Kupnismlouva

¢islo: MSMT-9681/2021-17

uzaviena podle ustanoveni § 2079 a nasl. zdkona ¢. §9/2012 Sb., obcansky zakonik, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,,obcansky zakonik*)

mezi témito smluvnimi stranami

Ceska republika —M inisterstvo $kolstvi* mladeZe a télovychovy

se sidlem: Karmelitska 529/5,118 12 Praha 1
pravné jednajici: Ing. Tomas Bena, vedouci oddéleni provozniho
1CO: 00022985

DIC:

bankovni spojeni:

¢. uctu:

kontaktni osoba: Ing. Tomas Bena

telefon:

fax:

e-mail: tomas.bena@msmt.cz

datova schranka: vidaawt

(dale jen ,kupujici*”

Obchodni firma MASANTA s. r. 0.

se sidlem: Dolnocholupicka 915/65, Praha 4,143 00
spisova znacka: C 65055 vedena u Méstského soudu v Praze
zastoupena: Mgr. Martinem Ladyrem, jednatelem

I1CO: 25730533

DIC: CZ25730533

bankovni spojeni:
¢islo uctu:

kontaktni osoba: Mgr. Martin Ladyr
telefon:

e-mail:

datova schranka: ii4keig

(dale jen ,,prodavajici')

(déle také spolecné ,,smluvni strany")


mailto:tomas.bena@msmt.cz

¢lanek I

Uce! smlouvy

Ugelem smlouvy je koupe véci specifikované blize v &l II této smlou\y” na zaklade Smlouvy
o centralizovaném zadavani uzaviené dne 16.4.2021 mezi Spravou statnich hmotnych rezerv
jako Centralnim zadavatelem a Ministerstvem S$kolstvi, mladeze a télovychovy jako Povéfujicim
zadavatelem.

Clanek II
Predmét smlouvy

1. Touto kupni smlouvou se prodavajici zavazuje odevzdat kupujicimu 3 500 ks testovacich sad
antigennich testi ,,COVID-19 Test Kit (CoUoidal Gold Method)“ (dale také ,,véc*
v mnozstvi, jakosti a provedeni dle ujednani této smlouvy. Dale se prodavajici zavazuje
kupujicimu pfedat veSkeré doklady potfebné k pfevzeti a uzivani véci a 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.

2. Prodavajicinesmidodatvet$i nebo menSimnozZstvi véci, nez je ujednano v této smlouvé. Pouziti
ustanoveni § 2093 a § 2099 odst. 2 ob¢anského zakoniku smluvni strany vyslovné vylucuji.

3. Specifikace véci:
Véc: sady antigennich testd
Kod NIPEZ: 33141625-7
Celkové mnozstvi: 3 500 ks
Baleni:

* Prodavajici (pfi zohlednéni mnozstvi dodavané véci) je povinen dodat testovaci
sady balené na paletach, nebo v odpovidajicim baleni, a je povinen dodrzet vSechny
pfepravni, skladovaci a manipulaéni podminky, véetné teplotnich limitl a rezimu
stanoveného vyrobcem.

* Jednotlivd baleni testovacich sad budou doddna v nepoSkozenych papirovych
kartonech, s vyznacenim data exspirace a Cisla Sarze. Kazdé jednotlivé baleni testu
bude oznaceno mimo dal$i povinné nalezitosti téz Cislem Sarze a datem exspirace.

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

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

Exspirace: minimalné 9 mésici od data dodani.

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

4. Soucasné svéci odevzda prodavajici kupujicimu zejména nasledujici doklady v ceském,
pfipadné i anglickém jazyce:

a) Testy a jejich vyrobce musi spliovat pozadavky podle zakona ¢. 268/2014 Sb.,

o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjSich pfedpist

a pozadavky dle natizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na diagnostické



L.

zdravotnické prostfedky in vitro (dale jen ,,nafizenivlady ¢. 56/2015 Sb/9), coz prodavajici
dolozi, neumoznuje-li vyjimka podle § 4 odst. 8 natizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., jinak:

- Prohlasenim o shodé, na jehoz zakladé bylo vydano Rozhodnuti Ministerstva
zdravotnictvi o povoleni kuvedeni vyrobku na trh, vydaného podle ustanoveni § 12
odst. 1 pism. h) zdkona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky
ao zméné a doplnéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjsich predpist ve spojeni
s § 4 odst. 8 natizeni vlady ¢. 56/2015 Sb.

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

b) Navod k pouziti, ktery musi odpovidat poZadavkiim na ndvod diagnostickych
zdravotnickych prostfedkd in vitro ur¢enych pro samotestovani. Navod k pouziti musi
byt soucasti kazdého baleni.

¢) Dodaci list
d) Ptfedavaci protokol

Oznaceni \"“robku a navod k pouziti musi spliiovat pozadavky Ptilohy 1 k nafizeni vlady
¢. 56/2015 Sb.

Vyse uvedené bude ptredano pouze v piipadé, nebylo-li ptilohou této smlouvy. To se
nevztahuje na navod k pouziti, ktery bude pfedan vzdy jako soucast kazdého baleni véci,
a dalsi dokumenty, které jsou pfedepsany jako po\4nna soucast dodané véci.

Clanek III
Kupni cena

Celkova kupni cena bez DPH je sjednana dohodou smluvnich stran, a je cenou maximalni
a nepiekrocCitelnou, kterd zahrnuje vesSkeré néaklady kupujiciho spojené s koupi véci. K této
¢astce bude pfipoctena platna sazba DPH v dobé& vzniku zdanitelného plnéni.

Kupni cena tedy €ini:
a) kupni cena za jednotku bez DPH ve vysi 22,50 K¢
(slovy dvacet dva korun ¢eskych a padesat haléit)
b) kupni cena celkem bez DPH ve vysi 78.750 K¢

(slovy sedmdesat osm tisic sedm set padesat korun ceskych)

Clanek 1V
Platebni a faktura¢ni podminky

Kupni cenu vécivéetné DPH je kupujici poHnen zaplatit proddvajicimu po jejim protokolarnim
pfevzeti bez vad zjevné branicich pfedédni a prevzeti véci za pfitomnosti opradvnénych zastupcl
kupujiciho a prodavajiciho, vcetné dolozeni pisemného prohlaseni a dokladi podle této
smlouvy, ato na zakladé¢ danového dokladu — faktur}> vystavené prodavajicim v souladu
s prisluSnymi pravnimi pfedpisy a ustanovenimi této smlou-vy.

Po dobu platnosti Rozhodnuti ministryné financi ¢. 48 o prominuti dané¢ z pfidané hodnot}” z
divodu mimotadné udélosti 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 danovém dokladu uvadét dan na vystupu.

Toto ujednani platiiv pfipadé prodlouzeni platnosti vyse uvedeného Rozhodnuti nebo vydani
nového rozhodnuti ministgm¢é financi obsahujiciho upravu osvobozeni od daitové povinnosti.

V ptipad¢ dodavky jednotlivych ¢asti dle ¢l. V odst. 1 vznika pravo na zaplaceni ¢asti kupni ceny

odpovidajici dodavce véci.

Smluvni strany se dohodly na bezhotovostnim zpuUsobu zaplaceni kupni ceny na ucet
prodavajiciho uvedeny v zdhla\d smlouvy na zdklad¢ dafiového dokladu (faktury). Faktura bude
zaslana do datové schranky kupujiciho nebo e-mailem na adresu faktury@msmt.cz. Nelze-li
pouzit datovou schranku nebo tuto e-mailovou adresu, bude faktura zasldna prostfednict\dm
provozovatele posStovnich sluzeb na adresu uvedenou v zahlavi této smlouvy. V ptipadé zaslani
do datové schranky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude kazda faktura zaslana
samostatnou zpravou ve formatu pdf, pfip. doc ¢i xls. Jestlize bude faktura zaslana e-mailem, je
mozné mto zpravu jako kopii zaslat i na e-mailovou adresu kontaktni osoby.

Kupujici neposkytuje zdlohu na kupni cenu.

Faktura musi obsahovat veskeré nalezitosti stanovené zakonem ¢.235/2004 Sb., o dani
z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich ptedpisti. Déale je prodavajici povinen v dainovém
dokladu (faktute) uvést cislo smlom”, které vzdy urcuje kupujici atoto ¢islo je uvedeno
v zéhlavi této smlou\y. V pfipadé, Ze faktura nebude uplna nebo nebude obsahovat zakonem
predepsané nalezitosti, je kupujici opravnén ji vratit prodavajicimu s tim, Ze prodavajici je
nasledné povinen vystavit novou bezvadnou a Giplnou fakturu s novym terminem splatnosti.
V takovém piipadé pocne bézet domcenim nové faktury kupujicimu nova lhita splatnosti.

. Dohodou smluvnich stran se sjednava splatnost faktury na 30 kalendainich dna od dne
domceni faktury kupujicimu. Faktura je zaplacena dnem pfipsani platby na ucet prodavajiciho.

Prodavajici prohlasuje, Ze ucet uvedeny v zahlavi smlouvy je a po celou dobu trvani smluvniho
vztahu bude povinnym registracnim udajem dle zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané
hodnoty, ve znéni pozdé&jsich piedpisd.

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 potfebné k pfevzeti a uzivani véci nejpozdéji do 31. 5. 2021,
pFi¢emZ musi zajistit spInéni podminek stanovenych pro dodani na izemi CR v souladu
s platnym rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi.

Prodavajici splni povinnost odevzdat véc kupujicimu, umozni-li kupujicimu nakladat s véci
v misté av dobé plnéni dle této smlomYy na zakladé oboustranné podepsaného protokolu bez
vad zjevné€ branicich pfedani a pfevzeti véci. M4a-li véc vady zjevné€ branici pfedéani a prevzeti
véci, aje tedy k pfedani nezpusobild, neni kupujici povinen véc pfevzit a smluvni strany si
sjednaji v protokolu, ktery spolecné sepisi, ndhradni termin pfedani véci. Protokol se \"hotovi
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 Skolstvi, mladeze a télovychovy

Karmelitska 529/5, 118 12 Praha 1


mailto:faktury@msmt.cz

Pfesné adresy mist plnéni s kontaktnimi tdaji budou poskytnuty prodavajicimu pti podpisu
smlouv)'.

4. Nedodani smluvené véci v misté a ¢asu plnéni z divodl spocivajicich na strané prodavajiciho
nebo nedodrzeni doby dodani véci se povazuje za podstatné porusSeni smlouvy a kupujici ma
pravo od kupni smlouvy odstoupit s tim, Ze prodavajici nebude oprdvnén pozadovat od
kupujiciho thradu nakladd souvisejicich s plnénim predmétu smlou\”.

Clinek VI
Dopravni dispozice a thrada dopravného

1. Doklady, které se tykaji pfepraly a jsou nutné k pfevzeti véci a volnému nakladani s ni, preda
prodavajici kupujicimu bez zbyte¢ného odkladu po jejich vydani, nejpozdéji vSak pti prevzeti
véci kupujicim.

2. Dopravu véci do mista plnéni si zajistuje prodavajici na vlastni ndklady a na vlastni nebezpeci.

Clanek VII
Prava z vadného plnéni

1. Vé&c je vadna, jestliZze nem4 vlastnosti stanovené touto smlouvou nebo pokud je prodavajicim
dodéna jina véc nez ta, kterda ma byt pfredmétem této smlouvy. Za vadu véci se povazuji i vady
v dokladech nutnych pro uzivani véci. V ptipadé vadného plnéni je kupujici opravnén odstoupit
od smlomy.

2. Vady véci je kupujici povinen uplatnit u prodavajiciho bez zbyteéného odkladu po jejich zjisténi,
a to pisemnym sdélenim v souladu s ¢l. XII odst. 5. Prodavajici se zavazuje odstranit uplatnéné
vady pti reklamaci véci ve 1hité nejpozdéji do 30 kalendafnich dnt od uplatnéni vad.

3. Uplatni-li kupujici pravo z vadného plnéni, potvrdi mu prodavajici pisemné, kdy toto pravo
uplatnil, jakoz i provedeni opravy a dobu jejiho trvani. Nepotv”rzeni uplatnéni prava z vadného
plnéni prodavajicim do 3 pracovnich dnG 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 pfevzeti véci (zarucni doba) po dobu exspirace véci. Dodand véc musi
byt po celou dobu zaru¢ni doby zpusobilda pro pouziti k obvyklému ucelu dle Technickych
podminek véci podle ¢l. IT této smlou\™' (Ptilohy €. 1).

Clanek IX
Smluvni pokuta

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

2. V ptipadé¢, ze prodavajici neodstrani vady branici pfedani a pfevzeti véci v nahradnim terminu
dohodnutém dle ¢l. V odst. 2, je prodavajici povinen zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi
0,3 % z kupni ceny za kazdy zapocaty den prodleni s odstranénim vSech vad.



. Smluvni strany vyslovné sjednavaji, Zze kupujici je opravnén zapocist smluvni pokuty dle odst. 1
a 2 tohoto ¢lanku na thradu kupni ceny véci dle ¢l. V.

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

. Smluvni pokuta bude splatna do 14 dnid od doruceni jejiho vyucétovani prodavajicimu, na ucet
kupujiciho uvedeny v zdhlavi této smlouvy.

. Prodavajici prohlasuje, zZe vSechny smluvni pokuty dle této smlouvy véetné jejich vySe povazuje
vzhledem k vyznamu povinnosti (zavazkl), k jejichZ zajisténi byly dohodnuty, za pfimétfené.

Smluvni strany vyslovné sjedndvaji, Ze Uhradou smluvni pokuty nebude dotéeno pravo
kupujiciho na nahradu Skody vzniklé z poruseni povinnosti, ke kterému se smluvni pokuta
vztahuje, v plné vysi.

Clanek X
Odstoupeni od smlouvy

. Krom¢ divodu pro odstoupeni od smlouvy kupujicim uvedenych v jinych ustanovenich této
smlouvj”nebo obcfanském zakoniku je kupujici opravnén od této smlouvy odstoupit, obdrzi-li
od prodavajiciho 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 proddvajici vadu véci v¢as nebo
vadu véci odmitne odstranit.

. Kupujici je téz opravnén odstoupit od smlouvy z divodu probihajiciho insolven¢niho fizeni
vici prodavajicimu.
. Kupujici je opravnén odstoupit od smlouvy i v pfipadé poruseni povinnosti prodavajiciho dle

¢l. IV odst. 6.

. Smluvni strany se dohodly, ze pti 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 u¢inéno pisemné v souladu s &l XII odst. 5. Uginky
odstoupeni od smlouvy nastavaji dnem doruceni oznameni o odstoupeni druhé smluvni strané.

. Odstoupeni od této smlouvy se nedotyka prava na zaplaceni smluvni pokuty nebo turoku
z prodleni, ani prava na ndhradu Skody.

. V ptipadé 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 pfevzetim véci bez vad
branicich pfedani a pifevzeti 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.



¢lanek XII
Zavérecna ujednani
1. Smluvni strany se dohodly, Ze dalsi skute¢nosti touto smlouvou neupravené se ndi ptrislusnymi
ustanovenimi ob¢anského zakoniku.

2. Prodavajici souhlasi s tim, aby tato smlouva, vCelné jejich ptipadnych dodatki, byla uvetejnéna
na internetovych strankach kupujiciho. Udaje ve smyslu § 218 odst. 3 zakona & 134/2016 Sb.,
o zadavani vefejnych zakazek, ve zné&ni pozdé€jSich pfedpisli, budou zneclitelnény (ochrana
informaci a udaji dle zvlastnich pravnich pfedpist). Smlouva se vklada do registru smluv
vedeného podle zdkona ¢ 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkéach ucdinnosti nékterych smluv,
uvetejiiovani téchto smluv a o registru smluv, (zdkon o registru smluv), ve znéni pozdéjsich
predpist. Uvetejnéni smlouvt” zajistuje kupujici.

3. Prodavajici souhlasi, aby kupujici poskytl ¢ast nebo celou tuto smlouvu v pfipadé zadosti
o poskytnuti informace podle zakona ¢. 106/1999 Sb., 0o svobodném pfistupu k informacim, ve
znéni pozdéjsich predpist.

4. Veskeré zmény nebo dopliky této smlom” (vcetné zmén v zahlavi smlouvy; bankovniho
spojeni, sidla, zastoupeni atd ) jsou vazany na souhlas smluvnich stran a mohou byt provedeny,
véetné¢ zmén priloh, po vzajemné dohodé obou smluvnich stran pouze formou pisemného
dodatku k této smlouvé. Smluvni dodatk}' musi byt fadné oznaceny, pofadové vzestupné
ocislovany, datovany a podepsany opravnénymi zastupci obou smluvnich stran. Nemiuze jit
k tizi smluvni strany, které nebyl v souladu s touto smlouvou zaslan dodatek ohledné zmény
udaju v zahlavi smlouvy, Ze inadale uzivad pfi komunikaci s druhou smluvni stranou udaje
pivodné€ uvedené. Jind ujednani jsou neplatna.

5. Smluvni strany sjednavaji pravidla pro doru¢ovani vzdjemnych 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 potvrzenym dodatkem
k této smlouvé.

6. Tato smlouva se uzavira v elektronické formé a bude podepsana opravnénymi osobami
zaru¢enym elektronickym podpisem.

7. Tato smlouva je platna ode dne, kdy podpis pfipoji smluvni strana, kterd ji podepisuje jako
posledni a G¢innd jejim zvefejnénim v registru smluv.

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



9. Nedilnou soucasti smlouvy jsou pfilohy:

Pfiloha ¢. 1 — Technicka specifikace véci
Ptiloha ¢. 2 — ProhlaSeni o shod¢
Ptiloha ¢. 3 — Fotodokumentace
Piiloha ¢. 4 — Rozhodnuti Ministerstva

oznamenym subjektem

zdravotnictvi nebo  Certifikdt \“dany

Ptiloha ¢. 5 — Registrace vyrobce v Registru zdravotnickych prostfedki SUKL a

pravomocné rozhodnuti o notifikaci nabizeného vyrobku

\Y dne

Za kupujiciho:
Ministerstvo $kolstvi, mladeZe a télovychovy

s T- i-v Digitalné podepsai
ItriQ. T om 4§ ing. Tomas Bena

Datum: 2021.05.28
tsena 15:38:31 +02W

Ing. Tomas Beia
vedouci oddéleni prOA”ozniho

\Y dne

Za prodavajiciho:

MASANTA s. 1. 0.

.. Digitalné podepsal
M gr. M artin Mgr. Martin Ladyr

Lsdyr Datum: 2021.05.31
09:36:14+02'00"

Mgr. Martin Ladyr

jednatel



Priloha ¢. 1 —Technicka specifikace véci

Singclean' CC

Testovacisada COVID-19
(metoda koloidniho zlata)

Presna Rychla Citliva
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odhaleniantigenu
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véasné odhaleni

www.goodtest.cz


http://www.goodtest.cz

'ficno

Singclean' G Tkst
Testovaci sacio COVID-19 (Metocka koloidniio zlota)

1~ Ugelpouziti

5lftgcleanCOVID-t9Te6t Kit (metota koloi(>mhDZ13td)]eimunochromatQgrafickyte&t na pevna fazi pro

rychté kvalitativniodhalovaniantigenu z COVID-19 ve vzorku lidského nosniho vytéru. Tento test poskytuje

pouze Informativnivysledek, nejednéa se o prokazatelnou lékafskou diagnézu. Vpnpadé zdravotnich obtizi nebo

piiznaku nemocise vZdy poradle se svym lékafem Proto musiirytjakykoli reaktivnivzorek s testovacisoupravou COVID-19
(metoda koloidniho zlata) potvrzen alternativnimitestovacimi metodamia MinlckymlI nélezy.

Tato souprava pro rychlylest antigenu je druhou testovacisoupravou vyvinutou spole¢nosti Singclean

Medical pro testovani COVID-19na zakladé metody koloidn”o zlata poté. co bylacelosvétové vbieznu

uvedenatestovad sada Singclean COVID-191gG/ IgM Test Kit

1~ HUvni pfiznaky COVID-19

S' Horecka
0~ Unava
0" Kasel

S' Dusnost

A Funkce

*Vysledek do 15 minul

'Pfesny diagnosticky nastroj pro aktivni infekci
*Snadny postup a odeéteni vysledki
*Dostupné, bez potfeby vybaveni, pfenosné

*Umoziiuje masivni lestovani

www.goodtestcz


http://www.goodtestcz

Singclean’ GTT{i"

Testovaci sodo COVID-19 (Metoda koloidniho zlota)

1~ Porovnani ruiznych testovacich metod pro detekci COVID-19

Klaticki hodnota Dlagnéza, slaty standard Pomocné diagnéza Diagnostika a screening
Délka prov«dw>i ¢ hodin tO*1S minut 10*15 mtnttf
Cena Vysoké Nizké Nizké

chUdid zafizeni pokojové teplota pokojova teplota

1~ Skladovani

Soupravu Ue eklaiiovaipfi pokofové ieplolanebo vchladu (4 - 30 *C) Testovacisada
ie stabilnido dala expirace vytilténého na uzavieném obalu. Testovacisada musiaz
do svého pouzitizuslat uzaviena. Chrafite pfed mrazem NepouZivejte po uplynuti
doby pouzitelnosti.

www.goodtest.a

11


http://www.goodtest.a

Singclean* GTig™
Testovaci sada COVID-19 (Metodo koloidniho zlata)

1~ Informace o produktu

Typ t«™u

Typ vzorltu

KvaOUtivni/KvantUitivni

Teplota blhem procesu

lest antigenu

Vytérznosu.nosohltanua zadniibiUnyustni

Kvantnativiki

15-30*C

Doba pouztialnoatl (rtaelavi'ani) 26 mlafeti

¢t Klinické data
vypocetoHboill/

Metoda

SWTCCA-19BKit

Celtsin

cniivoe
Specrtita

Retnait

www.goodtest.a

/ pCBinnMvaHDvnMtkonlIKilft"inOhtdbm.

PCR
pemvri Imem
20&
a
209
206«QO&F3IK 100%=96.S6% ~xietihosi
30&30SKioow=p9. {a«

OO0”SOMSKIG(K=9e¢.M% 08% K3C4»hl"it

9&£7%-99.51%
07. B%69"%

07.80%-99.J7%
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Singclean' GFES

Testovoci soda COVID-19 (Metoda koloidniho zlato)

Odbér vzorku

1. Testovad soupio™ u Singclean COVID-1QDse pouzit tfemi zpisotr/.
LVytérem zno” IL Oroforyngedlnim vytérem a N. Vytérem nosohHcyiu

2. Testovani by méio tyt provedeno bezprostfedné po o d P~ vzofWi.
3. Red testovorvm nechte vzortcy vychlodnoui no pokojovou teplotu

4. Pokud moji Cyi vzorky odesiony, mély try byt zafcKSeny v souladu s mistnimi pfecptsy
pokiyvqici pfeprovu etidoglckych latek

Metody odbéru

1.)Odb& nosnich vytéri (dopomceno pro sebeieshjvonD

Je dulezité zlskot co nejvice sekretu Zasuiite sterftiitam pon (ty¢inku) do nosni diky.

Sterilni tampon (tyérika) by mél bytzaveden do 2,5 cm od okraje nosrv dirky.

Piejecfie tarrpooem 9<rat podél stiznice uvnitfnosni dirky, oby se zojstilo Zze jsou hlen Ibunky
shrom6zdény. Tento postup opakujte siejrrym tomponem Iu druhé nosni dirky otysle zajistili
Odebrani vzorku celé nosni dutiny Pii manipuloci se tamponu nedotykejte

I jOrotafyr*atnivytér (doporuceno pro sebetestovoni)

Je dilezité ziskat co nejvice sekretu Zasuiite sterilnitampon (ty¢inku) do krku. hlouboko

do Eervené oblasii hrdla a krénich marodil k odebrorti vzorku. Mimé offete kréra morKlle. abyste
dostal co nejllepS vzorek. Pn manipulaci se tarnponu nectoiykejte také se pfi vyiahovoni
nedotykejte tamponem jceyka

IL) Odbéf ncsohttanu (doporuéeno pro oraocmé poiEltf)

Je duiKité ziskot co rwjvice sekretu Zosuiite sterilni tampon (ty¢inku) zhruba 10cm do nosni dirky
ktera je vice zaplnéna sekretem Zasunte tampc” do zodrt ¢osti nosni dutiny a nosciittanu
Tampon I(S<til oto¢te a poté je] vyjméte z nosni diky Ri manipulacise tamponu rredotykejte
Odbérz nosohltanu provadéjte pouze v pnpadé. ze jste pro§koler"m zdravotnfttem pfipadr’é
pokud Vam tento odb&ér mize provést pfesoleny procovnik

Vytéf znoeu Ocrfofyngetln' vytér Vyfér 2ncBOMtoru

www.goodtesLa


http://www.goodtesLa

Singclean®* GTT

Testovaci socia COVID-19 (Metoda koloidniho zlato)

R(Dkhtestu

,X10

[ flaik ~ “’1 *hin Rivigtetfe
e I ot thami Tl MmB¥W
o< tfir* rae*.

y

Jkapky

t  eirtra'iovai®Ka r«jicku '(5

15 min

¢+ C) iCT

A Boleni
specsbxe i oortizdK

T BE{\KApodoaa

KiTQsiaVKKrsaci

20 lampoocwveri vinek

20 Ex)r(x£r«en 2M T)ava( 6&0 K270 ( 370 mm
dkopoirek <de<«3 X SAcax vyjko)
1lonweia acmKenho

Dunanj(&rni

1insruicA

1 tedewaci Kx»

? i(jTiporew3fv»3nto AOOkuai

1 BH i ZIGnadNa 520 x 3(10x900mm
aicT)tno (d*oxtfkoxvyiia)

I Edholen dueam

www.goodtesLa
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Singclean™® GIHST

Testovaci soda COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

1~ Interpretace vysledku testu

_ C _ C C C
T T T T
Pozitivni Negativni Neplatné

PotUmi;

Pokud&e obfevijakkontrolnicirka(C) taktes(oyaciarka(T). znamena vysledek pfilomnost

Anligenu COVID-1? (SARS-CoV-2) ve vzorku Vysledekje poutivn!naCOVID-t9,

MfMvni

Pokudse objevipouze kontrolnic¢arka (C). vysledek ukazuje, ze ve vzorku rtrii/ly detekovany zadné antigeny
COVFD-K (SARS-CoV-2). Vysledekje negativnina C0"0-t9.

Pokud se kontrolniéarka (C)po provedeni testu neobjevi, je vysledek povazovan za neplatny
Nejpravdépodobnéjéim divodem selhanikontrolnilinky je nedostateény objm vzorku nebo nespravné

postupy. ZItontrotujte postup a opakujte test s novou testovaci soupravou.

1~ OrriQzeni

1. Kdykoli fe to mozné, pouinjlc Cerstvé vzorky

2.Pozitivni vysledky nevyluéuji bakterialni mfekci ani soubéznou Infect finymi viry.

3. Negativnivysledek mize nastat, pokudje rnnozstvianligenu COVID-19 prflomnéhove vzorku pod
detek¢énimilimity testu nebo pokud se nepodatile odebratantigen COVID'T9 v nosniduting pacienta.

U Negativnivysledky nevylucuji mfekci COVID-19 a nemély by byt pouzivany jako kone¢ny nebo

jediny zaklad pro rozhodnuti o 1é¢bé nebo fizenipacienta Negativni vysledky by mély byt brany v avahu v
souvtstosti s nedavr>ymi expozicemi pacienta, anamnézou a [*Q mnostiklin’Ckych pfiznaki a ptiznak
stiodnych s CDVIQ 19. Pro piesné&jiivysledek testu opakujte testy nebo je potvrd’te jinymi testovacimi

metodamia doporucup se klinické nalezy.

1~ Varovani

Optimalni vysledek lestu vyzaduje pfisné dodrzovanipostuputestu popsan”o v pfibalovém letaku.

Nedostate¢nynebonevtiodny odbér, skladovania pteprava vzorkti mize zpusobil nespravné vysledky testu

www.goodtestcz
NESM i
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Zaméieno na zlepSovani zdravotni péce

Vyhradni MASAMTASsr.0
dovozce DolnochoiupicKa 915/65
do CR; 143 00 Praha 4

www.goodtest.cz
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Priloha ¢. 2 —Prohlaseni o shodé

EC Declaration of Conformity cc

Kcgarding hi Vitro Diasnostk- Directive (98/79/|«;(’)

Muiiufucturcr: Hang/h«>u Singck«n *ledic«l Producn (d.. I td.
Addrevs; No. 125 (K), 10th Street, llang/hou I'conomie and
rechnological ilevelopment /one. /hcilang. <him .I110OIh

ruropeao SLN (>0 Kuropc IL
KelireM’iita(iw: Oi>nipisch Stadion 24. 107601' sm”ii-relam. Nrlherlind«

I'rtMhiti i Igli IgM le«lh)t (ulloidaH.iihl Mnhod
Name: t'OM O -1~ Irstkit .( olloidat (iold M cIIIKI
(OMD 19 |g(; Trvl kit CnlloidaM.old Method
('OMO-19 iEM kit it’ollnidaHiold Method
( u”Vvincalion: iHhers

Uc toniirm our product can mrri the requirement of In X'itro Olugno”lit

Medical ik-vire® IHreclive (98'79[X ) and the folloninc hntmoiilred slundards

t SISO 14971:2012 KN 15225-1:2016 I:N 1s0 2.1040:2015
IN ISO 1811.1-1:2011 KN 15612;2002"\( :2002 I:N 1.1641:2002
IN ISO 1811.1-2:2011 FN ISO I.M85;2»16
.06
PiNtr i«<l I>itf inn ffxDkofl

Sisnrd for »ni or brholf ol
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ES PROHLASENI O SHODE

Prohlaseni o shodé vydava:

Obchodnijméno MASAMTAs.1.0.
spole¢nosti: _
Sidlo spole¢nosti: Dolnocholupicka 915/65" Modfany, 141 00 Praha 4
1CO: 25730533

Jako vyrobce diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro pro sefaetestovani:

D Nazev: COVID-19 Antigen Test Kit (Colloidal
Gold)
Model: ptedni ¢as: nosu / zadni strana duimy
Gstni
Znacka (vyrobcej; Hangzhou Singclean Medical Products
Co., Ltd
2) . .
Nazev: COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold
Method]
Model: pfedni ¢ast nosu / zadni strana dutiny
ustni
Znacka (vyrobce); Hangzhou Singclean Medical Products
Co., 1td

hia zakladé udé&lené vyjimky Ministerstva rdravotnictvi CR dle § 4 odst. 8 Natizeni vlady ¢&.
56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro byl
zmeénén uréeny ucel pouziti z profesionalniho pouziti na moznost sebetestovani na zakladé

samoodbéru jpouziti laickou osobou).

¢.j. rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi
CR:

Piohlaiujeme. Ze vlastnosti vySe uvedenych diagnostickych zdravotnickych prostfedkt in

Vitro spliiuji zakladni pozadavky natizeni vlady i 56/2015 Sb.. o technickych pozadavcich na



diagnostické ~dravotnickG prostfedky « vitro jsmérnice f?ady 98/79/EMS). kterym se stanovi

technické poJadavky na diagnostické zdravotnické prostiedky irt vitro.

Misto a datum: v Praze dne 14, 4 2021
Jméno, ptijmenia funkce: Mgr. Martin ladyr, jednatel
Podpis:

19



Priloha ¢. 3 - Fotodokumentace

2IM28Si.1t
TH Dltpostble Stnpling Swir ASkmb><a«DtiM B W otliainiM «f)M .rn>
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A S naunm

i“ngclean

COVID-19 Test K
(Collotdal Gold Method)

Ono Slop CoronavfnA Antigan Rapid To»(C assm
iNBW phoryngoti Swob)

1lest/bag

05 ro

LL SIS
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Singclean® GTT" °

COVID-19 TEST KIT
(Colloidal Gold Method)

, SARS-CoV-2

'ze vzorku z nosu nebo krku

Tato testovacisouprava Je na trh v Ceské republice
uvadéna mazaklatié rozhodnuti Ministerstva
zdravotnictvii.j.: MZDU 94S4/2021-2/OLZP

http://www.goodtest.cz/videonavod

IVD

www.goodtest.cz

Singclean® GFigs”

COVID-19 TEST KIT
(Colloidal Gold Method)

SARS-CoV-2

I V D ze vzorki z nosu nebo krku ] ’
M

20 testli/box www.goodtest.cz

Singclean st
COVID-19 TEST KIT

IVD sars.cov- -

_zejvzDTku 2 nosu nebo krku

: www.goodtest.cz

20 testu/box

. GOOD
Singclean® GFrsr 8594202283450

COVID-19 TEST KIT
(Colloidal Gold Method)

IVD sARs-Cov-2

ze vzorkl z nosu nebo krku o

www.goodtest.cz 20 testi/box
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Priloha ¢. 4 - Rozhodnuti Ministetstva zdravotnictvi nebo Certifikat vydany ozndmenym

subjektem

MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Pakickétio nam &sti 975/4,12A oa Praha 2

Praha 29. dubna 2021
C . M2DR 17579/2021-2/OLZP

M2DRXDIFPZCK

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (date jen ,Ministerstvo") jako orgdn pfislusny k roztrodnuti podle
ustanoveni§ 12 odst. 1 pisrri. h) zdkona ¢.22/1997 Sb.. o technickych pozadavcich na vyrobky
aozméné a dopinéni nékterych zakonl, ve znéni pozdéjsich pifedpist ve spojenis § 4 odst. 8
natizeni vlady ¢&. 56/2015 Sb.. o technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické

prostiedky in vitro (dale jen ,,natizeni vlady"), na zdkladé zadosti spole¢nosti

MASANTA s.r.o.
se sidlem Dolnocholupicka 915/65. Modiany. 143 00 Praha 4, ICO: 25730533
(dale jen ,,zadatel")

rozhodlo vsouladu s ustanovenim § 67 a nasl. zdakona &. 500/2004 Sb,, spravrii fad. ve znéni

pozdé&jsich predpist (date jen .spravnifad) tak, ze
povoluje

zadateli uvéstna trh a do provozu diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro COVID-19 Test
Kit (Colloidal Gold Method), jehoz vyrobcem je Hangzhou Singclean Medical Products Co.,
Ltd.,. se sidlem No. 125(E), 10th street. Hangzhou Economic and Technological Development
Zone Zhejiang. China 310Q18, pro pouziti laickou osobou

a stanovuje

po dobu platnosti tohoto rozhodnuti Zzadateli ndsledujici povinnosti k zajisténi ochrany

vefejného zdravi:

- zajistit, aby konecény laicky uzivatel testu byl informovan, ze toto povoleni se nevztahuje na
variantu testu, kterd vyuziva nazofaryngealniho odbéoi vzorku

- informovat odbé&ratele o povinnosti v ramci testovani zajistit pii poziltvité antigenniho testu
provedeného laickou osobou bezprostiedni informovani poskytovatele zdravotnich sluzeb
za ulelem provedeni konfirniaéniho testu,
v ptipadé zajmu odbératele zajistit proskoleni ur¢ené osoby,
hlasit Statnimu tustavu pro kontrolu lé¢iv kazdou nepfiznivou udalost, ke které béhem
pouzivani vyrobku dojde.

- vydat vlastni prohldaSeni o shodé¢ s Nafizenim vlady ¢. 56/2015 Sb.. pfed uvedenim

pfedmétného vyrobku na trh

Toto rozhodnuti nabyva ucinnosti dnem nabyti pravni moci, nejdiK-e vSak dne 1, 5.2021.
Platnost rozhodnuti: do 30, 6. 2021

Sir, 1z 3
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Oduvodnéni:

L

Dne 23. 4. 2021 pozadal zadatel o udéleni vyjimky podle § 4 odst. 6 nafizeni pro diagnosticky
zdravotnicky prostiedek in viti~o uréeny k sebetestovani na onemocnéni COVID-19 uvedeny
ve vyroku tohoto rozhodnuti pro uéely zavedeni celoplo§ného testovani v Ceské republice,
jakozto diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro, pro ktery nebyl proveden postup
podle § 4 odst 1aZ 4 natizenia jehoZ pouZitije v zdjmu ochrany zdravi. Zadost zdavodiuje
potiebou pravidelné testovat populaci za icelem véasného odhaleni vyskytu novych ptipadu

onemocnéni COVID-19 jesté pied jejich roz§ifentin v kolektivu.
K zadosti pntozil nasledujici dokumentaci;

a) Prohlaseni o shodé vydané origindlnim (pivodnim) vyrobcem

b> Navod k pouziti v Ceském jazyce

c¢) Fotodokumentace

d) Hodnoceni funkéni zplsobilosti

e) Draft prohlaseni o shodé s Nafizenim vlady ¢. 56/2015 Sb., vypracovany zadatelem
jako novym vyrobcem

f) Formular M2

1L

Ministerstvo posoudilo pfedmétny diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro na zakladé
zadatelem piedlozenych infoririaci jako dostateéné “nk¢ér>¢ zpusobily a pro uavatele
bezpecny.

Ministerstvo se ztotoziiuje s potiebou pravidelné testovat vefejnost rychlymi antigennimi testy
za (i¢elem vEasného odhaleni vyskytu novych ptipadi onemocnéni COViD-19 jesté pted jejich
roz§ffenini v kolektivech, coz pti absenci antigennich testd urxenych pro sebetestovani na
celém trhu EU neni mozné fe§it jinak, nez s pouzit&n vdrodnych antigennich testi uréenych
pro profesionalni pouziti, jez budou k tomuto uCelu pouzity za ucelem odhaleni pozitivnich

osob ve spolec¢nosti. Povolenise vztahuje pouze na neinvazivni zptisoby odbé&ru vzorku.

Za ucelem podpory opatfeni k ochrané vefejného zdravi je zadateli ulozena povinnost
informovat odbératele o povinnosti pfi zjist€éné pozitivit¢ antigenniho testu provedeného
laickou osobou kontaktovat vzdalenym ptistupem (telefonicky, e-mailem apod.) zavodniho
lékate (po~ytovatele pracovné - lékaiskych sluzeb) nebo registrujiciho praktického lékate
ktery rozhodne o provedeni konfirmaé¢niho testu a zajisti komunikaci v rdmci systému ISIN.
Za (i¢elem minimalizace rizika chyb v provedeni odbé&ru a interpretaci vysledkd testd je
zadateli ulozena povinnost v pfipadé zajmu odbératele zajistit proSkolent osoby urené

odbé&ratelem.

S ohledem na potfebu dalsiho vyhodnocovani z hlediska bezpeénosti a funkéni zpisobilosti
testd 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. 2z 3
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Pouceni:

Proti tomuto rozhodnutije mozné podatv souladus § 152 odt*. 1 spravniho radu u Ministerstva

rozklad, a to ve Thuté 15 dntt ode dne doruéeni. O rozkladu rozhoduje ministr zdravotnictvi.

prof. MUOTr. Petr Arenberger. DrSc., MBA.. FCMA
ministr zdravotnictvi
podepséano elektronicky

24



Piiloha &. 5 - Registrace vyrobce v Registru zdravotnickych prostfedki SUKL

apravomocné rozhodnuti o notifikaci nabizeného vyrobku

STATNIUSTAV irebarovsAS Telefbr:*A20272 iS S 111 E-*nail: poxcayiiiU.cz
PRO KONTROLU Ltéry 100 AT Praha 10 Fa.:i«0271732 877 Wea. wwwAjkla
S KL AORESAT AORESA
U MASANTA s.r«.
M grM inin Lyd>T Praha*MoeJrsry
14100

(Qge}dﬁia Spisot” znacka Vyi<aiije/«-msil Datum
Zuzana Kunisfcova 22.4 2020

suk;101371/2020 sukJs9SE2</2020
aaara.kunaskeva’suU.cz

POTVRZENI SPLNENI OHLASOVACI POVINNOSTI

Statni Gstav pro kontrolu 1égiv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, Jako spravni organ piisluiny na zakladg
§ 9 pism. b) zdkona ¢.268/2014 Sb., o zdravotnickych prostieddch a o zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich

poplatcich, ve znéni pozdé&jsich pifedpist, potvrzuje timto splnéni ohlasovaci povinnosti nize uvedené osoby.

1Registracni Cislo 1061436

l-e 125730533

INazev j MASANTA s.1.0.

1Sidlo 1Dolnocholupickd 915/65,143 00 Praha, Ceska republika

1K ontaktni osoba 1Mgr Maain Ladyr, m.ladyr@masanta.com, +420603474294

Seznam ¢innosti

dovozce obecnych zdravotnickych prostiedkl
dovozce diagnostickych zdravotnickych prostfedku in vitro
distributor obecnych zdravotnickych prostiedki

distributor diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro

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

Ing. Petr Vykypél
vedouci Oddéleni registraci a notifikaci
Odbor zdravotnickych prostiedkt
Statni ustav pro kontrolu lé¢iv

1/1
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SriiTNf USTAV Srebarova df Telefon: -420 272 IBS 111 E-ma': postatsukl.e:
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ROZHODNUTI

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 43 (dale jen ,,Ostav"), jako spravni organ ptislusny
na zaklad¢ § 9 pism. c] zakona ¢ 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné zakona ¢.634/2004 Sb.,
o spravnich poplatcich, véznéni pozdéjsich predpisti (dale jen .zdkon o zdravotnickych prostfedcich"), rozhodl
ve spravnim fizeni, sp. zn. suklsl09803/2021, v souladu stimto zdkonem as § 67 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni
tad, ve znéni pozd¢jsich piedpist (dale jen ,,spravnifad"),

takto:
Ustav timto vsouladu s § 35 odst. | zdkona o zdravotnickych prostiedcich vyhovuje zadosti osoby registraéni dslo
061436, MASANTA s.r.o0., se sidlem Doinocholupicka 915, 14300 Praha, IC: 25730533. o notifikaci zdravotnického

prostiedku.

Néazev zcfravotnického Registraéni ¢isfo

Evidencni ¢islo . i Vyrobce
prosttedku vyrobce
00964619 COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold HANGZHOU SINGCIEAN MEDICAL
Method) PRODUCTS CO., LTD.
Identifika¢ni kod varianty Doplnék nazvu Katalogové ¢islo

COVID-19 Test Kt
0001 (Colloidal Gold
Method) 1 ks

COVID-19 Test Kit
0002 (Colloidal Gold

Method) 20 ks

Platnost notifikace vySe uvedenych zdravotnickych prostiedkt ani pét let ode dne nabyti pravni moci tohoto
rozhodnuti-

Oduvodnéni
Podle § 68 odst. 4 spravniho fadu neni odivodnéni rozhodnuti tfeba, jestlize spravni organ prvniho stupné vsem
ucastnikim v plném rozsahu vyhovi.
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Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti se vsouladu s § 35 odst. 1 zdkona o zdravotnickych prostfedcich nelze odvolat.

OTISK UREDN{HO RAZITKA

MUDr. Darek Fort. MBA
feditel Odboru zdravotnickych prostfedki
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