOVOtI sadou.

DODÁVANÝ MATERIÁL

Utěsněné sáčky, každý obsahující testovací kazetu, vysoušedlo

Tyčinka svatovým lampónem

puírAntigenovy

Antigenová

exírakčnl

ex1rakcní zkumavka

Pracovní podložka (obalov}' box lze pruiit jako držák zkumavky)

Návod k použití

POTŘEBNÝ MATERIÁL, KTERÝ NENí POSKYTOvÁN

1. Stopky
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SKLADOVÁNí A STABILITA

Soupravu lze skladovat připoko~véteplotě nebo v cl1fadu (4-30 .q Testovací sada je stabilní do data

expjrarevyUstěnél10 na uzavfeném pouzdru. Testovací sada musí až do použitizustat v uzavronémfXlUZdie.

Chraňte

Nepoužívejtepo

před mrazem.

uptynutí dDllypoužire!nosti.

VAROVÁNí A OPATŘENí

1. Nepoužívejtepn uplynutídotJypoužitelnosti.

testu.

2. Před provedenímtestusi podrobněprostudujteMa piJbato"OUi informaci.Nedodrženípokynůvedek nE!flřesnéml.l výsledku

3. Nepoužívejte lest, pokud je tuba t silEekpoškozena nebozlomená.

4. Test je určen pouze k jednorázovémupoužití. Za žádných okolnosti jej znovunepouživeJte.

5. Se všemi vzorkyzacházejte, jako by obsahovaly inrekČl1i materiál. Dodržujtezavedena preventivní opatřeníproti

mikrobiologickýmrizikum během testováni a dodržujte slandaroní postupypro správnoulikvidaci vzorku.

6. Při testováni noste ochranný odév, jako jsou faooratorní plilště,jednor.izovérur.avice a ochranu oči.

7. Vlhkost a teplota mohou nE!flřÍi'1!livěovfNnitvýsledky.

8. Zkousku neprovádějte II místnosti se silným prouděnímvzdLlChu, n~íldad pn použlli elektrického venliiátOl'u nebosilru~

klimatizace.

ODBĚR VZORKŮ

1. Testovací soupravu COVlD-19{Metodat.oloidního z!ata).Ize provést pomocí:

II.)

I. )

Orofaryngeálníbo

Výtěru z nosu

výtéru

2. Testovaníby mělo být plOvedenoihned po odběru vzorku.

3. Před testováním přiveďte vzorky na pokajovou teplotu.

4. Pokud majf býtvzorkyodeslany, měly by byt zabalenyII souladu s mis!n ími předpisy pro pfE!flravueUolagoctých látek.

METODY ODBĚRU

I.) Odběrnosních vy!énl

Je důleiilé získat co nejvíCl! sekretu. Zasuňte sterilní 1ampón (tyčinku) do nosnídírky. Sterifní tampÓll (tyčinka) by měl být

zave.de.ndo 2,.5 cm od okraje nosn í dítky.Přejedla tampÓf'lem 5krát pode! sliznice INnitf nosní dírky, aby se zajistilo, že jwu

hlen i buňky sh1OOlažděny_Tentoposlup opakuj~estejným lampoónem i u druhé nosní dÍlky, abys!!!> zajistil· odebrání vzorku celé

nosní d.utiny. pil ma.nipu.lacise tampón.uneOOlýkejle.

II.) Orofaryngeálni vý:těr

Je důleiilé získat co nejvíCl! sekretu. Zasuňte sterilní tampón (tyčinku) do krku, ttloob<OOldo čeiVenéoblasti hrdla a krČl1ích

mandlí k odebrání vzorKU. Mímě otřete krčnímandle,abyste dostali co nejl!epší vzorek. PřímanipUlaci se IampOOunedotýteite,

také se při vytahovánínedotýkejtetampooem jazyka.

Nt)Čltlte
o wravQtnlm

JakékOIl.V
dopadu

závěry

LN ani!

:zr$kanýeh

byste tyto

výlille<jki'J,

výsledkyO
nejdtfve konzultovali 00

5%
svým lékaFem.

J~U diagnostický Z(fra.votnieký pros.lředek ln vitre.) pro

sebete$1ovánf pOUŽit pro sledollán( existulící nemoel,

nemMt$ :zpú$Ob léčby, pokud 1$1$ nebyli v' tQmlO smysluCD
náležttě proě:kolenl.

www.goodtesLcz
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POSTUP TESTU

Před teslováním nechejte testovací kazetu, vzorek a pufr pro extrakci anUgElflu ekYilibfovatna pokojovou tep40tu (15--30 ·C)

ktestovánL

1 .. Vypněte testovací kazetu z uzavřeného fófloV'ého sáčlcu a použijte Ji co nejdříve. Nejlepšich ~dkú bude dosaženo

pokud je analýza provedena do Jedné hodirly.

2. Um'istéte testovací zanz€f'lí na čistý a rovný povKh.

PosIYp zkouŠky:

1. Umístěte zkumaVKU pm extrakci anligenu na praeovní stůl. lahvičku s pufrem pro extrakci antige.nu umístěte svisle dolů,

- stiskněte fahvičku, aby pufr volrlě kapal do extrakcní zkumavky, arlíí:byste se d<lI.ýkali okraje zkumavky, a

přidejte6 .kapek (asi 200 ul) do extra.kČ11í tkwnal1ky.

2. VloŽle tampÓi10vý vzorek do extJa.kČllftkwnavt;y předem přidané s pufrem Pfo extrakci antigenu a tampÓl1 otočte

asi 10krát zatlačte hlavu tampónu na stěnu zkwnavky, aby se uvofnil antigen ve tampÓi1u, a pole p nechte stál

asi t minulu.

3. Odstraňte tampÓl1 a současně sttačte Šjličlru tampónu, aby z lampónu vyteklo co možná nejvice ka?alírly. PollŽilé lampóny

zlikvidujte v souladu smetodami likvidace biologického odpadu.

4. Nainstallljteodkapá\faČ na ex1rakční zkumavku, pevně ji uzawete a nechejte asi 1 minutu stát,

6. Otev.řete sáček z hliníkove fólie a vyjměte testovací kartu, přidejte 3 kapky (přibližné 100 uf) do otvoru pro vzorek v tesIDvaci

kartě (nebo pomocí ~ipety přidejte 100 ul) a spusňa stopky.

6. Počkejte, élŽ se objevi barevný proužeK. Výsledek by měl být přečten za 15 minul Nell)'bodnocufte teslpo uplynulí 20 min~

takový test již může být znehodnocen.

ý 3x
kapky

4i-,X10

raw

L_1 testovací tekutinyQ
n

c c c c

: iJ 1
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INTERPR
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15min (+) (-) Napłal m

NEGATIVNí:

Pokud je piílomoo pouze proužek C, absence jakékoli vioove barvy v pásmu Při pozitlvlte antlgennlho

T naznačuje že nen í ve vzorlw detekován antigen COVID-19 {SARS-CoV­ testu provedeného laickou

-2}. Výsledek. je negalivní. osobou zajistěte

COVlD-19 POZITIVNí: Obezprostřední Informovánf

Kromě pfrtomnosU proužku C, je-li zobrazen i proužek T,. test indikuje poskytovatele zdral/otnfch

přítomnost COVID-19 (SARS-CoV-2} anUgenu ve vzorku. Výsledek je tlužeb za účelem ptó\ll;tdenf

pozitivní

NEPLATNÝ':

COVID-19. konfirmačnlho testu,

Kootrolni proužekse nezobrazí. Nejpravděpodobnější je nedos1atečný objem vzori:.u nebo nesprávné postupy pří PfOvaděni testu.

Zkontrolujte postup a opakLljte tes!. s novou teslovaci kazetou. Pokud problém přetrvává, okamžitě přestaňte testovací sooplaw

poožíva! a ,kontaktuite místního disttibtifora.

OMEZENf:
1 .. Kdykoli je to možné, Jloužlite čerstvé vzorky.

2. Optimální výkon testu vyžaduje pftsné dodržováni poslYpu, 1estu popsaného v tomto příbalovém ris:tu.

Odchylky mohou vést k neobvyklým výsledkům.

3. Negativní výsledek u jednotlivého subiektu naznačuje nepřítomnost detekovatefného antigenu COVID·19 (SARS-CoV-2).

Negativní výsledek testu I/'Šak nevylučuje možnost expozice nebo infekce COVID-19. Pozitivní výsledek nemusí nutně

znamenat intekó a je nutně jej visty ovělit ti vašeho lékaře.

4. Negativnívysledek může nastal, pokud je množst~i anligenu COVID-t9 (SARS"CoV"2) piílomného ve vZOl.ku

pod delekení limity testu nebo se nepodařilo shromil.ždit antigElfl COVID-19 (SAR5-CoV-2)

6. Stejné jako u všech diagnosUckých testů by k.onečná klinická diagnóza neměla být založena na výsledku jei:lirteho testu, ale

mél by být provedoo lékařem až po vyhodnocení všech kliniclcych a laboratomich námzů.
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CHARAKTERISTIKY vtKONU
1. Přesnost

V tétostudii try10 testOVEmOcelkem 518 vzorků. Výsledky tes!ovaciho činidla a kontrolního ďnidla byly 309 negativních

vzorkŮ a 200 p<lzitMiich vzorkŮ.

RT-PCR
Metoda

Pozitivní Negativní
Celkem

Pozitivní 2!l6 209
COVID-19 Test .Kit

3

Negativní 3 300 309

Celkem 209 309 518

Citlivost 9S.56 % interval spolehnvosti 95.S7 % - 99.,51 %

S;pecitícila 99.03 % interval spolehfivostl 97.1B % - 99.61 %

Přesnost 98.84 % interval spolehlivosti 9750 %- 99.47 %

2. Anatytídlá specifici1a

lidský korooavtrus 229E, lidský korOllavirus 0C43, lidský korooavtfus HKU1, lidský

koronavirus NL63, adenovirus (typ 5), adenovirus (typ 7), adenovirus {typ i 8), lidský

Křížová reaktivita metapneumovirus (hMPV), Virus parainfiuenzy (typ 1), virus chřipky A, chřIPka B

Virus, Haernopnííus ínňuenza, rhinovirus (typ 2), rhinovirus (typ 14), rhinovtrus (typ 10),

respíračni syncyciáln [ Virus (typA-2), Slreproooccus pneurnoniae a streptococcus

terrno, u tohoto prodUktu nedochází k žádným křížovým reakcírn.

2mQlmL hemoglobin, 2mglmL rnucín, 5mg/L lidské anli-myší protilátky (HAMA),

10mg1mL Iltotin,. 500IJglmL mucus, 3IJglmL gentamidn, 120pg/mL cromolyn sodium, 60lJ

g/mL oxyme1azoline hydrochlofide, 200~glmL phenyl.ephrine hydrochloride, 200llgJmL

Rušivé látky N-Ace1aminophen, 3iJglmL aspirin, 3IJglmL ibuprofen, 3}JglmL morphofino hydrochloride,

3IJgImL cephalexin kanamydn, 31J9/mL lelracycline, 3IJgfmL chtorampheni.col, 311g1mL

erythromycin. 3iJglmL vancomycin, 311gJmL nalidixic adci, 3(lglml hydrocor1isoo

borovice a 3IJglmL lidský inzulin neovlivní výsledky testu.

3. Mez detekce

Mez detellce 2nQ1n1
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SYM.BOLY použlr~ NAOBALU

Autorizovanízástupci
Skladujte při Pouze pro

1*1-1 teplotě 4-3()~C IIVDI diagnostiku in vi1ro

Nep!ll.lžNejte ~!~
éíslo šarže

Nepoužívej!e pokud

® opakovaně· ILOTI @ je poškozenýobal

Přečtětesi Q Použijte ckJ ~mJ niw-odk použití --- ---
Hanuzhou Singclean Medical-Products CO., Ltd.

No. 125(E), 1.Oth síreet, Hangzhou Economic ano Technologicalm
Developmeot Zone, Zhejiang, China.P.C.: 310018

SUNGO Europe B.Y.

Md: Oíympísch Stadion 24, 1016DE Amsterdam, Neltlerlands

www.goodtestcz
Rew.eč..

Datum účinnosti:

: 8.129.05.023-A

25. 3.. 2021
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Příloha Č. 5 - Rozhodnutí Ministerstva zdravotnictví nebo Certifikát vydaný

oznámeným subjektem

MINlSTERSTVO ZDRAVOTNICTVí

Palackého náměstí 375/4.1260\ :u) PTUha 2

Praha 11. března 2021

C_ J_: MZDR 9484/2021-2/0LZP

11 ~1111111111111~IIIIIIIII!OI~jll
MZD'RXGl

ltll l
EY2BC

ROZHODNUTí TÍ

Ministerstvo zdravotnictví (dále jen .Min~erstvo·) jako orgán příslušný k rozhodnutí podle

ustanovení §12odst 1 písmo h) zákona č. 2211997 Sb., o technických požadavcích na výrobky

a o zrněně a doplnění některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů ve spojení s § 4 odst

B nařízení vlády Č. 5612015 Sb., o technických požadavcích na diagnostické zdravotnické

prostředky in vitro (dále jen .nařlzeni vlády"), na základě žádosti společnosti

MASANTA s.r.o.,

se sídlem Dolnocholupická 915165, '14300 Praha 4 - fi,1odřany,IČO: 257 30533

(dále jen .žadatel")

rozhodlo v souladu s ustanovením §67 a násl. zákona č. 500/2004 Sb., správní řád, ve znění

pozdějších předpisu (dále jen "správní řád") tak, že

povol uj s

žadateli uvést na trh a do provozu diagnostický zdravotnický prostředek in vitro COVID-19

Antigen Test Kit (Colloidal Gold) a C0V1D-19 Test Kit (Colloídal Gold Method). jejichž

výrobcem je Hangzhou Singclean Mědícal Products Co., Ltd., se sídlem No, 125(E}, "10th

street, Hangzhou Economic and Technological Development Zone, Zhejiang,

China, pro použití laickou osobou

a stanovuje

po dobu platnosti tohoto rozhodnuti .žadateli následující povinnosti k zajištěni ochrany

veřejného zdraví:

zajistit, aby konečný laický uživatel testu bJ1 informován, že toto povolení se nevztahuje na

variantu testu, která využivá nazofaryngeálnfho odběru vzorku

informovat odběratele o povinnosti v rámci testování zajistil při pozitivně antigenního testu

provedeného laickou osobou bezprostřední iníormováni poskytovatele zdravotních služeb

za účelem provedení korfirmačnjho testu,

v případě zájmu odběratele zajistit. proškolení určené osoby.

hlásit Státnírnu ústavu pro kontrolu léčiv každou nepříznivou událost, ke které během

používání výrobku dojde.

Str. 1 z3
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Platnost povolení: do 30. 4. 2021.

Odůvodrrě 1' ě n l:

I.

Dne 5.3.2021 požádal žadatel o udělení výjimky podle § 4 odst 8 nařízení pro diagnostický

zdravotnický prostředek in vitro určený k sebetestovártí na onemocnění COVID-19

pod obchodním názvem COVlD-"l9 Antigen Test Kit (Colloidal Gold) a COVID-19 Test Kit

(Colloidal GoId Method), výrobce Hangzhou Singdean Medřcai ProductsCo., Ltd., pro účely

zavedení eeloplošného testování IIČeské republice, jakožto diagnostického zdravotnického

prostředku in vitre, pro který nebyl proveden postup podle §4 odst 1 až 4 nařízení a jehož

použití je v zájmu ochrany zdraví. Žádost zdůvodňuje potřebou pravidelně testovatpopulaci

za účelem včasného odhaleníV<;'skytunových případůonemocněni COVlD-19ještě předjejich

rozšířením II kolektivu.

K žádosti přikládá následující dokumentaci:

a) Dscíaraíionof Conformity

b) Návod k použití II českémjazyce

c)

d)

Fotodokumentace

Clinical Report

e) Dedarafion of Conřormity

f) Návod k použití II českémjazyce

g) Fotodokurnentace

h) Clinical Report

II.

Ministerstvo posoudilo předmětný diagnostický zdravotnický prostředek in vitre na základě

žadatelem předložených informaci jako dostatečné funkčně způsobilý a pro uživatele

bezpečný.

Ministerstvose ztotožňujes potřebou pravidelně testovat veřejnost rychlými antigennímitesty

za účelemvčasného odhalenívýskytu nO't'Ýchpřípadů onemocněníCOVlD-19 ještě předjejich

rozšířením v kolektivech. což při absenci antigenních testů určených pro sebetestování na

celém trhu EU není možné řešit jinak, než s použitkn vhodných antigenních testů určených

pro profesionální použiti, jež budou k tomuto účelu použity za účelem odhalení pozitivních

osobve společnosti. Povolení se vztahuje pouzena neinvazivnl způsoby odběru vzorku.

Za účelem podpory opatření k ochraně veřejného zdraví je žadateli uložena povinnost

irtřormovat odběratele o povinnosti při zjištěné pozitivitě antigenního testu provedeného

laickou osobou kontaktovat vzdáleným přístupem (telefonicky. e-mailem apod.) závodního

lékaře (poskytovatele pracovně- lék.ařských služeb) nebo registrujícího praktického lékaře,

který rozhodneo provedení konňrmačn'ho testu a zajistí komunikaci v rámci systému ISIN.

Za účelem minimalizace rizika chyb v provedení odběru a. interpretaci výsledků testu je

žadateli uložena povinnost v případě zájmu odběratele zajistit proškolení osoby určené

odběratelem.

Str. 2 z 3
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S ohledem na potřebu dalšího vyhodnocování z hlediska bezpečnosti a funkční způsobilosti

testů je výjimka z procesu posouzení shodyudělena do 30. 4. 2021.

S ohledem na výše uvedené rozhodlo Ministerstvo tak, jak je uvedeno ve výroku tohoto

rozhodnutí .

Pou čení:

Proti tomuto rozhodnutí jemožné podat v souladu s§'152 odst 1 správn ího řadu u Ministerstva

rozklad, a to ve lhůtě 15 dnů ode dne doručení. O rozkladu rozhoduje ministr zdravotnictví.

doc, MUDr. Jan Blatny, Ph.D.

ministr zdravotnictví

podepsáno elektronicky
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Příloha Č. 6 - Registrace výrobce v Registru zdravotnických prostředků SÚKL

a pravomocné rozhodnutí o notifikaci nabízeného výrobku

~ÁTNIIÍSTAV Š,<>l>i ,Dv.! 4ll T01"'01\: +'120272 US 111 E-m;il: port;@sukLc::

PRo. KOIfTROW !.tČIV 10041 Pr..t,. 10 h)l~ +420.211 732 377 Wd,:w\jl(\'!(.sukLcr

,
ADIlE5ÁT ADRESArz: SUKL MASANTA..s.r.o. Dot,.\[schotupick~ !HS16S_!J
M;:rM-.:rtin l:adyr Prifb;-M;odřiirv.~

14:iOO

~"oIDjed",Ó Spjsov; .l:.!"iilČla Vyři':zuje, / e-mail D.Oitum

su 101371/2020 ,uk"-'lSIl26.{2020
Z~.n~

i':u:::illnil.it.lm_~iiI®s:uj:l,t:

KW1i:Wli: H.4.202.0

POTVRZENíSPLNĚNi OHLAŠOVAcí POVINNOST]

Státní ústav pro kontrolu Ié:čiv, se sídlem v Praze 10, Šrobárova 48, jako správní orgán příslušný na základě

9 9 písmo b) zákona č. 263/2014 ss., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona i; 634/2004 ss., o správních

poplatcích. ve znění pozdéjškhpředpisu, potvnuje tímto splnění ohlašovací povinnosti níže uvedené osoby.

I Registračni číslo 1061436

lič I 2573G533

I Nálev I MASANTAH.O.

I sídlo I Dolnocholupid::á91S/65, 14300 Praha, Č5ká republika

I Kontaktni osoba I Mgr Ma.rtin tadvr, m.ladyr@mManta.com, +420603474294

Seznam či nností

• dovozce obecných zdravotnických prostředku

• dovozce diagnostických zdravotnických prostředků in vitre

• distributor obecných zdravotnických prostředků

• distributor diagnostických zdravotnických prostředků in vitro

Ptatnost registrace osoby pro výř,euvedené činnosti činí pět let ode dne vydáni tohoto potvrzeni.

Ing. Petr Vykypěl

vedoucí Oddělení registraci CI notifikaci

Odbor zdravotnických prostředků

státní ústav pro kontrolu. léčřv

1/1
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u Mb3'

MASANTA.~,-r.Q.
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1r4". XMo1i'MI Bryio\li 16.~. 2021

ROZHODNUTi

Státní ústav pro kontrolu léčív, se sídlem v Praze 10, Šrobárova 48 (dále jen "Ústav"'). jako správní orgán přislušný

na základě §9 písmo c) zákona č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 634/2004 Sb.,

o správních poplatcích, ve znění pozdějších předpísů (dále jen ..zákon o zdravotnických orostředcich"), rozhodl

ve sprévnírn řízení, sp. zn. 5ukls109803jZ021, v souladu s tímto zěkonern a s § 67 zákona č: 500/2004 Sb., správní

řád, ve znění pozdějších předpisu (dále jen "správní řad"),

takto:

Ústav tímto v souladu s §35 odst. 1 zákona o zdravotnických orostředcích vvhovuje žádosti osoby registrační číslo

061436, MASANTA S.r.O., se sídlem Dolnocholupická 915, 14300 Praha, IČ: 25730'533, o notifíkaci zdravotnického

prostředku.

Evidenčni číslo
Název zdravotnillkého Registračníčislo ~ Výrobce

~'t:t.4· ..~

prostředku I1ýrobce

00964619
COVID-19 Test Kit (Col oidal Gold HANGZHOU SINGCLEAN MEDICAL

Method) PRODUGTS CO., LTD.

ldentifikační kód varianty Doplněk nézvu Katalogové číslo

COVID-19 Test Kit

0001 [Colloidal Gold

Metnod} 1 les

0002

COVID-19

[Colloidal

Test

Gold

Kit

Method) 20' les

Platnost notifikace výše uvedených zdravotnických prostředku činí pět let ode dne nabytí právní moci tohoto

rozhodnutí.

Odůvodnění

Podle § 68 odst. 4 správního řádu nenl odůvodnénl rozhodnutí třeba, jestlíže správní orgán prvního stupně všem

účastníkům v plném rozsahu vyhoví.

1/2
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Poučení

Proti tomuto rozhodnutí se v souladu s §35 odst. 1 zákona o zdravotnických prostředcích nelze odvolat.

OTISK ÚŘEDNíHO RAZÍTKA

MUDr. DarekFoit, MBA

ředitel Odboru zdravotnických prostředků

26


