KUPNI SMLOUVA
&slo: 41/2021-MSP-CES

uzaviena podle ustanoveni § 2079 a nésl. zikona ¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zikonik, ve znénf
pozdéjsich predpist (dale jen ,,obcansky zakonik*)

mezi témito smluvnimi stranami

Ceska republika — Ministetstvo spravedlnosti

se sidlem:
pravné jednajici:
ICO:

DIC:

bankovni spojent:
¢ uctu
kontaktni osoba:
telefon:

fax:

e-mail:

datova schranka:

(dale jen ,,kupujici)

Obchodni firma
se sidlem:
spisova znacka:
zastoupena:

1CO:

DIC:

bankovni spojent:
¢islo uctu:
kontaktni osoba:
telefon:

e-mail:

datova schranka:

(dale jen ,,prodavajici)

Vysehradska 16, Praha 2, 12810
Ing. Zbynck Spousta, naimeéstek pro fizeni sekce provozni a pravni

00025429

neni ilétce DPH

Mgr. Karel Mikulas
221997 948

I/

kq4aawz

a

MASANTA s. t. o.

Dolnocholupicka 915/65, Praha 4, 143 00
C 65055 vedena u Méstského soudu v Praze
Mgr. Martinem Ladyrem, jednatelem
25730533

C7.25730533

Mgr. l artin Ha!yr

1i4keig

(dile také spolecné ,,smluvni strany*)




Clanek I
Ucel smlouvy

Ucelem smlouvy je koupé véci specifikované blize v ¢l. IT této smlouvy na zakladé Smlouvy
o centralizovaném zadavani uzaviené dne 16.4.2021 mezi Spravou stitnich hmotnych rezerv
jako Centralnim zadavatelem a Ministerstvem spravedlnosti jako Povéiujicim zadavatelem.

Clanek II
Piedmét smlouvy

. Touto kupni smlouvou se prodavajici zavazuje odevzdat kupujicimu 50.000 ks testovacich sad
antigennich testi ,,COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold Method)“ (dile také ,vec™

v mnozstvi, jakosti a provedeni dle ujednini této smlouvy. Dile se prodavajici zavazuje
kupujicimu predat veskeré doklady potiebné k prevzeti a uzivani vécia umoznit mu nabyt k véci
vlastnické pravo. Kupujici se zavazuje véc protokolarné prevzit, a to pouze ve stanovené jakosti,
mnozstvi a provedeni a zaplatit kupni cenu.

. Prodavajici nesmi dodat vétsi nebo mensi mnozstvi véci, nez je ujednano v této smlouve. Pouziti
ustanoveni § 2093 a § 2099 odst. 2 obc¢anského zakoniku smluvni strany vyslovné vylucuji.

3. Specifikace véci:

Veéc: sady antigennich testh
Kéd NIPEZ: 33141625-7
Celkové mnozstvi: 50.000 ks
Baleni:
e Prodavajici (pii zohlednéni mnozstvi dodavané véci) je povinen dodat testovaci
sady balené na paletach, nebo v odpovidajicim baleni, a je povinen dodrzet vSechny

prepravni, skladovaci a manipulacni podminky, vcetné teplotnich limita a rezimu
stanoveného vyrobcem.

e Jednotliva baleni testovacich sad budou dodina v neposkozenych papirovych
kartonech, s vyznacenim data exspirace a ¢isla Sarze. Kazdé jednotlivé balenf testu
bude oznaceno mimo dalsi povinné naleZitosti téz ¢islem $arze a datem exspirace.

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

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

Exspirace: minimalné¢ 9 mésict od data dodan.

Technicka specifikace véci je uvedena v Pifloze ¢. 1 této smlouvy. Pfiloha ¢. 1 je nedilnou
soucasti smlouvy.

4. Soucasné s véci odevzda prodavajici kupujicimu zejména nasledujici doklady v ¢eském,

ptipadné 1 anglickém jazyce:
a) Testy a jejich vyrobce musi spliiovat pozadavky podle zikona & 268/2014 Sb.,
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpist
a pozadavky dle nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na diagnostické




zdravotnické prostiedky in vitro (dale jen ,,nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb.%), coz prodavajici
dolozi, neumoznuje-li vyjimka podle § 4 odst. 8 nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., jinak:

— Prohlasenim o shodé, na jehoz zikladé bylo vydano Rozhodnuti Ministerstva
zdravotnictvi o povoleni k uvedeni vyrobku na trh, vydaného podle ustanoveni § 12
odst. 1 pism. h) zikona ¢. 22/1997 Sb., o technickych poZzadavcich na vyrobky
a o zmén¢ a doplaéni nékterych zikond, ve znéni pozdéjsich predpist ve spojent
s § 4 odst. 8 nafizen{ vlady ¢. 56/2015 Sb.

— Certifikitem vydanym oznamenym subjektem (piipadné rozhodnutim o udélent
vyjimky podle § 4 odst. 8 nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., na jehoz zakladé je ucastnik
opravnén dodat v ramci CR nabizené zbozi, které je jiz uvedeno na trh).

b) Navod k pouziti, ktery musi odpovidat poZzadavkim na navod diagnostickych
zdravotnickych prostredkd in vitro urcenych pro samotestovani. Navod k pouziti musi
byt soucasti kazdého baleni.

¢) Dodaci list

d) Piedavaci protokol

Oznaceni vyrobku a ndvod k pouziti musi spliovat pozadavky Prilohy 1 k nafizeni vlady

¢. 56/2015 Sb.

Vyse uvedené bude piedino pouze v piipadé, nebylo-li pifilohou této smlouvy. To se

nevztahuje na navod k pouziti, ktery bude pfedan vzdy jako soucist kazdého baleni véci,

a dalsi dokumenty, které jsou predepsany jako povinna soucast dodané véci.

Clanek I11
Kupni cena

1. Celkova kupni cena bez DPH je sjednana dohodou smluvnich stran, a je cenou maximalni

a nepiekrocitelnou, ktera zahrnuje veskeré naklady kupujiciho spojené s koupi véci. K této
¢astce bude piipoctena platna sazba DPH v dobé vzniku zdanitelného plnéni.

. Kupni cena tedy cini:

a) kupni cena za jednotku bez DPH ve vysi 22,50 K&
(slovy dvacet dva korun ¢eskych a padesat haléiu)

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

(slovy jedenmilionstodvacetpéttisic korun ceskych)

Clanek IV
Platebni a faktura¢ni podminky

. Kupni cenu véci véetné DPH je kupujici povinen zaplatit prodavajicimu po jejim protokolarnim
prevzeti bez vad zjevné branicich pfedani a pievzeti véci za piitomnosti opravnénych zastupci
kupujictho a prodavajiciho, vcetné dolozeni pisemného prohliseni a dokladi podle této
smlouvy, a to na zakladé¢ danového dokladu — faktury vystavené prodavajicim v souladu
s piislusnymi pravanimi pfedpisy a ustanovenimi této smlouvy.

Po dobu platnosti Rozhodnuti ministryné financi ¢. 48 o prominuti dané z pfidané hodnoty z
divodu mimoradné udalosti publikovaném ve Finanénim zpravodaji ¢. 35/2020 ze dne 16. 12.




2020 (dale jen ,,Rozhodnuti) je zbozi osvobozeno od danové povinnosti. Po dobu platnosti
tohoto Rozhodnuti nebude prodavajici na daniovém dokladu uvadét dan na vystupu.

Toto ujednani plati i v piipadé prodlouzeni platnosti vyse uvedeného Rozhodnuti nebo vydani
nového rozhodnuti ministryné financi obsahujiciho Gpravu osvobozeni od danové povinnosti.

V piipadé dodavky jednotlivych ¢asti dle ¢l. V odst. 1 vznika pravo na zaplaceni casti kupni ceny
odpovidajici dodavce véci.

Smluvni strany se dohodly na bezhotovostnim zptsobu zaplaceni kupni ceny na ucet
prodavajiciho uvedeny v zahlavi smlouvy na zakladé danového dokladu (faktury). Faktura bude
zaslina do datové schrianky kupujiciho nebo e-mailem na adresu posta@msp .justice.cz. Nelze-
li pouzit datovou schranku nebo tuto e-mailovou adresu, bude faktura zaslana prostfednictvim
provozovatele postovnich sluzeb na adresu uvedenou v zahlavi této smlouvy. V pfipadé zaslani
do datové schranky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude kazda faktura zaslina
samostatnou zpravou ve formatu 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 zalohu na kupni cenu.

Faktura musi obsahovat veskeré nailezitosti stanovené zikonem ¢ 235/2004 Sb., o dani
z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpist. Dile je prodavajici povinen v danovém
dokladu (faktufe) uvést cislo smlouvy, které vzdy urcuje kupujici a toto cislo je uvedeno
v zahlavi této smlouvy. V piipadé, Ze faktura nebude Gplna nebo nebude obsahovat zakonem
predepsané nalezitosti, je kupujici opravnén ji vratit prodavajicimu s tim, Ze prodavajici je
nasledné povinen vystavit novou bezvadnou a uplnou fakturu s novym terminem splatnosti.
V takovém piipadé pocne bézet dorucenim nové faktury kupujicimu nova lhita splatnosti.

Dohodou smluvnich stran se sjednava splatnost faktury na 30 kalendafnich dnd od dne
doruceni faktury kupujicimu. Faktura je zaplacena dnem piipsani platby na Gcet prodavajiciho.

Prodavajici prohlasuje, Ze ucet uvedeny v zahlavi smlouvy je a po celou dobu trvani smluvniho
vztahu bude povinnym registraénim udajem dle zikona ¢ 235/2004 Sb., o dani z piidané
hodnoty, ve znéni pozdé¢jsich predpist.

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 prevzeti a uzivani véci nejpozdéji do 31. 5. 2021,
pii¢em% musi zajistit splnéni podminek stanovenych pro dodani na tzemi CR v souladu
s platnym rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi.

Prodavajici splni povinnost odevzdat véc kupujicimu, umozni-li kupujicimu nakladat s véci
v mist¢ a v dobé plnéni dle této smlouvy na zakladé oboustranné podepsaného protokolu bez
vad zjevné branicich pfedani a pievzet véci. Ma-li véc vady zjevné branici piedani a prevzeti
vécl, aje tedy k pfedani nezpusobila, neni kupujici povinen véc prevzit a smluvni strany si
sjednaji v protokolu, ktery spolecné sepisi, nahradni termin piedani véci. Protokol se vyhotovi
ve 4 vyhotovenich, z nichZ kazda smluvni strana obdrzi 2 vyhotoveni.

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

Ministerstvo spravedlnosti

Vysehradska 16, Praha 2




Presné adresy mist plnéni s kontaktnimi ddaji budou poskytnuty prodavajicimu pii podpisu
smlouvy.

4. Nedodani smluvené véci v misté a ¢asu plnéni z diivoda spocivajicich na strané prodavajictho
nebo nedodrzeni doby dodani véci se povazuje za podstatné poruseni smlouvy a kupujici ma
pravo od kupni smlouvy odstoupit s tim, ze prodavajici nebude opravnén pozadovat od
kupujiciho thradu naklada souvisejicich s plnénim predmétu smlouvy. \

Clanek VI
Doptravni dispozice a thrada dopravného

1. Doklady, které se tykaji prepravy a jsou nutné k prevzeti véci a volnému nakladani s ni, preda
prodavajici kupujicimu bez zbyte¢ného odkladu po jejich vydani, nejpozdéji vsak pii pievzeti
veci kupujicim. ‘

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

Clanek VII
Prava z vadného plnéni

1. Véc je vadna, jestlize nema vlastnosti stanovené touto smlouvou nebo pokud je prodavajicim
dodana jind véc nez ta, ktera ma byt pfedmeétem této smlouvy. Za vadu véci se povazuji 1 vady
v dokladech nutnych pro uzivani véci. V piipadé vadného plnéni je kupujici opravnén odstoupit

od smlouvy.

2. Vady véci je kupujici povinen uplatnit u prodavajiciho bez zbytec¢ného odkladu po jejich zjisténi,
a to pisemnym sdélenim v souladu s ¢l. XII odst. 5. Prodavajici se zavazuje odstranit uplatnéné
vady pfi reklamaci véci ve lhité nejpozdéji do 30 kalendatnich dni od uplatnéni vad.

3. Uplatni-li kupujici pravo z vadného plnéni, potvrdi mu prodavajici pisemné, kdy toto pravo
uplatnil, jakoZ 1 provedeni opravy a dobu jejiho trvani. Nepotvrzeni uplatnéni prava z vadného
plnéni prodavajicim do 3 pracovnich dnii ode dne sdéleni uplatnéni vad je divodem pro
odstoupeni kupujiciho od této smlouvy.

Clanek VIII ‘
Zaruka za jakost

Zarukou za jakost se prodavajici zavazuje, ze poskytne kupujicimu zaruku za jakost véci bez vad
zjevné branicich predani a prevzeti véci (zaruéni doba) po dobu exspirace véci. Dodand véc musi
byt po celou dobu zaruéni doby zputsobild pro pouziti k obvyklému ucelu dle Technickych ,v
podminek véci podle cl. IT této smlouvy (Prilohy ¢. 1).

Clanek IX
Smluvni pokuta i

1. Nedoda-li prodavajici véc do uplynuti doby plnéni dle ¢l. V této smlouvy, zaplati kupujicimu
smluvni pokutu ve vysi 0,3 % z kupni ceny nedodané véci za kazdy den prodleni.

2. V piipadé, Ze prodavajici neodstrani vady branici pfedani a pievzeti véci v ndhradnim terminu v;
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.

3. Smluvni strany vyslovné sjednavaji, Ze kupujici je opravnén zapocist smluvni pokuty dle odst. 1
a 2 tohoto clanku na thradu kupni ceny véci dle ¢l. I'V.




. Pro vypocet vyse uvedenych smluvnich pokut se pouzije kupni cena v K¢ bez DPH uvedena
v ¢l 11T této smlouvy.

. Smluvni pokuta bude splatna do 14 dnd od doruceni jejiho vytactovani prodavajicimu, na Gcet
kupujiciho uvedeny v zihlavi této smlouvy.

. Prodavajici prohlasuje, ze vSechny smluvni pokuty dle této smlouvy vcetné jejich vyse povazuje
vzhledem k vyznamu povinnosti (zavazka), k jejichZ zajisténi byly dohodnuty, za pfiméfené.

. Smluvni strany vyslovné sjednivaji, ze thradou smluvni pokuty nebude dotceno privo
kupujiciho na nahradu skody vzniklé z poruseni povinnosti, ke kterému se smluvni pokuta
vztahuje, v plné vysi

Clanek X
Odstoupeni od smlouvy

. Kromé divodu pro odstoupeni od smlouvy kupujicim uyedenych v jinjch ustanovenich této
smlouvy nebo obcéanském zakoniku je kupujici opravnén od této smlouvy odstoupit, obdrzi-li
od prodavajictho véc jinych vlastnosti, nebo neobdrzi-li vSechny doklady uvedené v ¢l. IT odst. 4
této smlouvy.

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

. Kupujici je téz opravnén odstoupit od smlouvy z davodu probihajiciho insolvenéniho fizeni
vici prodavajicimu.

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

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

. Odstoupeni od smlouvy musi byt ucinéno pisemné v souladu s ¢l. XII odst. 5. Ucinky
odstoupeni od smlouvy nastavaji dnem doruceni oznameni o odstoupeni druhé smluvni strané.
. Odstoupeni od této smlouvy se nedotyka prava na zaplaceni smluvni pokuty nebo uroku
z prodleni, ani prava na nahradu skody.

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

Clanek XI
Nabyti vlastnického prava k véci
Nebezpeci skody na véci

Smluvni strany se dohodly, Ze vlastnické pravo k véci nabyva kupujici pievzetim véci bez vad
branicich pfedani a prevzeti véci na zakladé oboustranné podepsaného protokolu.

. Smluvni strany se dohodly, Ze nebezpeci Skody na véci prechazi na kupujiciho soucasné
s nabytim vlastnického prava k véci.

Clanek XII
Zavérec¢na ujednani

. Smluvni strany se dohodly, Ze dalsi skutecnosti touto smlouvou neupravené se fidi pifslusnymi
ustanovenimi obc¢anského zakoniku.




2. Prodavajici souhlasi s tim, aby tato smlouva, véetné jejich piipadnych dodatk, byla uvefejnéna

na internetovych strankach kupujiciho. Udaje ve smyslu § 218 odst. 3 zikona & 134/2016 Sb.,
o zadavani vefejnych zakiazek, ve znéni pozdéjsich predpist, budou znecitelnény (ochrana
informaci a udaji dle zvlastnich pravnich pfedpist). Smlouva se vklidia do registru smluv
vedeného podle zikona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach Gcinnosti nékterych smluv,
uvefejniovani téchto smluv a o registru smluv, (zakon o registru smluv), ve znéni pozdéjsich
predpist. Uverejnéni smlouvy zajist'uje kupuyjici.

. Prodavajici souhlasi, aby kupujici poskytl ¢ast nebo celou tuto smlouvu v piipadé zadosti
o poskytnuti informace podle zikona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim, ve
znéni pozdéjsich predpist.

. Veskeré zmény nebo dopliky této smlouvy (véetné zmén v zahlavi smlouvy: bankovniho
spojent, sidla, zastoupeni atd.) jsou vazany na souhlas smluvnich stran a mohou byt provedeny,
vcéetné zmeén piiloh, po vzijemné dohodé obou smluvnich stran pouze formou pisemného
dodatku k této smlouveé. Smluvni dodatky musi byt fadné oznaceny, pofadové vzestupné
ocislovany, datovany a podepsany opriavnénymi zastupci obou smluvnich stran. Nemuze jit
k tizi smluvni strany, které nebyl v souladu s touto smlouvou zaslan dodatek ohledné zmény
udaji v zahlavi smlouvy, Ze inadale uziva pii komunikaci s druhou smluvni stranou tudaje
puavodné uvedené. Jina ujednani jsou neplatna.

Smluvni strany sjednavaji pravidla pro doruc¢ovani vzijemnych pisemnosti tak, ze pisemnosti se
zasilaji v elektronické podobé do datovych schranek. Nelze-li pouzit datovou schranku, zasilaji
se prostfednictvim provozovatele postovnich sluzeb na adresu uvedenou v zahlavi této
smlouvy, nebo na adresu novou, zménénou pisemnym oboustranné potvizenym dodatkem
k této smlouve.

. Tato smlouva se uzavirda v elektronické formé a bude podepsina opravnénymi osobami
zarucenym elektronickym podpisem.

. Tato smlouva je platna ode dne, kdy podpis pfipoji smluvni strana, ktera ji podepisuje jako
posledni a icinna jejim zvefejnénim v registru smluv.

Smluvni strany prohlasuji, Ze se s obsahem této smlouvy pied jejim podpisem fadné seznamily
a na dikaz toho pripojuji opravnéni zastupci smluvnich stran své podpisy.




9. Nedilnou soucasti smlouvy jsou ptilohy:

Piiloha ¢. 1 — Technicka specifikace véci
Priloha ¢. 2 — Prohlaseni o shodé
Priloha ¢. 3 — Fotodokumentace

Priloha ¢. 4 Rozhodnuti  Ministerstva  zdravotnictvi nebo  Certifikdt  vydany
oznamenym subjektem

Priloha ¢. 5 — Registrace vyrobce v Registru zdravotnickych prostredka SUKL a
pravomocné rozhodnuti o notifikaci nabizeného vyrobku

Za kupujiciho: Za prodavajiciho:

CR — Ministerstvo spravedlnosti MASANTA s. t. o.

Ing. E]iggitzé‘t')r;ié’l?depsa' M Marti Digitalné podepsal
Zbynék Spousta gr. Martin Mgr. Martin Ladyr
Datum: 2021.05.28 Ladyr Datum: 2021.05.27
Spousta 11:32:52 +02'00' 13:28:45 +02'00'
Ing. Zbynék Spousta Mgr. Martin Ladyr

Namestek pro fizenf sekce provozni a pravai

jednatel




Pfiloha ¢&. 1 - Technicka specifikace véci

Singclean” GFE® (€

Testovaci sada COVID-19
(metoda koloidniho zlata)

Presna =~ Rychla Citliva

¢ odhaleni antigenu
e masivni testovani

e véasné odhaleni

www.goodtest.cz




Singclean” GF&™

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho ziata)

’ Utel pouziti

Singclean COVID-19 Test Kit (metoda keloidniho zlzta) je imunochromatagraficky test na pevné fézipro

rychlé kvalitativni adhalovani antigenu z COVID-19 ve vzorku lidského nosniho vytéru. Tento test poskytuje

pouze informativni vysledek, nejedna se o prokazatelnou lékafskou diagndzu. V pripadé zdravotnich abtiZi nebo

priznakd nemoci se vidy poradte se syym lékafem. Proto musi byt jakykoli reaktivni vzorek s testovaci soupravou COVID-19
(metoda koloidniho zlata) potvrzen alternativnimi testovacimi metodamia klinickyminalezy.

Tatosouprava prorychlytest antigenu je druhou testovaci soupravou vyvinutou spolecnosti Singclean

Medical pro testovani COVID-19 na zakladé metody koloidniho zlata poté, co byla celosvétove v bfeznu

uvedenatestovaci sada Sinoclean COVID-191gG /IgM Test Kit.

’ Hlavni priznaky COVID-19

& Horecka
& Unava
& Kasel
o DuSnost

" Funkce

*Vysledek da 15 minut

*Presny diagnosticky ndstroj pro aktivai infekci
+*Snadny postup a odecteni vysledkd
+Dostupné, bez potfeby vybaveni, prenosné

*Umoziuje masivni testavani
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Singclean” GFRE™

Testovaci sada COVID-19 (Metoda kolaidniho zlata)

[ Porovnani riiznjch testovacich metod pro detekci COVID-19

_PCR tost rulsovyeh kysalin

Dlagnéza, z\aty standard Diagnostika a screening

Vitbry e &lin, hmu,
neho anélu =

LS Viiokiiviedmile = fmms :;mﬁs
e faleBng pozitivni, | poxziiivn
Cilliyost === nepraviépodobng | [ negativil
' faleEng negativnt — | muzenastat

nimy vys!edku' Vyaledek
testa lxe pclvnid pnmnclr

’ Skladovani

Soupravu lze skladovat pfi pokojové teploté nebo v chladu (4 - 30°C). Testovacisada
je stabilnido data explrace vytlsleneho nauzavieném obalu. Testovacizadamusiaz
do svého povitizistat uzavrena. Chrafite pred mrazem. NepouZivejte po uplynuti
doby pouzitelnosti.
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Singclean” G

Testovaci sada COVID-19 (Metoda kololdniho zlata)

’ Informace o produktu

Doba pouzitelnosti (neoteviena) 24 misicl

’ Klinicka data

\ypotet clibrodi f spacifiolly f p ] 4nls kenircinim hidlom.

Paitvni o058 3
Snglean COMD 19%esfit il 3 a0
Calkem 0 am 518
Cliivogt 0806+ 3 10 =T8.65%  95% spolahivost 587 %-99.51 %
speciicita 2053+ DA 00=9.00%  §5% spolehivost FIB%-0.5%
Fresnoat @04+ J0AYE18« 100%= %8 B4% $5% rpolehivost FENL-00%
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Singclean” GFE

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidnihe zlata)

’ Odbérvzorkl

1. Testovaci saupravu Singclean COVID-19 [ze pouzit tfemi zplsaby:
L. Wyigrern z nosy, I Crofaryngedinim vyiérem a lll. Vygrem nosohltanu

2, Testovani by mélo byt pravedsno bezprosiie dné o odbéns vzorki.
3. Pred tastavanirn nechte vzorky vychladnout na pokajovou teploiu.

4. Pokud maji byt vzorky odesldny, maly by byt zabaleny v souladu 5 mistnimi pfedpisy
pokryvajici prepravu eticlogickych &tk

’ Metady odbéru

1.y OdbEr nosnich vyterl (doporuéeno pro ssbetsstovani

J= dilefite ziskat co nejvice sslretu. Zasufite steriini tampon (yéinkul da nosni dirky.

Steriini tamzon (y&inkad by mél byt zaveden do 2.5 cm od ckraje nosni dirky.

Prefedie fomponasm Skrat podéal sliznice uvnit? nosni dirky, aby se zajistilo, Ze jsou hien i bunky
shrornazdany. Tenio posiup opakujie stejnyrn tamponem i u druh2 nosni dirky, abyste zajistili
odebrdni vzorku celé nosni dutiny. PR manipulaci & tamponu nedofykejte.

1) Qrefaryngediniwyiar (doporuéenc pro ssbetestovani

Je dllszite ziskat co nejvice sekretu. Zasunte sterilni fampon (fy&inku) do kiku, hlouboko

do ¢arvené oblasti hrdla @ krénich rnandli k cdebrani vzorku, Mimé oifete kiéni mandle, abyste
dostall co nejllepdi vzorek. PA rnanipulaci se tampdnu nedaoiykejte, take se phivytahovdni
nedotfykejie tamponam jazyka.

1.3 Odbér noschitanu (deporuceno pro odbomeé polEit

Je dulegité ziskat co nejvice seketu. Zosunte sterini tfampon (y&inku) zhruba 10 ecm do nosni dirky,
kierd je vice zapinéna skretem. Zasunte tampon do zadni ¢asti nosni dutiny o nosohlifanu.
Tampdén 10krat otolte a po jg) wiméte z nosni dirky. Pl manipulaci se tamponu nedotykejts.
Odbarz noschifanu provadéjte powze v plipadé, Ze jste proskolenym zdravotnikem, plipadng
pokud Vam tento odbsr miEe pravést profkoleny pracovnik.

S
-
[
.‘5? =229 2
\p. S
. N et ]
Whar z nasu Crofaryrgedin’ wiat Vigar z nosohliaru
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Singclean” GFE™
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

’ Prabeh testu

G| HX10 I
1min
1 Mschepia tSSaea v antraolrl sismaice 20 fab
1Nk tiebn 41 abinady 3 giedor frrbery mﬁ.‘ézm.é:m pice
praanprd deplan sevastabe aate titivey abaT 2 IrEtE atravIal LY
eryErby sy Thry afe,

ézw N
& extranevaného rozicku

[#(5 S ] 15 min

€ Nareate 3 aazey aeradaening radchl
43 javicy na vesrak leatzeacfiz tafiom’

’ Balen(

1 Papaindeliniesdcd ceatibe vjuachky

1 [nstrukce

| Popiov podiozka
20 Testovacich sod
20 tamponowch fytinek

Spacikaca Obrdzek Obsh balenl

Hl

3 Hre dnabha geenk a0 02 b

600 kusth

20 Bdrakénich ZkUmavek | 450 x 270 X 370 mm

akopamek

1 Lahvigka exfrakinino

DUt {5 mi)

1 Insukce
1 Tastovoc! sada

i s 1 Tampooava fvinka
1 Test/kit § = | Exmaken] 2kimavka

a kapdtko
1 Exiraken] bufter

(délka x Sika x wWika)

A0 kst

520 X JB0 X BOD mim
(délka x SWkax wika)
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Singclean” GF&s”
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

’ Interpretace vysledk( testu

C C c
T T T

Pozitivni Negativni Neplatné

Pozltivnl:

Pokud se objevi jak konirolni €drka (C). taktestovaci Edrka (1), znamena vysledek pritoranost

Antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) ve vzorku Vysledekje pozitivnina COVID-19.

Negativné

Pokud sz objevi pouze kontrolni Eérka (C), visledek ukazuje, Ze ve vzorkunebyly detekovany Zddné antigeny
COVID-19 (SARS-CoV-2}. Vysledek je negativni na COVID-19.

Neplatni: i

yv s

Pokud se kontrolni €2rka (C) po provedeni {estu neabjevi je vysledek povaZovén zaneplatny.
Nejpravdépodobn&jgim divodem selhani kentrolnilinky je nedostatecny objem vzorku nebo nespravné
postupy. Zkontrolujte postup a opakujis test s novou testovaci soupravou.

’ Omezeni

1. Kdykoli je to moiné, pouzijte Eeratvé vzorky.

2, Pozitivnivysledky nevyluguji bakteriaini infekei 2ni soub&Znou Infekel jinymi viry.

3. Negalivni visledekmiize nastat, pokud je mnozstviantigenu COVID-19 pitemnéha ve vzorku pod
detekénimilimity testu nebo pokud se nepodafilo edebrat antigen COVID-19 v nosni dutiné pacienta.

4. Negativni vysledky navyluéuji infekei COVID-19 2 nemély by byt pouzivany jake keneény nebo
jedinyzaklad prorozhednuli o 16Ebé nebo Fizeni pacienta. Negativni vysledky by mély byt briny v Gvahu v
souvislasti 5 neddvnymi expozicemi pacienta, anamnézou a pritomnosti klin'ckych priznakd a pfiznakd
shednych s COVID-19. Pro presnéj&l vysledek testu opakujte testy nebo je potvrdte jingmi testovacimi
metodamia doporucujise klinické nilezy.

’ Varovani

Optimalni vjsledek testu vyZaduje prisné dodrzevanipostuputestu popsaného v pribalovém letdku.
Nedostatefny nebo nevhodny odbér, skladovini a prepravavzorkd miZe zplisobit nespravné vysledky testu.

15




Zameéreno na zlepSovani zdravotnipéce

Vyhradni MASANTA s.1.0.
dovozce Dolnocholupicka 915/65
do €R: 14300 Praha 4

www.goodtest.cz
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Piiloha ¢&. 2 — Prohlaseni o shodé
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Regarding In Vitro Diagnostic Directive (98/79/1KC)

5%

.

o0,
E L 2 it § 3

A T
e . g, T,

.
W
AN MW W

4

Manufacturer:  Hangzhou Singelean Medical Products Co,, 1 td,
Address: No. 125 (k), 10th Street, Hangzhou Feonomic and
Technological Development Zone, Zhejiang, China 310018

Puropean SUNGO Europe BV,
Representative:  Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Netherlands

Al

" Product COVID-19 1gG/IgM Test kit (Colloidal Gold Method |
{ § M COVID-19 Test kit «Colloidal Gold Method )
7 COVID-19 TG Test kit ( Colloidal Gold Method) 5

COVID-19 1gM Fest kit (Colloidal Gold Method

e

Classification:  Others

i

0
oy

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

EN IS0 1497122012 EN 15223-1:2016 EN IS0 23640:2015
ENISO 18113-1:2001 EN13612:2002/AC:2002  EN 13641:2002
ENISO 18113-2:2011 ENTSO 13485:2010

Q:ﬁm«bn. e .ti.:;.:@".!l "

/jq,.;;w Mok - o - 2620 - B htzfﬁfmlmﬁ’bm}“f‘

1%
Place and Date Signutare and Positios ¥
Slgned for and ap behalf of the Masufactarer

4

L
B

AR
, Y

AT

e A

LB S e bt

[ e vy 8l tapreansepe et ey R\ L TR e :
PN ??m".':‘f'."'nm .'.'.'."f';'m'”"z'f"ll'n’ma’;&'x-.r 'f;i‘ft‘;’i\‘(\‘} T T fn't".'.’.‘,‘ﬁ'?? sIl".':'f“-“'ufv".’.’;‘.":':'? (LA
A R AR s Ry e SO TR e ) e O L G R Y

17




ES PROHLASENI O SHODE

Prohldieni o shodé vyddva:

Obchodni jméno § MASANTA 5.7.0.
spolefnosti: | - o
Sidlo spoleinosti: Dolnocholupickd 915/65, Modrany, 143 00 Praha 4
1£o: @ 25730533 i

Jako vyrobce diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro pro sebetestovani:

. 5 Nazev: | covip19 Antigen Test Kit (Colloidal
' ) Gold) G
Model: predni €ast nosu / zadni strana dutiny
ustni .
Znacka (vyrobce): Hangzhou Singclean Medical Products
. Co, Lud j
2) . -
[ Nazev: COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold {
L _ Method) |
Model: pfedni ¢ast nasu / zadni strana dutiny
- astni -
Znacka (vyrobce): Hangzhou Singclean Medical Products
L _ Co,ud ]

Na zakladé udélené vyjimky Ministerstva zdravotnictvi CR dle § 4 odst. 8 Nafizeni vlady &
56/2015 Sb., o technickych poiadavcich na diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro byl
zménén urceny ucel pouliti z profesiondiniho poufiti na moinost sebetestovani na zakladé
samoodbéru {pouiiti laickou osobou).

. rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi |

§R: ) ) ‘

Prohlaujeme, ze vlastnosti vyle uvedenych diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in
vitro spliuji 2akladni pofadavky nafizeni vlady €. 56/2015 Sb., o technickych poiadavcich na

18
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diagnosticke zdravotnické prostiedky in vitro {smérnice Rady 98/79/EHS), kterym se stanovi
technické poiadavky na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro.

Misto a datum: V Praze dne 14. 4. 2021
Iméno, pfijmeni a funkce: Mgr. Martin Ladyr, jednatel
Podpis:

19




Pfiloha ¢&. 3 - Fotodokumentace
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° ® GOOD
Singclean’ GF7=S:
COVID-19 TEST KIT

(Colloidal Gold Method)

{\zSARS-CoV-Z

i “ze vzork( z nosu nebo krku
S A €00 |

}r‘

4 i,
Vi g
) |

N
L T

A

?

‘x_ 3 = "\:“‘,—;ﬂ—,—-'—,»"g—x—:“-' - =
%#Taiqtestqud souprava je na trh v Ceské republice
' uvadéna na zakladé rozhodnuti Ministerstva
| zdravotnictvi ¢ : MZOR 9484/2021-2/0L.2P

»

3 Hangzhou Singeican Medical Products Co. Lud.
No 12S(E}. 100 Eq and
Ml R

m::émzl. 10760€ Amslerdsm, Nethadends

www.goodtest.cz

Singclean’ GFESF"

COVID-19 TEST KIT
(Colloidal Gold Method)

SARS-CoV-2

I V D ze vzorki z nosu nebo krku

i

20 testi/box

Singclean’ GFE°
COVID-19 TEST KIT
(Colloidal Gold Method)
I\VD sARrs-cov-2

ze vzorki z nosu nebo krku
disstoz—""

~ Singclean’ GFE5°

COVID-19 TEST KIT
(Colloidal Gold Method)

' ) SARS-CoV-2

- ze vzorki z nosu nebo krku

0 testd/box
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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Falackého namésh 375/4, 128 01 Praha 2

Praha 29. dubna 2021
C.j.: MZDR 17579/2021-2/0LZP

AR

MZDRXCIFPZCKE

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen Ministerstvo®) jako organ pfisludny k rozhodnuti podle
ustanoveni§ 12 odst. 1 pism. h) zdkona ¢. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky
a 0 zméné a doplnéni nékterych zakonl, ve znéni pozdé&jéich predpish ve spojenis § 4 odst. 8
nafizeni viady ¢. 56/2015 Sh., o technickych poZadavcich na diagnostické zdravotnické
prostfedky in vitro (dale jen ,nafizeni viady*), na zakladé Zadosti spoleénosti

MASAHNTA s.r.o.

=e sidlem Dolnocholupickd 915/65, Modfany, 143 00 Praha 4, 1€0: 25730533

(dale jen ,Zadatel*)
rozhodlo v souladu s ustanovenim § 67 a nasl. zakona &. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni
pozdé&jiich predpist (dale jen ,spravni fad®) tak, Ze

povoluje

Zadateli uvést na trh a do provozu diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro COVID-19 Test
Kit (Colloidal Gold Method), jehoZ vyrobcem je Hangzhou Singeclean Medical Products Co.,
Ltd.,, se sidlem No. 125(E), 10th street, Hangzhou Economic and Technological Development
Zone, Zhejiang, China 310018, pro pouziti laickou osobou

a stanovuje

po dobu platnosti tohoto rozhodnuti Zadateli nasledujici povinnosti k zajisténi ochrany

vefejného zdravi:

- zajistit, aby koneény laicky uZivatel testu byl informovan, Ze toto povoleni se nevztahuje na
variantu testu, ktera vyuZiva nazofaryngealniho odb&ru vzorku

- informovat odbératele o povinnosti v ramci testovani zajistit pfi pozitivitd antigenniho testu
provedeného laickou osobou bezprostiedni informovani poskytovatele zdrayotnich sluZeh
za ucelem provedeni konfirmacniho testu,

- v pripadé& z&jmu odbératele zajistit prokoleni uréené osoby,

- hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu I&€iv kaZdou nepfiznivou udélost, ke které b&hem
pouzivani vyrobku dojde.

- vydat vlastni prohlageni o shodé s Nafizenim vlady ¢. 56/2015 Sb., pfed uvedenim
predmétného vyrobku na trh

Toto rozhodnuti nabyva Géinnosti dnem nabyti pravni moci, nejdfive viak dne 1. 5. 2021.
Platnost rozhodnuti: do 30. 6. 2021.

Str1z3

Pfiloha ¢. 4 - Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi nebo Certifikat vydany oznamenym

subjektem




Odivodnéni:

Dne 23. 4. 2021 poZadal Zadatel o udéleni vyjimky podle & 4 odst. 8 nafizeni pro diagnosticky
zdravotnicky prostiedek in vitro uréeny k sebetestovani na onemocnéni COVID-19 uvedeny
ve vyroku tohoto rozhodnuti pro tely zavedeni celoplodného testovani v Ceské republice,
jakoZto diagnostického zdravotnického prosffedku in vitro, pro kiery nebyl proveden postup
podle § 4 odst. 1 a2 4 nafizeni a jehoZ pouZiti je v zajmu ochrany zdravi. Zadost zdlivodriuje
potfebou pravidelné testovat populaci za Géelem véasného odhaleni vyskytu novych pfipad(
onemocnéni COVID-19 jesté pfed jejich rozdirenim v kolektivu.

K zadosti pfiloZil nasledujici dokumentaci:

a) Prohla3eni o shodé vydané originalnim (plivodnim) vyrobcem

b} Navod k pouZiti v Eeském jazyce

c¢) Fotodokumentace

d) Hodnoceni funkéni zplisobilosti

e) Draft prohlaseni o shodé s Mafizenim viady ¢. 56/2015 Sh., vypracovany Zadatelem
jako novym vyrobcem

fy Formulaf MZ

Ministerstvo posoudilo pfedmétny diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro na zakladé
Zadatelem pfedloZenych informaci jako dostateiné funkéné zplisobily apro ufivatele
hezpetny. ’

Ministerstvo se ztotoZnuje s potfebou pravidelng testovat vefejnost rychlymi antigennimi testy
za uéelem viasného odhaleni vyskytu novych pfipadd onemocnéni COYID-19 jeité pfed jejich
roz&ifenim v kolektivech, coZ pfi absenci antigennich testd urenych pro sebetestovéni na
celém trhu EU neni moZné fesit jinak, neZ s pouZitim vhodnych antigennich testl urienych
pro profesionalni pouZiti, jez budou k tomuto Géelu pouZity za Géelem odhaleni pozitivnich
osob ve spoleénosti. Povoleni se vztahuje pouze na neinvazivni zplsoby odbéru vzorku.

Za Ucelem podpory opatfeni k ochrané vefejného zdravi je Zadateli uloZena povinnost
informovat odbératele o povinnosti pfi zjisténé pozitivité antigenniho testu provedeného
laickou osobou kontaktovat vzdalenym pristupem (telefonicky, e-mailem apod.) zavodniho
lékare (poskytovatele pracovné — Iékarskych sluZzeb) nebo registrujicino praktického Iékare,
ktery rozhodne o provedeni konfirmaéniho testu a zajisti komunikaci v rémei systému I1SIN.
Za Uielem minimalizace rizika chyh v provedeni odbéru a interpretaci vysledki testd je
Zadateli uloZzena povinnost v pfipadé zajmu odbératele zajistit proSkoleni osoby uréené
odbératelem.

5 ohledem na poffebu daliiho vyhodnocovani z hlediska bezpetnosti a funkéni zplsobilosti
testl je vyjimka z procesu posouzeni shody udélena do 30. 6. 2021.

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

Str.2z3

23




Pouéeni:

Proti tomuto rozhodnuti je mozné podat v souladu s § 152 odst. 1 spravnine fadu u Ministerstva
rozklad, a to ve Ihi(té 15 dnl ode dne doruéeni. O rozkladu rozhoduje ministr zdravotnictvi.

prof. MUDr. Petr Arenberger, DrSc., MBA., FCMA
ministr zdravotnictvi
podepsano elektronicky
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Piiloha ¢. 5 - Registrace vyrobce v Registru zdravotnickych prostiedku SUKL

e, SUKL

a pravomocné rozhodnuti o notifikaci nabizeného vyrobku

STATHI UsTAV Yrobirova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-miail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LEGY 100 41 Przha 10 Fax: 4220 271732 377 Wieb: www.suklez
ADRESAT ADRESA
MASANTA z.r.0. Dolnocholupicks 915/65
Megr Martin Ladyr Przha-Moctary

143 00
Lislo jecnzd Spisova znatks Vyfauje f e-mail Datum

Zuzara Kunatkova 22.4.2020
5UKI101374,2020 zukl=980826/2020

uzanadunaskova@sukl.cz

POTVRZENI SPLNENI OHLASOVACI POVINNOSTI

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48, jako spravni ergén pfisluény na zaklads
§9 pism. b) zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné Zakona ¢ 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjiich predpisd, potvrzuje timto spinéni ohlasovaci povinnosti nize uvedené osoby.

— S .

ﬁ?:gistra&ni cislo

s - - |
Nizev MASANTA 5.1.0. -

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

Kontaktni osoba

Seznam cinnosti

» dovozce obecnych zdravotnickych prostiedkid

s dovozce diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro

s distributor obecnych zdravotnickych prostredk(

e distributor diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro

Mgr Martin Ladyr, m.ladyr@masanta.com, +4206034742§4 - )

Platnost registrace osoby pro vy3e uvedené ¢innosti ¢ini pét let ode dne vydani tohoto potvrzeni.

Ing. Petr Vykypél
vedouci Oddéleni registraci a notifikaci
Odbor zdravotnickych prostfedk
Statni ustav pro kontrolu 1&¢iv

1/1
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STATHI UsTAV Srobirova 48 Telefon: =320 272 165 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: 820 271 732 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ADRESA
MASANTA s.ro. Dolrocholupicks 915,65
Mzr Martin Lzdyr Przhz

14300
Liclo jednact Spisova zraths Vyfizuje / e-mail Datum

Irz. Karolina BryZows 16. 4. 2021
sukl112958/2021 2uklz108603/2021 gy Karolina Bryloy

karolinz. brysova@sukl.a

ROZHODNUTI

Statni Gstav pro kontrolu [éCiv, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48 (dale jen ,Ustav”), jako spravni orgén pisluiny
na zakladé & 9 pism. c) zakona €. 268/2014 5b., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona €. 634/2004 Sb.,
o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjiich pfedpist (dale jen ,zdkon o zdravotnickych prostfedcich”), rozhodi
ve spravnim fizeni, sp. zn. sukls103803/2021, v souladu s timto zékonem a s & 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni
fad, ve znéni pozdéjiich predpist (dale jen ,spravni fad”),

takto:
Ustav timto v souladu s § 35 odst. 1 zékona o zdravotnickych prostiedcich vyhovuje Zadosti osoby registraéni Gislo

061436, MASANTA s.r.0., se sidlem Dolnocholupicka 915, 14300 Praha, ic: 25730533, o notifikaci zdravotnického
prostiedku.

e Nézev zdravotnického Registracni tislo :
Evidencni tislo & 7 Vyrobce
prostiedku vyrobce
00964610 COVID-18 Test Kit (Colloidal Gold HANGZHOU SINGCLEAN MEDICAL
Method) PRODUCTS CO.,, LTD.
Identifikatni kdd varianty Doplnék nazvu Katalogové Cislo
COVID-19 Test Kit
0001 (Colloidal Gold
Method) 1 ks
COVID-19 Test Kit
0002 (Colloidal Gold
Method) 20 ks

Platnost notifikace vyse uvedenych zdravotnickych prostfedkd cini pét let ode dne nabyti pravni maci tohoto
rozhodnuti.

Odbvodnéni

Podle § 68 odst. 4 spravniho fadu neni adlivodnéni rozhodnuti tfeba, jestlife spravni organ prvniho stupné viem
Géastnik(im v pIném rozsahu vyhovi.
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Pouteni
Prati tomuto rozhodnuti se v souladu s § 35 odst. 1 zakona o zdravotnickych prostfedcich nelze odvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

MUDr. Darek Foit , MBA
feditel Odboru zdravotnickych prostfedki
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