
KUPNf SMLOUVA 

Cislo: 41/2021-MSP-CES 

uzavremi. podle ustanoveni § 2079 a nasl. zakona c. 89/2012 Sb., obcan~ky zakonik, ve zneni 
pozdejsich predpisu (dale jen ,obcansky zakonik") 

mezi temito smluvnimi stranami 

Ceski republika - Ministerstvo spravedlnosti 
se sidlem: Vysehradska 16, Praha 2, 12810 
pravne jednajici: Ing. Zbynek Spousta, names tek pro Hzeni sekce provozni a pravni 
ICO: 00025429 
DIC: 
bankovni spojeni: 
c. uctu: 
kontaktni osoba: 
telefon: 
fax: 
e-mail: 
datova schranka: 

(dale jen ,kupujici") 

Obchodni firma 
se sidlem: 
spisova znacka: 
zastoupena: 
ICO: 
DIC: 
bankovni spojeni: 
Cislo uctu: 
kontaktni osoba: 
telefon: 
e-mail: 
datova schranka: 

(dale jen ,prodavajici'~ 

Mgr. Karel :Nlikulas 
221 997 948 
X 

kq4aawz 

a 

MASANTA s. r. o. 
Dolnocholupicka 915/65, Praha 4, 143 00 
C 65055 vedena u Mestskeho soudu v Praze 
Mgr. Martinem Ladyrem, jednatelem 
25730533 
CZ25730533 

ii4keig 

(dale take spolecne ,smluvni strany'~ 
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Clanek I 
Ucel smlouvy 

Ucelem smlouvy je koupe veei specifikovane blize v cl. II teto smlouvy na zaklade Smlouvy 
o eentralizovanem zadavani uzavrene dne 16.4.2021 mezi Spravou statnieh hmotnyeh rezerv 
jako Centralnim zada,'atelem a Ministerstvem spravedlnosti jako Poverujidm zadavatelem. 

Clanek II 
Predmet smlouvy 

1. Touto kupni smlouvou se prodavajid zavazuje odevzdat kupujidmu 50.000 ks testovacich sad 
antigennich testu ,COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold I'&thod)" (dale take ,vee'') 
v mnozstvi, jakosti a provedeni die ujednani teto smlouvy. Dale se prodavajid zavazuje 
kupujidmu predat vdkere doklady potrebne k prevzeti a uzivani veei a umoznit mu nab)rt k veei 
vlastnid.e pravo. Kupujid se zavazuje vee protokolarne prevzit, a to pouze ve stanovene jakosti, 
mnozstvi a provedeni a zaplatit kupni eenu. 

2. Prodavajid nesmi dodat vets£ nebo mensi mnozstvi veei, ne:l je ujednano v teto smlouve. Pouziti 
ustanoveni § 2093 a § 2099 odst. 2 obeanskeho zakoniku smluvni strany v)rslovne vylucuji. 

3. Speeifikaee veci: 

v ec: sady antigennieh testu 

K6d NIPEZ: 33141625-7 · ' 

Celkove mnozstvi: 50.000 ks 

Baleni: 

• Prodavajid (pri zohledneni mnozstvi dodavane veei) je povinen dodat testovad 
sady balene na paletach, nebo v odpovidajicim baleni, a je povinen dodr:let vseehny 
prepravni, skladovad a manipulacni podminky, vcetne teplotnieh limiru a re:limu 
stanoveneho vyrobeem. 

• J ednotliva baleni testovadeh sad budou dod ana v neposkozen)reh papiroryeh 
kartoneeh, s vyznacenim data exspiraee a Cisla sar:le. Kazde jednotlive baleni testu 
bude oznaceno mimo da!Si povinne nale:litosti tez Cislem sar:le a datem exspiraee. 

• Jednotliva baleni testovadeh sad budou minimalne po 20, nebo maximalne po 30 
kuseeh. 

• Palety, na kteryeh budou kartony s testovadmi sadami umisteny a budou-li pouzity, 
jsou soucasti dodavky. Maximalni vyska palet s kartony je 1,8 m. Kartony na 
paletaeh budou stabilizovane tak, aby pri manipulaei nemohlo dojit k jejieh padu. 

Exspirace: mini.rnalne 9 mesicu od data dodani. 

Teehnieka speeifikaee veei je uvedena v PHloze c. 1 teto smlouvy. PH!oha c. 1 je nedilnou 
soucasti smlouvy. 

4. Soueasne s ved odevzda prodavajid kupujidmu zejmena nasledujid doklady v ceskem, 
pripadne i angliekem jazyee: 

a) Testy a jejieh ryrobee musi splnovat po:ladavky podle zakona c. 268/2014 Sb., 
0 diagnostiekyeh zdravotniekyeh prostreddeh in vitro, ve zneni pozdejsich predpisu 
a pozadavky die narizeni vlady c. 56/2015 Sb., o teehniek)reh po:ladavdeh na diagnostieke 
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zdravotnich~ prostledky in vitro (dile jen ,narizeni vlady c. 56/2015 Sb."), coz prodivajld 
dolozi, neumoznuje-li vyjimka podle § 4 odst. 8 naHzeni vhl.dy c. 56/2015 Sb., jinak: 

Prohlasenim o shode, na jehoz zaklade bylo vydano Rozhodnuti :tvlinisterstva 
zdravotnictvi o povoleni k uvedeni vyrobku na trh, vydaneh,o podle ustanoveni § 12 
odst. 1 pism. h) zakona c. 22/1997 Sb., o technickych pozadavdch na vfrobky 
a 0 zmene a doplneni nekterych zakonti, ve zneni pozdejsich predpisu ve spojeoi 
s § 4 odst. 8 naHzeni vlady c. 56/2015 Sb. 

Certifikatem vydanym oznamenym subjektem (pfipadne rozhodnutim o udeleni 
vfjimky podle § 4 odst. 8 narizeni vlady c. 56/2015 Sb., na jehoz zaklade je tleastnik 
opravnen dodat v ramci CR nabizene zbozi, ktere je jiz uvedeno na trh). 

b) Navod k pouziti, kter)r musi odpovidat pozadavkum na nivod diagnostickych 
zdravotnick)rch prostredku in vitro urcenych pro samotestovani. Navod k pouziti mus1 
byt soucasti kazdeho baleni. 

c) Dodad list 

d) Predavad protokol 

Oznaceni vfrobku a navod k pouziti mus1 spliiovat pozadavky Pfilohy 1 k naHzeni vlady 
c. 56/2015 Sb. 

Vyse uvedene bude predano pouze v pripade, nebylo-li pfilohou teto smlouvy. To se 
nevztahuje na navod k pouziti, ktery bude predan vzdy jako soucast kazdeho baleni veci, 
a dalSi dokumenty, ktere jsou predepsany jako povinna soucast dodane veci. 

Clanek III 
Kupni cena 

1. Celkova kupni cena bez DPH je sjednana dohodou smluvnich stran, a je cenou maximalni 
a neprekroCitelnou, ktera zahrnuje veskere naklady kupujidho spojene s koup1 veci. K teto 
cas tee bude pfipoctena platmi. sazba DPH v dobe vzniku zdanitelneho plneni. 

2. Kupni cena tedy Cioi: 

a) kupn1 cena za jednotku bez DPH ve vysi 22,50 Kc 

(slovy dvacet dva korun cesh.ich a padesat haleru) 

b) kupni cena celkem bez DPH ve vysi 1.125.000,00 Kc 

(slovy jedenmilionstodvacetpettisic korun ceskych) 

Clanek IV 
Platebni a fakturacni podminky 

1. Kupni cenu veci vcetne DPH je kupujid povinen zaplatit prodavajidmu po jejim protokolarnim 
prevzeti bez vad zjevne branidch predaoi a prevzeti veci za pHtomnosti opravnenych zastupd1 
kupujidho a prodavajidho, vcetne dolozeoi pisemneho prohlaseni a dokladu podle teto 
smlouvy, a to na zaklade danoveho dokladu - faktury vystavene prodavajicim v souladu 
s prislusnymi pravnimi predpisy a ustanoveoimi teto smlouvy. 

Po dobu platnosti Rozhodnuti minisuyne finand c. 48 o prominuti dane z pfidane hodnoty z 
duvodu mimoradne udilosti publikovanem ve Financnim zpravodaji c. 35/2020 ze doe 16. 12. 
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2020 (dale jen ,Rozhodnuti") je zbozi osvobozeno od datl.ove povinnosti. Po dobu platnosti 
tohoto Rozhodnuti nebude prodavajid na danovem dokladu uvadet dan na vfstupu. 

Toto ujednani plati i v pHpade prodlouzeni platnosti vfse uvedeneho Rozhodnuti nebo vydani 
noveho rozhodnuti minisuyne finand obsahujidho upravu osvoboze~ od danove povinnosti. 

V pHpade dodavky jednotliv)rch casti dle cl. V odst. 1 vznika pravo na zaplaceni casti kupni ceny 
odpovidajid dodavce veci. 

2. Smluvni strany se dohodly na bezhotovostnim zpusobu zaplaceni kupni ceny na ucet 
prodavajidho uvedenyv zahlavi smlouvy na zaklade danoveho dokladu (faktmy) . Faktura bude 
zaslana do datove schranky kupujidho nebo e-mailem na adresu posta@msp.justice.cz. Nelze­
li pouzit datovou schranku nebo tuto e-mailovou adresu, bude faktura zaslana prostrednictvim 
provozovatele postovnich sluzeb na adresu uvedenou v zahlavi teto smlouvy. V pripade zaslani 
do datove schranky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude kazda faktura zaslana 
samostatnou zpravou ve formatu pdf, pHp. doc ci xls . Jestlize bude faktura zaslana e-mailem, je 
moine tuto zpravu jako kopii zaslat i na e-mailovou adresu kontaktni osoby. 

3. Kupujid neposkytuje zilohu na kupni cenu. 

4. Faktura musi obsahovat ve5kere nale2itosti stanovene zakonem c. 235/2004 Sb., o dani 
z pridane hodnoty, ve zneni pozdejsich predpisl'1. Dale je prodavajid povinen v danovem 
dokladu (fakture) uvest Cislo smlouvy, ktere vzdy urcuje kupujid a toto Cislo je uvedeno 
v zahlavi teto smlouvy. V pHpade, ze faktura nebude uplna nebo nebude obsahovat zakonem 
predepsane nale2itosti, je kupujid opravnen ji vratit prodayajidmu s tim, ze prodavajid je 
nasledne povinen vystavit novou bezvadnou a uplnou fakturu s novym terminem splatnosti. 
V takovem pHpade pocne bezet dorucenim nove faktuty kupujidmu nova lhuta splatnosti. 

5. Dohodou smluvnich stran se sjednava splatnost faktury na 30 kalendarnich dnu od dne 
doruceni faktmy kupujicimu. Faktura je zaplacena dnem ptipsani platby na ucet prodavajidho. 

6. Prodavajid prohlasuje, ze ucet uvedeny v zahlavi smlouvy je a po celou dobu trvani smluvniho 
vztahu bude povinnym registracnim udajem dle zakona c. 235/2004 Sb., o dani z pfidane 
hodnoty, ve zneni pozdejsich predpisu. 

ClanekV 
Doha, misto a podminky plneni 

1. Prodavajid se zavazuje kupujidmu odevzdat vee v celkovem mnozstvi, provedeni a jakosti dle 
teto smlouvy a predat doklady potrebne k prevzeti a uzivani veci nejpozdeji do 31. 5. 2021, 
pficemz musi zajistit splneni podminek stanovenych pro dodani na uzemi CR v souladu 
s platnym rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi. 

2. Prodavajid splni povinnost odevzdat vee kupujicimu, umozni-li kupujidmu nakladat s ved 
v miste a v dobe plneni dle teto smlouvy na zaklade oboustranne podepsaneho protokolu bez 
vad zjevne branidch predani a prevzeti veci. Ma-li vee vady zjevne branid predani a prevzeti 
veci, a je tedy k predani nezpusobila, neni kupujid povinen vee prevzit a smluvni strany si 
sjednaji v protokolu, ktery spolecne sepiSi, nahradni tennin predani veci. Protokol se vyhotovi 
ve 4 vyhotovenich, z nichz kazda smluvni strana obdrii 2 vyhotoveni. 

3. Prodavajid odevzda vee a doklady urcene ve smlouve kupujidmu v miste plneni, nachazejidm 
se na nize uvedene adrese: 

Ministerstvo spravedlnosti 

Vysehradska 16, Praha 2 
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Presoe adresy mist ploeni s kootaktnimi udaji budou poskytnuty prodavajidmu pfi podpisu 
smlouvy. 

4. Nedodani smluvene veei v miste a casu ploeni z d1ivodli spocivajideh oa straoe prodavajidho 
nebo oedoddeni doby dodaoi veei se povazuje za podstatne poruseni smlouvy a kupujid rna 
pravo od kupni smlouvy odstoupit s tim, ze prodavajid nebude opravoeo pozadovat od 
kupujidho uhradu nakladli souvisejideh s plnenim predmetu smlouvy. 

ChinekVI 
Doptavni dispozice a uhtada dopmvneho 

1. Doklady, ktere se cykaji prepravy a jsou nutoe k prevzeti veei a voloemu naldadani s ni, preda 
prodavajid kupujicimu bez zbytecneho odkladu po jejieh vydani, nejpozdeji vsak pfi prevzeti 
veei kupujkim. 

2. Dopravu veei do mista plneni si zajist'uje prodavajid oa vlastni oaldady a oa vlastni oebezpeci. 

ClanekVII 
Prava z vadneho plneni 

1. Vee je vadoa, jestlize oema vlastnosti stanovene touto smlouvou oebo pokud je prodavajidm 
dodaoa jina vee ne2 ta, ktera ma byt predmetem teto smlouvy. Za vadu veei se povazuji i vady 
v doldadeeh outnyeh pro uzivani veei. V pHpade vadneho plneni je kupujid opravnen odstoupit 
od smlouvy. 

2. Vady veci je kupujid povioeo uplatnit u prodavajidho bez zbytecoeho odldadu po jejieh zjisteni, 
a to pisemnym sdelenim v souladu s cl. XII odst. 5. Prodavajid se zavazuje odstranit uplatoeoe 
vady pri reldamaei veei ve lh{Jte oejpozdeji do 30 kaleodarnieh doli od uplatoeni vad. 

3. Uplatni-li kupujid pravo z vadneho plneni, potvrdi mu prodavajid pisemne, kdy toto pravo 
uplatnil, jakoz i provedeni opravy a dobu jejiho trvani. Nepotvrzeni uplatoeni prava z vadoeho 
ploeni prodavajidm do 3 praeovnieh doli ode doe sdeleni uplatoeni vad je d{lVodem pro 
odstoupeni kupujidho od teto smlouvy. 

Clanek VIII 
Zamka za jakost 

Zarukou za jakost se prodivajici zavazuje, ze poskytne kupujkimu zaruku za jakost veci bez vad 
zjevne branideh predani a prevzeti veei (zarucni doba) po dobu exspiraee veei. Dodana vee musi 
byt po eelou dobu zarucni doby zpusobila pro pouziti k obvyldemu ucelu dle Teehniekyeh 
podrnioek veei podle cl. II teto smlouvy (Pfilohy c. 1). 

Clanek IX 
Smluvni pokuta 

1. Nedoda-li prodavajid vee do uplynuti doby ploeni dle cl. V teto smlouvy, zaplati kupujkimu 
smluvni pokutu ve vysi 0,3 % z kupni eeny nedodaoe veei za kazdy den prodleni. 

2. V pHpade, ze prodavajid oeodstrani vady branid predani a prevzeti veei v oahradnim terminu 
dohodnutem dle Cl . V odst. 2, je prodavajid povinen zaplatit kupujidmu smluvni pokutu ve vysi 
0,3 % z kupni eeoy za kazdy zapoeacy den prodleni s odstranenim vseeh vad. 

3. Smluvni straoy vyslovoe sjednavaji, ze kupujid je opravnen zapoCist smluvni pokuty dle odst. 1 
a 2 tohoto claoku oa uhradu kupni eeny veei dle cl. IV. 
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4. Pro vfpocet v}rse uveden)reh smluvnieh pokut se pouzije kupni eena v Kc be2 DPH uvedemi 
v cl. III teto smlouvy. 

5. Smluvni pokuta bude splatmi. do 14 dnu od doruceni jejiho vyuctovani prodavajidmu, na ucet 
kupujidho uvedeny v 2ahlavi teto smlouvy. 

6. Prodavajid prohlasuje, ze vseehny smluvni pokuty dle teto smlouvy vcetne jejieh vyse povazuje 
v2hledem k vyl2namu povinnosti (2ava2ku), k jejiehz 2ajisteni byly dohodnuty, 2a primerene. 

7. Smluvni strany vfslovne sjednavaji, ze uhradou smluvni pokuty nebude dotceno pravo 
kupujidho na nahradu skody V2nikle 2 poruseni povinnosti, ke kteremu se smluvni pokuta 
v2tahuje, v plne vysi. 

Clanek X 
Odstoupeni od smlouvy 

1. Krome dt'!vodu pro odstoupeni od smlouvy kupujidm uyedenyeh v jinyeh ustanovenieh teto 
smlouvy nebo obeanskem 2akoniku je kupujid opravnen od teto smlouvy odstoupit, obdr2i-li 
od prodavajidho vee jinyeh vlastnosti, nebo neobdr2i-li vseehny doklady uvedene v cl. II odst. 4 
teto smlouvy. 

2. Kupujid je opravnen od teto smlouvy odstoupit, neodstrani-li prodavajid vadu veei veas nebo 
vadu veei odmitne odstranit. 

3. Kupujid je tez opravnen odstoupit od smlouvy 2 duvodu p~obihajidho insolvencniho rizeni 
vt"!Ci prodavajidmu. 

4. Kupujid je opravnen odstoupit od smlouvy i v pripade poruseni povinnosti prodavajidho dle 
cl. IV odst. 6. 

5. Smluvni strany se dohodly, ze pri prodleni kupujidho se 2aplaeenim eelkove kupni eeny 2a vee 
v delce vice ne2 30 dni, ma prodavajid pravo od teto smlouvy odstoupit. 

6. Odstoupeni od smlouvy musi b)rt ucineno pisemne v souladu s cl. XII odst. 5. Ucinky 
odstoupeni od smlouvy nastavaji dnem doruceni o2nameni o odstoupeni druhe smluvni strane. 

7. Odstoupeni od teto smlouvy se nedocyka prava na 2aplaeeni smluvni pokuty nebo uroku 
2 prodleni, ani prava na nahradu skody. 

8. V pripade odstoupeni od smlouvy se odstoupeni nev2tahuje na smluvnimi stranarni jiz 
poskytnute vzajemne plneni. 

ClanekXI 
Nabyti vlastnickeho prava k veci 

N ebezpeCi skody na veci 

1. Smluvni strany se dohodly, ze vlastnieke pravo k veei nabY-va kupujid prev2etim veei be2 vad 
branideh predani a prev2etl veei na 2aklade oboustranne podepsaneho protokolu. 

2. Smluvni strany se dohodly, ze nebe2peCi skody na veei preeha2i na kupujidho soucasne 
s nabytim vlastniekeho priva k veei. 

Clanek XII 
Zaverecna ujednani 

1. Smluvni strany se dohodly, ze dalSi skutecnosti touto smlouvou neupravene se ridi prislusnymi 
ustanovenirni obeanskeho 2akoniku. 
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2. Prodavajid souhlasi s tim, aby tato smlouva, vcetne jejich ptipadnych dodatku, byla uverejnena 
na internetovych strankach kupujidho. Udaje ve smyslu § 218 odst. 3 zakona c. 134/2016 Sb., 
0 zadavani verejnych zakazek, ve zneni pozdejsich predpisu, budou znecitelneny (ochrana 
informad a udaju dle zvlastnich pravnich predpisu). Smlouva se vklada do registru smluv 
vedeneho podle zakona c. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach ucinnosti nekter)rch smluv, 
uverejnovani techto smluv a o registru smluv, (zakon o registru smluv), ve zneni pozdejsich 
predpisu. Uverejneni smlouvy za jist'uj e kupujid. 

3. Prodavajid souhlasi, aby kupujid poskytl cast nebo celou tuto smlouvu v ptipade zadosti 
o poskytnuti informace podle zakona c. 106/1999 Sb., o svobodnem ptistupu k informadm, ve 
zneni pozdejsich predpisu. 

4. v e5kere zmeny nebo doplnky teto smlouvy (vcetne zmen v zahlavi smlouvy: bankovniho 
spojeni, sidla, zastoupeni atd.) jsou vazany na soul1las smluvnich stran a mohou byt provedeny, 
vcetne zmen ptiloh, po vzajemne dohode obou smluvnich stran pouze fonnou pisemneho 
dodatku k teto smlouve. Smluvni dodatky musi b)rt radne oznaceny, poradove vzestupne 
ocislovany, datovany a podepsany opravnen)rmi zastupci obou smluvnich stran. Nemuze jit 
k tizi smluvni strany, ktere nebyl v souladu s touto smlouvou zaslan dodatek ol1ledne zmeny 
t1daju v za l1lavi smlouvy, ze i nadale uziva pti komunikaci s druhou smluvni stranou udaje 
puvodne uvedene. Jina ujednani jsou neplatna. 

5. Smluvni strany sjednavaji pravidla pro dorucovani vzajemnych pisemnosti tak, ze pisemnosti se 
zasilaji v elektronicke podobe do datorych schranek. Nelze-li pouzit datovou schranku, zasilaji 
se prostrednictvim provozovatele postovnich sluzeb na adresu uvedenou v zahlavi teto 
smlouvy, nebo na adresu novou, zmenenou pisemnym oboustranne potvrzenym dodatkem 
k teto smlouve. 

6. Tato smlouva se uzavira v elektronicke forme a bude podepsana opravnenymi osobami 
zarucenym elektronickym podpisem. 

7. Tato smlouva je platna ode dne, kdy podpis ptipoji smluvni strana, ktera ji podepisuje jako 
posledni a ucinna jejim zverejnenim v registru smluv. 

8. Smluvni strany prol1lasuji, ze se s obsahem teto smlouvy pred jejim podpisem radne seznamily 
a na dukaz toho pripojuji opravneni zastupci sn1luvnich stran sve podpisy. 
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9. Nedilnou soucasti smlouvy jsou pfilohy: 

Pfiloha c. 1 Technicka specifikace veci 

Prohlaseni o shade 

Fotodokumentace 

Pfiloha c. 2 

Pfiloha c. 3 

Pfiloha c. 4 Rozhodnuti J'vlinisterstva zdravotnict:vi nebo Certifikat vydan}r 
oznamenym subjektem 

Pi:iloha c. 5 - Registrace ryrobce v Registru zdravotnickych prostredku SUKL a 
pravomocne rozhodnuti o notifikaci nabizeneho v}rrobku 

\ 1 ......... . ........ dne ................. . 

Za kupujidho: 

CR - Ministerstvo spravedlnosti 

In g. 
Zbynek 
Spousta 

Digitalne podepsal 
lng. Zbynek 
Spousta 
Datum: 2021.05.28 
11 :32:52 +02'00' 

Ing. Zbynek Spousta 
Namestek pro rizeni sekce provozni a pravni 

\ T ...... . . ... ....... dne ...... . . . . .. ... .. . 

Za prodavajidho: 

MASANTA s. r. o. 

Mgr. Martin 
Ladyr 

Digitalne podepsal 
Mgr. Martin Ladyr 
Datum: 2021.05.27 
13:28:45 +02'00' 

Mgr. Martin Ladyr 
jed nate! 
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Pfiloha c. 1 - T echnicka specifikace veci 

Singe ea ( 

• odhalenf antigenu 

• masivnl testovanl 

• vcasne odhaleni 

www.goodtest.cz 
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Singclean'· ~Gnno ~r 1 ts1 

Testovocf soda COVID-19 (Metod!J koloidnf11o zlata) 

Uce l pouz itf 

Singc lea n COV1D - I ~ Te. l Kit (m etoda f;oloidniho zlata) je imu nochromatografi cf;y test na pevne taz i pro 

rych h\ kva lit ativni odhalov.ini antigen•J z CO\~D -1 ~ ve vz orku lidskeh o nosniho vYteru. Ten to test poskyt uj e 

pouze info rmativni vysledek, nejedn.i se o prokazatelnou lekarskou diagn6z u. V pnpade zdravot nich obtfZi ne bo 

priznaku nem oci se vi dy pora dte s<> srym lekarem. Proto musi b0 jakYkoli reakti•mi vzorek s testovad soupravou COVID-19 

(metoda koloid niho zlata) potvrz•n alt ernativnimi testo•iacimi metoda mia klinickymi n.ilezy. 

Ta to souprava pro rychly teot ant igenu je druhou testovaci soupravou vyvinutou spolecnosti Singe lea n 

Medic al pro testova n iCOV ID- 1 ~ na zaktade melody koloidniho zlata pot e. co by Ia celosveto·,e •,· breznu 

uvedena les tovad .ada Singclea n COVID - 1 ~ lgG /lgM Tes t Kit. 

Hlavni priznaky COVID-19 

@' Horecka 
@' Unava 
g Kasel 
@' Dusnost 

Funkce 

•Vy~ l e cl ~ k do 15 mt nut 

• Pies ny diagnosticky n.istroj pro aktivni infekci 

• Snadny postup a od ectcni vy stedku 

• Dostupnc, bcz potrc by vyb~vcni, prenosne 

• Umoi:ii uie masivni l estov~ n i 

www.goodtest.cz 
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Singclean'" ~t;Y10 

Testovod soda COVID- 19 (Metoda koloidniho zlato) 

Porovn;;ln l ruznych testovadc:h metod pro delekc:i COVID-19 

Klinick~ hodnota Olagn6za, zlo ty standard Pomocml diagn6za 

Delka provedeni 6 hodln 10-15 mlnut 

Skladovanf 

Soupravu lze Gkladoval p ri pokojo'/e tep lole neb o v <hladu (4- 30 "C). TeGtovad Ga da 
je stabi(ni do data expirace vyi i6ten€ho na uzavrenEm obatu. Testovaci 6.ada musf ai 
do GVeho pouzilf zu•lat uza,•iena. Chra ii te pre d mrazem. Nepo uzrvejte po uplynuti 
doby pouzitelnoGti. 

Olagnoslika a screening 

· 10-15 mlnut 
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Singcleanf' t;r;~ro 
T estovaci sad a CQI/ID-19 (Metoda koloidnillo zlata ) 

lnformace o produktu 

Typ t e~lY 

Typ vzorl<u yYti\r z nosu. nosohUanu i'.i zadnf duliny uslnf 

Kvalltatlvni/Kvantltultvni Kvanilta llvni 

.• 

Teplola behem protesu 15-JD ·c 

Doba pouzltolnosll (ncotovrono) 2l• miisfcu 

Klinicka data 
Wp~t oiU~rtl/ tp-;dRolt( I pl'qmotH VG tro~l• konfrd nlm bh~lo;.m . 

MGtodo l'l:llnr.r~ Neg<l1111nl 

1'1:%ltl•n1 206 a 
Slvo~rnCQI,ID-1 9l3stKII 

toagalf>lnt 3 :!(II 

D.>l~m 2!!9 WI 
anM>!I 2!WG!U'.. 3)x 101];(.: \1!.66'1'. Q5% tpO!ehNos1 

Spe>cn::uo 31.l&'Gt :J.l>)x lOIY;t= <;9,03 , Q5% EpJieht.oost 

RI>Enoot GnSt Wt>Y51Bx 100'4= \1! .~4% Q5% tpO!ehNost 

www.goodtest.cz 

309 

618 

9'5.1!1 'l. - '19.51% 

W. 18%-QQ.67% 

W.fO'l'.-QQ.47% 
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Singcleanll> ~[flo 

T estovad soda COVID- 19 (Metoda koloidnfho zlota) 

~ Oclber vzorku 

I . Tes ovaci soupravu Singcleon CO'·/ID- 1 1~ lze poulit tfemi zpusoby: 
I. V'{te rern z nosu, II. OrofoP,'ng?c'llnim \0/i erem a Ill. VYterern nosohllonu 

2. Tes ovc1ni by rnelo !~i t prcrv·edeno bezprostreclne po odberu vzork(J. 

3. Pfed testcrvc'mirn nechte vzork·,' \0,'Chlodnout no pokojovou teplo u . 

.1. Pokud moji b'it vzofi.-y odeslany, mely tr1 b·Yt zot,oleny v soulodu s rnistnlmi pfedpisy 
pokT'{vajlci pfepravu etiologick)'ch lotek. 

• Metody odberu 

1.) Odber nosnicr1 v'{terO Cdoporuc.eno pro sebetestov,j ni) 
Je dOiezite zi>kot co ne}llce sekretu. Zosunte steri lni tampon <tvGlnku) do nmni clir~:y . 
Sterilni tampon Ciycinko) by n el b1/t zaveden clo 2,5 em od okroje nosni dirky. 
Pfejedte famponem 5krcrt podel sliznlce uvnitf nosni dirky, oby se zojistilo, i.e )sou hlen i bunk·,' 
shrornozdeny. Tento postup opokujte ste)n'im tomponern I u druh9 nosni dir\.-'y, obyste zajistil i 
odebroni vzorku cele nmni chJtiny. Pfi rnanipulaci se tamponu ne:j ot>{kejte. 

II ) Orofor{ngeolni V'{ter Ccloporuceno pro sebetestovcmD 
Je dulei.ite ziskot co ne)'llce sekretu Zosunte sterilni tampon Oycinkul do kr~:u , hlouboko 
do cervene oblasti rdla a krcnich mondli k o:jebranivzorku. Mime otrete krc:ni rnondle, abyste 
dostali co nejllepSi vzorek. Pii monipulaci ~e tamp6nu nedot>{kejte, take se pfi \"{tahov,j ni 
nedotykej e ·amponem jazyka 

Ill.) Odber nosohltanu Cdoporueeno pro odt,ome pouziti) 
Je dulei.ite ziskat co nejvice sekretu. Zasuflte sterilni tampon Ctyc:lnku) zhrubo 10 em do nosni dirky , 
ktero je vice zoplneno sekretem. Zosunte tompon do wdni costi nosni dutirry a nosohltanu. 
Tomp6n lOkrm otocte a pote jej \0{jmete z nomi clirk'r Pfi monipuloci se tarnponu nedot>{kejte. 
Odberz nosohltanu provddejte pouze v pfipade, ze js e proskolen'{m zdravotnikem, pfipodne 
pokud Varn ento odber muze provest proskolerr·i pracovnik 

O;ofaryngoolri' 1'(181 V~~B r z no~or/ :aru 

www.goodtest.cz 
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Testovoc i sada COVID-19 (Metoda koloidnilio zlota) 

PrC1bel1 testu 

4 ~X10 

@ 
1 .,..,;., t1i:f't.JJ II 1hn• .....,. _. rn..Jortr 
,, .. _. ,j:TI . cck4nl UT ilt:~l•~J~'"• 

lt'!ir hi ii "OTil m !::lf.. 

~ 6 0 J 
. . .. Jt H II) U~~f i CTil:t.nh~ UtHhl 
hJt n\'y<1 t •U"t ~ l uh-..:J\i uilc.r1' 

• Balenf 

~I 
lrr~ n 

l.lid~• r,.!:bb\ wr-'iriJ,~ro'u;»ictu 
l fo\•.1) ,...,,.,._..,,l, iJJli tol n• i ~ILo't•\,> i .. , 
t~"i<:f K:ft'IH l un:: • 1 otr.a\u1ll bn'lu 

15min 

ooramk . --~ OllstJ llolenf 

www.goodtest.cz 

Katon 
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S. I ~ ~GO: D 1ngc ean · Y'TEsr 

Testovaci sada COVID- 19 (lvletoda koloidniho zlata ) 

lnterpretace vystedku te stu 

Pozit ivn f Negalivnf Ne platne 

Pozllvnf: 
Poku dse objEvi jak konlrolni carka (C). tak testovad carka (T), znamEna v)os ledek pnlomnost 

An ligenu COI'ID-19 (SARS-CoV-2) ve vzorku Vye!edek je po zitivni na COVID-19. 

Ne;•llvnt 
Pokud ee obje;•i pouze kon lrco lni carka (C), vfoledek ukazuje, ze vevzor'~unebyi)' deleko•,.\ny zadne antiqeny 

COVI0-19 (SARS-CoV-2). Vysledekje negativni na COVID-19. 

Naplatni; ·' 
Pokudse konlrolni carka (C) po provedeni teslu neobje•1i. jevysledek po;•aiovan za nepla lny. 

Nejpravdepodobnej6im duvodem selhaniko nlrotnilinky je nedostatecnyobjem vzorl<u nebo nespravno 

po<lupy. Zkontrolujte po6lupa opakujle tests nD'IO U testovaci soupravou. 

Omezenl 

1. Kdykoll je to moine, pouz iJ ie ~ers tve vzorky 

2. Pozi tivniv)·sledky nevylucuji baklerialni inlekd ani soubiilnou lnft>kci jlnymi vl ry. 

3. Negativni vo(a ledekm uie nasi at. pokud ie mnoz•lviantiq.enu COVID-19 pnlomneho ve vzorku pod 

delekcnimilimilytestu nebo pokud e.e nepodan lo o<lebrat antigEn COVID -19 v n<>sni dutine pacienta. 

4. Negat ivni v)os ledky nevylucuji inlekci CDVID-19 a nemely by b'(t pouii·,·any jako konei:ny nebo 

jediny zal<lad pro rozhodnuH o lc(ba nobo fi1 cni p3clcnl8. NCQ31i•mi v)ostodky by mcty h'(t br5ny '' uvah \1 v 

souvistosti s nedavnYmi expozicemt padenta, anamn ~zou a pritomnostl klin ckYch prlznakU a priznakU 

shodnyc.h s COVID-19. Pro presnejSi vislodek lestu opakujte tes ty nebo je potvrd te jinymi testovacimi 

me1 odami a doporuCujls~ klin icke M lezy. 

lliJt Varovanr 

Oplimalni v)os tedek teatuvyzaduje pnsne dodriovani postupu te;;tu popaanehov priha lovem letaku. 

Nedo.s1ateCnY nebo nt-vhodnYorlber. "Ekla dovcinf a pre-pravavzorkU mUZe zpUsobit nespravne v'is ledky testu 

www.goodtest.cz 
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Zamereno na zlepsovanf zdravotnl pece 

yYhradni MASANTA s.r.o. 
dovozce Dolnocl1olupicl\3 915/65 

do CR: 143 00 PrJI13 4 

www.goodtest.cz 
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PHloha c. 2 - Prohhiseni o shade 

CE EC Declaration of Conformity ( E 
RC'ga rding In Vitro Diagnostic l>ircc ti n • (9~/7 lJ / E(') 

fl lnnutul'l un' r : 
A ddn· s~: 

Europl' 111 

ltqr rnt·ut uth t·: 

I' rutluc r 
Nn rnl': 

ti O II ~/.IIH U S ltq~d l'llll 1\lcdica l rrorlu cl \ ( ·n .. I rtl . 
. o. 125( 1<.), lOth Street, ll a nJ:Ihn u r conontk .111tl 

T~t·hno l OJ!il' lll Dt•\ lopm r nt / ,on • /.lu~Jlo~nl(. Chin .HOOI~ 

S NCO Europe B.\ ' . 
01) mpbdt Stadion H, 10 76Dt: \ru \ l<~rchm . :'\l'l lt alu rul 

('O\'JU- 1') l g( ; t l g ~ l I e•r l.lr I C nllul tl lll C:t•hl l'>lt•rhutlt 

CO\'W- 19 ·1 stl..i r • Coll oid~ I ( ;utd !\lt•rhnd ) 

f'O \ ' ID- 19 lg(; Tl'~ l "' ' 1 C'ollold ol (;old Ml'l hnc l t 

('()\ ' ll>- l 9 1g\ l ll·,l hit I Cullnld. l c;uld ;\ld lw tl ) 

\\ c co unrm nur produ I Cllll ml'tl lh l' r quirrmr nl nr In \'l rru l>l nl;! llll\llf 

i\h'l lica l llc\ I t ' .' Dlrl'cth · (981i9EC) nnd lht· following hnrnullllll'tl \ l ll nll llnh . 

r · 1 ~0 J49 7 1: 20t 2 

r ' ISO 111 11.'·1:20 11 

I:N ISO 1 !< ll.l-2:2 0 I I 

EN 15223- 1:2016 

EN 1:16 12:200 21 AC': 2002 

EN ISO IJ4RS:201h 

1-:N IS(I 2.\MO:lOI. 

EN J:\(,~ 1 :21102 

J ktrf~ ,,~ /lllwft. ob · _2c)I> ~~~~~'"'~'ttino Ja~ ~~~ r t'lnu 11 nfl H:t ll' 

~I Jt n rf l ror .a nd nn ht lwlf ol t " 'l.inufur • •f'f" 

/ 
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CE 
ES PROHlASENI 0 SHODE 

Prohlase nf o shod t\ vyd ava: 

Obchodnf jm ~no M/ISAN T A s.r .o. 

spol ecnos ti: - ---'f----,---,----,--,----,----:-:-:-
Sidlo s olecnosti : Dolnocho lu picka 915/6~, Moctrany, 143 00 Prah~ 4 

ICO: 2.::.5.:..:73::.:0:.::.5.:::.:33=--------

Jako V'{robce dlagnostickl!ho zdravotnickeho prost redku in vitro pro sebetestovani: 

1) 

2) 

Niuev: COVID-19 Anttgen l e~t Kt l {Collotdal 
,_ ________ ____, _______ Gold 

Model : 

I 
Znacka (V'{robce): 

Nazev: 

Model : 

Znacka (ll'{robce): 

pfedni cast nosu I zadni strana dutinv 

ustni ·' 

Hangzhou Singclean Medica l Prod\•Ci s 

Co ., Ltd 

COVID-19 T-es t Kit (Colloidal Gold 

Method) 

pfecl ni cas t nosu I zadn l st rana dutiny 

u~tni 

Hangzhou Singclean Medical Products 

Co., Ltd 

Na zaklade udelene Vyj imky Ministerstva zd rovotn ictvf CR die § 4 ods t. 8 Narizeni vlady ( , 

56/2015 Sb., o technickych pozadavcfch na diagnosticke zdravotnlcke prostredky In ~·itro byl 

zmenen urceny u(el pou}iti Z profeslonalnfho pO\IZiti na moi nost sebetestovani na zaklade 

s<J moodberu (pouzitf laickou osobou). 

I C.j. rozhodnuti Mlnlsterstva zdravotnictvi [ 
~R : -----------------

Proh l a~ujeme, ze vlastnosti vyse uverlenych diaenost ickych zdra votnickych prostr'edku '" 

vitro splr'iuj i z ak l ~d n l poladavky narizeni vladv l . 56/201 S Sb., o techn ickych po}adavd ch na 

18 



d1agnost1cke zdravotr1 ickc pros tredky in vitro (~merni ce Rady 98/79/EHS), kterym se ~tanovi 
techr1ick poi adavky na diagnost,cke 2dravotnicke prost1edky in vitro . 

Mfsto a datum: V Praze dne 14. 4 . 2021 
Jm~no, pfl]meni a funkce : Mgr. Martin Ladyr, jednatel 

Podpls: 
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Pfiloha c. 3 - Fotodokumentace 
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Singclean® GT~~-P0 
COVID-19 TEST KIT 
(Colloidal Gold Method) 

SARS-CoV-2 
vzorku z nosu nebo k~:ku...-- -- · 
~---. 

_ ~ T ato.testoyacf souprava je na trh v Ceske republice 
uv~dena na zaklad~ rozhodnutf Ministerstva 
zdravotnlctvl t.J,: MZDR 9484/2021 ·2/DLZP 

IVD 
www.goodtest.cz 

S. I ® G~GOOD 1ngc ean .,TEsT 

IVD 
20 testu/box 

COVID-19 TEST KIT 
(Colloidal Gold Method) 

SARS-CoV-2 
ze vzorku z nosu nebo krku 

Singclean® GTn:~0 

COVID-19 TEST KIT 
(Colloidal Gold Method) 

.• 

www. goodtest. cz 

IVD SARS-CoV-2 
ze vzor:ku z nosu nebo krku 

~-=~~~7~~ 

Singclean® Gr.J'~0 

COVID-19 TEST KIT 
(Colloidal Gold Method) 

SARS-CoV-2 
ze vzorku z l)osu nebo krku IVD 

20 testu I box · 
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PHloha c. 4 - Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi nebo Certifikat vydany oznamenym 

subjektem 

MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi 
falack~ho namesli 375/4, 123 01 fraha 2 

Praha 29. dubna 2021 
C. j .: MZDR 1757912021-2/0LZP 

I I I II I II IJ I II I I I I I I IIJI I II~ I IIII I II I Im lll ll 
MZDRXDtFPZCK 

ROZHODNUTi 

Ministemtvo zdravotnictvf (dale jen ,Ministemtvo") jako organ pffslusny k rozhodnutf podle 
ustanoveni § 12 odst ·1 pfsm. h) zakona c. 2211997 Sb., o technickych pozadavcfch na vyrobky 
a 0 zmene a doplneni nekter'fch zakonu , ve znenf pozdejs[ch predpisu ve spojenf s § 4 odst 8 
narf:zeni vtady c. 56f2015 Sb., o technickych pozadavcich na d,iagnosticke zdravotnicke 
prosrredky in vitro (dale jen ,naffzeni vlady' ), na zaklade zadosti spolecnosti 

MASANTA s.r.o. 
se sfdlem Dolnocholupicka 915/65, Modrany, 143 00 Praha 4, I CO: 25730533 
(dale jen .,zadatel' ) 

rozhodlo v soutadu s ustanovenfm § 67 a nasi. zakona c. 50012004 Sb., spravnf fad , ve znenf 

pozdejs[ch predpisu (dale jen ,spravnf rad") tak, ze 

povoluje 

zadateli uvest na trh a do provozu diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro COVID-19 Test 
Kit (Colloidal Gold Method), jehoz vyrobcem je Hangzhou Singclean Medical Products Co., 
Ltd., se s[dlem No. 125(E), 10th street, Hangzhou Economic and Technological Development 
Zone, Zhejiang, China 31 00·18, pro pouziti laickou osobou 

a stanovuje 

po dobu platnosti tohoto rozhodnutf zadatel i nasledujfc[ povinnosti k zajii\ti:nf ochrany 
verej neho zdravf: 

zajistit, a by konecny Ia icky uzivatel testu byl in fomlovan, ze toto povoleni se nevztahuje na 
variantu testu, ktera vyuzfva nazofaryngealniho odberu vzorku 

informovat odberatel.e o povinnosti v ramci testovanf zajistit pri pozitivite antigennfho testu 
provedeneho laickou osobou bezprosti'edni infom1ovanf poskytovatele zdravotnfch sluzeb 

za ucelem provedenf konfimlacnfho testu, 
v pffpade zajmu odberatele zajistit proskolenf urcene osoby, 
hlasit Statnfmu ustavu pro kontrolu leciv kazdou nepriznivou udalost, ke ktere behem 
pouzfvani v)rrobku dojde. 
vydat vlastnf prohlasenf o shade s Narf:zenim vlady c. 5612015 Sb. , pfed uvedenim 
predmetneho vyrobku na trh 

Toto rozhodnutf nab:{va ucinnosti dnem nabytf pravnf moci, nejdrfve vsak dne 1. 5. 2021. 
Platnost rozhodnutf: do 30. 6. 2021 . 

Str. 1 z 3 
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Odihodneni: 

I. 

Dne 23. 4. 2021 pozadal i.adatel o udeteni vyjimky podle § 4 odst. 8 nafizeni pro diagnm;ticky 
zdravotn icky prostredek in vitro urceny k sebetestovani na onemocneni COVID-19 uvedeny 
ve vyroku tohoto rozhodnuti pro ucely zavedeni celoplosneho testovani v Ceske republice, 
jakozto diagnostickeho zdravotnickeho prostiedku in vitro, pro kte ry nebyl proveden postup 
podle § 4 odst 1 ai. 4 nafizeni a jehoi. pouziti je v zajmu ochrany zdravi. Zadost zduvodriuje 
potrebou pravidelne testovat populaci za ucelem veasneho odhateni v}'skytu novych pripadu 
onemocneni COVID-19 jeste pred jejich rozsirenfm v kolektivu. 

K i.adosti pfilozil nasledujici dokumentaci: 

a} Proh lasenf o shode vydane originalnfm (puvodnim) vyrobcem 
b) Navod k pouziti v ceskem jazyce 
c) Fotodokumentace 
d) Hodnocen f funkcnf zpusobilosti 
e) Draft prohlasenf o shode s Nafizenfm vlady c. 56f2015 Sb. , vypracovany zadatelem 

jal<o novym vyrobcem 
f) Formula~' MZ 

II. 

Ministerstvo posoudilo pi'edmetny diagnostrcky zdravotnicky prosti'edek in vitro na zaklade 
i.adatelem predlozenych informaci jako dostatecne funkcne .~ u sobily a pro u.i.ivatele 
bezpecny. 

Ministerstvo se ztotoz:i'iuje s poti'ebou pravidelne testovat vefejnost rychlymi antigenn fmi testy 

za ucelem vcasneho odhaleni vyskytu no.,Ych pi'ipadu onemocnen i COIJID-19 jeste pred jejich 
rozSfjenfm v kolektivech, coz pri absenci antigennich tesru urcenych pro sebetestovanf na 

cef€m1 trhu EU nenf moi.ne fesit jinak, nez s pouzitim vhodnych antigennich testu urcenych 
pro profesionalnf pouziti, jez budou k tomuto ucelu pnui.ity za ucelem odhalenf pnzitivnich 

osob ve spolecnosti. Povoleni se vztahuje pouze na neinvazivni zpusoby odberu vzorku. 

Za ucelem podpory opati'eni k ochrane verejneho zdravi je i.adateli ulozena povinnost 
infom1ovat odberatele o povinnosti pri zjistene pozitivite antigenniho testu provedeneho 
laickou osobou kontaktovat vzdalenym pristupem (tetefonicky, e-mailem apod .} zavodniho 

lekare (poskytovatele pracovne - lekarskych sluieb} nebo registrujiciho praktickeho lekare, 
klerY rozhodne o provedenf konfim1acniho testu a zajisti komunikaci v ramci systemu ISIN. 
Za ucelem minimalizace rizika chyb v provedeni odberu a interpretaci vysledku testu je 
i.adateli ulozena povinnost v pffpade zajmu odberatele zaj istit proskoleni osoby urcene 
od berate! em. 

s oh ledem na potiebu dalsiho vyhodnocovanf z hledisl<a bezpecnosti a funkcni zpusobilosti 
testu je .,Yj imka z procesu posouzeni shody udelena do 30. 6. 2021. 

S ohledem na .,Yse uvedene rozhodlo Ministerstvo tak, jak je uvedeno ve V'iroku tohoto 
rozhoonuti. 

Str. 2 z 3 
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Pouceni: 

Proti tomuto rozhodnuti je mozne pod at v souladu s § 152 odst. 1 spn3vniho rndu u Ministerstva 
rozklad , a to ve lhute 15 dnu ode dne doruceni. 0 rozkladu rozhoduje ministr zdravotnictvi. 

prof. MUDr. Petr Arenberger, DrSc., MBA., FCMA 
ministr zdravotnictvi 

podepsilno elektronicky 
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Pfiloha c. 5 - Registrace vfrobce v Registru zdravotnickYch prosttedku SUKL 

a pravomocne rozhodnuti o notifikaci nabizeneho vfrobku 

srATNI USTAV kb~TO'o':I4S Telefu": +J-20 272l.fl5111 f -rr,;ail: po.rt ;a@~u kl .cz 

PRO KONTROLU Licrv 100 41 Pr.h • 10 F:u : t-120 271 732 377 Web: W\ .. w.~u k l.c: 

'!., 
, 

ADRESAT SUKL AllRBA 

t.tASJINTA H . O. Oo\n ochol upid: ~ !HS/ 65 

MgM<~rtinliMf'(r Pr.h;-1/.odnr.y 

14300 

{i!:lo }ecin.;o' Spi~~~~~.ru V)·fu l!je/e-m;ail D:atum 

Lu z:a r. :~ Ku l"l~:kov~ 22 . 4. 2020 
l tili101371/2020 ou ki ::9SIIl6/ 2020 

:w ;n:a . kuma:k.ov~ ·!!'J :;lJ kl .cz 

POTVRZENi SPLNENi OHLASOVAci POVINNOSTI 

St<itnf ustav pro kontrolu lei'iv, se sf diem v Praze 10, Srobarova 48, jako spra\rnf organ pffslu:lny na zaklade 
§ 9 pfsm. b) zakona C. 268/2014 Sb., o zdravotniaych prostredcfch a o zmene iakona f_ 634/2004 Sb., o spravnfch 
poplatcfch, ve znenf pozdejsich predpisu, potvrzuje tfmto splnenf ohlasovacf povinrwsti nize uvedene osoby. 

Registrai'ni cislo 061436 

25730533 

Nazev MASANTA s.r.o. 

I Dolnocholupicka 915/65, 143 00 Praha, Ceska republika 

Kontaktnf osoba Mgr Martin Ladyr, m.ladyr@masanta.com, +420603474294 

Seznam i'innosti 

dovozce obecnych zdravotnickych prostfedku 

dovozce diagnostickych zdravotnick~rch prostredku in vitro 
distributor obecnych zdravotnickych prostredku 

distributor diagnostickych zdravotnic~ch prostredku in vitro 

Platnost registrace osoby pro v'fise uvedene i'innosti i'inf pet let ode dne vydani tohoto potvrzenL 

1/1 

lng. Petr Vykypel 
vedoucf Oddeleni registraci a notifikad 

Odbor zdravotnickych prostfedku 
Statnf ustav pro kontrolu lei'iv 
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STAmlllSTAV 
PRO KOIITROLU tilt\/ 

ADRESAT 

~'ASA!fTA !: .r.o. 

M.;r Martin L..dyr 

>ukl11295ll/ 2021 

~rob~~·•4S 

100 41 Pr.h• 10 

Spi~zr,;OO 

ROZHODNUTi 

T•lcfon: +420 2721&5111 

Fox: +420 n1 732 3n 

ADRESA 

Dolr.ocho~upicki 915/65 

Pr..h :. 

143 00 

Vyfiruje I e-m :a il 

In,;. K01rolin• Brf...o'~ 

bro!in:. .bryrov<~ @.s u\::l . a: 

E-m~il ; pcY.Ot:~@~kl.cz 

Web: wv.w.~kl.cz 

16. 4. 2021 

Stiitni ustav pro kontrolu li~civ, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen .Ustav" ), jako spravni organ pfislusny 
na zaklade § 9 pfsm_ c) zakona c. 268/2014 Sb., o zdravotnick\•ch prostredcich a o zmene zakona c. 634/2004 Sb., 
o spravnich poplatcfch, ve zneni pozdejsich predpisu (dale jen ,. zakon o zdravotnickych prostredcfch" ), rozhodl 
ve spravnfm i'izeni, sp _ zn. sul: ls109803/2021, v souladu s t fmto zakonem as§ 67 zakona ( _ 500/2004 Sb., spravni 
fad, ve zneni pozdejsich predpisu (dale jen , spravni fad"), 

takto: 

ustav timto v souladu s § 35 odst. 1 zakona o zdravotnickych prostf edcich vyhovuje zadosti osoby regi stracni o slo 
061436, MASANTA s.r.o., se sidlem Dolnocholupicl<a 915, 14300 Praha, IC: 25730533, o notifi l<aci zdravotnickeho 
prostfedku. 

Evid en{.ni ci-slo 
Nazev zdravotnickeho Registracni cislo 

Vl{robce 
prostredku vyrobce 

00964619 
COVID-19 Test IGt (Colloidal Gold HANGZHOU SINGCLEAN MEDICAL 

Method) PRODUCTS CO., LTD. 

ldentifikacni kod varianty Doplnek nazvu Katalogove Cislo 

COVID-19 Test Kit 
0001 (Colloidal Gold 

Method) 1 ks 

COVID-19 Te>t Kit 
0002 (Colloidal Gold 

Method) 20 k> 

Platnost notifikace \ryse uvedenych zdravotnickych prostredku cinf pet let ode dne nabyti pravni moci tohoto 
rozhodnuti. 

Oduvodneni 

Podle § 68 odst. 4 spravniho i'adu neni oduvodneni rozhodnuti tfeba, jestlize spravni organ prvniho stupne v5em 
ucastnikum v plnem rozsahu vyhovi. 

1/2 
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Pouceni 
Proti tomuto rozhodnutf se v souladu s § 35 odst . 1 zakona o zdravotniaych prostfeddch nelze odvolat. 

OTISK UREDNiHO RAZITKA 

MUDr. Darek Foit, MBA 

feditel Odboru zdravotnickych prostredku 
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