
KUPNÍ SMLOUVA
číslo: S/2021/050

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 - Energetický regulační úřad
se sídlem: Masarykovo náměstí 91/5, 586 01 Jihlava
právně jednající: Ing. Bc. Monika Duffková, ředitelka Odboru správy úřadu
IČO: 70894451
DIČ: není plátcem DPH
bankovní spojení: bankovní účet vedený u České národní banky
č. účtu: 2421001/0710

v 
kontaktní osoba:
telefon:
fax:
e-mail:
datová schránka:

Obchodní firma
se sídlem:
spisová značka:
zastoupena:
IČO:
DIČ:
bankovní spojení:
číslo účtu:
kontaktní osoba:
telefon:
e-mail:
datová schránka:
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(dále jen „kupující")

Q 

MASANTA s.r.o.
C 65055 vedená u Městského soudu v Praze
Mgr. Martinem Ladyrem, jednatelem
25730533
CZ25730533
Fio banka, a.s.
2800070591/2010
Mgr. Martin Ladyr
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(dále jen „prodávající")

(dále také společně „smluvní strany")



Článek I
Účel smlouvy

Účelem smlouvy je koupě věci specifikované blíže v čl. II této smlouvy na základě Smlouvy o
centralizovaném zadávání uzavřené mezi Správou státních hmotných rezerv jako Centrálním
zadavatelem a kupujícím jako Pověřujícím zadavatelem a na základě Usnesení vlády České
republiky ze dne 22. listopadu 2021 č. 1057 ve znění ze dne 25. 11. 2021 k pořízení testovacích
sad antigenních testů na přítomnost onemocnění COVID-19 za účelem samotestování
zaměstnanců státního sektoru.

Článek II
Předmět smlouvy

lg Touto kupní smlouvou se prodávající zavazuje odevzdat kupujícímu 700 ks testovacích sad
antigenních testů Singclean® COVID-19 testovací sada (metoda koloidního zlata) (dále
také „věc" nebo „testy", ,,testovací sady") v množství, jakosti a provedení dle ujednání této
smlouvy. Dále se prodávající zavazuje kupujícímu předat veškeré doklady potřebné k převzetí
a užívání věci 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: 700 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 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 mimo další povinné náležitosti též číslem šarže a datem exspirace.

• Jednotlivá balení testovacích sad budou v rozsahu od jednoho po maximálně 30
kusech v balení.

• 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. Kartony na
paletách budou stabilizované tak, aby při manipulaci nemohlo dojít k jejich pádu.

Doba použitelnosti: minimálně 9 měsíců od data dodání.

Technická specifikace věci je uvedena v Příloze č. l 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:
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a) Testy a jejich výrobce musí splňovat požadavky podle zákona č. 268/2014 Sb.,
o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, ve znění pozdějších předpisů (dále
jen „zákon č. 268/2014 Sb.") a požadavky dle nařízení vlády č. 56/2015 Sb., o technických
požadavcích na diagnostické zdravotnické prostředky i n vi t ro (dále jen „nařízení vlády č.
56/2015 Sb."), což prodávající doloží Prohlášením o shodě spolu s certifikátem vydaným
oznámeným subjektem pro diagnostický zdravotnický prostředek in vitro určený pro
sebetestování.

b) Návod k použití, který musí odpovídat požadavkům na návod diagnostických
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.

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 17,68 Kč

(slovy sedmnáct korun českých šedesát osm haléřů)

b) kupní cena celkem bez DPH ve výši 12376 Kč

(slovy dvanácttisíctřistasedmdesátšest korun českých)

c) DPH ve výši celkem O Kč

(slovy nula korun českých)

d) kupní cena včetně DPH ve výši celkem 12376 Kč

(slovy dvanácttisíctřistasedmdesátšest korun českých).

Kupní cena včetně DPH činí celkem 12376 Kč (slovy dvanácttisíctřistasedmdesátšest korun
českých).

Článek IV
Platební a fakturační podmínky

1. Kupní cenu věci včetně DPH je kupující povinen zaplatit prodávajícímu po jejím protokolárním
převzetí bez vad zjevně bránících předání a převzetí věci za přítomnosti oprávněných zástupců
kupujícího a prodávajícího, včetně doložení písemného prohlášení a dokladů podle této
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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 dokladu uvádět daň na výstupu.

Toto ujednání platí i v případě prodloužení platnosti výše uvedeného Rozhodnutí nebo vydání
nového rozhodnutí ministryně 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 záhlaví smlouvy na základě daňového dokladu (faktury). Faktura bude
zaslána do datové schránky kupujícího nebo e-mailem na adresu podatelna@eru.cz. Nelze-li
použít datovou schránku nebo tuto e-mailovou adresu, bude faktura zaslána prostřednictvím
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 xls. 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
dokladu (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
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 doručením nové faktury kupujícímu nová lhůta splatnosti.

S. 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 15. 12. 2021,
přičemž musí zajistit splnění podmínek stanovených pro dodání na území ČR v souladu
s platnou legislativou ČR.

2. Prodávající splní povinnost odevzdat věc kupujícímu, umožní-li kupujícímu nakládat s věcí
v místě a v době plnění dle této smlouvy 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 termín předání věci. Protokol se vyhotoví
ve 4 vyhotoveních, z nichž každá smluvní strana obdrží 2 vyhotovení.
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3. Prodávající odevzdá věc a doklady určené ve smlouvě kupujícímu v místě plnění, nacházejícím
se na níže uvedené adrese:

Energetický regulační úřad

Jankovcova 1566/2b, 170 00 Praha 7

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 zajišťuje 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 čl. XII 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 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 obvyklému účelu dle Technických
podmínek věci podle čl. II této smlouvy (Přílohy č. 1).

Článek IX
Smluvní pokuta

1. Nedodá-li prodávající věc do uplynutí doby plnění dle čl. V této smlouvy, 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.
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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 čl. IV.

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

5. Smluvní pokuta bude splatná do l d 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 kterému se smluvní pokuta
vztahuje, v plné výši.

Článek X
Odstoupení od smlouvy

l á Kromě 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-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 odmítne odstranit.

3. Kupující je též oprávněn odstoupit od smlouvy z důvodu probíhajícího insolvenčního Hzení
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 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 čl. 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.

Článek XI
Nabytí vlastnického práva k věci

Nebezpečí škody na věci

l á 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.
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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 zajišťuje 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 tíži 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
smlouvy, nebo na adresu novou, změněnou 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.
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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 - Návod k použití

Příloha č. 4 - Certifikát vydaný oznámeným subjektem

Příloha č. S - Potvrzení o splnění ohlašovací povinnosti dovozce/distributora
diagnostických zdravotnických prostředků in vitro v registru zdravotnických
prostředků

Příloha č. 6 - Rozhodnutí o registraci testu v registru zdravotnických prostředků

V dne .

Za kupujícího:

ČR - Energetický regulační úřad

0. wGW{U\ ! >YYUG=á 
r../i~.· .. l !{ ; {Zá HWí ( G* ( {é5 U t 0ál í áí t í l l d5í s 

Ing. Monika Duffková
ředitelka Odboru správy úřadu

V dne .

Za prodávajícího:

MASANTA s.r.o.

• Digitálně podepsal
w; ěá w\ ěZ{W Mgr. Martin Ladyr
O\ * Ůě Datum: 2021.12.08

12:15:54 +01 '00'

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

ř {Wš9Hť\ Wi CE 
1434

• Přesně Rychle Cil:!ivě

• Dornácí samotestovánl

• Včasná detekce

• Možnost prodeje mezi státy E u

Hangzhou S1ngcleon řv1eoical Producls Co...l.td,
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Sinqclean'

Testovací sada COV!D-19 (Metoda koloidního zlata}

t,· Použití

Teswvací s.aja C.G\tC-1Q ťME-tc~Ja ~.olcro,:·:,...,iho zJ,.3J:a) 1e 1rr,..,.:nc;1~:rornato9nf:,:Ký tes1 na :ievné f3Z., pro- ry\':'.fi!ou.

kv3i'-etabvni detekci ~,-ligenu "\ového :O:oron3\llí1J 20~;: '•' .·:-cské nosn; ::uc1rrě- Tento :est pcs.~ytuJe c,,c,:.i'Z!:' :,ie-.:::t:ě.±ný

v)"sh?deX pro ;E-t:ii?testov;;l':i ?ret,:, :-s:aictY po;:1J'ff•i v'fstt-dE-k dt:t'?~:olf.3n)• ~esrovaci saoeu COVID• 1 g ! meto-iJa

k.oioirJního zlat.'3:i n~,u-si být potvrzen Jú1emar1v,",irn, t-es:cv3ef:rrn me1ooa1T.1 a ~.D:r>~yrrn n.a!.-ezy

1ft Hlavni příznaky Covidu-19

Gr Horečka
B unava
GY Kaše!
GY Oýchav,,:nost

Haá1Z Vlastnosti

-~ i=To sebete9.o;.1,f! i 

Výs!K·-ek Z3 15 rT:tnut

i='řesna dBl,dnc-stika ::.11 aktv;'.". i 1nf~:c

:3naCTr:k- :<OIJB--~:n·i a )!;·tepr2tace výsli?Cki
Gerové •::osr...::·-onY De: po-."r,e,t,y 11.JS '!P?:ú. sn,3.\.710 př?-~:,-sn~,
Urr-0ŽňL~8 ;::k~<ŠTrE- te~ova':•Í
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Sinqclean'
Testovací sada COV!D-19 (Metoda koioíonlno zlata)„ Porovnáni různých testovacích metod pro detekci CO\/10-'!!;J

l<lindá hodnota Diagnóza,~ standaro POOlOOflá diagw,óza Diagnos.tika a~ing

Delta provedeni e, hcd m, l5ITT1'11m

Sklad~í 01/IJd!c I zařllEn1 ~~b

„ Skladování
'.:01...PfCJ\~.J ·?B :1(o00vcrr oř ;;JOilDfOVt' "BOůté noc:o \' cMOOu r4<1G:"(:1. fe&tcvacl so:::Jc ie :.it:Jb!ni ,x 1:lcrt:i

8iP·fr.JCB •,1~~1š18--.-~...,0P<:J c..2,:::,·\1ÍBn::'rr1 ccou. B@ovo:::. 1 EC(jJ !:!lt.il ,JZ•:r: »eJ o :::o...JZ.tt11;;i.@i.:it1.20vřEf".U

CťTc:řrte cf8:l :-r"lfi'JZErt. NEf;::Oi..:if,.:8/!8 co q;J/\<,lf'}...rtl ooov cou:2Brůit.
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Sinqclean'
Testovací sada COVlD-19 (Metoda !<oloidnfho zlata)

• tnrormace o produktu

Typtesru antigenrní 1E51:

Typ111Zorku

Kvaiilalimí i Ml11itatmrni kvalítawn i

Tepbta během procesu

• CHARAKTERISTIKY VÝKONNOSTI
~~lin;cki ctlivnst s;.,"E'-:::řfictta a přesnost
Výs'.€:<Jky testo1~aci s.3dy c:OVlC-19 Test i<J: 1 rrerod a ~-oloXtrdh-o zlata} byly srovnány ·s v~Jlky anat'.(zy RT-PCR oro
3.ARS-Cv'./-2 ze vzo,1'!::Ll z: 1~1".1 nosu .. V tétc. ste d~)t )~~ by"c, tes10.w.áiri:::i celkem 400 fllrJd-:Ů z 'lýt.ér.;; z: nosu. 1..-=:Jinické ·;zo-hi:y
CCJVtD-1 Q obs.1l11G•i'Í vz:cťi'l:y ,::~:z jedincú s Dfizn.aky 00 7 dnlJ .. Výsledk.em testcJ1JanéhD a ~;ontroln ť1{:i cínidla :oy!o 35G
ne-ga1i1;,míct, VZ0;'1i;Li 3 ·14g pe-zi:tr1,11.TTc!ch vzorf.Ů. Vypo}řt31.r::á citfavcs.t .3: spec;fk:·:-ra b-yiy v této s.tuc,: platné

Testmra,::::f sada C:O\l1D-1'el 1/?f'SUS PC:P

1e!itol,l ac, &1ďa C0'\110-19
1'ie93lt.•ní

Ceň.ern

Coi!MlSt

Přesoosl

W.11 %

99-1() %

S49

S$J

spol,eillí'iOS! ~.%

spoieh liwst W;%

spoieh lMJSt9.$%

499

12



Sinqclearr
Testovací sada covm-·19 (Metoda koloidního zlata}

li)- BALENÍ
·1 test.krabrčka
20 tests/krabice

OBS/1.H
Uzavřené sáčky, z nichž každý obsahuje testovací kazetu a vys.ouše,::.:!o
Bavlněné tamponové tyfinky pro o{llběr vzorků (pouze z nosní clutirr/1
Extrakč n í p uřr
Zkumavka pro extrakci antigenu
Papírová pracovnl pooložka (krat)kl\u lze použft Jalw pracovní pndložku}
Návod k použití

• MATERlÁLY POTŘEBNÉ, ALE NEDODÁVANÉ
1. ocoacová nádoba na vzor!-::y
2 Čascmíra

► Postup testu

t·1\,.,
.

1 ..:tll1.-·i,tM,.-..,,l<l',: ,:...: .,,:.ť.,,.4-,,.; ~,1 'dW>!.

-~•'Jl.>'\l-"f.""-"•·.. ·,•,wfll,:<r,>,:.:~.·~,.
){a,>Nd) °i ~ {d3d{1,)J)))J§) ;1-,•,~·)'<!-i'i">M ~ '-<IP<,~~•-..,:,,

�) ~ d· )d)a {Jd U.'ťf ;i..; d1• ;d c,•,·,1.-C!:'l<:~j,••i;-w;1 :I L."1:1<

::, ó,Z!!:<f,"/
~:;rt:al'l)',IM~~~:,
,·vztt:,~.u

iTT'

~,;_•,,;;;,y-il,, i;,..,,:,m t~,=,~
~,,,1,.;,.; ,'ll!> . .m

•;,.r,~~-i',,r,,,;, ·1•l,1',AA,;,1,::;.,o'.'""'«1
~:, .,,.,,...r '-~~ ,·:.,~·""- ,,. :,,.,;_,"l, .. ii>;: ,_,:.: .-,.;J.
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Sinqclean'
Testovací sada COV!D-19 (Metoda koloidního zlata}

lltt Interpretace výsledků

Po.z:-ťvn! Neg.Jltvrt

lltt Ne-,;;aiívni:
Pokud .:e- c1řitorrtn pouze pruh C nepfltDrnr:estjaketl:o:i ·v(".c-\ii r.,3r„y 'i prnr'.-;.; 'z:narrrE-r,-3 Ze ve

·!JZ!Jfi,;u nebyi ,;:;€te1';m.r3n 2:-]dn~· .:;mbge, CO\/?:D-1•;i ::s.~.R2•-•C,;)\!-2). Vý~Jede~ je r~J3ti\irr:,í

Pckuo I e výs,:<edek te".:-tu negí-athmf

I nad~'e co:iri,..,;jtJ-? •J'SEC,"l:r-a :;,;·,'.3~·.á ,,.,:afizeni týk-,aj gJ { se ~crrtakt\.. s ostam ?m: 3 i:::,1:1":rann.á op-3i'tŤB"',i.

l '.,i:,nyž ;i:' test ~f!Jni. in.lže trýt !¼ítomna n7!&,;ce.

\/ pfii:ooě pc<lezřeni ,:::pakujt-e :e,.;-t po 1 - 2 d~.:;h, ;::,otcile kortl(::.i'-,t:,r,..,s nelze přesné detek.ov.3:1 •t,12

všech fázk:.h infei<;~.

lltt Positivní na Coví,cJ-·19:
Pokud 5eY r:-řtlnmen proužek ::: .J T, rest indir.u;~ i:iítc<nncs1 .3ntigenu COVJCL i:g ;S,é..RS-Cc\i-2) 11e

vzcrkrJ. VýsJede~; .:e x)zJJ � ti v n ii ru COVJCL 19.

i'b z:ákiadě 'JÍ>Sledku ex,sluje p<Xlezřeni na 'n'?.<ci CC,V)[I. 1·;.

G'Ít3frciite ~orrta.ktujte lét;afe neoe místní" zdrauomi zařfa:eni.

DonT?cjte půkyny hyg ie;c'•Y pro s.am0 2XYC:l.C•.

Ne•cilte Si pr-D'i,lést potyrzi.,:j iicí test ocr:·..

K.ontrolní -6.ára :;.e "ez,Dbrazuje. Ne(i'0St,3tet~:;• Gti;-:em vzITTu nebo ~s.pcá\mé ~ť"{)02<iJJí'31ni techrn.ky

_sú•.i fiEjpra1,rok-p::rCCbnéj.ším, dÚvr.:~dy s:2::~~3ni ~;ofnrn!nl :in1-i:y. 2J;cntrolujlE oc,stu:::i a c.pakujte .est s

nc1.1.,~J testovaci' kazetou. Poh.r:: prooJén-i, ;:letri.iává, <)~;a~nž.ité pf;€-stařite 1estovací sadu poLŽÍ•.1df. a

/;;of'ťtaktu itie rr.fstni~<e, ·'Jis:lritl'JJ1ora.

\i c~ipadě -"eplatného 1J)'S!e'J tu testu:

F'ředbéZ:nÉ- 1ďarn'1.ráni .z dlivodu nespr-ávn81'1u prove-de:!:i ~-2stu.

Zs,oakujte !Bst

Pokud ),O\J výsf.e..-:;J,,l' te:st~ -stile r:J2-pfatné, ~ontakt:..;{tÉ' lékaře neno tes~o~1aci ,::e:ntrum. :::rJ\iJC-1 Q_
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Sinqclean
Testovaci sada CO\/lD-19 (Metoda koloidního zlata)

jlt Omezení

/dy'Koli _:etc možrÉ' pc1tcih,u:;te óerstvE ·i.r.::c-rky.

2 Op:frn,3!ni' ;YOVBjefl( test,-..;; 1.rydach.>_€ r:J'.isné !Jodrimráni tes.t,:,va,c1hc pú5-tu::",.i ;:,ops3!1ého v torrw le-t.Jku

Gdch~~ky 'TIOC(:iu ·,Jé-st k .;:~'Y7>'ýtr'·0l..: vý;:_B:ik-im.

3 :>...ega tiVtci •-~{siedek u ;'f-!jnotfi\1810. ·;Li,c•je-k:11.1 :r1d:kuje- nechtorrnost detekcv.31:,;,::!":ého anb9-eni.,; CC\/!D-- ·1 Q

!,SARS-CcV-2;i \J-:-gativ-~i v-~i-s!edek 1est"L \r{-3k. neVy1uS:::;.,je T1o±rost .ri.feke:e 201/T--1 Q

4 \legativr i v:(sJe-de1'; m,~:že nast::M. DG;>Cli:d ;'ť množsti,1 i ar,iÍg,?''"•U 20\f!C-1 Q '. :"::ARS-Co\/-2; d~ornn~"lo ve

vzorku ,Oí'A oetel,-i :ónírn Frnity testu nebo )Xth.x::: selh~ odt4r :::O\ilC- ·ig ,:~;_AR3-C:()\L2 :! a."'tÍ~'"'-u v nosn i duhné

;:.3.c;ent,3

:, T2S1ovaci s..ada ::osk~t-,.,je _oředt4.žné =~t..ehocnocen\ Ci,3g.nózu by· měl st3novit :éf.:ad· 32. pc ·i,np10dric00'?~ i

l/šerJ1 ,;Jirťt.:k~0z.ti J laborator'.!čich ;\3iez.1J.

ť- r1oužf,JE-:•te po-u:.:ze pro diagrcstíku n \ii!riJ. testovaci sadu nelze pou.žřt ::pakov-3.:fle.

Extr.3kčnr' :::<'L<°fr se r:-ou±iv3 k extr3l~;cJ 1JZa-i1:l1.3l F,c:4 .lf'i :ziiii:.;,ta iEi nesrni použNat ;,r:tef!'ě 3il i -e-xt:e-rnš-. Polknuti

zpŮ:sotii viin<:1-,; úpnL,. ?ckud k nérnu dc1de, i:}Karnžif:e vyhlooEjte 1ekafskGt1 oorroc. Pufr dr.iz:;:ri o& a potožx:u

ook;1d ·&Jjde k naf!o:1né111u potř!·snér.i očí ,:ikaff1.Žité .ie 11~~J.ac:r·něte ·1JoOC~'- \/ p6rodě p:ilŤeby se poraďte ·:s

ékařem 3 bén.em ProGeC'Lf'f 1,etrejr.e

jlt varování a opatření
F'-!O ':-:+:pn:rfes~onáin:i S3fffKttest.ovacX ,ootŽJf r...~ži-vei;te po uplyn1.rti doby p-ouiitfinast:.

F'ie-d r::fCNe-denim 1est.; s; oie,::'!Ete 1::e,:ý přib,31olfY !e13k Nerespekto\lání příbaloi.reho letáku ·<>e-ci-2

k ~,1=přesným 'JýsJec:kŮm ::e-stu.

2, Nepo.iZívejt,e test, o,:::«:l.id -sou Z,i.(,,,;;rn,3,vka "',eb::1 sáčle,~; pi::-Š4'1:ozff':y nebo z!oo;:e-ny

4. Test ;:se ~Jze n-3 je<ť.r10 ooužiti _ Z:a Zác,~,).,c.h okclnosti ne-pú',...d'.i'v.ste opG~;m,1ané.

5. ,.J1hk,)St a u:c,:Ct.:i! mohou r!E'c;:fznNě O',ťiivn.J •;ýs!E<Jky.
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Dovozce
MASANTA s.r.o.

Dolnocnotupická 915/65
l43 00 Praha 4
IČO 25730533

mC cn51:305:33
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Příloha č. 2 - Prohlášení o shodě

I ~\
I'
\...,::.,,,--~,~ í" _/

,..7
Declaration of Conformity

t,1ar uf2-::,ure' t-tartgz:h::iu ':,1ngciean r,'iedical Prod•.,cts c~, U.d

No 725 :E: i Oth S,reet. Han9zhou Clía.riLan,\; New ..:..rea. Zheji:,ng. Cruna '3100·18

E..;rt1pt;1.,;n Represemative Sl!NGO Europa B V.
Qiyrnpis::.'1 Stacion 24. 1G76DE Ams1aro.;irn, Nelii(!lrti,nd,;

:,!'(,,,ilJt;! Có',JID-·1g ·~est K.i! 1C.:.lloidal Gc,,:I Methoo)

c1ass.1fí,:::a~ion: S-elf-te.s.ttng

Ccnfon·rnt/ asssss'nent Route t&.nre:~ BI, section 6. l\.r'DD 80.'79/EC

W,:; I1erev,ltt> declate tnat :he sbcve rnentc::in,;d procucts met1t the pmvis.c0ns '>! !he Councll D,rective

'*8/79/EC for ťťliY"Jic,al ,::'e1..~ci::-3. Ali suooorting dccurr,-ent.;tt<.;,n i:s :-,~t~.,lf'led und,.:v tne prernises o.f '!h.e

cnanvlacturiv

Stancards appú{~d

EN IS014971 2(;1'.l

EN ISOH\>13-1 20°1

EN 13;34; :2002

E·,\I 62366-1 :2C-~- 5-A; 2020

E,\J IS015223-12018
EN ISú ,81 U--4: 201 I

1$0 ~U9"-5"20H!

EN 1Jfi-75:WI)3

EN 13532:2002

fC Certiftcate ~;,o H34-l'•J00-459i2021

EN ISO2.3f::.40:Z-:,J15

Et-< ISO 13.:.a5 2016

E.N !SO 17511 200'.3

;,Julirie:.'1 .BL,IJ•,-, P,~-ht.i''l Ct:ť,ti'ť: f,)ť Te!.W1,; .!!i-..ct G-e:;-1Jfl~.1101•t (ND. No.: 1434)

4ti'::l F'ut-awska Stre,et. 02-8,44 'Narsaw

·'j 2y.,,,,~,
/ :,.,, ----~

- ''
·~""' ~- .
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7...-....::~ I
\~/ '...;:J

Prohlášeni o shodě
Výrobce. H.angzhou Singclean Moo«:al Ptoducts Co., Ltd.

No. 125 (E}. 10tt, $1re~. 1-tangzhou Oíantan,g New Area, Zhejiang, Cina 310018

E\lr~ký zástupce: SIJNGO Europe s.v.
Olymp,sch S1adi0t1 24, 107BDE Amsterdam, Niro2ems1<0

Výrobek: restovací souprava COVlD-19 (metoda koloidního 1::a1a)

Klasifil)(ace Samc<es10vání
lp,}sob posouzeni s.tx>dy PNlor..a Hi. oddíl 6. SDZP 9BJ79iES

Tímto pmhla$ujeme, ze výše u'll'JÓCM výrobky spflň<uji us1anoveni sméfn1Ce Rady 98179/ES i:<O

tdr.a\lotnlCké prcstfedky. V~kera pc,dpúrriá 00kum81'1tace Ie ucl\Ovávána v prcror.\c,n vyrot,ce..

Použíl:é nom1y:

EN 1SO14971 2019

EN 150'6113-1 :201 t

EN 13641 :2CJ02

EN 62366-l:201S~A1 :2020

EN 13632 :2C02

EN ISO 15223-1 :2016

EN ISO 1611::H: 2011

ISO 20916:2019
EN 13975:2003

EN ISO 23640:2015

EN 13612:2002

EN lSO 13485:2016
EN ISO 1751 t :2000

Noti1!ikovana csoca Polské stradis,i,:o pro .zkowJ.ky a certiiikaci (NO. e. 1434)

469 vl. Putawska, 02-844 Varšava

Certlfa~ ES é.: 1434-lVDO·459J2(l21

PlatoosJt : 2021.09 22 · 2':,.Y.14.05.27----Místo v~tavenl Hangzhou. Zhejia.ng, Cina

Podpis:

Jméno·

i 21/

. J.,::, /....,,,.f ~,r
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PŘEKLADATHSKÁ OOLOZKA

Já, Lenka Petrá:š-o'JJá, lČ: 73009911, soudni přek.ladatel jazyka českého a anglijcir.ého ..

jmenovaný rozhodnutím Krnjského soudu v Ostravě ze dne 2822002, ě]. Spr 1341 /2002,

zansaný v seznamu 1.lumočni'ků a p~ladatelů veden,ém Ministerstvem spravedlnosti

České republiky, tímto stvrzuji, že jsem osobně pro"edla překlad připojené listiny, a že

tento překlad souhlasí s textem předmětné listiny Při prováděni překladu. nebyl přihrán

konzultant

Tento úkon je zapsán " evidenci úkonů pod evi<lenčn im éíslem: ,f? : -~· ~t,/1:,_ <:~."?

TRANSLATOR'S CLAUSE

L Lenka Petrášová. lD No.: 73009911 , a swom uansator oř !ha Czech anc English

lan.guiages, appomteo by a declslO!l of ttie Regiooal Court in Ostrava ot 28 February 2002,

File No. Spr 1341 /200:2, regiistered ln !he List of inl:eirpreters and Transla!ars maintamed by

the Ministry ot Jusoce of the Czech Riepublic, hereby conřlrm that ! have parsonallly
tran:slaled the attacned docurnent and that this transíatío« is a litera! transJatlon ot the te,xt

oř the relevant document. No consultant has been húred for me translanon,
Ttiis act ls re,gisterad in the Registef oi' Acts undsr the Reg. No.: .. Jl .-~/Ít ?/};'P.P-.:?. ...

• • ~ ., l l , < l ,r'i t I I I I • J • • • •• , .... • • •- • • • • < • • • • • • • • • • • • • • ••" "• '• ·• '

,'

(Otisk razitM)
($tamp 1nnprmt) Lenka Petrašova
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Příloha č. 3 - Návod k použití

\ Sínaclean"
-· --•-~ COVJ9,:::.-1.9ctestovací sada

PotmTl ,..,,.,.,~: ~:::;.:•:":!''~-~,.- ~,;."•"·~""'"" (metoda kololdního zlata) Určeno pro sarnotestovan f
Testovacisada COVID:19 (Metoda .'koloicfoif>o_ ~lata) je imun,oc~mmatograiidý,testna pevn-é fáziP:'? rych_i9'-' , kvalitativní
cle_télm ant,gemJ r,ov#,o kororsaviru 20 l 9 v 11clske nosru dutme. Tento test pos1<yt'uJe pou...,e predbe~nr, vyss'edek pro
sebetestování. Proto karoý pozitivní výsledek deteko•✓amý tesrovacs sadou COVID-19 I metoda koloidniho zlata) rnus! být
potvrzen alrerrsativrumi testovaorni metodami a klinickými nálezy.
BALENI
l test/krabice
20 testů/krabice
OVOD
Nové koronavíry patři do rod u fl. COVID-19 je skurru resplračru inrekčni onemocnéní. Lidé jsou obecné náchyíni. V
současnosti jsou hlavrum zdrojem infekce pa-c,enti infikovaní novým koronavirern; asymptcmattcky ,iniiko•,ani lidé mohou
b,;,t také zdrojem infekce. lnkubačni doba je padle aktualnibo epidemiologického s,etreni 1 a± 14 dr.i, vétšinou 3 a± 7 dni.
Mezi hlavní projevy patři hmečka, únava a suchý kašel, V několika pfípadech se vyskytuje ucpa,iý MS, Pjma, bolest v k,ku,
bolest svalstva a p;iůJem. · ·
PRINCIP TESTU
Testovací sada COVID-19 (Metoda koloidního zlata) Je ímuoochrnn-iatograiický test na bázi kosoéd niho zlata. Detekuje
nu~leokapsmový protein na povrchu COVlD-19.
Test \"\11,JŽtvá p,otilátku COVID-19 (SARS-Co\/-21 (testova,ci linie T) a kozi proti-mysi .orotilátku lgG (kontrolrni linie
C) omóbilizované na nitrocelulózovém proužku. Vin-0•,é zf;a,,,ený kon ju,gát-0vý polštárek obsanuje koloidní zlato
konjugované s jinou protilátkou COVID-19 (SARS-CoV-2) konju-govanou s konju\látY koloidního zlata a myš11ho lgG-zlata.
Když se do jamky na vzorek ~idá zprarnvaný pufr obsahujrc i vzorek, COVID- 19 1.SARS-CoV-2) se spoji s kónjugátem
protilátky COVID-19 a vytvori komplex antigen-protiiátl<a. 'rento komplex migruje přes nitrocehncsovou membránu
kapšárnim působením. Kdyi se komplex setká s 1,nai pmtilátky COVID-19 testovací linie T, komplex se zachyti a vytvofi
•1inový pnrh, který potvrzuje ,eaktivr,i výsileóek testu. Absence barevného pruhu v testovací oblasti indlkuje ne,eakti·,ní
vysle,c!e~. testu,
Test obsahuje vnitrná kontrolu /,proužek C), her( b•t mél •;vkazovat vínové zbarvený proužek konjuqatu imunokornplex
koz i anti-myši p,r·ptiiátky lgG/myši lgG-zlata bez' ohledu na' vývoj barvy na které mkoh z testovaeich proun:ú. V opačném
připadě je rysíedek testu neplatný a vzorek musi být znovu testován na jiné tesb~vad kazetě,
SL02ENI
Testovací sada COVID-19 (Metoda koloiclniho zlata) obsahuje především následujici složky:
prot;látb nukleokapsidcvého protein COVID-19
Kozi anti-myšf JgG
Kyselina chloroau•rová
Nitrocelulózová membrána
06SAH 
Uza•,řené sáčky, z nichž každý obsahuje testovací kazetu a vysoušedlo
Bavlněné tamponové ty<inký pro odběr vzorku [pouze z nosru dutiny')
Extrakční pufr
Zkumavka pro extrakci antiqenu
Papímvá pracovní podložka- {mal:f testovací box lze použrt jako pracovm oodlcžka}
Návod k použiti
MATERIAI.Y POTftEBN!. ALE NEDODAVANI!:
časomíra
SKLADOVANI
Soupravu ize skladovat při 4"C - 3Cl'C . Testovací kazeta je stabi!ni do data expirace v•;tisté11-ého na zataveném obalu.
Testovací kazeta musi zustat v uzavřeném sádu až do použiti. ·
Chraňte pled mrazem.
Nepoufa1e,i:te po uplynuti dobv použitelnc,sti.
VAROVANI A BEZPECNoSTNf OPATRl!NI
1. Pro nepro5esionálni sarnetestovacl použiti. Nepou:i:i,1ejte po uplynutí dob1. p-ouiitelno:sti.
2. Před proveóen;m testu si prečtěte celý pfiba!nvý !eták. Nerespektováni přiba .lového letáku vede k nepfesnvm
vvsledi<um testu . .
3'. Nepoužívejte test, pokud jsou zkumavka nebo sáček poškozeny nebo zlomeny.
4_ Test Je pouze na jedr,o použiti. Za zádných okolnost í nepoužívejte opakované..
S. Vlhkost a tenšota mohou nepfi:mi,•ě ovlivnit výsledkv.
ODB!R VZORKU .
l. Testováni sadou CO'l/UD- 19 [.Metoda ko!oidn1110 zlata) lze provést oornoo odběru vzorků z r,,osni dutiny.
2. Testováni bv mélo b•,it pro,•eóeno ,hned po odběru vzorku.
3. Pled testová rurn u....éd'te vzorky na pokojovou teplotu.
POSTUPTESTU
Pted testováním nechte testovací kazetu.jarnqon na oclbér vzorku a extrakční oufr vyrovnat se na pokojovou teplotu (15-
25 'C). Před testem si prosím umyjte a ·,ydietinHujte ruce. . ·
1. Vyjměte testovací kazetu z uzavfeného foliového sáčku a použíjte ji co nejdříve. Nejlepškh 'lýsledkú bude dosaženo,
pokúd bude test proveden do jedr1-é hod iny.
~~~c~!~:téte testovací zařízenf na čistý a rovný povrch.
1. Odstraňte :s.ekrety z povrchu p;ed!ni části nosru dutiny, hlavu dme nnfmé zaklonénou a jemné a pomalu zasuňte
tampon do nosni dutiny {asi 2-4 cm l, Sx jemné 1J>tOL-=-te a [ernnýrn oráčersirn tampon 1;yjnréte.

~GOOD 
YrTEST CE 
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2. U_'!'ist~te zkurr->avku. na praco11ní_stúi do svšslé p9l,:ihy,Lah;vič~u s e.";_t [akčnim pufrem umitéte svis,!e and _zt.umav\u,
zmacknete lahvičku aoy pufr volr,e kapa I do ;extratcn, Zl<umav-;;y , ansz D~• se dotykal ok,aJe zkuma'l!(v, a orxle1te 6 ~apek
(asi 200 ul": do extrakčru zkumavky. · · . ' · ·
3. Vlozte odebra nj• vzorek na tamponové tyon,ce do extfa kčni zkumavky s předem přidaným p,ufre·m pro extrakcí
antigenu a otočte ~ťčinkou asi lOkrát .. prítóm přitlačte hlavu tamponu ke sténé zkumavky, aby se uvolnihntigen •,e stěru,
poté nechte asi 1 rnmuru stát.
4. Tampón vyjměte a přitom mačkejte hrot tamponu aby se z tamponu dostalo m nejvú:e tekutiny.
5. Zk1umavku p,,yné uzavřete tapátkem a nechte asi \ rnmuru stát.
6. Otevtet_e S>iček z hliníkové folie a vvj méte testovací kazetu, p,ridere 3 kap}<y srnés; ze zkumavky (asi l CO µI) do jamky
~•ro vzorek na testovací ~azeté (nebe,pomocí oép,2ty přidejte , 00 µ11 a spus.tte časoměru. . . .
, . Počkejte, až se ob1eví •barevná čára. Výs.íed,ek by mel být odečten za 15 minut. Neode,::ítejte výs.íedek po 20 minutách.

;. k,;,ky
w .i;mi.'lsf
!b---·--··--···-·-······-

+ ó ,f_)

INfERPMTACE VÝSLEDKŮ
NEG.ATlVN[:
Pokud je přštoman ncuze pruh C, nepfitomnost iakékoíi vinové barvy v pruhu T znamená, že ve vzorku nebyl detekován
iádný antío:,en CQ\,1D- 19 (SARS-UlV-2). Výsledeli je nega~.vni.
Pokuél je vysledek testu n,egativni:
I nadále dodržujte všachrsa piatn,;i narizeni ~~ající se kontaktu s ostatními a ochranná opatřeni.
I kdy± je test negatúvni, m úže být př,ctomna infekce.
V případě .oodezfeni opakujte test pc 1 - 2 dnech, protože koronavirus nelze presně detekovat vev!ie-ch fá2lich infeka,_
P'POZ/11'1/Ň I N.A COVlD- 19-:
Pokud je přitornen proužek Ca T, test ir,diku.ie přrtomncst antigenu COVlD--19 ,:SARS-CoV-2'.i ve vzorku. Výsledek je
pozitivru na COVID-19.
Na základě 'týs ledku e.ristuje podezienn m infekci COVlD-l g_
Obmiitě kontaktujte lékaře nebo rnéstrn zdravotní zařízeni.
Dodržujte pokyny fiygienry pro sarnoizolaci,
Nechte si p,ovest potvrruJioi test PCR
NEPI.ATm:
Kontro in i čára se nezobrazuje. Nedostatečný objem vzorku nebo nesprávné procedura lni t€'chniky [sou
nejpravděpodobnějšímí důvody selhání kontrolni linky. Zkontrolujte postup a opakujte test s novou testovací kazetou.
Pokud p.roblém pretrvávál okamžitě ptestatite testovacísedu použfvat a kontaktujte mlsrmho distributora.
VpriP"!<;lě neplatného yýsedku testu: . _
Ptedbězne •1arovaifll z důvodu nesoravnernu prn11ede11J testu.
Zooakujte test.
Pokud jsou výsi..dkytesru stále neplatné kontaktujte lélkalfe neb-o testovací centrum COVID-19.
OMEZENI . . '
l. Kdykoli je to možné, použivejte čerstvé vzorky.
2. Opti má lni prnvedení testu ·,y,taduje přísné dódržovam testovaciho postupu popsaného v tomto letáku. Oddhylky
mohou vést k odá;Ylným •,ýsledkum. . · ·
3. NeQati11ni ·,-,rsleďek u jeanotil ívého subjektu indikuje nepmomnost deteko11ateflné ho antigenu COVID-- 19 (S.ARS­
CoV-íí. Negatívní výs'led€'k testu však nevylučuje rnoznosr ;nfukce COVID-19.
4, ~ativni výsleďek muže nasrat, poikucl je rnnožstvs antigenu COVlD- l 9 {SARS-CoV-2) přřtornnébo ve vzorku pod
detekčními I lmitv testu nebo pokud selhal odběr COVID- 19 [S.ARS-COV-2 :, antioenu v nosní dutiné pacienta.
5. Testovací s.adá p-osir;.tv je P:ředbaěžné sebehodnocení. Diaginóru by mel stanóvit lékař a.i: po vyhodnoceif1i všech
klinických a laborstorrikh nálezú.
6. Používejte pouze pro diagnostiku in vitro, testovací sadu nelze použit opakovaně.
7. E>.trakcná pulir se ooui:í11á ·k emakci vzorků a lidé ani zvířata jej nesmí používat interně ani externě. Polknuti z;púsobi
vážnou lij mu. Poku-d k němu doj-de, okamžité vyhledejte lékaiskou pomoc. Pufr clrái:di oči a _pokožku, pokud dojde k
~hodnému pctřísněru ob, okam.i: ité je vy-piá-din..éte vodou. V případě potřeby se poraďte s lékarem a béhern p.-ocediu,y
vetrejte.
8. Tento produkt byl testován stuclijni skupinou s·e věku 18-60 let. Použití staršérn] nebo mladšími osobami se
doporučuje pod doh,edem dospéle osoby.
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CHARA KTE RI STI KY
l .Klinická dtlívost, učmnost a piesnost
VýsleclkY, testu COVI0-19 testovací sada 1

6
Metoda koloidního zhtal byly porovnány s výskdk;:i: testu RT-PCR na SARS-CoV-2

ve vzorcích nosních výtěru. V této studii vlo testováno celkem 499 vzoťi:ú z nosní duthny. K,1nické vzorky COVlD-19
obsahuji vzorky od jedinců s pfíznaky do 7 dnú. Výsledk~• pochází ze srovnáni 350 negatlvnkh vzorků a 149 pozitivnich
vzorku. Vypoótaná cit! ivost a učsnnosr o:ťlY v této studii platné.
Tabulka l Testo1,i•.ad sada COVtD-TI g vs, PLR

Metoda
Výsledky PCR

Pozitivní Ne-gativní
Ce~kem

testovadsada
COVID-19

I Pozltivru 146 147

I Negativn& 3 349 352

Celkem 149 35.0 499

C;it\ivost 97,99¾ 95% spoiehlivost 94,25% - 99)1%

ůčinnos.t 99,71% 95% spolehlivost 98,40!<:, - 99,95%

PřesnJos.t 99,20% 95% spolehlivost 97,96%- 99,69%

Limity detekce (lOD)
Studie lOD uréuJi nejnižší detekovarslrsou koncentraci SARS-CoV-2, při které pfiibliiné 9S % všech (skutečné pozitivních)
f"!'P,Íikuje pozitivní test. TefJe_lné_in~kt:Novaný v;r!-JS -~ARS-CoV-2 ;,e zásobní ko~centraci 7,B < l 07 TClD~Oiml byipfidán
do ne,gat1vn ,h,o vzorku a seno',le zredén. Kazde recuen, bzlo provedeno ,, triplškátech na tesrovaci sade COVlC\- 1 9. Limrt
detekce testovací sady COVID-19 je 9,75 x 102 TCl050/ml 1tabul1<a 21.
Tabulka 2: Výsledky studie limitu ileteke flOO).

Kon-cent,race Koncantraoe Koocentrace

9,75 x 10' TG, 'ml 20/20 100%

2. Hákovýefekt při vysoké koncentraci markem
Při testová nt až do koncentrace 7,8 :, l 07 TCIDSO/mi tepdem inaktivovaného viru SARS-CoV-2 nebyl pozorován žadný efoi<t
hákupti vysoké koncentrací markeru.
3. Kiizo•,á reaktivita
Byla studována zkřizená reaktivita s následujicim.i patc,geny. Vzorky pozitivní na následujici patogen~• byly při testován i
eomod testovací sady CCl\/1D-19 negativn i. ·

•1abulka 3 Výsledky studie kiižové reaktivity

Patogen Koncentri:ft:e Influenza A H5N 1 virus l .95 x HJ' TCilD,/ml

Hurnan Coronavirus 229E TI < 10' PHJ/ml Influenza B Yama,gata 1..3 x Hl"KID,/ml

Human Coronavirus 0(43 1 x 10' PPJ/ml lni!uenza Victoria 2.6x 10"TCIO,jml

Human Coronavirus HKU l i x lC~ PfUimL HaernophiJ.us infl uenzae 3.3x W'TCIO,/ml
Human Coronavirus Nl63 , x 10" PFU/ml

Adenovirus (typ s;, 1.3 < lO' i'FU/ml

Rliinoviru.s (typ 2) 1 x lO' P'FlJ/mL

Hhmovirus {typ 14i 3.8 x 10' PH.,i/ml
Adenovirus, \typ 7:, 3.2 x lO'TOD'°/ml

Acler,ovúrus (typ l &i Hi x lO'TOD, /ml

Rhir,oviru.s (typ 2161 5.5 • l lÝ PH.I/ml
Respir..torr s~ncytial virus (typ A-21 LB• lCC- PFLl/ml

Human metapneumovirus (hMi'Vi 1 ..5 x ]O"PFU/ml
Parsšnfluenza virus (tyip 11

Influenza A Hl N l virus 2.1 x.10'T0D,,/ml

Influenza A H3N2 virus TI.S x IO'TCID,,/ml

Sreptococcus onsurnoruae 1.3 x 1 o~ PflUlmL
Steptococcus thermophiíus 3,8 x 10° PHJ/ml

M;•coplasma pneurnoniae 4.5 x l 0' PfV/mL

Chlamydia pneurnoníae 6.3 x llÝ PHJ/ml
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~; _Rusi -divé_iátlkyk -· - .. . d. h . h . , b ... k k . h ..,.,. -,_ d d hlreas e UJ~ci at y pnrozene pntomne v yc aoc cestácn ne -0 1at ~·. tere rno ou L.<ÝL umetie zave eny o nos-o ,1 tanu,
byly h-odnocenry testovací sadou COVID-19 v níže u\•edených konoimradch a nebylo zjišt:éno, že ovleiwújri proveden, testu.
Tál:íuli-:a 4: Výslédiky studie interferuj idch látek

Substance K-oncentrace

Hemoglobin 2mg/ml
Mucin 2mgiml
HAMA 5mg/ml

Biotin l0mg/ml
Mucus S0Oµg./ml

Gentarnšcin 3µg/ml

Sodium Crnrnoiyn 120µg/ml
o~ymetazoline Hydrochloride 0µg/ml
Phenylephrine Hydrochloride 200µg/ml

N-Acetyi Paraaminophencl 200µg/ml
Aspirin 30µg/ml

lbuprofen 200µg/ml

Morpholine Hydrochlorsde 200µg/ml
Cephalexin 3µg./ml
Kanamydn 3,µg/ml

Terracyclšne 3,µg/ml
Chbamphelicol 3,µgiml

!:r)'thromyón 3,µg/ml

Vaneomycin 3µg/ml
Na lidixic acid 3iJg/ml

Hydrocortisone 3,µg/ml

Human insulin 3µgiml
Beta-proproiactone 30µ-g/ml

5. Mil<mbiáini interference
Vyhodnoc~ni, zda potencšá lni miboorganismy v klinickÝ':h vzorcích interferuji s detekci testovací sady COVID- 19 tak, aby
produi<ova'Y. ralesne negati_ynf '!"!',;ledky. Kazdy patogennf mi,kroorganis'.'lus_ 6Y,l te~t<,)?án_troj~o v přffomr;-osti teplem
lnaktívovaného viru SARS-t.ov-2 ('9,75xl02 TGD50/m~. Nebyla pozorovana zaélna ,ttzova reaÍ<tl'l!ta nebo 1nterfe,ence s
mikroorganismy uvedenj•mí v tabulce níže.
Tabulka 5: Výslédky stud,e rntkrobiélru irsterference

Patogen Koncentrace

Human Coronavsrus 229E TI x 10' PFIJ /ml
Hu-man Coronavirus (}C43 l x l()' PFIJ /ml

Human Coronavirus HKU 1 ! x 10' PFIJ /ml
Human Coronsvirus Nl63 1 x lCf-PFIJ /ml

Adenovlrus ítyp 5) 1.8 x 10' PFU /ml

Adenovlrus (typ 7) 3.2 x 10' TGD"' /ml
Adenovirus ftYP 181 1.6 x 10' TC!D,, /ml

Homan metapneumovirus (hMF'\11 1.5 x !()' PFU /ml

Parainfluenza virus (typ 11 l.8 X IO' TClD,n /ml
Influenza A Hl N l virus 2.1 x 10' TOD'° /ml
Influenza A H3N2 virus l.8 x lO'TClD,,, iml

Influenza A H5 N 1 virus 1 .95 x 1 O' TOD„ iml

Influenza H Yamagata 1.3 x IllYTCID,,/ml
lníl uenza Victorii.a 2.6 x l ll' KID,/ml

Haemophilus íníluenzae 3.8 x W' TCID,,/mi.
Rihinovirus (typ 2) lx 10" Pfijj /mi.

Rhino'lirus ítyp M) 3.8 x 10" PFU /ml

Rhlnovirus (typ 216) 5_5 x 10" PFIJ /ml

Respiratory syncy1!iaf "irus (typ A-2) 2.8 x l lJI' PFIJ /ml
Sreptccoccus pneumoruae 2_3 x l lJI' PFIJ /ml

Steptococcus thermophilus 3.8 x 10" PFU /ml
Mycoplasma pneumoniae 4-5 x 10" PFU /ml
Chlamydia pneurnoniee 6-3 x 10'· PFU /ml

REFE.RRENCE
1 .. Weiss SR i.eibow1itz J L Coronavirus pathogenesis.. Adv Virus Res 2011 · 81: 85- 164.
2. Maste,s PS, Perlman S. Ccronavšridae. in: Knipe DM, HCM!ley !'M, eds. Í:ields virol-ogy. 6th ed. Lippincott Wnliiams &
Wilkins, 20 13: 825-58. _
3. Su '\V,\ong ~- Shi W, et al. Epidemi.ology, genetic recombination, and p;athog,ene:sis of coronavirusas. Trends Microbiol
20l 6; A: 490-:,IJ2.
4. Cui J, Li F, Shi ZL (}rigin and evoóution □i pathogenic corcosvírusas, Nat Rev Microbiol 20!9, U. 18! - 192
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Příloha č. 4 - Certifikát vydaný oznámeným subjektem

CERTIFICATE

i'
I

i
J
I

J

EC Certificate No. 1434-IVDD-459/2021
EC Design-examination

Directive 98/79/EC conceming
ln vitro dlagnostic medical devices

Pollsh Centre for Testlng and Certiflcatlon certifies
that msneřactured b•;:

Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd.
No.125 (E), 10th Street, Hangzhou Qiantang New Area,

Zhejiang, China 310018
in vrtro diagnostlc medical devices

for self-testing

COVID - 19 Test Kit (Colloidal Gold Method)

in terms of de:s\gr, doeurr.entation. ccmptv wí'lh req,,,;,~m!Ylts
of Anriex lfl. [Secti<>n 6) to Dlre«lve 98/79/EC (;i; .. ll"ll!n.do;d)

rmpl,;i,m<1n.ted unto Poli!óh law,
'"" .,..;denced by the ""dlt cond!Jcted by the PCBC

Validity of the Certlflcate: from 22 00.2021 to 27 05.2024

The dste of l™Je of the Certlflcate: 22,09,2021

The dare of rne f,rst .ssue of the Ceroflcate: '22,09,2021

CE 1434
lm.,od U'>dr,r the Ccrrtract !llo , l./i!Vili/W2:;
"'~pb:ation No: 1':1,12021
CdttA"tUttir& Utlts lha quidif;t,d i'Ji!,~Llta.
'lior>a"N, 22le&/10ll

Ann.J o,.-.~r•
~<ú-~.,,-r.)",;-;:-', '<J' ,t

Mtttgor%.tttd ~;;:,,t;f/'~
·~Vj-TOba ·:u'" "l-'u

'hce- l>Teillent

R1lM·30·E_lO

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION Ji.s.u wamw, 4&;, >ut,,w,.., str..,,,,.,, +43 2, ,t,; -t, 2:x,, 0-mi,1:pcbcťi>;•d::,, y::,.';;;

24



Certifikát ES č. 1434--IVDD-459/2021
Směrnice ES o plezkoumání návrhu 98/79/ES týkající se

diagnostických zdravotnických prostředků in llitro 

Polské s.tiedisko pro zkoušky a certlftkacl osvědčuje, že vyrobek společnosti:

Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd.
No.125 (E), 10th Street, Hangzhou Qiantang New

Area, Zhejiang, Čína 310018

dlagnostidcé zdravotnické prost.fudky ln <Jitro pro sebetestování

Testovací souprava COVIO-19 (metoda koloidního zlata)

t llledl~ dokumentaee návmu splňuje ;i<iiada..t.y Pi'íilohv l1I (oddílu GI S.tnffll ice 98/79/ES (·.-e měni
pozdějšich pře<lpisú) transponované do polského pr;•"'•

jal: bylo J)l'okázá oo aoolt@m provl!deným PCOC

Platnost certifikátu: od 2.2,09.2021 do 27.05.2024

Datum vvrtavení certifikátu: 22,09.2021

Oatum prvnih-o vystaveni certifi«átu: 22.09.2021

CE: 1434
•~na i~k~ ;rriioull)' é. MO·Sú/2021
Ci"!lo Moo~1: 121/;on
~ifrl<ót J>! ol)i1i @r> .. allflk<l'•.-ným pc,dp.Slt!m .
','arhw, 22.092021
Modul Al
CS.'V1·30·E_l.O

25 



PŘEKLADATELSKÁ DOLOZKA

Já, Lenka Petrášová. IČ 73009911 soudní překladatel jazyka českého a anglického,

jmenovaný rozhodnutím Kraiskeho soudu v Ostravě ze dne 28 2 2002. č.j. Spr 1341/2002,

zapsaný v seznamu tíumočníků a překladatelů vedeném Ministerstvem spravedlnosti

české republil(y, timto stvrzuJi, že jsem osobně provedla překlad připojené listiny. a ze

tento p/eklad souhlasí s textem předmětné listiny Pfi prováděni překladu nebyl p,řibran

konzultant.
Tento úkon je zapsán v evidenci úkonů pod evidenčním čtstern: •1':\.':.~f/iC J·?'

TRANSLATOH 8 (;LAUSE:

I. Lenka Petrášová. 1D No.: 73009911. a swom transtater of the Czech and English

languages, appointed by a decislon oř the Regional Court 1n Ostrava of 28 February 2002,

File ~o. Spr t341/2002, registeroo in me List ot lnterprelers and Trnnslators maintained by

the Minis1ry of Juštleě of thS Czech Repubiic, hereby confirm lhal I nave personally
translated the anacned oocumeot and mat thls transíatíon ls a litera.I translanon of the text

of the reievant document. No consultant has beeo hired tor the translatlon.
. . . . . . -13 f./1:Z 12 ( ·1}Ttus act 1s reglstered in th8 RegiStet of Acts unoar the Reg. No.. . . . . . . .. . .. ,._... . ~ ... . ....

pt~ Hz 1:..-· " P ,1::: ,e; .,s ue: 2 4:l :2 c;;.-'<1V dne, ln .. : , on : .

' .. '.' ,'.,,.,: '.' .. ~--·-··· '.' .. - - -- .. '.'''

(Ot,sk razi\kal
{S'.amp imprlnft

Lenka Petrášová
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Příloha č. 5 - Potvrzení o splnění ohlašovací povinnosti dovozce/distributora
diagnostických zdravotnických prostředků in vitro v registru zdravotnických prostředků

STÁTNÍ ÚSIAV
PIIO KOIIITROUIl.tt111

šr®l!'"OYs4S
.t..OCu,U ~t\810

E-'1111Íl: po<':B!!""-"LC:

wetx '!N'ftW.SUkt.O.

SsúKL ADRESÁT
P&SA.NTA ar.c.

!.l!;r Mnnin ll>mf'

ADRESA
Qa.lnod"',Q!\J,:,Í-d.ÍI ':'i5/'5'

l'nm- ~:>ář.ny

i43 00

o'.ltl '9BBl:5/Z.OZ.O
22 4. 2.020

POTVRZENÍ SPLNĚNÍ OHLAŠOVACÍ POVINNOSTI

Státni ústav pro kontrolu léčiv, se sídlem v Praze 10, Šrobáro"la 48, jako sprá'llnň orgán piíslušný na základě
§ 9 písm. b) zákona č. 268/2014 Sb., o zc!ravotni,ck>(ch prostředcích a o změně zákona č.. 634/2004 Sb., o správnkh
poplatcích, ve znění pozdějšlct, předpisů, potvrzuje tímro splněni ohlašovací povinnosti níže uvedene osobv.

Registrační číslo 061436

~ [(; ! 25130533
i Název MA.SANTA 5.f.O.

! Sídlo ! Dolnocholupická 915/65, 143 00 Praha_, Česká republika
F!K--o-nt-aktn--:-í oso--ba---,,,..M-gr-Ma--m-_n_La_dy_•-.

Seznam činností

• dovozce obecných zdravotnických prostředku
• dovozce diagoostick'fdi zdra~•otnických prostředku in vitro
• distributor obecrri'Ch zdravotnických prostředikŮ
• distributor diagnostických zdravotnických prostředků in \llltro

Platnost registrace osoby pro výše wedené Činností činí pět let odle dne 1;ydání tohoto po-tvrzení.

vedoucí Oddělení registrací a notifikací
Odbor zdravotnických !)f"OstředkŮ

Státní ústav pro, kontrolu .!éči~•

1/1
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Příloha č. 6 - Rozhodnutí o registraci testu v registru zdravotnických prostředků

57ÁTNi ÚSTAV
PAlO !(()NTIIOI. U LÉČIV

~48
100 „1 Fnln• 10

EHmei':t pa.t11tt,sukl.c:
-.,,-.;, : ww,, ·.,a,ld,:

-ESÁT
t-.JiASANT A ;. r.o.
MgMartinl.oá'f"

Dolnocl!Oltlptcl:~ 91'/6~
Prom-Mod-any
143a;,

i'.i,IO,ie~

ruloalmi4/20Zi

t,,t,Jn,

30.!.:!... 2·1l21

ROZHODNUTÍ

Státní ústav pro kontrolu léčiv, se sídlem v Praze 10, Šrobárova 43 [dále jen nÚstav"'), jako správní oq:an pi'fslušn~­
na základě § 9 písm. c) zákona č. 268/2014 Sb., o dliagnostidcých zdlravotnkkých prostredcich in vitro- (dlále
jen "zákon o diagnostidcých zdravo-tnických prostředcich in vrtro"], nebo na .:ák!adě § 9 pism, c) zákona
č. 268/2014 Sb., o ~dravomickýd, prostředcích a o změně :z:ak:ona č. 634/2004 Sb., o správnfch poplatcích, ve znění
pozdějších předpisů (dále jen "zákon č. 268/2014 Sb.") s ohledem na ustanoveni § 74 odst. 5 zákona č. 89/2021
Sb., o zdra>-'Otnických prostředcicn a o zrněné zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některfch
souvisejících zákonů (zákon o léčivech), ve znéni pozdějších předpisů (dále jen ".:á,k:on o zdravotnických
prostredcich"}, rozhodl ve správním fuení, sp.. zn. sukls310816/2021, v souladu s příslušným zákonem a s§ 67
zskona č. 500/2004 sb., správní :řád, ve znění pozdějších předpisů (dále jen n5prá.vní řád~),

takto:

Ústav tímto 11 souladlu s§ 35 odst. 1 zákona o diagnostických zdlravotnických prostředdch in vitro, nebo v souladu
s§ 35 odst. 1 zákona č. 268/2014 Sb., ve spojení s§ 74 odst. 5 zákona o zdravotnických prostl',edcich, vyhovuje
žádosti osoby registrační číslo 061436, MASANTA s.r.o., se sádlem Dolnocholupidá 915, 14300 Praha,
IČ: 25730533, o notifikaci zdra110tnického prostředku.

&idlenmíaslo Název zdravotnického
pr05f.n!dfm

Registramíčísle>
výrobce

01028.SSS Singdean"' COVlD-19testovad
sada {metoda k:olotdniho zlata)

Hangzhoo Singdean Medical
Prcducts Co., lt.d.

Platnost notifikace výše u\feden,;,ch zdlra,rotni&tch pr,os:tředkŮ činí pět ilet ode dne nabyti právní moci tohoto
rozhodnutí.

OdÚVOd nění
Podle § 68 odst. 4 správního řádu neni odŮIIOdnění rozhodnutí třeba, jestliže správna orgá,n prvniho stupně všem
účastni'k-Ům •1 plném rozsahu vyhoví.

1/2
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Pou čení
Proti tomuto rozhodnutí se v souladu s § 35 odst. 1 zákolllil o cliagnostió;,(ch zdravotniclcých prostředcích in vitro,
nebo v soušadu s § 35 odst. 1 záll:ona é. 268/2014 Sb., •1e spojení s § 74 odst. 5 záll:ona o zdravotnickým
prostredcích nelze odvolat.

OTISK ÚŘEDNÍHO R.AZÍTKA

vedoucí Odděleni reg.istrací a notifikací
Odbor zdravotnických prostředků

2/2
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