KUPNI SMLOUVA

cislo: MV-72404-2/VZ-2021

uzaviend podle ustanoveni § 2079 a nisl. zakona ¢. 89/2012 Sb., obéansky zikonik, ve znéni

pozdéjsich pfedpisii (dle jen ,,obcansky zikonik*)

mezi témito smluvnimi stranami

Ceska republika — Ministerstvo vnitra

se sidlem:
pravneé jednajici:
1CO:

DIC:

bankovni spojeni:
& nadtu:
kontalktni osoba:
telefon:

fax:

e-mail:

datova schranka:

(dale jen ,,kupujici®)

Obchodni firma
se sidlem:
spisova znacka:
zastoupena:

1CO:

DIC:

bankovni spojent:
cislo uctu:
kontaktni osoba:
telefon:

e-mail:

datova schranka:

(dile jen ,,prodavajici®)

5700007064

i
ekt Ly

Nad Stolou 936/3; 170 34 - Praha 7
Ing. Miroslav Konopecky, feditel odboru spravy majetku
00007064

MASANTA s. t. 0.
Dolnocholupicka 915/65, Praha 4, 143 00
C 65055 vedena u Méstského soudu v Praze

Mgt. Martinem Ladyrem, jednatelem
25730533

(dile také spolecné ,,smluvni strany*)




Clanek I
Uéel smlouvy

Ucelem smlouvy je koupé véci specifikované blize v &l. II této smlouvy na zikladé Smlouvy
o centralizovaném zadavani uzaviené dne 16. 4 . 2021 mezi Spravou statnich hmotnych rezery
jako Centrilnim zadavatelem a Ministerstvem vnitra jako Povéfujicim zadavatelem.

Clanek IT
Pfedmét smlouvy

. Touto kupn{ smlouvou se prodavajici zavazuje odevzdat kupujicimu 36 420 ks testovacich sad

antigennich testii ,,COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold Method)* (dile také ,véc*)
v mnozstvi, jakosti a provedeni dle ujednini této smlouvy. Dile se prodavajici zavazuje
kupujicimu piedat veskeré doklady potiebné k pfevzeti a uzivani véci a umoznit mu nabyjt k véci
vlastnické pravo. Kupuyjici se zavazuje véc protokolarné pfevzit, 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 ob¢anského zakoniku smluvni strany vyslovné vylucuji.

. Specifikace véci:

Véc: sady antigennich testt
Kod NIPEZ: 33141625-7
Celkové mnozstvi: 36 420 ks
Baleni:
e Prodévajici (pfi zohlednéni mnozstvi dodavané véci) je povinen dodat testovaci
sady balené na paletich, nebo v odpovidajicim baleni, a je povinen dodrZet vSechny

piepravni, skladovaci a manipula¢ni podminky, véetné teplotnich limiti a rezimu
stanoveného vyrobcem.
e Jednotlivd baleni testovacich sad budou dodina v neposkozenych papirovych

kattonech, s vyznacenim data exspirace a cisla Sarze. Kazdé jednotlivé baleni testu
bude oznaceno mimo dalsi povinné nalezitosti téZ cislem Sarze a datem exspirace.

e Jednotliva baleni testovacich sad budou minimalné po 20, nebo maximailné po 30

kusech.

e Palety, na kterjch budou kattony s testovacimi sadami umistény a budou-li pouzity,
jsou soucasti dodavky. Maximélni 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 dodani.

Technicki specifikace véci je uvedena v Piiloze ¢. 1 této smlouvy. Pfiloha ¢. 1 je nedilnou
soucasti smlouvy.

4. Soucasné svéci odevzdid prodavajici kupujicimu zejména nasledujici doklady v ceském,

piipadné i anglickém jazyce:
a) Testy a jejich vjrobce musi splfiovat pozadavky podle zikona ¢. 268/2014 Sb.,
o diagnostickych zdravotnickjch prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpisti
a pozadavky dle nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych poZzadavcich na diagnostické




zdravotnické prostfedky in vitro (dile jen ,,nafizeni vlady & 56/2015 Sb.), coZ prodavajici
doloz{, neumoznuje-li vyjimka podle § 4 odst. 8 nafizeni vlady & 56/2015 Sb., jinak:

— Prohlisenim o shodé, na jehoZ zikladé bylo vydino Rozhodnuti Ministerstva
zdravotnictvi o povoleni k uvedeni vjrobku na trh, vydaného podle ustanoveni § 12
odst. 1 pism. h) zikona & 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky
a 0 zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich piedpisi ve spojeni
s § 4 odst. 8 nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb.

—  Certifikitem vydanym oznimenym subjektem (pfipadné rozhodnutim o udélenf
vyjimky podle § 4 odst. 8 nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., na jehoZ zakladé je icastnik
opravnén dodat v rimci CR nabizené zboX, které je jiz uvedeno na trh).

b) Navod k pouziti, ktery musi odpovidat pozadavkim na nivod diagnostickych
zdravotnickych prostfedki in vitro uréenych pro samotestovani. Navod k pouziti musi
byt soucasti kazdého balen.

¢) Dodacfi list
d) Predavaci protokol

Oznacen{ vyrobku a navod k pouZiti musi splfiovat pozadavky Piilohy 1 k nafizenf vlady
¢.56/2015 Sb.,

Vyse uvedené bude pfedino pouze v piipadé, nebylo-li piilohou této smlouvy. To se
nevztahuje na navod k pouziti, kterj bude pfedin vzdy jako soucast kazdého baleni véci,
a dals{ dokumenty, které jsou pfedepsiny jako povinna soucast dodané véci.

Clanek IIT
Kupni cena

1. Celkova kupni cena bez DPH je sjednina dohodou smluvnich stran, a je cenou maximalni
a nepiekrocitelnou, kterd zahrnuje veskeré naklady kupujictho spojené s koupi véci. K této
castce bude pfipoctena platna sazba DPH v dobé vzniku zdanitelného plnéni.

2. Kupni cena tedy dini:

a) kupni cena za jednotku bez DPH ve vysi 22,50,- K&
(slovy dvacet dva korun ceskych a padesit haléf)

b) kupni cena celkem bez DPH ve vy§i 819 450,- K&
(slovy osmsetdevatenacttisicctyfistapadesat korun ceskych)

c) DPH ve vysi celkem 0,00 K&
(slovy nula korun éeskych)

d) kupni cena véetné DPH ve vysi celkem 819 450,- K¢

(slovy osmsetdevatenacttisicCtyfistapadesat korun ceskych).

Kupni cena v€etné DPH cini celkem 819 450,- K& (slovy osmsetdevatenacttisicétyfistapadesat
korun ¢eskych).




Clanek IV
Platebni a faktutaéni podminky

. Kupni cenu véci véetné DPH je kupujici povinen zaplatit prodavajicimu po jejim protokolarnim
ptevzeti bez vad zjevné branicich pfedani a pfevzeti véci za pfitomnosti opravnénych zastupct
kupujictho a prodavajiciho, vcetné doloZeni pisemného prohlaseni a dokladi podle této
smlouvy, ato na zikladé danového dokladu — faktury vystavené prodavajicim v souladu
s piislusnymi pravnimi pfedpisy a ustanovenimi této smlouvy.

Po dobu platnosti Rozhodnuti ministryné financi ¢. 48 o prominutf dané z pfidané hodnoty z
dfivodu mimofadné udélosti publikovaném ve Finanénim zpravodaji ¢. 35/2020 ze dne 16. 12.
2020 (déle jen ,,Rozhodnuti®) je zbozi osvobozeno od dafiové povinnosti. Po dobu platnosti
tohoto Rozhodnuti nebude prodavajici na danovém dokladu uvadét dan na vystupu.

Toto ujednani plati i v ptipadeé prodlouZzeni platnosti vyse uvedeného Rozhodnuti nebo vydani
nového rozhodnuti ministtyné financi obsahujictho Gpravu osvobozeni od dafové povinnosti.

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

. Smluyni strany se dohodly na bezhotovostnim zplsobu zaplaceni kupni ceny na tucet
prodavajiciho uvedeny v zahlavi smlouvy na zakladé dafového dokladu faktury). Faktura bude
zaslana do datové schranky kupujictho nebo e-mailem na adLesu __,J_--f LT,
Nelze-li pouzit datovou schranku nebo tuto e-mailovou adresu, bude faktura zaslana
prostrednictvim provozovatele postovnich sluzeb na adresu uvedenou v zahlavi této smlouvy.
V piipadé zaslani do datové schranky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude kazda faktura
zaslana 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 nilezitosti stanovené zakonem <& 235/2004 Sb., o dani
z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich pfedpist. Dile je prodavajici povinen v dafovém
dokladu (faktufe) uvést cislo smlouvy, které vzdy urcuje kupujici a toto cislo je uvedeno
v zahlavi této smlouvy. V pfipadé, Ze faktura nebude Gplna nebo nebude obsahovat zikonem
pfedepsané naleZitosti, je kupujici opravnén ji vratit prodavajicimu s tim, Ze prodavajici je
nisledné povinen vystavit novou bezvadnou a tplnou fakturu s novym terminem splatnosti.
V takovém piipadé pocne béZzet dorucenim nové faktury kupujicimu nova lhiita splatnosti.

. Dohodou smluvnich stran se sjednava splatnost faktury na 30 kalendafnich dni od dne
dotuceni faktuty kupujicimu. Faktura je zaplacena dnem pfipsani platby na Gcet prodavajiciho.

. Prodavajici prohlasuje, Ze Gcet uvedeny v zahlavi smlouvy je a po celou dobu trvani smluvniho
vztahu bude povinnym registra¢nim tdajem dle zikona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané
hodnoty, ve znéni pozdéjsich piedpisi.

Clének V
Doba, misto a podminky plnéni

. Prodavajici se zavazuje kupujicimu odevzdat véc v celkovém mnozstvi, provedent a jakosti dle
této smlouvy a pfedat doklady potifebné k pfevzeti a uzivani véci nejpozdéji do 31. 5. 2021,
pfi¢emz musi zajistit splnéni podminek stanovenych pro dodani na tizemi CR v souladu
s platnym rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi.

. Prodavajici splni povinnost odevzdat véc kupujicimu, umoZni-li kupujicimu nakladat s véci
v misté a v dobé plnéni dle této smlouvy na zikladé oboustranné podepsaného protokolu bez




vad zjevné branicich pfedani a ptevzetl véci. Ma-li véc vady zjevné branici predani a prevzeti
véci, a je tedy k pfedani nezptsobild, neni kupujici povinen véc prevzit a smluvni strany si
sjednaj v protokolu, ktery spolec¢né sepisi, nahradni termin pfedani véci. Protokol se vyhotovi
ve 4 vyhotovenich, z nichZ kazda smluvni strana obdt#{ 2 vyhotoven.

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

Svojsice 142
281 07 Svojsice

Piesné adresy mist plnén{ s kontaktnimi tdaji budou poskytnuty prodavajicimu pii podpisu
smlouvy.

4. Nedodani smluvené véci v misté a casu plnéni z ditvodii spocivajicich na strané prodavajiciho
nebo nedodrZeni doby dodini véci se povazuje za podstatné poruseni smlouvy a kupujici méa
pravo od kupni smlouvy odstoupit s tim, Ze prodivajici nebude opravnén pozadovat od
kupujiciho dhradu niklad souvisejicich s plnénim pfedmétu smlouvy.

Clanek VI
Dopravni dispozice a ithrada dopravného

1. Doklady, kteté se tykaji pfepravy a jsou nutné k pfevzeti véci a volnému naklidani s ni, pred4
prodavajici kupujicimu bez zbyte¢ného odkladu po jejich vydani, nejpozdéji viak pii prevzeti
veci kupujicim.

2. Dopravu véci do mista plnénf si zaji$t'uje prodavajici na vlastni niklady a na vlastni nebezped.

Clanek VII
Prava z vadného plnéni

1. Véc je vadna, jestlize nemd vlastnosti stanovené touto smlouvou nebo pokud je prodavajicim
dodina jind véc nez ta, kterd md byt pfedmétem této smlouvy. Za vadu véci se povazuji i vady
v dokladech nutnjch pro uZivani véci. V pifpadé vadného plnéni je kupujici opravnén odstoupit
od smlouvy.

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

3. Uplatni-li kupujici privo z vadného plnéni, potvrdi mu prodavajici pisemné, kdy toto pravo
uplatnil, jakoz i proveden{ opravy a dobu jejtho trvani. Nepotvrzeni uplatnéni prava z vadného
plnéni prodévajicim do 3 pracovnich dnt ode dne sdéleni uplatnéni vad je déivodem pro
odstoupenti kupujictho od této smlouvy.

Clanek VIII
Ziruka za jakost

Zatukou za jakost se prodavajici zavazuje, Ze poskytne kupujicimu ziruku za jakost véci bez vad
zjevné branicich pfedani a pfevzeti véci (zaruéni doba) po dobu exspirace véci. Dodané véc musf
byt po celou dobu ziruéni doby zpiisobild pro pouZiti k obvyklému téelu dle Technickjch
podminek véci podle ¢l. IT této smlouvy (Pilohy ¢. 1).




Clanek IX
Smluvni pokuta

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

. V ptipadé, Ze prodavajici neodstrani vady branici pfedan a pfevzeti véci v ndhradnim tetminu
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, Ze kupujici je opravnén zapocist smluvni pokuty dle odst. 1
a 2 tohoto ¢lanku na Ghradu kupni ceny véci dle cl. IV.

. Pro v§pocet vyie uvedenych smluvnich pokut se pouzije kupni cena v K¢ bez DPH uvedend
v cl. III této smlouvy.

. Smluvni pokuta bude splatni do 14 dnti od dotucent jejiho vyactovani prodavajicimu, na Gcet
kupujiciho uvedeny v zahlavi této smlouvy.

. Prodévajici prohlasuje, Ze viechny smluvni pokuty dle této smlouvy vcetné jejich vyse povazuje
vzhledem k vjznamu povinnosti (zavazk), k jejichZ zajistén{ byly dohodnuty, za pfiméfené.

. Smluvni strany vyslovné sjednvaji, Ze Ghradou smluvni pokuty nebude dotéeno pravo
kupujictho na nahradu $kody vzniklé z poruSeni povinnosti, ke kterému se smluvni pokuta
vztahuje, v plné vysi.

Clanek X
Odstoupeni od smlouvy

. Kromé diivodii pro odstoupeni od smlouvy kupujicim uvedenych v jinych ustanovenich této
smlouvy nebo obcanském zikoniku je kupujici oprivnén od této smlouvy odstoupit, obdrZi-li
od prodavajictho véc jinych vlastnosti, nebo neobdrzi-li viechny 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 té2 oprivnén odstoupit od smlouvy z divodu probihajictho insolvencniho fizeni
viici prodavajicimu.

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

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

. Odstoupeni od smlouvy musi byt uéinéno pisemné v souladu s ¢l XIT odst. 5. Udinky
odstoupeni od smlouvy nastavaji dnem dorudeni oznimeni o odstoupeni druhé smluvni strané.

. Odstoupen{ od této smlouvy se nedotykd prava na zaplaceni smluvni pokuty nebo uroku
z prodleni, ani priva na nahradu skody.

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




Clanek XI
Nabyti vlastnického prava k véci
Nebezpedi $kody na véci

Smluvni strany se dohodly, Ze vlastnické pravo k véci nabyvé kupujici pfevzetim véci bez vad
branicich pfedani a pfevzeti véci na zékladé oboustranné podepsaného protokolu,

. Smluvni strany se dohodly, ze nebezpeéi $kody na véci pfechdzi na kupujiciho soucasné
s nabytim vlastnického prava k véci.

Clanek XII
Zavéreéna ujednani

. Smluvni strany se dohodly, Ze dalsi skutecnosti touto smlouvou neupravené se #di pislusnymi
ustanovenimi obcanského zakoniku.

. Prodavajici souhlas s tim, aby tato smlouva, véetné jejich piipadnych dodatki, byla uvefejnéna
na internetovych strankach kupujictho. Udaje ve smyslu § 218 odst. 3 zakona &. 134/2016 Sb.,
o zadavini vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich pfedpisti, budou zneditelnény (ochrana
informaci a Gdaj dle zvlastnich pravnich pfedpist). Smlouva se vklida do registru smluy
vedeného podle zikona ¢ 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkich G&nnosti nékterjch smluv,
uvefejfiovani téchto smluv a o registru smluv, (zikon o registru smluv), ve znéni pozdéjsich
pfedpist. 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 pfedpisi.

. Veskeré zmény nebo dopliky této smlouvy (véetné zmén v zahlavi smlouvy: bankovniho
spojeni, sidla, zastoupenf atd.) jsou vazany na souhlas smluvnich stran a mohou byt provedeny,
véetné zmén piiloh, po vzajemné dohodé obou smluvnich stran pouze formou pisemného
dodatku k této smlouvé. Smluvni dodatky musi byt ¥idné oznaceny, pofadové vzestupné
ocislovany, datovany a podepsany opravnénymi zastupci obou smluvnich stran. NemitZe jit
k tizi smluvni strany, které nebyl v souladu s touto smlouvou zaslin dodatek ohledné zmény
Gdajii v zdhlavi smlouvy, Ze inadile uzivd pfi komunikaci s druhou smluvni stranou tudaje
ptvodné uvedené. Jind ujednani jsou neplatna.

. Smluvni strany sjednavaji pravidla pro dorucovini vzajemnyjch pisemnosti tak, Ze pisemnosti se
zasilaji v elektronické podobé do datovych schrinek. Nelze-li pouZit datovou schranku, zasilajf
se prostfednictvim provozovatele poStovnich sluZeb na adresu uvedenou v zahlavi této
smlouvy, nebo na adresu novou, zménénou pisemnym oboustranné potvrzenjm dodatkem
k této smlouvé.

. Tato smlouva se uzavird 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 ic¢inna jejim zvefejnénim v registru smluv.

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




9. Nedilnou soucasti smlouvy jsou pfilohy:

Piiloha ¢.1 — Technické specifikace véci

Pfiloha ¢. 2 — Prohlaseni o shodé

Pfiloha ¢. 3 — Fotodokumentace

Piiloha ¢. 4 — Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi nebo Certifikat vydany

oznamenym subjektem

Piiloha &. 5 — Registrace vytobce v Registru zdravotnickjch prostredki SUKL a
pravomocné rozhodnuti o notifikaci nabizeného vyrobku

N T ——— B wenomr memme o . S N ABE i masinmm
Za kupuijiciho: Za prodavajiciho:
Ceska republika — Ministerstvo vnitra MASANTA s. 1. o.
Digitalné podepsal _—
Ing. Mirosla ing. Mirosiay Mg r.- J\Dnlgttﬂné Podepsa]
: gr. Martin Ladyr
of Xororiedky Martin Datum: 2021.05.28
Konopecky patum:2021.05.27 o P
11:20:44 +02'00' Ladyr PeA
Ing. Miroslav Konopecky Mgr. Martin Ladyr
feditel odboru spravy majetku jednatel




Pfiloha ¢. 1~ Technicka specifikace véci

Singclean® GRS (€

Testovacisada COVID-19
(metoda koloidniho zlata)

Presna  Rychla Citliva

e odhaleni antigenu
e masivni testovani

e véasné odhaleni { |

www.goodtest.cz




Singclean” GFE™
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

P Uéel pouziti

Singclean COVID-19 Test Kil (metoda keloidniho zlata) jei graficky test na pevné fazipro
rychlé kvalitativni odhalovéni antigenu z COVID-19 ve vzorku lidského nesniho vytéru. Tento test poskytuje
pouze informativni visledek, nejednd se o prokazatelnoulékafskou diagnézu. V pripadé zdravotnich oblizi nebo

priznakiinemoci se vidy poradie se svym |ékafem. Proto musi byt jakykoli resktivni vzorak et i soupr
(metoda keloidniho zlata) potvrzen alternativaimi testovacimi metodamia klinickymi nétezy.

Tato souprava pro rychly test antigenu je druhou testovaci soupravou vyvinutou spoleénosti Singclean
Medical pro testovini COVID-19 na zéklad metody koloidniho zlata poté, co byla celosvélové v bieznu
uvedenalestovaci sada Singclean COVID-191g6 /IgM Test Kit.

P Hiavni piiznaky COVID-19

& Horecka
o Unava
& KaSel
& DuSnost

’ Funkce

*Vysledek da 15 minut
*Pfesny dizgnosticky nistroj pro aktivai infekei

*Snadny postup a odeéteni vysledki
+Dostupné, boz polfeby vybaveni, pfenosné
*Umeoziiuje masivni testovani

covip-19

10



Singclean” GFE>®

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

’ Poravnani rliznych testovacich metod pro detekci COVID-19

Klinickd hodnota Diagnéza, zlaty standard Pomocnd diagnéza Dlagnostika a screening

3 y ;
Dbdobi testovini Poxdninebo opakavana Ranna faze infekce
faze infekee

Délka provedeni 6 hodin 10-15 minut 10-15 minut

. Neni poifeba Nenl potfeba xvidiini zarizent
Vybaveni Komplexni 2viaSind zafizand, enadné pouzill za dodrzeni
pro provedeni testu | laborator pra PCR pro zdrayotniky navodu kpouztivhodne
snadne paudt iprolaiky

Cena Vysokd Nizkd Nizké

- . Vytéry ze slin, nosu, dst Pind krey, '
Pozadovany vzorek naboahilo plazma & sérum Wyter z nosu nebo krku

Uskiadn&ni chladici zafizeni pokojova teplota pokojovi teplola

Fala&ne pozifivni vysledek
tesiu je nepravdépodobny
Miize dojitk falegn@ negativ—
nimu vysledku. Vysledek
tesiu lze polvrdit pomoci
teslovani PCR. ACkoli jsou
festy naanligeny méng
preane neztesty PCR, jsou
leynéj&i arychlejsi

Vysoks; ojedinéle Mima; lzleéné
faleSng pozilivni, pozitivni
nepravdepodobing | nagativnl
fal=5n& negativn miize nastat

Eitlivost

’ Skladovani

Soupravu lze skladovat pri jové teploté nebo v chladu {4 - 30 °C). Testovaci sada
je stabilnido dala expirace Iilinihn nauzavieném obalu. Testovacisada musiaz
do svého pouZitizlisiat ena. Chraiite pfed mrazem. Nepouiivejte po uplynuti
doby pouzitelnosti.
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Singclean” GFEr>®
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

P Informace o produktu

Typ testu Test antigend

Typ vzorku Vytér z nosu, nosehilanu & zadni duliny dstni
R R e

Kvalitativni/Kvantitativni Kvantitativni
T

Teplota béhem procesu 15-30"C
I

Doba pouiitelnosti (neoteviend) 24 mislcd

’ Klinicka data
Vypodet

olliostl{ spaciialy { plarnesivasrovménls kanlrclnim ek
- Paxitunl 26 3 0
Sngclaon COMD- 19 Test Kit Negatvnl a an m
Calkem m W 518
Citivog 205206+ A 100%=26.54%  95% spoishivort R8T %-9951%
speciiita AL 084 0L=000% 6% sposhivost  TLIBR-9G7%
Fromat @05+ 205V 18 100%=BRA% 55% spoishivost  TLEDS-S9.07%
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Singclean® GF&™
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

’ Odbér vzorkd

1. Testovaci soupravu Singclean COVID-19 Ize pougit tremi zplsaby:
1. Vyigrem z nosu. Il. Crofaryngedinim vyitérem a lll. Vit&rem noschitanu

2, Testovani by mélo byt provedeno bezprostiedné po odbén vzorka.
3. Pied testovanim nechfte vzorky vychladnout na pokajovou teplotu.

4. Pokud maji byt vzorky odeslany, mely by bytzabaleny v souladu s mistnimi pfedpisy
pokyvajici plepravu efidlogickych Idiek.

’ Metody odbéru

1.) Odbér nosnich vytard (doporuceno pro sebetestovani

Je dllezite ziskat co nejvice sekietu. Zosufite steriini tampdn (y&inkuw) do nosni dirky.

Sterlini tampon (iy&inka) by mél byt zaveden do 2.5 cm od ckraje nasni dirky.

Prejedts famponem SkiGh podél sliznice uvnitf nosni ditky, aby se zajistilo, Ze jsou hien i bufily
shromazdeny. Tento postup opakujte stejnym farnponem i u druhé nosni dirky, abyste zajistil
odebrdani vzorku cele nosni dutiny. PA manipulaci se tamponu nedotykejte.

II. ) Orofaryngealni vytér (doporuéeno pro ssbefestovan)

Je dilezité ziskat co nejvice sekretu. Zasurite steriinf tampon Uy&inku) do kiku, hiouboko

do cervené oblasti hrdla a kiénich mandi k odebrani vzorku. Mimé offete kiéni mandle, abyste
dostall co nejliepd vzorek. Pil manipulaci se tampénu nedotykejte, také se pii vytahovani
nedotykejle tamponem jazyka.

lIl.) Odbér nosohitanu (doporueno pro odoomé poLgit

Je dllezité ziskat co nejvice sekrefu. Zasunte steriini tampon yéinkud zhruba 10 ¢m do nosni dirky,
kterd je vice zapinéna sekretem. Zasuite tampon do zadni &dsti nosni dufiny a nosohitanu.
Tampén 10kiG ofocle a polé je] vyjméte z nosni dirky. P manipulaci se tamponu nedolykejfe.
Qdbérz nosohlianu provadsjie pouze v plipadé, e jste proskolenym zdravoinikem, pipadng
pokud Vam fento odbér mige provést proskokeny pracovnik.
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Singclean’ GFEs”
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

é&ﬂw

& extranovandha rotioky

TI=1

Trwin

3. Maspag tptia i v axbeefed pasrunes pa deki
Fevheary Bitelviy mdakn o saidaand uilie fode
Tetivey stywia 1 umgers eirsazal taim.

7R

15 min

14 jarery na v wb eaterasve saficer

P Balenl

Spachkoca Obrrak

2 testa

1 1est/KiT

Obsh batenl

| Insfrukce
| Popiowd podioiia
20 Testovocich sad

20 famponavych Weinek
20 Bmakinich Zkimavek

a kapdatak

1 Lonviro exqrakering

butteru (6.mi)

1 Ingiukea

1 Tastovac sada

1 Tamponova yanka
T Extrokend Zkumavka
a kopatko

1 Extrakérd bLitar

J

keror knabehs prenh padie v vine

600 kit
650 x 270 x 370 mm
(délko x Sfkax vwiko)

400 kusd
6520 x 380 x 600 mm
(dalka X fifko x vyika)
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Singclean® GFEr”

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho Ziata)

Interprelace vysledki testu

% 600

Pozitivn( Negativni Neplatné

PozRtivnk
Pokud se objevi jak kontrolnf Edrka (C). tak testovaci E£rka (T), znamend vysledek pfitomnost
Anligenu COVID-17 (SARS-CoV-2) ve vzorku Visledekje pozitivnina COVID-19.
Hegutivné
Pakud se objevi pouze kontroini €érka (C), vysledek ukazuje, 22 ve vzorku nebyly detekoviny 24dné antigeny
COVID-12 (SARS-CaoV-2). Vyeledek je negatival na COVID-1%.
Naplatng:
Pokud sz konirolni E2rka (C) po provedeni festu neabjevi je vysledek povaiovin zaneplalny.
Nejpravdépadabnijéim divodem selhéni kontrolnilinky je nedostateény objem vzorku nebo nesprivné
py- Zkontrolujte postup a opakujte tesl s novou lestavaci soupravou,

’ Omezeni

1 Kdykoll je 1o moiné, poulijte Cersivé vzorky

2. Pozitivnivysledky nevylu€uji bakteriatn] infekel ani soub&Znou infeked jingmi viry.

3. Negativni vysledek miZe nastat, pokud je mnoZstvi antigenu COVID-19 pitomného ve vzorku pad
delekEnimilimity testu nebo pokud se nepodafilo odebrat antigen COVID-19 v nosni dutiné pacienta.

4 Negativni vysledky nevyluujiinfekei COVID-19 a nemély by byt pouzivdny jako koneénynebo

jediny zdklad pro rozhodnuti o 16¢bé nebo Fizenf pacionta, Nogativnl vysledky by mély byt briny v dvahu v
numrislnsﬁ s nedévni-ml emzi:arni pacilmla anamnézou a pitomnosti klinickjch pﬁznikﬁ a priznakd

melodamia duporucuﬂ se klinické nilezy.

’ Varovani

Optimalni vysledek testu vyZaduje prisné dodriovani postuputestu popsaného v pribalovém letéku.
Nedostalefnynebo nevhodny odbér, skladovinfa pfeprava vzorkd mitZe zplisobit nesprivné vislediy testu.
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Zaméreno na zlepSovani zdravotni péce

Vyhradni MASANTA s.r.o.
dovozece Dolnocholupicka 915/65
do CR: 14300 Praha 4

www.goodtest.cz
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Pfiloha &. 2 — Prohlaseni o shodé
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c € EC Declaration of Conformity c E

Regarding In Vitro Diagnostic Directive (98/79/1C)

A e (1)
RLE Y [
oy ".'_i.‘.lu WA

Hangzhou Singelean Medical Products Co,, Lud,
Na. 125 (E), 10th Street, Hangzhou Feonomic and
Technological Development Zone, Zhejlang, China 310018

Manufacturer:
Address:

SUNGO Europe LY,
Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Netherlunds

Furopean
Representative:

COVID-19 1gG/1gM Test kit (Calloddal Gold Method)
COVID-19 Test kit « Colloidal Gold Methwd
COVID-19 TgG Test kit | Colloidal Gold Method
COVID-19 1gM Test kit ( Collaidal Gold Method)

Product
Nume:

Classification:  Others

We confirm our product can meed the requirement of In Vitea Dlagnostic
Medical Devices Directive (98(7T9EC) and the Tolowing harmonized stundards,

EN IS0 23640: 2015
EN 13641:2002

EN 15223-1:2010
EN 13612:2002/AC:2002
EN ISO 13485:2016

Md?_ﬂm_ﬂz«nl_m.uj e«
Slgnatard pind Postion

Signed Tor and on behall of the Manufactarer

ENISO 14971:2012
ENISO IB113-1:2011
ENISO 18113-2:2011

L‘é}gh&m Ak o6 202

Place and Dawe

AN

g L )
v, s
i
“‘.\.\\\i\ _H-r, s

BT TERY S e e iy
a4 1'.'!‘.’1.{.:-

R 27 S TR e ST Y T
i )”"é;:. /) A |'|'|:..‘:.:“l_l_i,l'l_|'|‘|:I:I.l.i_-

o
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ES PROHLASENI O SHODE

Prohldieni o shodé vyddva:

i Obchodni jméno f MASANTA 5.r.0. 1
~ spoleénosti: : i

' Sidlo spoleZnosti: Dolnochalupickd 915/65, Modfany, 143 00 Praha 4 J

l iko: ] 25730533 -

lako vyrobee diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro pro sebetestovani:

1)

Nazev: COVID-19 Antigen Test Kit {Collaidal
Gold) _
Model: predni ¢ast nosu / zadni strana dutiny
ustni
Znaéka (vyrobce): Hangzhou Singclean Medical Products
e co, Ltd e
2)
Nazev: COVID-19 Test Kit [Colloidal Gold
Method)
Model: predni ¢dst nasu f zadni strana dutiny
. Gstni .
Znacka (vyrobce): Hangzhou Singclean Medical Products
Co., Ltd

Na zakladé udélené vyjimky Ministerstva rdravotnictvi €R dle § 4 odst, 8 Nafizeni viddy &
56/2015 Sb., o technickych pofadavcich na diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro byl
zménén uréeny dcel pouiiti 2 profesionédlnihe poufiti na moinost sebetestovani na zakladé
samoodbéru (pouiitf laickou osobou).

&J. rozhodnutl Ministerstva zdravotnictvi

CR:

Prohlaiujeme, ze vlastnasti vyde uvedenych diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in
vitro splauji zakladni poladavky nafizeni viady ¢, 56/2015 Sh., o technickych pofadavcich na

18



diagnossické zdravoinické prostfedky in vitro {smérnice Rady 98/ 79/EHS), kterym se stanovi

terhnické peiadavky na diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro

Miste a datuny: V Praze dne 14. 4 2021
Jméno, piijmeni a funkce: Mgr. Martin Ladyr, jednatet

Podpis:
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Singclean’ GIFESF°

COVID-19 TEST KIT
~ (Colloidal Gold Method)

SARS-CoV-2

vzorktl z nosu nebo krku-

stovadt .mupravs jena Irh v Ceské republice
~ uvidéna na zakladé rozhodnutl Ministerstva

| maanm'r.J,monmwmi z.-'au‘r: c E @ ® Mﬂ,—-
g B Wil R

- ﬂumwm'u lnmmm
www.goodlest.cz :

Singclean’ GFES"

COVID-19 TEST KIT
(Colloidal Gold Method)

SARS-CoV-2

| V D ze vzorkll z nosu nebo krku

20 testl/box

Singclean” GFi&s™

COVID-19 TEST KIT
(Colloidal Gold Method)

SARS-CoV-2

ze vzork %z“ﬁbsu nebo krku
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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Palackého ndmésh 375/4, 128 01 Praha 2

_ Praha 28. dubna 2021
C.J.: MZDR 17579/2021-2/0LZP

AR

MZDRXDFPZCK

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) jako organ pfisiusny k rozhodnuti podie
ustanoveni§ 12 odst. 1 pism. h) zakona £. 22/1997 Sh., o technickych poZadavcich na vyrobky
a 0 zméné a dopInéni nékterych zékon, ve znéni pozd&jsich pfedpist 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 Z&dosti spoletnosti

MASANTA s.r.o.

se sidlem Delnocholupicka 915/65, Modfany, 143 00 Praha 4, IC0O: 25730533

(dale jen ,Zadatel*)
rozhodlo v souladu s ustanovenim § 67 a ndsl. zdkona €. 500/2004 Sh., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (déle 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 Singclean 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 zaji§téni ochrany

vefejného zdravi:

- zajistit, aby koneény laicky uZivatel testu byl informovan, Ze toto povoleni se nevztahuje na
variantu testu, ktera vyuZiva nazofaryngediniho odbéru vzorku

- informovat odbératele o povinnosti v ramci testovéni zajistit pfi pozitivité antigenniho testu
provedeného laickou osobou bezprostredni informovani poskytovatele zdravotnich sluZzeb
za Uéelem provedeni konfirmaéniho testu,

- v pfipadé zajmu odbératele zajistit proSkoleni uréené osoby,

- hlasit Statnimu dstavu pro kontrolu 1&€iv kaZdou nepfiznivou udalost, ke které béhem
pouzivéani vyrobku dojde.

- vydat vlastni prohladeni o shodé s Nafizenim vlady €. 56/2015 Sh., pfed uvedenim
pfedmé&tného vyrobku na trh

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

Str.1z3

Pfiloha €. 4 - Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi nebo Certifikat vydany oznimenym

subjektem
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Odlvodnéni:

Dne 23. 4. 2021 po2édal Zadatel ¢ udéleni vyjimky podle § 4 cdst. 8 nafizeni pro diagnosticky
zdravoinicky prostiedek in vitro uréeny k sebetestovéni na onemocnéni COViD-19 uvedeny
ve vyrcku tohoto rozhodnuti pre Géely zavedeni ceioplodnéhe testovani v Ceské republice,
jakec3to diagnestického zdravoinickéhe prostfedku in vitro, pro ktery nebyl proveden postup
podle § 4 odst. ! ad 4 nafizeni a jehod pousiti je v Zaimu ochrany zdravi. Zadost zddvedaujs
potiebicu pravidelng testovat populaci za Géelem véasného odhaleni vyskytu novych piipadt
onemocnéni CCVIC-16 jedté pfed jejich roz§iferiny v kolektivu.

K Zacost phloil nasledujici dokumentact:

a: Prohiddeni o shodé vydané originalnim (plvednim) vyrohzem

i Navod k pouditi v teském jazyce

ci Fotodckumentace

d) =ocnoceni funkéri zpdschilost

&} Draft prohladeni o shodé s Nafizenin viady & S6/2315 Sh., vycracovany Zadatelam
jako novyn: vyrobcem

fi Formuiaf MZ

Miristerstve peoscudile pfedmétry ciagnosticky zdravetnicky prestfecek ir vitre na zdkladé
facatelem pledleferyen informaci jako dostateind furkéné zplsokily &pre ufivatele
hezpetny.

Miristerstve g2 ztociAuje ¢ potfebou pravideing testovat vefejnost rychlym antigennimi testy
za Uslem viasnéhs ochaieni vyskytu nevych piipacd onemecenéni COYiD-16 jedié pfed jeiich
rozéifsnim v holekivech, col pfi absensi antigennich testd urdsrych ore sebetestovéani na
celém tru EU neni mo2né fedit jinak, ne2 s poufitim vhodnych antigennich testd uréenych
pro prefesicraini poudit, jef budou k tomuto el pouZity za Gielem odhaleni pozitivnich
osob ve epoieincsti. Povoieni se vztahuje pouze na neinvazival zplsaly odbéru vzorkuy,

Za (felem pocpory opatfeni k ochrané vefeingho zdravi je Zacdateli ulcZena povinnost
informovat odbératele o povinnesti pfi zjisténé pozitiviké antigennilc sestu provedeného
laickou osobou kontaktovat vzdalerym pfistupem (telefonicky, e-maiiem apod.} zdvednine
likafe {poskytovatele pracovné — l8kafskych sluZeb! nebo registrujizine praktického |&kafe,
ktery rozhodre o provedeni kenfirmaéniho tesiu a zajist! konunikaci v rémcei systému i1SIN.
Za Gfelen minincaiizace rizika chybh v provedeni cdbéru a irterpretac vysiedkd testl je
fadateli vloZena povinrost v pfipadé zamu odbératele zajistit proSkoleni osoby uriené
odbératelem.

S ohiedem na pofeie daldihe vyhodnacevani = hlediska bezpeinosti a funkdni zplsobilosti
testd je vyjimka z procesu posouzeri shody udélena do 20. 6. 2021,

S ohiedem na vy§e uvedené rozhoclo Ministersivo tak, jak je uvedenc ve vyroku tohcto
rozhodnuti.

Sw.2z3




Poudeni:

Preti tonrute rozhodruti je mozZné podat v soulacdu s § 152 odst. 1 spréavnihe fFadu u Ministerstva
rozklad, a to ve thité 15 dnl cde dne doruéeri. O rozkladu rozhoduje ministr zdravetnictyi.

prof. MUDr. Petr Arenberger, DrSc., MBA,, FCMA
miinistr zdravotnictyi
Sodepsano elektronicky




Pfiloha &. 5 - Registrace vyrobce v Registru zdravotnickych prostiedki SUKL

s, SUKL

a pravomocné rozhodnuti o notifikaci nabizeného vyrobku

STATNI OsTAV Srobirova 48 Telefon: 4420272 185 111 E-mail: posta@suklez
PRO KONTROLU LEEV 10041 Praha 10 Fax: +420271732 377 Vieb: www.sukl.ez
ADRESAT ADRESA
MASANTA s.ro. Dolnocholupicks 915/65
Mgr Martin Ladyr Praha-Modfany

14300
Cislo jecnac Splzovd znatka Vyfizuje / e-mail Datum

ihovd 22.4.2000

k10137812020 £uklz08026/2020 S Rl 4

zuzanabunaskovadzuklez

POTVRZENI SPLNENI OHLASOVACI POVINNOSTI

Stétni Ustav prokontrolu 1&Ziv, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48, jako spravni organ pfisluiny na zdkladé
§ 9 pism. b) zakona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb., o sprévnich
poplatcich, ve znéni pozd&jich pfedpisd, potvrzuje timto spinéni ohlasovaci povinnosti niZe uvedené osoby.

Registraéni gislo 061436

Ic 25730533

Nazev | MASANTA s.r.0.

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

Kontaktni osoba Megr Martin Ladyr, m.ladyr@masanta.com, +420603474294
Seznam ginnosti

» dovozce obecnych zdravotnickych prostfedkd

= dovozce diagnostickych zdravotnickyich prostredkd in vitro

= distributor obacnych zdravotnickych prostfedkl

= distributor diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro

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

Ing. Petr Vykypél
vedouci Oddéleni registraci a notifikaci
Odbor zdravotnickych prostfedkd
Statni Ustav pro kontrolu léciv
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ADRESAT ADRESA
MASANTA sro Dolracholupicks 915/65
Mgr Martin Ladyr Praha
14300
Cizlo jednac Spisovd znatka Vyfizuje / e-mail Datum
Ing. Karolina Bryfova 16.4. 2021
sukl112858/2021 suklz105803/2021 Ponalis sl
ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu 1&2iv, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48 (dale jen ,Ustav”), jake spravni organ pfisiuiny
na zakladé § 9 pism. c) 2dkona £. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné 2akona €. 634/2004 Sb.,
o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjich predpist (déle jen ,zékon o zdravotnickych prostfedcich®), razhod
ve spravnim fizeni, sp. zn. sukis109803/2021, v souladu s timto zdkonem a s § 67 zdkona €. 500/2004 Sb., spravni
fdd, ve znéni pozdéjiich pfedpist (ddle jen ,sprévni fdd”),

takto:
Ustav timto v souladu s § 35 odst. 1 23kena o zdravotnickych prostiedcich vyhovuje Z2dosti osoby registracni Gislo

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

N s Nézev zdravotnického Registratni &islo 2
Evidenni tislo prostiediu isiee \iyrobce
00964619 COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold HANGZHOU SINGCLEAN MEDICAL
Method) PRODUCTS CO., LTD.
Identifikaéni kdd varianty Doplnék nazvu Katalogové Eislo
COVID-19 Test Kit
0001 (Colioidal Gold
Method) 1 ks
COVID-19 Test Kit
0002 {Colloidal Gold
Method) 20 ks

Platnost notifikace vye uvedenych zdravotnickych prostfedkl &ini pét let ode dne nabyti pravni moci tohoto
rozhodnuti.

Oduvodnéni
Podle § 68 odst. 4 sprévniho fédu neni odlvodnéni rozhednuti tfeba, jestlife spravni organ prvniho stupné viem
Géastnikim v piném rozsahu vyhovi.
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Pouteni
Proti tomuto rozhodnuti se v souladu s § 35 odst. 1 zdkona o zdravotnickych prostfedcich nelze odvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

MUDr. Darek Foit, MBA
feditel Odboru zdravotnickych prostredkd
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