
k u p n í  s m l o u v a
číslo: MSMT-9681/2021-17

uzavřená podle ustanovení § 2079 a násl. zákona č. 89/2012 Sb., občanský zákoník, ve znění 
pozdějších předpisů (dále jen „občanský zákoník“)

m ezi těm ito sm luvním i stranami

Česká republika — M inisterstvo školství^ m ládeže a tělovýchovy
se sídlem: 
právně jednající:
IČO:
DIČ:
bankovní spojení: 
č. účtu:
kontaktní osoba:
telefon:
fax:
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datová schránka: 

(dále jen „kupující*^
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Ing. Tom áš Beňa, vedoucí oddělení provozního
00022985

Ing. Tomáš Beňa

tom as.bena@ m smt.cz
v i d a a wt

O bchodní firma
se sídlem: 
spisová značka: 
zastoupena:
IČO:
DIČ:
bankovní spojení: 
číslo účtu: 
kontaktní osoba: 
telefon: 
e-mail:
datová schránka:

M A SA N TA  s. r. o.
D olnocholupická 915/65, Praha 4 ,143  00 
C 65055 vedená u M ěstského soudu v  Praze 
Mgr. M artinem Ladyrem, jednatelem 
25730533 
CZ25730533

Mgr. M artin Ladyr 

ii4keig

(dále jen „prodávající")

(dále také společně „sm luvní strany")
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č lá n e k  I 
U če! sm louvy

Účelem smlouvy je koupe věci specifikované blíže v  čl. II této smlou\y^ na základe Smlouvy 
o centralizovaném zadávání uzavřené dne 16.4.2021 mezi Správou státních hm otných rezerv 
jako Centrálním zadavatelem a M inisterstvem školství, mládeže a tělovýchovy jako Pověřujícím 
zadavatelem.

Článek II 
Předm ět sm louvy

1. Touto  kupní sm louvou se prodávající zavazuje odevzdat kupujícímu 3 500 ks testovacích  sad  
antigenních  testů  „C O V ID -19 Test K it (CoUoidal G old M ethod)“ (dále také ,,věc“) 
v  m nožství, jakosti a provedení dle ujednání této smlouvy. Dále se prodávající zavazuje 
kupujícímu předat veškeré doklady potřebné k  převzetí a užívání věci a um ožnit m u nabýt k věci 
vlastnické právo. Kupující se zavazuje věc protokolárně převzít, a to pouze ve stanovené jakosti, 
m nožství a provedení a zaplatit kupní cenu.

2. Prodávající nesmí dodat vetší nebo m enší m nožství věci, než je ujednáno v  této smlouvě. Použití 
ustanovení § 2093 a § 2099 odst. 2 občanského zákoníku smluvní strany výslovně vylučují.

3. Specifikace věci:

Věc: sady antigenních testů 

K ód N IPE Z : 33141625-7 

Celkové množství: 3 500 ks 

Balení:

•  Prodávající (při zohlednění m nožství dodávané věci) je povinen dodat testovací 
sady balené na paletách, nebo v  odpovídajícím balení, a je povinen dodržet všechny 
přepravní, skladovací a manipulační podmínky, včetně teplotních limitů a režimu 
stanoveného výrobcem.

•  Jednotlivá balení testovacích sad budou dodána v nepoškozených papírových 
kartonech, s vyznačením data exspirace a čísla šarže. Každé jednotlivé balení testu 
bude označeno m im o další povinné náležitosti též číslem šarže a datem  exspirace.

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

•  Palety, na kterých budou kartony s testovacími sadami umístěny a budou-li použity, 
jsou součástí dodávky. Maximální výška palet s kartony je 1,8 m. ICartony na 
paletách budou stabilizované tak, aby při manipulaci nem ohlo dojít k jejich pádu.

Exspirace: minimálně 9 měsíců od data dodání.

Technická specifikace věci je uvedena v  Příloze č. 1 této smlouvy. Příloha č. 1 je nedílnou 
součástí smlouvy.

4. Současně s věcí odevzdá prodávající kupujícímu zejména následující doklady v českém, 
případně i anglickém jazyce:

a) Testy a jejich výrobce musí splňovat požadavky podle zákona č. 268/2014 Sb., 
o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, ve znění pozdějších předpisů 
a požadavky dle nařízení vlády č. 56/2015 Sb., o technických požadavcích na diagnostické



zdravotnické prostředky in vitro  (dále jen „nařízení vlády č. 56/2015 S b /‘), což prodávající 
doloží, neumožnuje-li výjimka podle § 4 odst. 8 nařízení vlády č. 56/2015 Sb., jinak:

-  Prohlášením  o shodě, na jehož základě bylo vydáno Rozhodnutí Ministerstva 
zdravotnictví o povolení k uvedení výrobku na trh, vydaného podle ustanovení § 12 
odst. 1 písm. h) zákona č. 22 /1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky 
a o  zm ěně a doplnění některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů ve spojení 
s § 4 odst. 8 nařízení vlády č. 56/2015 Sb.

— Certifikátem vydaným oznám eným  subjektem (případně rozhodnutím  o udělení 
výjimky podle § 4 odst. 8 nařízení vlády č. 56/2015 Sb., na jehož základě je účastník 
oprávněn dodat v  rámci ČR nabízené zboží, které je již uvedeno na trh).

b) N ávod k použití, který musí odpovídat požadavkům  na návod diagnostických 
zdravotnických prostředků in vitro určených pro  samotestování. N ávod k použití musí 
být součástí každého balení.

c) D odací list

d) Předávací protokol

O značení \^ ro b k u  a návod k použití musí splňovat požadavky Přílohy 1 k nařízení vlády 
č. 56/2015 Sb.

Výše uvedené bude předáno pouze v  případě, nebylo-li přílohou této smlouvy. T o  se 
nevztahuje na návod k použití, který bude předán vždy jako součást každého balení věci, 
a další dokumenty, které jsou předepsány jako po\4nná součást dodané věci.

Článek III 
Kupní cena

1. Celková kupní cena bez D P H  je sjednána dohodou smluvních stran, a je cenou maximální 
a nepřekročitelnou, která zahrnuje veškeré náklady kupujícího spojené s koupí věci. K  této 
částce bude připočtena platná sazba D P H  v  době vzniku zdanitelného plnění.

2. K upní cena tedy činí:

a) kupní cena za jednotku bez D P H  ve výši 22,50 Kč 

(slovy dvacet dva korun českých a padesát haléřů)

b) kupní cena celkem b ez D P H  ve výši 78.750 Kč

(slovy sedmdesát osm  tisíc sedm  set padesát korun českých)

Článek IV 
Platební a fakturační podm ínky

K upní cenu věci včetně D P H  je kupující poH nen zaplatit prodávajícímu po jejím protokolárním  
převzetí bez vad zjevně bránících předání a převzetí věci za přítom nosti oprávněných zástupců 
kupujícího a prodávajícího, včetně doložení písem ného prohlášení a dokladů podle této 
smlouvy, a to  na základě daňového dokladu — faktur}’- vystavené prodávajícím v souladu 
s příslušnými právními předpisy a ustanovením i této smlou-vy.

Po  dobu platnosti Rozhodnutí ministryně financí č. 48 o prom inutí daně z přidané hodnot}^ z 
důvodu mimořádné události publikovaném  ve Finančním  zpravodaji č. 35/2020 ze dne 16. 12.



2020 (dále jen ,,Rozhodnutí“) je zboží osvobozeno od  daňové povinnosti. Po  dobu platnosti 
tohoto  R ozhodnutí nebude prodávající na daňovém  dokladu uvádět daň na výstupu.

T oto  ujednání platí i v  případě prodloužení platnosti výše uvedeného Rozhodnutí nebo vydání 
nového rozhodnutí m inistqm ě financí obsahujícího úpravu osvobození od  daňové povinnosti.

V případě dodávky jednotlivých částí dle čl. V  odst. 1 vzniká právo na zaplacení části kupní ceny 
odpovídající dodávce věci.

2. Smluvní strany se dohodly na bezhotovostním  způsobu zaplacení kupní ceny na účet 
prodávajícího uvedený v  záhla\d smlouvy na základě daňového dokladu (faktury). Faktura bude 
zaslána do datové schránky kupujícího nebo e-mailem na adresu faktury@ msmt.cz. Nelze-li 
použít datovou schránku nebo tuto e-mailovou adresu, bude faktura zaslána prostřednict\dm  
provozovatele poštovních služeb na adresu uvedenou v záhlaví této smlouvy. V  případě zaslání 
do datové schránky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude každá faktura zaslána 
sam ostatnou zprávou ve formátu pdf, příp. doc či xls. Jestliže bude faktura zaslána e-mailem, je 
m ožné m to zprávu jako kopii zaslat i na e-mailovou adresu kontaktní osoby.

3. Kupující neposkytuje zálohu na kupní cenu.

4. Faktura musí obsahovat veškeré náležitosti stanovené zákonem  č. 235/2004 Sb., o dani 
z přidané hodnoty, ve znění pozdějších předpisů. Dále je prodávající povinen v daňovém 
dokladu (faktuře) uvést číslo sm lom ^, které vždy určuje kupující a to to  číslo je uvedeno 
v záhlaví této smlou\’y. V případě, že faktura nebude úplná nebo nebude obsahovat zákonem 
předepsané náležitosti, je kupující oprávněn ji vrátit prodávajícímu s tím, že prodávající je 
následně povinen vystavit novou bezvadnou a úplnou fakturu s novým  termínem splatnosti.
V  takovém případě počne běžet dom čením  nové faktury kupujícímu nová lhůta splatnosti.

5. D ohodou smluvních stran se sjednává splatnost faktury na 30 kalendářních dnů od dne 
dom čení faktury kupujícímu. Faktura je zaplacena dnem  připsání platby na účet prodávajícího.

6. Prodávající prohlašuje, že účet uvedený v záhlaví smlouvy je a po celou dobu trvání smluvního 
vztahu bude povinným  registračním údajem dle zákona č. 235/2004 Sb., o  dani z přidané 
hodnoty, ve znění pozdějších předpisů.

Článek V  
D oba, m ísto  a podm ínky plnění

1. Prodávající se zavazuje kupujícímu odevzdat věc v  celkovém m nožství, provedení a jakosti dle 
této smlouvy a předat doklady potřebné k převzetí a užívání věci nejpozději do 31. 5. 2021, 
přičem ž m usí zajistit sp lněn í podm ínek  stanovených pro dodání na ú zem í ČR v souladu  
s platným  rozhodnutím  M inisterstva zdravotnictví.

2. Prodávající splní povinnost odevzdat věc kupujícímu, umožní-li kupujícímu nakládat s věcí 
v místě a v  době plnění dle této smlom’y  na základě oboustranně podepsaného protokolu bez 
vad zjevně bránících předání a převzetí věci. Má-li věc vady zjevně bránící předání a převzetí 
věci, a je tedy k předání nezpůsobilá, není kupující povinen věc převzít a smluvní strany si 
sjednají v protokolu, který společně sepíší, náhradní term ín předání věci. Protokol se \^ho tov í 
ve 4 vyhotoveních, z nichž každá smluvní strana obdrží 2 vyhotovení.

3. Prodávající odevzdá věc a doklady určené ve smlouvě kupujícímu v  místě plnění, nacházejícím 
se na níže uvedené adrese;

Ministerstvo školství, mládeže a tělovýchovy

Karmelitská 529/5 , 118 12 Praha 1

mailto:faktury@msmt.cz


Přesné adresy m íst plnění s kontaktními údaji budou poskytnuty prodávajícímu pří podpisu 
smlouv)'.

4. N edodání smluvené věci v  m ístě a času plnění z důvodů spočívajících na straně prodávajícího 
nebo nedodržení doby dodání věci se považuje za podstatné porušení smlouvy a kupující má 
právo od kupní smlouvy odstoupit s tím, že prodávající nebude oprávněn požadovat od 
kupujícího úhradu nákladů souvisejících s plněním  předm ětu sm lou\^.

Článek VI
Dopravní d isp ozice  a úhrada dopravného

1. Doklady, které se týkají přepra\y  a jsou nutné k převzetí věci a volném u nakládání s ní, předá 
prodávající kupujícímu bez zbytečného odkladu po jejich vydání, nejpozději však při převzetí 
věci kupujícím.

2. D opravu věci do místa plnění si zajišťuje prodávající na vlastní náklady a na vlastní nebezpečí.

Článek VII 
Práva z vadného p lněn í

1. Věc je vadná, jestliže nem á vlastnosti stanovené touto sm louvou nebo pokud je prodávajícím 
dodána jiná věc než ta, která m á být předm ětem  této smlouvy. Z a vadu věci se považují i vady 
v  dokladech nutných p ro  užívání věci. V  případě vadného plnění je kupující oprávněn odstoupit 
od smlomy.

2. Vady věci je kupující povinen uplatnit u prodávajícího bez zbytečného odkladu po jejich zjištění, 
a to písemným sdělením v souladu s čl. X II odst. 5. Prodávající se zavazuje odstranit uplatněné 
vady při reklamaci věci ve lhůtě nejpozději do  30 kalendářních dnů od  uplatnění vad.

3. Uplatní-li kupující právo z vadného plnění, potvrdí m u prodávající písemně, kdy toto právo 
uplatnil, jakož i provedení opravy a dobu jejího trvání. Nepotv’̂ rzeni uplatnění práva z vadného 
plnění prodávajícím do  3 pracovních dnů ode dne sdělení uplatnění vad je důvodem  pro 
odstoupení kupujícího od této smlouvy.

Článek VIII 
Záruka za jakost

Zárukou za jakost se prodávající zavazuje, že poskytne kupujícímu záruku za jakost věci bez vad
zjevně bránících předání a převzetí věci (záruční doba) po  dobu exspirace věci. D odaná věc musí
být po  celou dobu záruční doby způsobilá pro  použití k  obvyklému účelu dle Technických
podm ínek věci podle čl. II této smlou\^' (Přílohy č. 1).

Článek IX  
Sm luvní pokuta

1. Nedodá-li prodávající věc do uplynutí doby plnění dle čl. V této smlomy?, zaplatí kupujícímu 
smluvní pokutu ve výši 0,3 % z kupní ceny nedodané věci za každý den prodlení.

2. V  případě, že prodávající neodstraní vady bránící předání a převzetí věci v  náhradním  termínu 
dohodnutém  dle čl. V  odst. 2, je prodávající povinen zaplatit kupujícímu smluvní pokutu ve výši 
0,3 %  z kupní ceny za každý započatý den prodlení s odstraněním  všech vad.



3. Smluvní strany výslovně sjednávají, že kupující je oprávněn započíst smluvní pokuty dle odst. 1 
a 2 toho to  článku na úhradu kupní ceny věci dle čl. IV.

4. Pro výpočet výše uvedených smluvních pokut se použije kupní cena v Kč bez D P H  uvedená 
v čl. III této smlouvy.

5. Smluvní pokuta bude splatná do 14 dnů od doručení jejího vyúčtování prodávajícímu, na účet 
kupujícího uvedený v  záhlaví této smlouvy.

6. Prodávající prohlašuje, že všechny smluvní pokuty dle této smlouvy včetně jejich výše považuje 
vzhledem  k významu povinností (závazků), k jejichž zajištění byly dohodnuty, za přiměřené.

7. Smluvní strany výslovně sjednávají, že úhradou smluvní pokuty nebude dotčeno právo 
kupujícího na náhradu škody vzniklé z porušení povinnosti, ke kterém u se smluvní pokuta 
vztahuje, v plné výši.

Článek X  
O dstoup en í od  sm louvy

1. K rom ě důvodů p ro  odstoupení od  smlouvy kupujícím uvedených v jiných ustanoveních této 
smlouvj’̂ nebo občanském  zákoníku je kupující oprávněn od této smlouvy odstoupit, obdrží-li 
od prodávajícího věc jiných vlastností, nebo neobdrží-li všechny doklady uvedené v  čl. II odst. 4 
této smlouvy.

2. Kupující je oprávněn od  této smlouvy odstoupit, neodstraní-li prodávající vadu věci včas nebo 
vadu věci odm ítne odstranit.

3. Kupující je též oprávněn odstoupit od  smlouvy z důvodu probíhajícího insolvenčního řízení 
vůči prodávajícímu.

4. Kupující je oprávněn odstoupit od smlouvy i v  případě porušení povinnosti prodávajícího dle 
čl. IV odst. 6.

5. Smluvní strany se dohodly, že pří prodlení kupujícího se zaplacením celkové kupní ceny za věc 
v délce více než 30 dní, má prodávající právo od této smlouvy odstoupit.

6. O dstoupení od smlouvy musí být učiněno písem ně v  souladu s čl. X II odst. 5. Účinky 
odstoupení od smlouvy nastávají dnem  doručení oznám ení o  odstoupeni druhé smluvní straně.

7. O dstoupení od této smlouvy se nedotýká práva na zaplacení smluvní pokuty nebo úroku 
z prodlení, ani práva na náhradu Škody.

8. V případě odstoupení od smlouvy se odstoupení nevztahuje na smluvními stranami již 
poskytnuté vzájemné plnění.

Č lánek XI 
N abytí vlastn ického práva k věci 

N e b e zp eč í škody na věci

1. Smluvní strany se dohodly, že vlastnické právo k  věci nabývá kupující převzetím  věci bez vad 
bránících předání a převzetí věci na základě oboustranně podepsaného protokolu.

2. Smluvní strany se dohodly, že nebezpečí škody na věci přechází na kupujícího současně 
s nabytím  vlastnického práva k věci.



č lá n ek  XII 
Závěrečná ujednání

1. Smluvní strany se dohodly, že další skutečnosti touto sm louvou neupravené se nd í příslušnými 
ustanovením i občanského zákoníku.

2. Prodávající souhlasí s tím, aby tato smlouva, vČelně jejích případných dodatků, byla uveřejněna 
na internetových stránkách kupujícího. Údaje ve smyslu § 218 odst. 3 zákona č. 134/2016 Sb., 
o zadávání veřejných zakázek, ve znění pozdějších předpisů, budou znečitelněny (ochrana 
inform ací a údajů dle zvláštních právních předpisů). Smlouva se vkládá do registru smluv 
vedeného podle zákona č. 340/2015 Sb., o zvláštních podm ínkách účinnosti některých smluv, 
uveřejňování těchto smluv a o registru smluv, (zákon o  registru smluv), ve znění pozdějších 
předpisů. Uveřejnění smlouvt^ zajišťuje kupující.

3. Prodávající souhlasí, aby kupující poskytl část nebo celou tuto smlouvu v případě žádosti 
o  poskytnutí inform ace podle zákona č. 106/1999 Sb., o  svobodném  přístupu k informacím, ve 
znění pozdějších předpisů.

4. Veškeré změny nebo doplňky této sm lom ^ (včetně zm ěn v  záhlaví smlouvy; bankovního 
spojení, sídla, zastoupení atd ) jsou vázány na souhlas smluvních stran a m ohou být provedeny, 
včetně zm ěn příloh, po vzájemné dohodě obou  smluvních stran pouze form ou písemného 
dodatku k této smlouvě. Smluvní dodatk}' musí být řádně označeny, pořadově vzestupně 
očíslovány, datovány a podepsány oprávněným i zástupci obou smluvních stran. N em ůže jít 
k  tíži smluvní strany, které nebyl v souladu s touto sm louvou zaslán dodatek ohledně změny 
údajů v  záhlaví smlouvy, že i nadále užívá při komunikaci s druhou smluvní stranou údaje 
původně uvedené. Jiná ujednání jsou neplatná.

5. Smluvní strany sjednávají pravidla pro  doručování vzájemných písemností tak, že písem nosti se 
zasílají v  elektronické podobě do datových schránek. Nelze-li použít datovou schránku, zasílají 
se prostřednictvím  provozovatele poštovních služeb na adresu uvedenou v  záhlaví této 
smlouvy, nebo na adresu novou, zm ěněnou písemným oboustranně potvrzeným  dodatkem  
k této  smlouvě.

6. Tato smlouva se uzavírá v  elektronické formě a bude podepsána oprávněnými osobami 
zaručeným elektronickým podpisem.

7. Tato smlouva je platná ode dne, kdy podpis připojí smluvní strana, která ji podepisuje jako 
poslední a účinná jejím zveřejněním v registru smluv.

8. Smluvní strany prohlašují, že se s obsahem  této smlouvy před jejím podpisem  řádně seznámily 
a na důkaz toho připojují oprávnění zástupci smluvních stran své podpisy.



9. N edílnou součástí smlouvy jsou přílohy:

Příloha č. 1 — Technická specifikace věci

Příloha č. 2 — Prohlášení o shodě

Příloha č. 3 — Fotodokum entace

Příloha č. 4 — R ozhodnutí M inisterstva zdravotnictví nebo Certifikát \^daný
oznámeným  subjektem

Příloha č. 5 — Registrace výrobce v  Registru zdravotnických prostředků SUKL a 
pravom ocně rozhodnutí o notifikaci nabízeného výrobku

V dne V dne

Za kupujícího:

M inisterstvo školství, m lád eže a tělovýchovy

Za prodávajícího: 

M A SA N TA  s. r. o.

, T -  i - v  D i g i t á l n ě  p o d e p s a i  
I r i Q .  T o m á š  i n g . T o m á š  B e ň a  

D a t u m :  2 0 2 1 .0 5 .2 8tsena 15:3S:31 + 0 2 W

Ing. T om áš Beňa
vedoucí oddělení prOA^ozního

. .  D i g i t á l n ě  p o d e p s a l
M g r .  M a r t i n  Mgr .  Ma r t in  Ladyr

L s d y r  D a t u m :  2 0 2 1 .05.31
0 9 :3 6 :1 4 + 0 2 '0 0 '

M gr. Martin Ladyr
jednatel



Příloha č. 1 — T echnická specifikace věci

Singclean' CC

Testovací sada  COVID-19 
(metoda koloidního z l a t a )
Přesná Rychlá Citlivá

> Sinrî Wiicr
'  yQ

odhalen í antigenu  

m asivní testován í 

v č a sn é  odhalení

www.goodtest.cz

http://www.goodtest.cz


'ficno
TESTSingclean' G T tÍ

Testovací sacío COVID-19 (Metocka koloidniio zlota)

1 ^  Ú čelpoužiti

5lftgcleanC0VID-t9Te6t Kit (metoúa koloi(>mhDZl3tá)]eimunochromatQgrafickýte&t na pevná fázi pro 

rychtě kvalitativní odhalování antigenu z COVID-19 ve vzorku lidského nosního výtéru. Tento te s t poskytuje 

pouze Informativní výsledek, nejedná se  o prokazatelnou lékařskou diagnózu. V pnpadě zdravotních obtíži nebo 

příznaku nem oci se  vždy porad le  se  svým lékařem  Proto m usí irýt jakýkoli reaktivní vzorek s  testovací soupravou COVID-19 

(m etoda koloidního zlata) potvrzen alternativním i testovacím i m etodam i a  MinIckýmI nálezy.

Tato souprava pro rychlý le st antigenu je druhou testovací soupravou vyvinutou společností Singclean 

Medical pro testován í COVID-19 na základě metody kolo idn^o z la ta  poté. co byla celosvětově v březnu 

uvedena te s to v a d  sada  Singclean COVlD-19 IgG /  IgM Test Kit

1 ^  HUvní příznaky COVID-19

S '  Horečka 
0^  Únava 
0^  Kašel 
S '  Dusnost

^  Funkce

’ Výsledek do 15 minul

'P ře sn ý  diagnostický nástro j pro aktivní infekci 

•Snadný postup a odečtení výsledků 

•D ostupné, bez potřeby vybaveni, přenosné 

• Umožňuje m asivní lestováni

www.goodtestcz
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Singclean’ GTtíí^
Testovací sodo COVID-19 (Metoda koloidního zlota)

1 ^  P orovnání různých testovac ích  m etod pro detekci COVID-19

Klůtícki hodnota D lagnéza, sla tý  s tanda rd Pom ocné diagnéza Diagnostika a  screening

Délka prov«dw>í é  hodin tO*1S m inut 10*15 mtnttf

Cena Vysoké Nízké Nízké

c h U d íd  za řízen í pokojové teplota pokojová tep lo ta

1 ^  Skladování

Soupravu U e eklaiiovai při pokofové iep lo lá nebo v chladu (4 -  30 *C) Testovací sada  
íe stabilní do dala expirace vy tiltěného  na uzavřeném  obalu. Testovací s ad a  m usí až 
do svého použití zú sla t uzavřena. Chraňte před  m razem  Nepoužívejte po uplynutí 
doby použitelnosti.

www .goodtest.a
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'GOOD
TtSTSingclean* GTi

Testovací sad a  COVID-19 (Metodo koloidního zlata)

1 ^  Inform ace o produktu

Typ t« ^ u le s t  antigenú

Typ vzorltu Výtěr z nosu. nosohltanu a  zadní ibiUny ústní

KvaOUtivni/KvantUitivní Kvantnatívikí

Teplota b lh e m  procesu 15-30*C

Doba použtíalnoatl (rtaelavi'ani) 26 mlafeů

t  Klinická data
vypočet oHboill /  /  pCBinnMvaHDvnMtkonlKilft^inOhtdbm.

M etoda
PCR

p c m v r í -!■«- ■

Ŝ (̂TiCCAi«}-19lBrtKtt
Celtsin
cniivoe

Specrtita
Retnait

P o itb n l 20&

WOathTit a
209

206«Q0&f 3Ik 100%=96.S6% ^xietihosi 
30&̂ 30SKioo«=g9.{a«

OO^SO^lSKlG(K=9e.M% 08% K3C4»hl^it 07.S0%-99.J7%

9&£7%-99.S1%
07. B%-99.̂ %

www.goodtest.a
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''GOOD
'TESTSingclean' GTÍ

Testovocí soda COVID-19 (M etoda koloidního zlato)

O dběr vzorků

1. Testovad soupío^^u Singclean COVID-1Q l2se použit tfemi způsotr/.
1. Výtěrem z n o ^  II. Oroforyngeálnim výtěrem a  NI. Výtěrem nosohHcyiu

2. Testováni by méio tý t  p rovedeno bezprostfedně po  o d P ^  vzofWi.

3. R e d  testovórvm nech te  vzortcy vychlodnouí no  pokojovou teplotu

4. Pokud mojí Cýí vzorky odesióny, měly try být zafcKSeny v souladu s mistnimi pfecptsy 
pokíyvqicí pfeprovu etidoglckých látek

Metody odběru

I.) O db&  nosních výtěrú (dopom čeno  pro sebeíeshjvónD
Je důležité zlskot c o  nejvíce sekretu Zasuňte sterftii tam p ó n  (tyčinku) d o  nosní dřky.
Sterilni tam pon (tyčrika) by měl byt zaveden  d o  2,5 cm  od  okraje nosrv dírky.
Přejecfíe ta rrp o o em  9<rát podél stiznice uvnítf nosní dírky, oby se zojstílo že  jsou hlen I buňky 
shromóžděny. Tento postup opakujte síejrrým tom ponem  I u druhé nosní dírky o tý s le  zajistili 
Odebráni vzorku celé  nosni dutiny Pň m anipuloci se tam ponu nedotýkejte

II jO ro ta fy r^ á tn iv ý tě r (doporučeno  pro sebetestovóni)
Je důležité získat c o  nejvíce sekretu Zasuňte sterilni tam p o n  (tyčinku) d o  krku. hlouboko 
d o  červené oblasíi hrdla a  krčních marodil k odebrórti vzorku. Mimé offete krčrá morKlIe. abyste 
dosta l c o  nejlIepS vzorek. Pn manipulaci se  tarnponu nectoíýkejte také se pň vyíahovóni 
nedotýkejte tam ponem  jceyka

III.) O dbéf ncsohttanu (doporučeno pro oraocm é poiĚltf)
Je  dúiK ité ziskot c o  rwjvíce sekretu Zosuňte sterilní tam p o n  (tyčinku) zhruba 10 cm  d o  nosni dírky 
která je více zap lněna sekretem Zasuňte tam p c ^  d o  zodrt čósti nosni dutiny a  noscíittanu 
Tampón l(S<rů1 o to č te  a  po té  je] vyjměte z  nosní dřky Ri m anipulaci se tam ponu rredotýkejte 
O dběr z nosohltanu provádějte pouze v pn p ad ě . že jste proškoler^m zdravotnfttem pňpadr^ě 
pokud Vám ten to  odběr může provést p řeso len ý  procovnik

Vytěf znoeu Ocrfofyngeůln' výtěr Výfér 2 ncBOMtoru

www.goodtesLa
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Singclean* GTt̂

Testovací socía COVID-19 (Metoda koloidního zlato)

PrCÉDěh testu

,X 10

I flaík M * iřiJiné I • »iV4• •• tftr* rae*.

«Mn*vc« 9»
tfiami lbl«M ■ Bn4W»

u

y
Jkapky 

t  •irtra 'iovai^K a r« ji«ku

♦ Č ) i C T

^  Bolení

' ( 5
15 min

s p e c s b x e  i oorúzdK

www.goodtesLa

I F>(VK>A3 podoaa 
KiTQsicMxKnsaci 
20 lam poocw vcri v^nek  
20  Ex)r(x£r«cn 2M.^T)ava(
dkopoirek
1 lonweia acmKenho 
D unanj(& rni

1 insruicA 
1 tedcwaci Kx»
? i(jTiporew3fv»3nto 
I ExHQkďi zJOimcNka 
aicT)úno 
I ExhoLen duam

6&0 K 270 (  370 mm 
<de<«3 X SAcax výjko)

AOOkuaů

520 x 3(10 x 900mm 
(d^oxtfkoxvýiia)
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'G G O D
'7HSTSingclean* GTÍÍ

Testovací soda  COVlD-19 (Metoda koloidního zlata)

1 ^  In te rp re tace  výsledků te s tu

— c — C C C

T T T T

P o z itiv n í N e g a tiv n í N e p la tn é

PotUmi;
Pokud&e obřevijakkontrolnícirka(C) taktes(oyacičárka(T). znam ená výsledek přílomnost 

Anligenu COVlD-1? (SARS-CoV-2) ve vzorku Výsledek je poutivn! naC0VlD-t9,
MtfMvní
Pokud s e  objeví pouze kontrolní čárka (C). výsledek ukazuje, že ve vzorku rtrií/ly detekovány žádné antigeny 
COVFD-K (SARS-CoV-2). Výsledek je  negativní na C 0^0 -t9 .

Pokud se  kontrolní čárka (C) po provedeni te stu  neobjeví, je výsledek považován za neplatný 
Nejpravděpodobnéjéím důvodem selhání kontrolní linky je nedostatečný o b jm  vzorku nebo nesprávné 
postupy. ZItontrotujte postup a opakujte te st s  novou testovací soupravou.

1 ^  OrriQzení

1. Kdykoli fe to možné, poui»jlc čerstvé vzorky
2. Pozitivní výsledky nevylučují bakteriální mfekci ani soubéžnou In fec t finými víry.
3. Negativní výsledek m ůže nastat, pokud je rnnožství anligenu COVID-19 prflomnéhove vzorku pod 

detekčními limity testu nebo pokud se nepodařile odebrat antigen C0VID'I9 v nosní dutině pacienta.
U Negativní výsledky nevylučují mfekci COVlD-19 a neměly by být používány jako konečný nebo
jediný základ pro rozhodnutí o léčbě nebo řízení pacienta Negativní výsledky by měly být brány v úvahu v 
souvtstosti s  nedávr>ými expozicemi pacienta, anam nézou a |^Q m n o stík lin ’Ckých příznaků a příznaků 
stiodných s  CDVIQ 19. P ro přesnější výsledek testu  opakujte testy nebo je potvrďte jinými testovacími 
m etodam i a doporučup se  klinické nálezy.

1 ^  V arování

Optimální výsledek lest u vyžaduje přísné dodržování postupu testu  p o p s a n ^ o  v přibalovém  le táku . 
N edostatečnýnebonevtiodný odběr, skladovánía přeprava vzorků může způsobil nesprávné výsledky testu

www.goodtestcz
^ĚšMí
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Zam ěřeno na z le p šo v á n í zdravotní p éče

V ý h ra d n í M A S A M T A sr.o  
d o v o z c e  D olnochoíupícK á 915 /65  

d o  ČR; 143 00  P ra h a  4

www.goodtest.cz
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Příloha č. 2 — Prohlášení o  shodě

C€ EC Declaration of Conformity cc
K c g a rd in g  h i  V itro  D ia sn o s tk -  D ire c tiv e  (9 8 /7 9 /|« ;(’)

M u i iu f u c tu r c r :  Hang/h«>u S i n g c k « n  ^ le d i c « l  P r o d u c n  ( d . .  I td .
A d d re v s ;  N o. 125 (K),  10 th  S t r e e t ,  l l a n g / h o u  I ' c o n o m ie  a n d

r e c h n o lo g ic a l  i l e v e lo p m e n t  / o n e .  / h c i l a n g .  < h i m  .llOOIh

r u r o p e a o  S L N ( > 0  K u r o p c  II.
Ke|i reM’i i t a ( i w :  O i> n ip i s c h  S t a d io n  24. 1 0 7 6 0 1 '  sm ^ii -re lam . N r l h e r l i n d «

I 'r tMhiti
N a m e :

i  I g l i  I g M  1 e « l h ) t  ( u l l o i d a H . i i h l  M n h o d

t ' O M O - l ^  I r s t k i t  . (  o l lo id a t  ( i o ld  M cIIiikI 

(  O M D  19 | g ( ;  T rvI  k i t  C n l lo id a M .o ld  M e th o d  

( ' O M O - 1 9  iE^^ k i t  i t ’o l l n i d a H i o l d  M e th o d

( u ^ ’v inca l ion :  i H h e r s

U c  t o n i i r m  o u r  p r o d u c t  c a n  m r r i  th e  r e q u i r e m e n t  o f  In X'itro O lugno^lit  

M e d ic a l  ik -v ire^  IH rec l iv e  ( 9 8 '7 9 [ ’X )  a n d  the  f o l l o n i n c  h n t m o i i l r e d  s l u n d a r d s

t  S  I S O  14971:2012 

I N  I S O  1811.1-1:2011 

I N  I S O  1811.1-2:2011

KN 15225-1 :2016  

KN 1 5 6 1 2 ;2 0 0 2 ^ \ (  :2002 

F.N I S O  I .M 8 5 ;2 » I6

1:N i s o  2.1040:2015  

I:N 1.1641:2002

■ 06
P iN tr  i«< l l> i t f in n  ffxDkofl 

S is n r d  fo r  » n ň  o r  b r h o l f  ol
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C €
ES PROHLÁŠENÍ O SHODĚ

P ro h lá šen í o  sh o d ě  vydává:

O b ch o d n í jm é n o  
sp o le čn o sti: _  

S íd lo  sp o lečn o sti:

MASA^JTAs.r.o.

IČO:
D olnocholupická 915 /65^  M odřany , 1 4 i  0 0  P raha 4 

25730533

Jako  v ý ro b ce  d iag n o s tick é h o  zd rav o tn ick éh o  p ro s tře d k u  in v itro  p ro  sefae testován i: 

1)

2)

Název: COVID-19 A ntigen Test Kit (Colloidal 
Gold)

M odel: p ředn í čás: n o su  /  zadní s tra n a  du ím y 
ústn í

Z načka (výrobcej; H angzhou S ingclean M edical P roduc ts 
Co., Ltd

N ázev: COVID-19 T est Kit (Colloidal Gold 
M ethod]

M odel: p ředn í čás t n o su  /  zadni s tra n a  du tiny  
ústni

Značka (výrobce); H angzhou S ingclean M edical P roduc ts 
Co., l td

hía základě u d ě le n é  výjimky M inisterstva rd ravo tn ictv í ČR dle § 4 o d st. 8 N ařízení vlády č. 
56 /2 0 1 5  Sb., o  techn ických  požadavcích na d iagnostické zdravotnické p rostřed k y  in vitro  byl 

zm ěn ěn  určeny  účel použiti z profesionáln ího  použití n a  m o žn o st se b e te s to v á n í na základě 
sa m o o d b ě ru  jpouzití laickou osobou).

č .j. ro z h o d n u tí M in is te rs tv a  zd ravo tn ic tv í 
ČR:

P io h la iu je m e . že v las tnosti výše uvedených  d iagnostických zdravotnických p ro s třed k ů  in 
Vitro sp lňuji zakladni požadavky nařízeni vlády i  5 6 /2 0 1 5  Sb.. o techn ických  požadavcích na

18



d iag n o s tick é  ^dravotnickG  p ro s tře d k y  «n v itro  jsm é rn ic e  f?ady 98/79/EM S). k te rý m  se  s tan o v í 

tech n ick é  p o Ja d av k y  na d iag n o s tick é  zd rav o tn ick é  p ro s tře d k y  irt v itro .

M ísto a  d a tu m : v  P raze dne 14, 4 2021
Jm éno, p řijm ení a funkce: Mgr. M artin lady r, jedn a te l
Podpis:

19



Příloha č. 3 - Fotodokum entace

2lM2Si.lt

T  .H D ltp o stb lc  S tn p lin g  Swir
gjjggin ^  C€

^ S k m b > < a « D t iM B W o t l i a i n iM « f ) M .r n >  
Cul.I, M (k>»r.«»»liii|M lllll'll»ftaw>.ť a MJi~l
UaHTUlioi*. XBlU«,Nta«MAt0M. abnOMMM bOM

ImibiiiiÉUiiwjactmM 
CTžICTtoMl 
(dllUlAMI

^ S  naunm

i ^ n g c le a n

COVID-19 T est K
(Collotdal Gold Method)

Ono Slop CoronavfnA Antigan Rapid Tb»( C a s s m  
iNBWphoryngoti Swob)

1 lest/bag

05 ro

I—I—I ssssrssísríSii
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Singclean® GTt̂ °
COVID-19 TEST KIT 
(C olloidal G old  M ethod)

, SARS-CoV-2
'z e  vzorků z nosu nebo krku

Tato te s to v a c í so u p ra v a  Je  n a  t rh  v Č eské re p u b lic e  
u v á d é n a  r»a zá k la tié  ro z h o d n u ti  M inisterstva 
zd rav o tn ic tv í i .  j.: MZDU 94S4/2021-2/OLZP

IVD
www.goodtest.cz

Singclean® GFíQOOD
TEST

IVD
COVID-19 TEST KIT 
(Colloidal G old M ethod)

SARS-CoV-2
ze vzorků z nosu nebo krku □ ÉM

20  te s tů /b o x www.goodtest.cz

Singclean

IVD
'TEST

COVID-19 TEST KIT 
(Coíloldal Gold M ethod)

SARS-CoV-2 *
_zejvzDTků 2 nosu nebo krku

: www.goodtest.cz
20  te s tů /b o x

Singclean® GFr'GOOD
'TEST

IVD
www.goodtest.cz

COVID-19 TEST KIT 
(Colloidal G old M ethod)

SARS-CoV-2
ze vzorků z nosu nebo krku

20 testů/box

CD
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Příloha č. 4 - R ozhodnutí M inistetstva zdravotnictví nebo Certifikát vydaný oznám eným
subjektem

M IN IS T E R S T V O  Z D R A V O T N IC T V Í 
P a k i c k é t i o  n á m ě s t í  9 7 5 / 4 , 12A  o a  P r a h a  2

P ra h a  2 9 . d u b n a  2021 
C . M 2D R 17579 /2021-2 /O L Z P

M 2D R X D 1FPZ CK

R O Z H O D N U T Í

M inisterstvo  zd ravo tn ic tv í (d á te  je n  „M inisterstvo '') ja k o  o rg án  p říslu šný  k ro ztrodnu tí pod le  
u s ta n o v e n i §  12  o d s t. 1 pisrri. h )  z á k o n a  č . 22 /1 9 9 7  S b .. o  tech n ick ý ch  p o ž a d a v c íc h  n a  výrobky 
a  o  z m é n ě  a  d o p in ěn i n ěk te rý ch  z á k o n ů , v e  z n ě n í p o z d ě jš íc h  p řed p isů  v e  sp o je n í s  § 4  o d s t. 8 
n a ř íz e n í vlády č. 56 /2 0 1 5  S b .. o  tech n ick ý ch  p o ž a d a v c íc h  n a  d iag n o s tic k é  zd rav o tn ick é  
p ro střed k y  in vřtro (d á le  je n  „n a řízen í vlády"), n a  z á k la d ě  ž á d o s ti  s p o le č n o s tí

M ASANTA s .r .o .
s e  s íd lem  D olnocho lup ická  9 1 5 /6 5 . M odřany. 143 0 0  P ra h a  4 , IČO: 2 5 7 3 0 5 3 3  
(d á le  je n  „žadatel")

rozhodlo  v so u la d u  s  u s ta n o v e n ím  § 67  a  n ásl. z á k o n a  č. 5 0 0 /2 0 0 4  Sb,, sp ráv rií řád . v e  z n ě n i 
p o zd ě jš ích  p ře d p isů  (dáte  je n  .sp rá v n í ř á ď )  tak , ž e

p o v o l u j e

žad a te li u v é s t n a  trh  a  d o  p rovozu  d iag n o s tick ý  zd ravo tn ický  p ro s třed ek  in vitro C O V ID -19 T e s t 
K it (C o llo id a l G o ld  M e th o d ), je h o ž  v ý ro b cem  je  H an g zh o u  S in g c lean  M edical P ro d u c ts  C o., 
L td.,. s e  síd lem  No. 125(E), 10th s tre e t. H a n g zh o u  E conom ic  a n d  T echnolog ical D ev e lo p m en t 
Z o n e  Z hejiang . C h in a  310Q 18, p ro  použiti laickou o so b o u

a  s t a n o v u j e

po  d o b u  p la tnosti to h o to  ro zh o d n u tí ž a d a te li n ás led u jíc í pov innosti k za jiš tě n í o ch ran y  
v e ře jn é h o  zdrav í:

- zajistit, a b y  k o n ečn ý  laický uživate l te s tu  byl inform ován, ž e  to to  p o vo len i s e  n e v z ta h u je  n a  
varian tu  te s tu , k te rá  využívá  n a z o fa ry n g eá ln ih o  o d b ě o i vzorku

- in form ovat o d b ě ra te le  o  pov innosti v rám ci te s to v á n í zajistit pň  poziltvité a n tig en n íh o  te s tu  
p ro v e d e n é h o  la ickou  o so b o u  b e z p ro s tře d n í in form ování p o sk y to v a te le  zd rav o tn ích  s lu ž e b  
z a  ú če lem  p ro v e d e n í konfirn iačn ího  te s tu ,
v p říp a d ě  zá jm u  o d b ě ra te le  za jis tit p ro šk o len í u rč e n é  osoby,
h lásit S tá tn ím u  ú stav u  p ro  kontrolu léčiv k ažd o u  n ep řízn ivou  u d á lo s t, k e  k te ré  b ě h e m  
po u ž ív án í výrobku do jde.

- v ydat v las tn i p ro h lá še n í o  s h o d ě  s  N ařízen ím  vlády č. 56 /2 0 1 5  Sb.. p řed  u v ed en ím  
p ře d m ě tn é h o  výrobku n a  trh

Toto ro zh o d n u tí n ab ý v á  ú činnosti d n e m  nabytí p ráv n í m oci, nejdřK-e v šak  d n e  1, 5. 2 0 2 1 . 
P la tn o s t rozhodnutí: d o  30 , 6 . 2021

Sír, i z  3
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O d ú v o d n é n í :

I.

D n e 23 . 4 . 2021 p o ž á d a l ž a d a te l o  u d ě le n í výjimky p o d le  § 4 o d s t. 6  n a ř íz e n í p ro  d iagnostický  
zd ravo tn ický  p ro s třed ek  in viti~o u rč e n ý  k s e b e te s to v á n í  n a  o n e m o c n ě n í C O V ID -19 u vedený  
ve  výroku to h o to  ro zh o d n u ti p ro  ú če ly  z a v e d e n í ce lo p lo šn é h o  te s to v á n í v Č e s k é  repub lice , 
jak o ž to  d iag n o s tick é h o  z d rav o tn ick éh o  p ro střed k u  ín vitro, p ro  k terý  nebyl p ro v e d e n  p o s tu p  
p o d le  §  4  o d s t  1 a ž  4  n a ř íz e n í a  je h o ž  použití je  v zá jm u  o c h ra n y  zd rav í. Ž á d o s t  zd ů v o d ň u je  
p o tře b o u  p rav id e ln ě  te s to v a t  pop u lac i z a  ú č e le m  v č a s n é h o  o d h a le n í výskytu nových  p řípadů  
o n e m o c n ě n í C O V ID -19 je š tě  p řed  jejích  ro z š íře n ú n  v  kolektivu.

K ž á d o s ti  pntožil n ás led u jíc í d o k u m en tac i;

a )  P ro h lá še n í o  s h o d ě  v y d an é  orig ináln ím  (původn ím ) výrobcem  
b> N áv o d  k p oužití v  Č eském  ja z y c e
c) F o to d o k u m e n ta c e
d )  H o d n o cen í funkčn í zp ů so b ilo s ti
e )  D raft p ro h lá še n í  o  s h o d ě  s  N ařízen ím  v lád y  č . 56 /2 0 1 5  S b ., vyp raco v an ý  ž a d a te le m  

ja k o  novým  výrobcem
f) F o rm u lář M 2

II.

M in isterstvo  p o so u d ilo  p ře d m ě tn ý  d iagnostický  zd ravo tn ický  p ro s tře d e k  in vitro n a  z á k la d ě  
ž a d a te le m  p řed lo žen ý ch  infoririací ja k o  d o s ta te č n ě  ^ n k čr> ě  zp ů so b ilý  a  p ro  u a v a te le  
b e zp eč n ý .

M in isterstvo  s e  z to to žň u je  s  p o tře b o u  p rav id e ln ě  te s to v a t  v e ře jn o s t rychlým i an tigenn ím i te s ty  
z a  ú če lem  v č a s n é h o  o d h a le n í výskytu  nových  p ř íp ad ů  o n e m o c n ě n í C O V íD -19 je š tě  p ře d  jejich 
rozšffen ín i v  ko lektivech, c o ž  při a b s e n c i  an tig en n ích  te s tů  u rx en ý ch  p ro  se b e te s to v á n í n a  
c e lé m  trhu  EU n e n í m o ž n é  ře š it jinak , n e ž  s  použit&n vdrodných an tig en n ích  te s tů  u rčených  
p ro  p ro fes io n á ln í použití, je ž  b u d o u  k to m u to  úČelu použity  z a  ú č e le m  o d h a le n í pozitivních 
o s o b  ve  sp o le čn o sti. P o v o len í s e  v z ta h u je  p o u z e  n a  neinvazívn í zp ů so b y  o d b ě ru  vzorku.

Z a  ú če lem  p o dpory  o p a tře n i k o c h ra n ě  v e ře jn é h o  z d rav í je  ž a d a te li u lo žen a  pov in n o st 
in fo rm ovat o d b ě ra te le  o  pov inností při z jiš tě n é  pozitivitě a n tig e n n íh o  te s tu  p ro v e d e n é h o  
laickou o so b o u  k o n tak to v a t vzd á len ý m  p řís tu p e m  (telefonicky, e-m ailem  a p o d .)  záv o d n íh o  
lé k a ře  (p o ^ y to v a te le  p ra c o v n ě  -  lék a řsk ý ch  s lu ž e b )  n e b o  reg istru jíc ího  p rak tického  lékaře  
který  ro z h o d n e  o  p ro v e d e n í konfirm ačn ího  te s tu  a  za jis tí kom unikaci v rám ci s y s té m u  ISIN. 
Z a  ú če lem  m in im alizace rizika ch y b  v p ro v e d e n í o d b ě ru  a  in te rp re tac i výsledků te s tů  je  
ž a d a te li u lo ž e n a  p o v in n o st v  p ř íp a d ě  zá jm u  o d b ě ra te le  za jis tit proško lenť o so b y  u rčen é  
o d b ě ra te le m .

S  o h led em  n a  p o třeb u  d a lš íh o  v y h o d n o c o v á n í z  h led isk a  b e z p e č n o s tí  a  funkčn í způsob ilo sti 
te s tó  je  výjim ka z  p ro c e su  p o so u z e n í sh o d y  u d ě le n a  do  30 . 6 .2 0 2 1 .

S  o h le d e m  n a  výše  u v e d e n é  ro zh o d lo  M inisterstvo  tak , jak  je  u v e d e n o  v e  výroku toho to  
rozhodnu tí.

S tr. 2 z  3
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P o u č e n í :

P roti to m u to  ro zh o d n u ti je  m o ž n é  p o d a t v so u la d u  s  §  1 5 2  odt^ . 1 sp rá v n íh o  rád u  u  M inisterstva 
rozklad , a  to  ve  Ihútě 15 d n ů  o d e  d n e  d o ru čen i. O ro zk ladu  ro zh o d u je  m inistr zdravotnictv í.

p ro f . MUOr. P e tr  A re n b e r g e r .  D rS c ., MBA.. FCM A
m inistr zdravotn ictv í 

p o d e p sá n o  e lek tron icky
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Příloha č. 5 - R egistrace výrobce v  Registru zdravotnických prostředků SÚKL  
a pravom ocné rozhodnutí o  notifikaci nabízeného výrobku

st At n I ú st a v

PRO KONTROLU L tčrv

SUKL a o r e sAt 

MASANTA s .r« .

M g rM ín in  L»d>T

írebárovsAS 
100 AI Praha 10

T elefbr:*A 20272 i S S l l l  

F a . : i « 0 2 7 l 7 3 2  S77

A0R£SA

Praha*MoeJrsry

14100

E-^nail: poxcaýíiiU .cz 

W eá. w w w A jk l.a

&'sle}eff*iaa
suk;101371/2020

Spiso t^  značka 

sukJs9SE2</2020

Vyř<aiije/«-msil 
Zuzana Kunišfcová 

aaara.kunaskeva^suU.cz

Datum 

2 2 .4  2020

POTVRZENI SPLNĚNI OHLAŠOVACÍ POVINNOSTI

Státní ústav pro kontrolu léčiv, se sídlem v Praze 10, Šrobárova 48, Jako správní orgán příslušný na základě 
§ 9 písm. b) zákona č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředdch a o zm ěně zákona č. 634/2004 Sb., o  správních 
poplatcích, ve znění pozdějších předpisů, potvrzuje tím to splnění ohlašovací povinnosti níže uvedené osoby.

1 Registrační čislo I 061436

l-e 125730533

1 Název j MASANTA s.r.o.

1 Sídlo 1 Dolnocholupická 915 /65 ,143  00 Praha, Česká republika

1 Kontaktní osoba 1 Mgr M aain Ladyr, m .ladyr@ m asanta.com , +420603474294

Seznam činností

dovozce obecných zdravotnických prostředků 
dovozce diagnostických zdravotnických prostředků in vitro 
distributor obecných zdravotnických prostředků 
distributor diagnostických zdravotnických prostředků in vitro

Platnost registrace osoby pro výše uvedené činnosti činí p ě t let ode dne vydání toho to  potvrzeni.

Ing. Petr Vykypěl 
vedoucí Oddělení registrací a notifikaci 

Odbor zdravotnických prostředků 
Státní ústav pro kontrolu léčiv

1/1
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SriiTNf ÚSTAV 

PRO KONTROLU ifčIV

ADRESÁT 
MASUinTA s.r.D. 
Mgr Marť"! lad y r

Cbla jed n a d  

suldll29S6/2Q 21

Srebárova d£ 

lOO 4 1  P ra ia  10

Telefon: -4 2 0  272 IBS 111 

řax: -4 2 0  271 732 377

ADRESA

DoIrocKoJuBíeLá 91S/65 
P ra l*

143 00

Spisová značka 

:aklsl09S03/2D 21

V yřiauje/ e*niail 
Irg  Kařol f í B f y i o i í  
karo:'i3.bryseva9:<jt: .a

E -m a ': p o s t a t  sukl.e: 

W eb wvtw.suki.ez

Datun 
IS  4. 2021

ROZHODNUTI

Státní ústav pro kontrolu léčiv, se sídlem v Praze 10, Srobárova 43 (dále jen „Ostav"), jako správní orgán příslušný 
na základě § 9 písm. c] zákona č  268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích a o zméně zákona č. 634/2004 Sb., 
o správních poplatcích, vězněn í pozdějších předpisů (dále jen  .zákon o  zdravotnických prostředcích"), rozhodl 
ve správním řízení, sp. zn. suklsl09803/2021, v souladu s tím to  zákonem a s § 67 zákona č. 500/2004 Sb., správní 
řád, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „správní řád"),

tak to :

Ústav tím to v souladu s § 35 odst. 1 zákona o  zdravotnických prostředcích vyhovuje žádostí osoby registrační d slo  
061436, MASANTA s.r.o., se sídlem Doinocholupická 915, 14300 Praha, IČ: 25730533. o  notifikaci zdravotnického 
prostředku.

Evidenční číslo Název zcfravotnického 
prostředku

Registrační čisfo 
výrobce

Výrobce

00964619 COVID-19 Test Krt (Colloidal Gold 
Method)

HANGZHOU SINGCIEAN MEDICAL 
PRODUCTS CO., LTD.

Identifikační kód varianty Doplněk názvu Katalogové číslo

0001
COVID-19 Test Krt 

(Colloidal Gold 
M ethod) 1 ks

0002
COVID-19 Test Kit 

(Colloidal Gold 
Method) 20 ks

Platnost notifíkace výše uvedených zdravotnických prostředků a n i  pět let ode dne nabytí právní mocí toho to  
rozhodnutí-

O dúvodnění
Podle § 68 odst. 4 správního řádu není odůvodněni rozhodnutí třeba , jestliže správní orgán prvního stupně všem 
účastníkům v plném rozsahu vyhoví.

1/2
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P oučení
Proti to m u to  rozhodnuti se v sou ladu  s § 35 o dst. 1 zákona o  zdravotnických prostředcích  nelze odvolat.

OTISK ú ř e d n íh o  razítka

MUDr. Dárek Fort. MBA 
ředitel O dboru  zdravotnických prostředků
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