
KUPNÍ SMLOUVA
číslo: MV- 72404-2/VZ-2021

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

mezi těmito smluvními stranami
Česká republika -
se sídlem:
žá;;ě jednající·

DIČ,
bankovní spojení:
Č. úČtu:
kontaktní osoba:
telefon:
fax:
e-mail:
datová schránka:

Ministerstvo vnitra
Nad Štolou 936/3; 170 34 - Praha 7
Ing. Miroslav Konopecký, ředitel odboru správy majetku
00007064
CZ00007064

vedoucí oddělení správy movitého majetku

6bnaawp

(dále jen ,,kupující")

Obchodní firma
se sídlem:
spisová znaČka:
Ě:uPena:

DIČ,
bankovní spojení:
číslo úČtu:
kontaktní osoba:
telefon:
e-mail:
datová schránka:

(dále jen ,,prodávající")

a

MASANTA S. r. O.
Dolnocholupická 915/65, Praha 4, 143 00
C 65055 vedená u Městského soudu v Praze
Mgr. Martinem Ladyrem, jednatelem
25730533
CZ25730533

ii4keig

(dále také spoleČně ,,smluvní strany")
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Článek I
ÚČel smlouvy

ÚČelem smlouvy je koupě věci specifikované blíŽe v ČI. II této smlouvy na základě Smlouvy
o centralizovaném zadávání uzavřené dne 16. 4 . 2021 mezi Správou státních hmotných rezerv
jako Centrálním zadavatelem a Ministerstvem vnitra jako Pověřujícím zadavatelem.

Článek II
Předmět smlouvy

1. Touto kupní smlouvou se prodávající zavazuje odevzdat kupujícímu 36 420 ks testovacích sad
antigenních testů ,,COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold Method)" (dále také ,,věc')
v mnoŽství, jakosti a provedení dle ujednání této smlouvy. Dále se prodávající zavazuje
kupujícímu předat veŠkeré doklady potřebné k převzetí a uŽívánívěci a umoŽnit mu nabýt k věci
vlastnické právo. Kupující se zavazuje věc protokolárně převzít, a to pouze ve stanovené jakosti,
mnoŽství a provedení a zaplatit kupní cenu.

2 Prodávající nesmí dodat větŠí nebo menŠí mnoŽství 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

Kód NIPEZ: 33141625-7

Celkové mnoŽství: 36 420 ks

Balení:

· Prodávající (při zohlednění mnoŽství 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 Hmitů 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 mimo 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 ii pouŽity,
jsou souČástí dodávky. Maximální výška palet s kartony je 1,8 m. Kartony na
paletách budou stabilizované tak, aby při manipulaci nemohlo 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 j"ji"h 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 diagnosticlcé
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zdravotnické prostředky in vitro (dále jen ,,nařízení vlády Č. 56/2015 Sb.'), 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 pode ustanovení § 12
odst. 1 písm. h) zákona Č. 22/1997 Sb., o technických poŽadavcích na výrobky
a o změně a doplnění některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů ve spojení
s § 4 odst. 8 nařízení vlády Č. 56/2015 Sb.

- Certifikátem vydaným oznámeným 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) Návod k pouŽití, který musí odpovídat poŽadavkům na návod äagnostických
zdravotnických prostředků in vitro určených pro samotestování. Návod k pouŽití musí
být souČástí kaŽdého balení.

C) Dodací list

d) Předávací protokol

OznaČení výrobku 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. To se
nevztahuje na návod k pouŽití, který bude předán vŽdy jako souČást kaŽdého balení věci,
a dalŠí dokumenty, které jsou předepsány jako povinná souČást dodané věci.

Článek III
Kupní cena

1. Celková kupní cena bez DPH 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 DPH v době vzniku zdanitelného plnění.

2. Kupní cena tedy Činí:

a) kupní cena za jednotku bez DPH ve výši 22,50,- KČ

(slovy dvacet dva korun českých a padesát haléřů)

b) kupní cena celkem bez DPH ve výši 819 450,- KČ

(slovy osmsetdevatenácttisícČtyřistapadesát korun českých)

c) dph ve výši celkem 0,00 KČ

(slovy nula korun českých)

d) kupní cena včetně DPH ve výši celkem 819 450,- KČ

(slovy osmsetdevatenácttisícČtyřistapadesát korun českých).

Kupní cena včetně DPH Činí celkem 819 450,- KČ (slovy osmsetdevatenácttisícČtyřistapadesát
korun českých).
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Článek IV
Platební a faktutační podmínky

1. Kupní cenu věci vČetně DPH je kupující povinen zaplatit prodávajícímu po jejím ptotokolárníin
převzetí bez vad zjevně bránících předání a převzetí věci za přítomnosti oprávněných zástupců
kupujícího a prodávajícího, vČetně doloŽení písemného prohláŠení a dokladů podle této
smlouvy, a to na základě daňového dokladu faktury vystavené prodávajícím v souladu
s příslušnými právními předpisy a ustanoveními této smlouvy.

Po dobu platnosti Rozhodnutí ministryně financí Č. 48 o prominutí daně z přidané hodnoty 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 Rozhodnutí nebude prodávající na daňovém doldadu uvádět daň na výstupu.

Toto ujednání platí i v případě ptodlouŽení platnosti výše uvedeného Rozhodnutí nebo vydání
nového rozhodnutí ministryně financí obsahujícího úpravu osvobození od daňové povinnosti

V případě dodávky jednotlivých částí dle ČI. 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 záhlaví smlouvy na základě daňového dokladu (faktury). Faktura bude
zaslána do datové schránky kupujícího nebo e-mailem na adresu
Nelze-li pouŽít datovou schránku nebo tuto e-mailovou adresu, bude faktura zaslána
prostřednictvíín 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 samostatnou zprávou ve formátu pdf, příp. doc či xIs. JestliŽe bude faktura zaslána e
mailem, je moŽné tuto 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
doldadu (faktuře) uvést číslo smlouvy, které vŽdy určuje kupující a toto číslo je uvedeno
v záhlaví této smlouvy. V případě, Že faktura nebude úplná nebo nebude obsahovat zákonem

V p P V · · · · P P V · · P · f · p f P V P · f P ·predepsane nalezitosu, je kupuµci optavnen )1 vratit ptodavaµcnnu s tím, ze ptodavaµci je
následně povinen vystavit novou bezvadnou a úplnou fakturu s novým termínem splatnosti.
V takovém případě poČne běŽet doruČením nové faktury kupujícímu nová lhůta splatnosti.

5. Dohodou smluvních stran se sjednává splatnost faktury na 30 kalendářních dnů od dne
doruČení 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
Doba, místo a podmínky plnění

1. Prodávající se zavazuje kupujícímu odevzdat věc v celkovém mnoŽství, provedení a jakosti dle
této smlouvy a předat doklady potřebné k převzetí a uŽívání věci nejpozději do 31. 5. 2021,
přičemž musí zajistit splnění podmínek stanovených pro dodání na území ČR v souladu
s platným rozhodnutím Ministerstva zdravotnictví.

2. Prodávající splní povinnost odevzdat věc kupujícímu, umoŽní ii kupujícímu naldádat s věcí
v neústě a v době plnění dle této smlouvy na základě oboustranně podepsaného protokolu bez
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vad zjevně bránících předání a převzetí věci. Má ii 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 pí'otokolu, který spoleČně sepíŠí, náhradní terrnín předání věci. Protokol se vyhotoví
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:

Svojšice 142

281 07 Svojšice

Přesné adresy míst plnění s kontalctními údaji budou poskytnuty prodávajícímu při podpisu
smlouvy.

4. Nedodání smluvené věci v místě 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 předmětu smlouvy.

Článek VI
Dopravní dispozice a úhrada dopravného

1. Doklady, které se týkají přepravy a jsou nutné k převzetí věci a volnému nakládání s ní, předá
prodávající kupujícímu bez zbyteČného odkladu po jejich vydání, nejpozději vŠak při převzetí
věci kupujícím.

2. Dopravu věci do místa plnění si zajišt'uje prodávající na vlastní náklady a na vlastní nebezpeČí

Článek VII
Práva z vadného plnění

1 Věc je vadná, jestliže nemá vlastnosti stanovené touto smlouvou nebo pokud je prodávajícím
dodána jiná věc neŽ ta, která má být předmětem této smlouvy. Za vadu věci se považují i vady
v dokladech nutných pro uŽívání věci. V případě vadného plnění je kupující oprávněn odstoupit
od smlouvy.

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

3. Uplatní-li kupující právo z vadného plnění, potvrdí mu prodávající písemně, kdy toto právo
uplatnil, jakož i provedení opravy a dobu jejího trvání. Nepotvrzení 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. Dodaná věc musí
být po celou dobu záruČní doby způsobilá pro pouŽití k obvyldému úČelu dle Technických
podmínek věci podle ČI. II této smlouvy (Přílohy Č. l).
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Článek IX
Smluvní pokuta

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

2. V případě, Že prodávající neodstraní vady bránící předání a převzetí věci v náhradním termínu
dohodnutém dle ČI. 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 tohoto Článku na úhradu kupní ceny věci dle ČI. IV

4. Pro výpočet výše uvedených smluvních pokut se použije kupní cena v KČ bez DPH uvedená
v ČI. 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 ptodávající 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 kterému se smluvní pokuta
vztahuje, v plné výši.

Článek X
Odstoupení od smlouvy

1. Ki'omě důvodů pro odstoupení od smlouvy kupujícím uvedených v jiných ustanoveních této
smlouvy nebo obČanském zákoníku je kupující oprávněn od této smlouvy odstoupit, obdrží-li
od prodávajícího věc jiných vlastností, nebo neobdrŽí-h vŠechny doklady uvedené v ČI. II odst. 4
této smlouvy.

2. Kupující je oprávněn od této smlouvy odstoupit, neodstraní ii prodávající vadu věci vČas nebo
vadu věci odmítne 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
ČI. IV odst. 6.

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

6. Odstoupení od smlouvy musí být uČiněno písemně v souladu s ČI. XII odst. 5. ÚČinky
odstoupení od smlouvy nastávají dnem doruČení oznámení o odstoupení druhé smluvní straně.

7. Odstoupení 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.
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Článek XI
Nabytí vlastnického práva k věci

Nebezpečí 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.

Článek XII
Závěrečná ujednání

1. Smluvní strany se dohodly, Že dalŠí skuteČnosti touto smlouvou neupravené se řídí příslušnými
ustanoveními obČanského zákoníku.

2. Prodávající souhlasí s tím, aby tato smlouva, vČetně 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
informací a údajů dle zvláŠtních právních předpisů). Smlouva se vkládá do registru smluv
vedeného podle zákona Č. 340/2015 Sb., o zvláŠtních podmínkách úČinnosti některých smluv,
uveřejňování těchto smluv a o registru smluv, (zákon o registru smluv), ve znění pozdějších
předpisů Uveřejnění smlouvy zajišt'uje kupující.

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

4 VeŠkeré změny nebo doplňky této smlouvy (vČetně změn v záhlaví smlouvy: bankovního
spojení, sídla, zastoupení atd.) jsou vázány na souhlas smluvních stran a mohou být provedeny,
vČetně změn příloh, po vzájemné dohodě obou smluvních stran pouze formou písemného
dodatku k této smlouvě. Smluvní dodatky musí být řádně oznaČeny, pořadově vzestupně
oČíslovány, datovány a podepsány oprávněnými zástupci obou smluvních stran. NemůŽe jít
k úži smluvní strany, které nebyl v souladu s touto smlouvou 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 písemnosti 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

V V P V psmlouvy, nebo na adresu novou, zmenenou pisemnym 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
P P V · f · · e V · V eposledni a ucinna jejim zverejnennn 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.
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9. Nedílnou souČástí smlouvy jsou přílohy:

Příloha Č. 1 - Technická specifikace věci

Příloha Č. 2 - ProhláŠení o shodě

Příloha Č. 3 Fotodokumentace

Příloha Č. 4 - Rozhodnutí Ministerstva zdravotnictví nebo Certifikát vydaný
oznámeným subjektem
Příloha Č. 5 - Registrace výrobce v Registru zdravotnických prostředků SŮKI. a
pravomocné rozhodnutí o notifikaci nabízeného výrobku

V dne V dne

Za kupujícího: Za prodávajícího:

Česká republika — Ministerstvo vnitra

Digitálně podepsal
Ing. Miroslav lng.Miroslav

KonopeckýKonopecký Datum:2021.05.27
11:20:44 +02'00'

Ing. Miroslav Konopecký
ředitel odboru správy majetku

MASANTA S. r. O.

Mg r. Digitálně podepsal
Mgr. Martin LadýřMartin Datum: 2021.05.28

Ladýř 12:38:34 +02'00'

Mgr. Martin Ladyr
jednatel
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Příloha Č. 1 - Technická specifikace věci

Singclean" Gř&¥" (E

· odhalenÍantigenu

· masivnÍtestovánÍ

· včasné odhalenÍ

20)'

www.goodtest.cz
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Singclean" Gř&¥'
Testovací sada COVID-19 (Metoda kdoidního zlata)

Ik Účelpoužiti
Singclean COVlDj9TestKit (metoda koloidMho zlata) je imunochromatografickýte6t na pevné fázi pro

rychlé kvalitativníodhalováníantigenu z COVID-19 ve vzorku lidského nosního výtěru. Tento test po6kytuje
pouze informativnivýsledek, nejedná se o prokazatelnou lékařskou diagnózu. V případě zdravotních obtÍŽÍnebo
přiznakŮ nemocise vždy poraďte 6é svým lékařem. Proto musíbýt jakýkoli reaktivnívzorek s testovací soupravou COVID-19

(metoda koloidního zlata) potvrzen alternativními testovacími metodami a klinickými nálezy.
Tato souprava pro rychlýtest antigenu je druhou te6tovacÍsoupravou vyvinutou společnosti Singclean

Medicalpro testovánÍCOV|D-19 na základě metody koloidního zlata poté, co byla celosvětově v březnu

uvedena testovacísada Singclean COVID-19 IgG /1gMTestKit.

p HlavnÍpřjznaky COVID-19

Horečka
m Únava
19' Kašel
m Dušnost

p Funkce

,?"A,
Ĺ'Ľ: 3,

e,
·výsledek do 15 minut
·přesný diagnostický nástroj pro aktivní infekci
·Snadný poslup a adeČlenÍ výsiedků
·Doswpn6, bez po1Nby vybaveni, přenosné
·Umožňuje masivnÍ |e5továni

www.goodtest.cz
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Singclean" Gř%"
Testovací sada CCMD-19 (Metoda koloidního zlata)

p Porovnáni různých testovacích metod pro detekci COVID-19

Singclean"
Klinická hodnota

ObdobÍtegovánÍ

Dé|ka provedení

PCR im nuklgovýa ky:ólin Test protitátek

Diagnóza, zlatý standard Pomocná diagnóza

. . . Pozdnínebo opakovanáRanna faze infekce . .
faze infekce

6 hodin 10-15 minut

VybavQni Komplexní
pro laboratoř pro PCR

Cena Vysoká

. . Výtěry ze slin, nosu, Ú6tPozadovany vzorek nebo análu

UgktadněnÍ chladÍcĹ zařízení

Není potřeba
zvláŠtni zařízeni,
pro zdravotníky
snadné pouŽití

Nkk6

PInS krev,
plazma a sérum

pokojová teplota

Citlivost

Vysoká; ojediněle
faleŠně pozitivní,
nepravděpodobně
faleŠně negativní

Mírná; faleŠně
pozitivní
l negativnf
můŽe nadat

Test antigenů

DkgnosHka a mreenlng

Ranná fáze infekce

10-15 minut

Není potřeba zvlášmi zoňízenĹ
madné použitÍzadodrŽenÍ
návodu k pouŽitivhodné
iprolaiky

Nkú

výtěr z nosu ncbo krku

pokojová teplota

Falešně poutivnÍvýdedek
ledu je nepravděpodobný-
MŮŽe dojit k faleŠně negativ-
nímu výdedku- Výdedek
te6tu lze potvrdit pomocí
tedováníPCR.AČkoli j6oů
tedy na antigeny méně
preSné neŽtesty PCR
levnějšía rychlejší-

p Skladování
Soupravu lze 6kladovat při pokojové teplotě nebo v chladu (4 - 30 'C). Tedovackada
je 6tabjlnído data expirace vytiŠtěného na uzavřeném obatU.TedovacÍ6ada muáaŽ
do 6vého poUžitízů6tat uzavřena. Chraňte před mrazeni. Nepoužívejte po uplynuti
doby použitetr106ti.

11



Singclean" Gř%"
Testovací sada COVID-19 (Metoda koloidního zlata)

p Informace o produktu

Nózev produktu

Typ testu

Princip testu

Typ vzorku

Objom viorku

Kva||tatNn«vantllatNnÍ

Daba trvánÍľestu

Teplota během procesu

Teplôľa sScladôváM

Doba použ[t0|no$|j (neotwřoná)

Singclcan COVID-19 Test Kit

Test antigenů

Metoda koloidního zLata

výtěr z no6u,no6ohltanu Či zadnidutiny ústni

3 kapky exIrahovanÓho rozloku (cca 100µ1)

KvanlitatlvnÍ

15 minut

15-30'C

4-30'C

24 mósků

p Klinická data
WpadoHnm/ ôhkkm.

PCR
MModa

Kzňvn1
hbganvm

c»mm
amš

specncna
msnm

kuhn Nmjcnďni
3

3 306
m 3(»
100%= %56% 95%

30&tx 100%= 99.% % 95%
Q06+3(W51& 100%= %.84% 95%

X)9
309
618
%-99.51 9G

W,18%-99.67%
W50%-99.47%

12



Singclean' Gř%'
Testovací sada COVID-19 (Metoda kolddnho zlata)

p Odběrvzorků

l. Testovací soupravu Singclean COVIDJQ lze poUittřemi způsobý:
i. výtěrem z nosu, ll. Orofaryngeálnim výtěrem a iii. výtěrem nosohltanu

2, Testováni by mělo týt provedeno bezprostiěclně po odběru worků.

3. Před testováním nechte vzorky vychbdnout na pokojovou teplotu.

4, Pokud maň být worky ocledány, méty by býtzabaleny v souladu s mštnimi předpisy
pokrývcgici přépravu etiologických látek.

p Metody odběru
l.) Odběr nosních výtěrů (doporuCjeno pro sebetestovánO
je důležité získat co nejvíce sekretu. Zasuňte sterilní tampón (tyčinku) do nosní dáky.
Sterilní tampon (tyčinka) by měl být zaveden do 25 cm od okraje nosní dítky.
přejeďte tamponem Skráť poděl sKznice uvnitř nosní ďřky. aby se zajistilo. že jsou hjeni buňky
shromážděny. Tento pcMup opakujte stejným tamponem j u druhé nosní dírky. abyste zajistih
odebráni vzorku celě nog)i dutiny. Pň manipulaci se tamponu nedotýkejte.

||. ) Orofařyngeálni výtěr (doporuóeno pro sebetestovánO
je důležitě získat co nejvíce sekretu. Zasuňte sterilnitampon (tyčinku) do krku, hlouboko
do červeně oblasti hrdla a krčních mandli k odebráni vzotku. Mimě otřete ktčni mandle. abyste
dostali co nejllepšivzorek. PIi manipulaci se tampónu nedotýkejte. také se při vytahováni
nedotýkejte tamponem jcpyka.

Ill.) Odběr nosohltanu (dcporučeno pro odbotné poUih)
je důležitě získat co nejvíce sekretu. Zasuňte sterilní tampon (tyčinku)zhruba 10 cm do nosní dírky.
která je více zaplněna sekreTem- Zasuňte tampon do zadní části nosní duh"riy a nosohltanu.
Tampón 10krät otočte a poté jej vyjměte z nomi dírky. Při manipulaci se tamponu nedotýkejte.
Odběrz nosohltanu provádějte pouze v případě, že proškoleným zdravotníkem, případně
pokud Vám tento odběr mWe provést pr&okný pracovník.

.

"":,," , .:" P)
výtěf z našu výtěr z nosohltanu
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Singclean'
Testovací sada COVID-19 (Metoda koloidnÍho zlata)

Ik Píůběh testu

C, ">X10 l

_

imn

l vmmhi IkO Hlu
1NbAý Kčwm ~ mno
~ ~0 mrnmů mom

Ĺ'
lvhh př«kn

7ľkrh mw

umí pvn kn

3 kapky
Ó roůcW

('Ô = ]

cjurod0 j tmv mn
h mt~9n uňbwr'

p Balení

OD=K Obsh bakjn|

l lnstrůkc0
l popk»ú [xxxwn
20 XXI
20 KmponcyWch tyčinek
20 wakčnkh zkumcN'ac
a kapCmic

l LähVlčKj €mraka1ho

txmau (5řňl)

l msňuK»
l TQsľcNQcĹ mela
l tcxt)pctknú tyůnkcj
l Exhůkä1 zwmavkj
a KCPCňKO
l EXtřäkä1 DLMcr

Keňon

6(x) Kusů
650 x 27ox 370 mm
(délka k SNax výška)

] tmmt
4CO kusů
520x 38ox 600 mm
(délka x Sŕka x výška)

www.goodtest.cz
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Singclean" Gř&?"
Tesfovaci sada COVID-19 (Metoda koloidnÍho zlata)

p Interpretace výsledků testu

.F

C C C C

T
PozitivnÍ

=> T 0~·% T T~-% T

Negativní Neplatné

PozHvnf:
Pokud 6é objeví jak konfrolnIČárka (C).taktestovacIčárka (ň, znamená výdedek pň"tQmnogt
Antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2)ve vzwku.Výdedekje pozitivnÍnaCOVlD-l9.

Pokud ee objevÍpouze kontrofníčárka (C), výsledek ukazuje, Že ve vzorku nebyly ddekovány Žádné antigeny
covid-19 ($ARs-cov-2).Výdedek je negalivnina COVID-19.
6kplMný
Pokud se kontrdniČárka (C) po provedení te6tlj neobjeví. jevýdedek povaŽován za neplatný.
Nejpra'/děpodobnějšÍni dŮvodem 6elhánikontrotnilinkyje nedostatečný objem vzorku nebo ne6právné
postupy. Zkonfrolujte podup a opakujte teď 6 novou tedovaci soupravou.

p Omezení
1, Kdykoli je to moŽné, použijte Čerstvé vzorky
2. pozitNnivýsledky nevylučují bákleriátni infekci ani 6oUběžncju infekci jinými viry.
3. Negativní výsledek niůŽe nastat. pokud je n)nož6tvjanti9enu COVlD-l9 pň'tomného ve vzorku pad
delekČnÍn1i(inlitytedu nebo pokud 6ě nepodařilo odebrat antigen COVID-19 v msnidutině pacienta.
4. NegativnÍvýsledky nevylučujíinfekci COVID-19 a neměly by být pouŽíúny jako konečnýnebo
jedinýzáklad pro rozhodnutÍ q léČbě nebo řkení padcnia, NcgativnÍ výsledky by mčly být br6ny v Úvahu v
souvistQsti s nedávnými expozicemi pacienta, anamnézou a přítomncjslÍ klinických příznakŮ a příznaků
shodných s covid-19. Pro přesnějšívýsledek testu opakujte testy nebo je potvrďte jinými testovacími
metodanii a doporučujíse klinické nálezy.

p Varování

OptimálMvýsledektestu vyžaduje pňkné dodrŽoYánÍpD6tupu testu popBarlého v příbalovém letáku.
Nedostatečný nebo nevhodný ocběr. &kladovánía přeprava vzorkŮ může zpŮsobit nesprávné výdedkytestu.
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Zaměřeno na zlepŠovánÍzdravotní péČe

Výhradní MASANTA s.r.o.
dovczce DoInocholupická 915/65

do čr: 143 00 praha 4

www.goodtest.cz
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Příloha Č. 2 - Prohlášení o shodě

Á ,.f',j', Ĺ,'"
!( :ig );,:|)l" t
- " \ ·':É E C E EC Declar;:n ofConformity C E

. . _t -í
l

y

', í Regarding In Vitro Diagnustic Diŕective (98/79/EC)
l

ŕ ľ

{f (
Mmufncturěr: lhľlbgzh(ju Slngclean Medical Praducb ('c),, Ltd.

I-i" Address: No. 125 (E), loth strm, Hangzhou Ecámomk mid
i -., Technological Development Zone. China 310018
)"{

European SUNGO Europe BN.
I) j Rcprc$¢n(ativc: Olympisch Stadion 24, H)76Ĺ)É Am\(¢rdmn.

"Í'Ř ľrodnct COV1D-l9 lgGňgM Test kit Gold Mtlhod)
"µ,Č; Name: COVID-I9 Test kit (Colloidal Gold

JÉ COVID-I9 jgG Tcbi kit |Col|oid81 Gold Method
0

E.,.: CO\1Ikl9 lgM Test kit (CoIkjidA| GcM Me|hqm)

n."ba "

'\ c|m|flcmioh: Othcrs

,' -ľ

, .rt":t-k
" : Wc confirm oUř product can meet (he rcquiremcnt of In VItro l)|nkn(mlc

t, .i" Medical Ikvices lMrectivc (98/79EC) and (he r()lk)wing harnlm}|Lc(| mlldnr(|N.

." ľ EN ISO 14971:2012 EN 15223-1:2016 EN ISO 23640:2015

- T EN ISO l8ll.3-1:20ll EN 13612:2002/AC:2002 EN 13641:2002
'.l ENISO Wll3-2:2Oll EN ISO 13485:2016

'é
i_ /hyt°" 2°" %r'
É:S- ľlmr and imd

Xlgnrd kr nn rbr\ÉÉ

:.= . '
"}
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(E
ES PROHLÁŠENÍ O SHODĚ

ProhlášenI o sMdě vydává:

ObchodM jméno
společnosti:

SÍdl!? ':č°::č"°"i'

! MASANTA s.r.o.

r
Dolnochdupická 915/65, Modřany, 143 OD Praha 4

25730533

Jako výrobce diagnostického zdravotnického prostředku in vitro pro sebetestovánF

l)
Název:

Model:

: Značka (výrobce):

L_-_ __ _ _ ____ __ _

COVID-19 Antigen Těst Kit (Colbidal
Gold)

přední část nosu l zadní strana dutiny
ústni

Hangzhou Singclean Medical Products
Co., Ltd

Z) l
Název:

Model:

Značka (výrobce):

COVID-19 Test Kit (CcMloidal Gold
Method)

přední část nosu l zadní strana dutiny '
ústni

Hangzhou Singclean Medical Products '
} Co., Ltd

Na základě udělené výjimky Mini$ter$tva zdravotnictví ČR dle § 4 od5t, 8 Nařízení vlády č,
56/2015 Sb,, o technických požadavcích na diagnostické zdravotnické prostředky in vitro byl
změněn určený účel použiti 2 profesionáIMho použiti na moŽnost sebetestování na základě
samaodběru (použití laickou osobou).

č.j. mhpdnutľ Ministerstva zdravotnictví ""
ČR:

Prohkšujeme, že vlastnosti výše uvedených diagnostických zdravotnických pfostředků in
vitro splňují základni požadavky nařízeni vlády č. 56/2015 Sb., o technkkých požadavcích na

18



prostředky in vitľc} {směrnice Rady 98/?9/EHS), kterým se stanovi
technické požadavky na diagnostl¢kě 2dravotnické prostředky in vitro,

Místo a datum: V Praze dne 14, 4, 2021
jméno, příjmení a funkce: Mgŕ. Martin Ladvr, jednatel
Podpis:

di, i/j"

k

' k'

::"" )
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Příloha Č. 3 - Fotodokumentace

,.'"q"\

m

i d "E"
r

! ' '"J

"""" ""~~7"iSingclean"
' 12

IVO COVID-19 Test Kiti i"(Colloidal Gold MethodŇL,, im i"

Ono Slep Coconavims Antk)en Rapid Tost Cassotlo

r(Nasc>pharyngeal Swab)
l E

ňE 'KKisEj Hd Išl Sens(m 1test/bag

i (.

__1

'I '"j:' l
l j:'i'

CL
T-

C€m®®ugj" jí
'l " '7 l "

,'j! ==
f
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Singclean" GT&°,od
COVID-19 TEST KIT
(Colloidal Gold Method)

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

Tato testovací souprava je na trh v České republice
uváděna na základě rozhodnuti Ministerstva
zdravotnictvIt j.: MZDR 9484/2021-2/OLZP

b

L_ IVD

S >ť

. " .,Ř\ l]'
.e"

h \
..

.
l ,' l Q \'

X \ ., .,. .. .. .

CE
óů

EC REP

w®®[u'

==== rmm Co. Uď ,
«hnobqkM

·V.~ P.C·3¶0QIB

SUNGO EWQPB B V
POď SWXn 24, ¶0tede A~mň

www.goodtest.cz

Ae?%

· " T'good l r "g' 's "" ?)Singclean G,test t' ', ' ', ",l"' 1\.
l" '\ ,j l ,ll ' ""'i 'l|1 ,i ,\,'/Ĺ \' 1"j ' 'í

COVID-19 TEST KIT %k Č" l' " 1.·'
(Colloidal Gold Method) g % -g "

, ,IVD SARS-CoV-2ze vzorků z nosu nebo krku CI
ejO

"- .i2
"- -_._ -_- -- - - " Z

d
· ť

20 tesfů/box www.goodtest.cz

i Singclean" Gr&Q?"
COVID-19 TEST KIT
(Colloidal Gold Method)Ŕ IVD SARS-CoV-2

l -- ze vzorků z nosu nebo krkui www.goodtest.cz

" ' ft l'
,ŕ ' '" ' . \ ' , '\

., ' " 1/ , , t

20 testů lbox

Singclean" GF&o,od

,JVD
: wwW.goodtest.cz

COVJD-19 TEST KIT
(Colloidal Gold Method)

SARS-CoV-2
ze vzorků z nosu nebo krku

20 testů lbox
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Příloha č. 4 - Rozhodnutí Ministerstva zdravotnictví nebo Certifikát vydaný oznámeným
subjektem

,:' Q

MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVÍ
palackého náměstí 375/4. 128 01 praha 2

Praha 29. dubna 2021
Č. j.: MZDR 17579/2021-2/OLZP

'l||||||||||l||||l|Il|h|||||i|'|||||||||l
MZDRX01FPZCK

ROZHODNUTÍ

Ministerstvo zdravotnictví (dále jen ,Ministerstvo") jako orgán příslušný k rozhodnuti podle
ustanoveni§ 12 odst. 1 písni. h)zákona č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky
a o změně a doplnění některých zákonŮ, ve znění pozdějších předpisŮ ve spojeni s § 4 odst. 8
nařízeni vlády č. 56/2015 Sb., o technických požadavcích na diagnostické zdravotnické
prostředky in vitro (dále jen ,nařízeni vlády'), na základě Žádosti společnosti

MASANTA s.r.o.
se sídlem Do|nocho|upjcká 915/65, Modřany, 143 00 Praha 4, IČO: 25730533
(dále jen nŽadater)

rozhodlo v souladu s ustanovením § 67 a násl. zákona č. 500/2004 Sb., správni řád, ve znění
pozdějších předpjsů (dále jen ,správni řád") tak, že

povoluje

žadateli uvést na trh a do provozu diagnostický zdravotnický prostředek in vitro COVID-19 Test
Kit (Colloidal Gold Method), jehož výrobcen7 je Hangzhou Singclean Medical Products Co.,
Ltd.,, se sid|en) No. 125(E), 10th street, Hangzhou Economic and Technological Development
Zone, Zhejiang, China 310018, pro použiti laickou osobou

a stanovuje

po dobu platnosti tohoto rozhodnuti žadateli následujÍcÍ povinnosti k zajištěni ochrany
veřejného zdraví:

- zajistit, aby konečný laický uživatel testu byl informován, že toto povolení se nevztahuje na
variantu testu, která využívá nazofaryngeálního odběru vzorku

- informovat odběratele o povinnosti v rámci testováni zajistit při pozitivitě antigenního testu
provedeného laickou osobou bezprostřední informováni poskytovatele zdravotních služeb
za účelen) provedeni konňrmačniho testu,

- v případě zájmu odběratele zajistit proškoleni určené osoby,
- hlásit Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv každou nepříznivou udábst, ke které běheni

používánÍ výrobku dojde.

- vydat vlastni prohlášeni o shodě s Nařízením vlády Č. 56/2015 Sb., před uvedením
předmětného výrobku na trh

Toto rozhodnuti nabývá účinnosti dnem nabyti právni nioci, nejdříve však dne 1. 5. 2021.
Platnost rozhodnutí: do 30. 6. 2021.
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Odijvodněni:

l.

Dne 23. 4. 2021 poŽádal žadatel či uděleni výjimky podle § 4 odst. 8 nařízení pro diagnostický
zdravotnický prostředek in vitro určený k sebetestování na onemocnění COViD-19 uvedený
ve výroku tohoto rozhodnutí pro účely zavedeni celopbšného testováni v České republice,
jakožto diagncstického zdravotnického prostředku in vitro, pro který nebyl proveden postup
podle § 4 odst. i až 4 nařízení a jehož použití je v zájmu ochrany zdraví. Zádost zdŮvodňuje
potřebou pravidelně testovat populaci za účelem včasného odhaleni výskytu nových připadŮ
onemocnění C(JVID-19 ještě před jejich rozšířením v kolektivu.

K Žádosti přiložil následujiá dokumentací:

a} ?roh|ášenÍ o shodě vydané originálním (pŮvodním) výrobcem
h} Návod k použitÍ y Českém jazyce
C] Fotodokumentace
d) Hodnocení funkční zpŮscbibsti
e} Draft prohlášeni o shodě s Nařizerňm vlády Č. 5612ä15 Sh., vypracovaný žadateleni

jako novým výrobcení
f) Formulář MZ

ll.
l\,tinisterstvo posoudik předmětný diágnostick'ý zdravotnický prosťeciek in vitro na základě
Žadatelem předkžených inforníaci jako dostatečně funkčně způsobj|ý pro uživatele
bezpečný.
Ministerstvo se ztotožňuje s potřebou pravideíně testovat veřejnost rychlými antigenn imi testy
za účelem včasného odhalenívýskytu nových případŮ onemocnění COVID-19 ještě před jejich
rozšiřenim v kolektivech, což při absenci antigenních testů určených pro sebetestování na
celém trhu EU není možné řešit jinak, než s použitím vhodných antigenních testů určených
pro profesionálni použití, jež budou k tomuto účelu použity za Účelem odhalení pozitivních
osoh ve společnosti Povolení se vztahuje pouze na neinvazivní zpŮsoby odběru vzorku

Za účelem podpory opatřeni k ochraně veřejného zdraví je žadateli uložena p<Mnnost
informovaE odběratele o povinnosti při zjištěné pozitivitě antigenního testu provedeného
laickou osobou kontaktovat vzdáleným přístupem (telefonicky, e-maiíem apod.) závodnMo
lékaře (poskytovatele pracovně - lékařských nebo recistmjiciho praktického lékaře,
který rozhodne q provedeni konfirrnačniho testu a zajisti kon'unikaci v rámci systému ISIN.
Za účelem minimalizace rizika chyb v provedeni c-dběrt a irterpretaci výsledkŮ testů je
žadateli uložena povinnost v připč.dě zájmu odběratele zaiis['t proškoleni osoby určené
odi)ěratelen1.

S ohjedenľ na potřebu dalšího vyhoínoccvání z MeCiska bezpečnosti a funkční zpŮsoMosti
testů je výjinika z procesu posouzeú shody udělena do 30. 6. 202'L

S ohledem na výše uvedené rozhodlo Ministerstvo tak, jak je twedeno ve výroku toMto
rozhodnutí.
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Poučení:

Proti tomuto rozhodnutí je možné podat v souladu s § 152 odst. 1 správního řádu u Ministerstva
rozklad, a to ve |hůtě 15 dnÚ ode dne doručeriÍ. O rozkladu rozhoduje ministr zdravotnictví.

prof. MUDr. Petr Arenberger, DrSe., MBA., FCMA
ministr zdravotnictví

podepsáno elektronicky
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Příloha Č. 5 - Registrace výrobce v Registru zdravotnických prostředků SŮKI.
a pravomocné rozhodnutí o notifikaci nabízeného výrobku

STÁTNÍ ÚSTAV
PRO KONTROLU LÉČIV

S SÚKL =...
Manín LMyr

Šrobárová 48

10041 Praha 10
Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271732 377

ADRESA
Dolnocholupická 915/65
Präa-Modhny
143 (X)

Vykuje l e-mail
Zuzám Kunáiková

E-mail: pom@sukj.cz

Web: vmwmkLa

Ó'sb jednací Spková znůka

5uk1101371/2020 suklS9%26/2020

Datum
22.4.2020

POTVRZENÍ SPLNĚNÍ OHLAŠOVACÍ POVINNOSTI

Státní ústav pro kontrolu 1éč"v, se s'dlem v Praze 10, Šrobárová 48, jako správn° orgán pňslušný na základě
§ 9 písm. b) zákona č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 634/2004 Sb., o správních
poplatcích, ve znění pozdějších předpisŮ, potvrzuje tímto splněni ohlašovacÍ povinnosti niže uvedené osoby.

Registračhí čÍslo 061436
lČ 25730533

Název MASANTA s.r.o.
SÍdlo Dolnocholupická 915/65, 143 00 Praha, Česká republika
Kontaktní osoba Mgr Martin Ladýř, mjadyr@masanta.com, +420603474294

Seznam činno5tj

· dovozce obecných zdravotnických prostředkŮ
· dovozce diagnostických zdravotnických prostředkŮ in vitro
· di5tributor obecných zdravotnických prostředkŮ
· distributor diagnostických zdravotnických prostředkŮ in vitro

Platnost regi5trace osoby pro výše uvedené činnosti činí pět let ode dne vydáni tohoto potvrzení.

Ing. Petr Vykypěl
vedoucí Odděleni regi5tracj a notifikací

Odbor zdravotnických prostředkŮ
Státní ústav pro kontrolu léčiv

1/1
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SřÁTNĹÚSTAV Šrobárová 48
PRO KONTROLU LÉČIV 10041Pmha 10

ADRESÁT
MASANTA s.r.o.
N¶;r Mar6n Ladýř

Čisto jednad Spisová znaäa

sukl11295812021 %ukl$109803/2021

Tele|bn:q420 272 165 111
Fax: +420 271 732 m

ADRESA
Ddr.ochdupická 915/65
Praha
143 00

VYřizuje l email
Ing. Karolina Bry"bvá

Email: posta@mkLcz
Web: www.sukLcz

Datum
16. 4. 2021

ROZHODNUTÍ

Státní ústav pro kontrolu léčiv, se sÍdlem v Praze 10, Šrobárová 48 (dále jen núStaV"), jako správni orgán přÍ5lušný
na základě § 9 pÍsm. C) zákona č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 634/2004 Sb.,
o správních poplatcích, ve znění pozdějších předpisŮ (dále jen ,,zákon o zdravotnických prostředcích"), rozhodl
ve správním řízení, sp. zn. suk|5109803/2021, v souladu s tímto zákonem a s § 67 zákona Č. 500/2004 Sb., správni
řád, ve znění pozdějších předpisŮ (dále jen ,,správni řád"),

takto:

Ústav tímto v souladu s § 35 odst. 1 zákona o zdravotnických pro5tředcich vyhovuje žádosti osoby registrační číslo
061436, MASANTA s.r.o., se sídlem Dolnocholupická 915, 14300 Praha, lČ: 25730533, o notifikaci zdravotnického
prostředku.

. . ... Název zdravotnického Registrační čÍslo .Evldencnl cislo . . Výrobce
prostředku výrobce

00964619 COVID-19 Test Kit(Colloidaj Gold HANGZHOU SINGCLEAN MEDICAL
Method) PRODUCTS CO., LTD.

Identifikační kÓd varianty Doplněk názvu Katalogové ČÍslo
COVID-19 Test Kit

0001 (Colloidal Gold
Method) 1 ks

COVID-19 Test Kit
0002 (Colloidal Gold

Method) 20 ks

Platnost notifikace výše uvedených zdravotnických prostředkŮ činí pět let ode dne nabyti právní moci tohoto
rozhodnuti.

Odůvodnění
Podle § 68 odst. 4 správního řádu není odůvodněni rozhodnutí třeba, je5tliže správni orgán prvního stupně všem
účastnikŮm v plném rozsahu vyhoví.

1/2
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Poučeni
Proti tomuto rozhodnuti se v souladu s § 35 odst. 1zákona o zdravotnických prostředcích nelze odvolat.

OTISK ÚŘEDNÍHO RAZÍTKA

MUDr. Dárek Foit , MBA
ředitel Odboru zdravotnických prostředkŮ
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