
KUPNf SMLOUVA 

cfslo: MSP-91/ 2021-MSP-CES 

uzavrena podle ustanovenf § 2079 a nasl. zakona c. 89 /2012 Sb., obcansky zakonfk, ve znenf 
pozdejsfch predpisu (dale jen ,obcansky zakonfk") 

mezi temito smluvnimi stranami 

Cesld republika- Ministerstvo spravedlnosti 
se sfdlem: Vysehradska 16, 12810 Praha 2 
pravne jednajfd: Ing. Hana Tajcova, zastupkyne names tka pro ffzeni sekce provoznf a 

ICO: 
DIC: 
bankovnf spojenf: 
c. uctu: 
kontaktni osoba: 
telefon: 
fax: 
e-mail: 
datova schranka: 

(dale jen ,kupujici'~ 

Obchodni firma 
se sfdlem: 
spisova znacka: 
zastoupena: 
ICO: 
DIC: 
bankovnf spojenf: 
cfslo Llctu: 
kontaktnf osoba: 
telefon: 
e-mail: 
datova schranka: 

(dale jen ,prodavajici'~ 

pravnf 
00025429 

X 

X 

kq4aawz 

MASANTA s.r.o. 

a 

Dolnocholupicka 915/65, Modrany, 143 00 Praha 4 
C 65055 vedena u Mestskeho soudu v Praze 
Mgr. Martinem Ladyrem, jednatelem 
25730533 
CZ25730533 

ii4keig 

(dale take spolecne ,smluvni strany") 



Clanek I 
Ucel smlouvy 

Ucelem smlouvy je koupe veci speeifikovane blize v cl. II teto smlouvy na zaklade Smlouvy 0 

eentralizovanem zadavani uzavrene mezi Spravou statnich hmotnyeh rezerv jako Centralnim 
zadavatelem a kupujicim jako Poverujidm zadavatelem a na zaklade Usneseni vlady Ceske 
republiky ze dne 22. listopadu 2021 c. 1057 ve zneni ze dne 25. 11. 2021 k polizeni testovadeh 
sad antigennieh tesru na pfitomnost onemoeneni COVID-19 za ucelem samotestovani 
zamestnanel'1 statniho sektoru. 

Clanek II 
Predmet smlouvy 

1. Touto kupni smlouvou se prodavajid zavazuje odevzdat kupujicimu 22.000 ks testovadch sad 
antigennich testu Singclean® COVID-19 testovad sada (metoda koloidniho zlata) (dale 
take , vee" nebo , testy", , testovad sady") v mnozstvi, jakosti a provedeni dle uj ednani teto 
smlouvy. Dale se prodavajid zavazuje kupujidmu predat vd kere doklady potrebne k prevze ti 
a uzivani veei a umoznit mu nabyt k veei vlastnieke pravo. Kupujid se zavazuje vee 
protokolarne prevzit, a to pouze ve stanovene jakosti, mnozs tvi a provedeni a zaplati t kupni 
eenu. 

2. Prodavajid nesmi dodat vetsi nebo mensi mnozs tvi veei, nez je ujednano v teto smlouve. Pouziti 
ustanoveni § 2093 a § 2099 odst. 2 obcanskeho zakoniku smluvni strany vyslovne vylucujL 

3. Specifikaee veei: 

Vee: sady antigennieh testl'1 

K6d NIPEZ: 33141625-7 

Celkove mnozstvi: 22.000 ks 

Baleni: 

• Prodavajici (pri zohledneni mnozstvi dodavane veei) je povinen dodat testovaci 
sady balene na pale tach, nebo v odpovidajicim baleni, a je povinen dodr2et vseehny 
prepravni, sldadovaci a manipulacni podminky, vcetne teplotnieh limitu a re2imu 
stanoveneho ryrobeem. 

• J ednotliva baleni testovadeh sad budou dodana v neposkozenyeh papiroryeh 
kartoneeh, s vyznacenim data exspiraee a Cisla sar2e. Kazde jednotlive baleni testu 
bude oznaceno mimo dalSi povinne nale2itosti tez Cislem sar2e a datem exspiraee. 

• Jednotliva baleni tes tovacieh sad budou v rozsahu od jednoho po maximalne 30 
kuseeh v baleni. 

• Palety, na ktetfeh budou kartony s testovacimi sadarni umisteny a budou-li pouzity, 
jsou soucasti dodavky. Maximalni vyska palet s kartony je 1,8 m . Kartony na 
paletach budou stabilizovane tak, aby pl:i manipulaei nemohlo dojit k jejieh padu. 

Doha pouzitelnosti: minimalne 9 mesicl'1 od data dodani. 

Teehnieka speeifikaee veei je uvedena v Pfiloze c. 1 teto smlouvy. Pfiloha c. 1 je nedilnou 
soucasti smlouvy. 

4. Soucasne s ved odevzda prodavajici kupujieimu zejmena nasledujici doldady v ceskem, 
pfipadne i angliekem jazyee: 
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a) Testy a jejich vyrobce musi splnovat pozadavky podle zakona c. 268/2014 Sb., 
0 diagnostickych zdravotnicky-ch prostreddch in vitro, ve zneni pozdejsich predpisu (dile 
jen ,zakon c. 268/2014 Sb.") a pozadavky dle nafizeni vlady c. 56/2015 Sb., o technickych 
po2adavdch na diagnosticke zdravotnicke prostredky in tJitro (dile jen ,nafizeni vlady c. 
56/2015 Sb.") , coz prodavajid dolozi Prohlasenim o shade spolu s certifikatem vydanym 
oznamenym subjektem pro diagnosticky zdravotnid.y prostredek in vitro urceny pro 
sebetes tovani. 

b) Navod k pouziti, ktery musi odpovidat pozadavkum na navod diagnostickych 
zdravotnick)rch prostredku in vitro urcen)rch pro samotestovani. Navod k pouziti musi 
byt soucasti kazdeho baleni. 

c) Dodad list 

d) Predavad protokol 

Oznaceni vyrobku a navod k pouziti musi splnovat po:ladavky Pfilohy 1 k nafizeni vlady 
c. 56/2015 Sb. 

Cl:inek III 
Kupni cena 

1. Celkova kupni cena bez DPH je sjednana dohodou smluvnich stran, a je cenou maximalni 
a neprekroCitelnou, ktera zahmuje ve5kere naklady kupujidho spojene s koupi veci. K teto 
castce bude pfipoctena platna sazba DPH v dobe vzniku zdanitelneho plneni. 

2. Kupni cena tedy Cini: 

a) kupni cena za jednotku bez DPH ve vysi 17,68 Kc 

(slovy sedmnact korun cesk)rch sedesat osm halertl) 

b) kupni cena celkem bez DPH ve vysi 388.960,00 Kc 

(slovy tfistaosmdesatosmtisicdevetsetsedesat korun cesk'Ych) 

c) DPH ve vysi celkem 0 Kc 

(slovy nula korun ceskych) 

d) kupni cena vcetne DPH ve vysi celkem 388.960,00 Kc 

(slovy tristaosmdesatosmtisicdevetsetsedesat korun ceskych). 

Kupni cena vcetne DPH Cini celkem 388.960,00 Kc (slovy tiistaosmdesatosmtiskdevetsetsedesat 
korun ceskych). 

V souladu s ustanovenim § 260 odst. 1 pism. b) zakona c. 280/2009 Sb., danovy rad, ve zneni 
pozdejsich predpisu bylo ministryni finand rozhodnuto o prominuti dane z pfidane hodnoty z 
dtnrodu mirnoradne udalosti (c.j. 33629/2020/3901-2) . 

Clanek IV 
Platebni a fakturacni podminky 

1. Kupni cenu veci vcetne DPH je kupujid povinen zaplatit prodavajicirnu po jejirn protokolarnim 
prevzeti bez vad zjevne branidch predani a prevze ti veci za pfitomnosti opravnenych zas tupctJ 
kupujidho a prodavajidho, vcetne dolozeni pisemneho prohlaseni a dokladu podle teto 
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smlouvy, a to na 2aklade darl.oveho dokladu - faktury vystavene prodavajidm v souladu 
s pfislusnymi priivnimi predpisy a ustanovenimi teto smlouvy. 

Po dobu platnosti Ro2hodnuti ministtyne finand c. 48 o prominuti dane 2 pridane hodnoty 2 
duvodu mimoradne udalosti publikovanem ve Financnim 2pravodaji c. 35/2020 2e dne 16. 12. 
2020 (dale jen ,Ro2hodnuti") je 2bozi osvobo2eno od danove povinnosti. Po dobu platnosti 
tohoto Ro2hodnuti nebude prodavajid na danovem dokladu uvadet dan na vjstupu. 

Toto ujednani plati i v pripade prodlouzeni platnosti v)rse uvedeneho Ro2hodnuti nebo vydani 
noveho ro2hodnuti ministryne finand obsahujiciho tlpravu osvobo2eni od datl.ove povinnosti. 

v pfipade dodavky jednotliv}rch casti dle cl. v odst. 1 V2nika priivo na 2aplaceni casti kupni ceny 
odpovidajid dodavce veci. 

2. Smluvni strany se dohodly na be2hotovostnim 2pusobu 2aplaceni kupni ceny na ucet 
prodavajidho uveden}r v 2ahlavi smlouvy na 2aklade datl.oveho dokladu (faktury) . Faktura bude 
2asLina do datove schriinky kupujidho nebo e-mailem na adresu posta@msp.justice.c2. Nel2e
li pouzit datovou schranku nebo tuto e-mailovou adresu, bude faktura 2aslana prostrednictvim 
provo2ovatele postovnich sluzeb na adresu uvedenou v 2ahlavi teto smlouvy. v pripade 2aslani 
do datove schriinky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude kazda faktura 2aslana 
samostatnou 2pravou ve formatu pdf, prip. doc ci xls . Jestlize bude faktura 2aslana e-mailem, je 
mozne tuto 2pravu jako kopii 2aslat i na e-mailovou adresu kontaktni osoby. 

3. Kupujici neposkytuje 2alohu na kupni cenu. 

4. Faktura musi obsahovat vdkere nalezitosti stanovene 2akonem c. 235/2004 Sb., o dani 
2 pridane hodnoty, ve 2neni po2dejsich predpisu. Dale je prodavajici povinen v danovem 
dokladu (fakture) uvest cislo smlouvy, ktere vzdy urcuje kupujid a toto cislo je uvedeno 
v 2ahlavi teto smlouvy. v pfipade, ze faktura nebude uplna nebo nebude obsahovat 2akonem 
predepsane nalezitosti, je kupujid opriivnen ji vriitit prodavajidmu s tim, ze prodavajid je 
nasledne povinen vystavit novou be2vadnou a uplnou fakturu s novym terrninem splatnosti. 
v takovem pfipade pocne bezet dorucenim nove faktury kupujicimu nova lhuta splatnosti. 

5. Dohodou smluvnich stran se sjednava splatnost faktmy na 30 kalendarnich dnu od dne 
doruceni faktury kupujidmu. Faktura je 2aplacena dnem pfipsani platby na ucet prodavajidho. 

6. Prodavajid prohlasuje, ze ucet uvedeny v 2ahlavi smlouvy je a po celou dobu ttvani smluvniho 
v2tahu bude povinnym registracnim udajem dle 2akona c. 235/2004 Sb., o dani 2 pfidane 
hodnoty, ve 2nenl po2dejsich predpisLl. 

ClanekV 
Doha, misto a podminky plneni 

1. Prodavajici se 2ava2uje kupujicimu odev2dat vee v celkovem mnozstvi, provedeni a jakosti dle 
teto smlouvy a predat doklady potrebne k prevzeti a uzivani veci nejpo2deji do 15. 12. 2021, 
pficemz musi zajistit splneni podminek stanovenych pro dodani na uzemi CR v souladu 
s platnou legislativou CR. 

2. Prodavajici splni povinnost odev2dat vee kupujicimu, umozni-li kupujicimu nakladat s ved 
v miste a v dobe plneni dle teto smlouvy na 2aklade oboustranne podepsane!10 protokolu be2 
vad 2jevne branicich predani a prev2eti veci. Ma-li vee vady 2jevne branid predani a prev2eti 
veei, a je tedy k predani ne2pusobila, neni kupujici povinen vee prev2it a smluvni strany si 
sjednaji v protokolu, ktery spolecne sepiSi, nahradni tennin predani veci. Protokol se vyhotovi 
ve 4 vyhotovenich, 2 niehz kazda smluvni strana obdr2i 2 vyhotoveni. 
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3. Prodavajid odevzda vee a doklady urcene ve smlouve kupujidmu v miste plneni, naehazejidm 
se na nize uvedene adrese: 

J\.1.inisterst:vo spravedlnosti, Vysehradska 16, Praha 2 

4. Nedodani smluvene veci v mis te a casu plneni z duvodu spocivajideh na strane prodavajidho 
nebo nedodr2eni doby dodani veei se povazuje za podstatne poruseni smlouvy a kupujid ma 
pravo od kupni smlouvy odstoupit s tim, ze prodavajid nebude opravnen pozadovat od 
kupujidho uhradu naldadu souvisejideh s plnenim predmetu smlouvy. 

ClanekVI 
Dopravni dispozice a uhrada dopravneho 

1. Doklady, ktere se tfkaji prepravy a jsou nutne k prevzeti veei a volnemu naldadani s ni, preda 
prodavajid kupujicimu bez zbytecneho odldadu po jejieh vydani, nejpozdeji vsak pri prevzeti 
veei kupujidm. 

2. Dopravu veei do mista plneni si zajist'uje prodavajid na vlastni naldady a na vlastni nebezpeci. 

ClanekVII 
Prava z vadneho plneni 

1. Vee je vadna, jestlize nema vlastnosti stanovene touto smlouvou nebo pokud je prodavajidm 
dodana jina vee ne2 ta, ktera ma b)rt predmetem teto smlouvy. Za vadu veei se povazuji i vady 
v doldadeeh nutnyeb pro uzivani veei. v p.tipade vadnehu plneni je kupujid opravnen odstoupit 
od smlouvy. 

2. Vady veci je kupujid povinen uplatnit u prodavajidho bez zbytecneho odldadu po jejieh zjisteni, 
a to pisemnym sdelenim v souladu s cl. XII odst. 5. Prodavajid se zavazuje odstranit uplatnene 
vady pfi reklamaci veei ve lht''Ite nejpozdeji do 30 kalendarnich dnt':1 od uplatneni vad . 

3. Uplatni-li kupujid pravo z vadneho plneni, potvrdi mu prodavajid pisemne, kdy toto pravo 
uplatnil, jakoz i provedeni opravy a dobu jejiho trvani. Nepotvrzeni uplatneni prava z vadneho 
plneni prodavajidm do 3 praeovnieh dnu ode dne sdeleni uplatneni vad je duvodem pro 
odstoupen.i kupujiciho od teto smlouvy. 

Clanek VIII 
Zaruka za jakost 

Zarukou za jakost se prodavajid zavazuj e, ze poskytne kupujidmu zaruku za jakost veei bez vad 
zjevne bran.ideh predani a prevzeti veei (zarucni doba) po dobu exspiraee veei. Dodana vee musi 
byt po eelou dobu zarucni doby zpusobila pro pouziti k obvyklemu ucelu dle Teehniekyeh 
podm.inek veei podle cl. II teto smlouvy (P.tilohy c. 1). 

Clanek IX 
Smluvni pokuta 

1. Nedoda-li prodavajid vee do uplynuti doby plneni dle cl. V teto smlouvy, zaplati kupujidmu 
smluvni pokutu ve vysi 0,3 % z kupni eeny nedodane veei za kazdy den prodleni. 

2. v p.tipade, ze prodavajid neodstrani vady branid predani a prevzeti veei v nahradnim terrrlinu 
dohodnutem dle cl. V odst. 2, je prodavajid povinen zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve rysi 
0,3 % z kupn.i eeny za kazdy zapocatf den prodleni s odstranenim vseeh vad. 
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3. Srnluvni strany vyslovne sjednavaji, ze kupujici je opr::ivnen zapocis t smluvni pokut:y dle odst. 1 
a 2 tohoto Clanku na uhradu kupni eeny veei dle cl. IV. 

4. Pro vypoce t v)rse uvedenyeh smluvnieh pokut se pouzij e kupni eena v Kc bez DPH uvedemi. 
v cl. III teto srnlouvy. 

5. Smluvni pokuta bude splatmi do 14 dnu od doruceni jejiho vyuctovani prodavajidmu, na ucet 
kupujiciho uvedeny v zahlavi teto srnlouvy. 

6. Prodavajici prohlasuj e, ze vseehny smluvni pokuty dle teto smlouvy vcetne jejieh vyse povazuje 
vzhledem k v)rznamu povinnosti (zavazkl:1), k jejiehz zajisteni byly dohodnuty, za primerene. 

7. Smluvni strany vyslovne sjednavaji, ze uhradou srnluvni pokuty nebude dotceno pr:ivo 
kupujiciho na nahradu skody vznikle z poruseni povinnos ti, ke kteremu se srnluvni pokuta 
vztahuje, v plne vysi. 

ClanekX 
Odstoupeni od smlouvy 

1. Krome dl:1vodt1 pro odstoupeni od smlouvy kupujidm uvedenyeh v jinyeh ustanovenieh teto 
smlouvy nebo obcanskem zakoniku je kupujici opr:ivnen od teto srnlouvy odstoupit, obdr:li-li 
od prodavajiciho vee jinyeh vlastnosti, nebo neobdr:li-li vseehny doklady uvedene v cl. II odst. 4 
teto smlouvy. 

2. Kupujici je opra.vnen od teto smlouvy odstoupit, neodstrani-li prodavajici vadu veei vcas nebo 
vadu veei odmitne odstranit. 

3. Kupujici je tez opr::ivnen odstoupit od srnlouvy z duvodu probihajiciho insolvencniho rizeni 
vuCi prodavajidmu. 

4. Kupujici je opr::ivnen odstoupit od srnlouvy i v ptipade poruseni povinnosti prodavajiciho dle 
cl. IV odst. 6. 

5. Srnluvni strany se dohodly, ze pti prodleni kupujidho se zaplaeenim eelkove kupni eeny za vee 
v delce vice ne:l 30 dni, rrui. prodavajid pr:ivo od teto smlouvy odstoupit. 

6. Odstoupeni od smlouvy musi byt ucineno pisemne v souladu s cl. XII odst. 5. UCinky 
odstoupeni od smlouvy nastavaji dnem doruceni ozmimeni o odstoupeni druhe smluvni strane. 

7. Odstoupeni od teto smlouvy se nedoryka pr::iva na zaplaeeni smluvn.i pokuty nebo uroku 
z prodleni, ani prava na nahradu skody. 

8. V ptipade odstoupeni od srnlouvy se odstoupeni nevztahuje na smluvni.mi stranami jiz 
poskytnute vzajemne plneni. 

Clanek XI 
Nabyti vlastnickeho prava k veci 

N ebezpeCi skody na veci 

1. Smluvni strany se dohodly, ze vlastnieke pravo k veei nab)rva kupujk.i prevzetim veei bez vad 
branicieh predani a prevzeti veei na zaldade oboustranne podepsaneho protokolu. 

2. Smluvni strany se dohodly, ze nebezpeCi skody na veei preehazi na kupujiciho soucasne 
s nabytim vlastniekeho pr::iva k veci. 
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ClanekXII 
Zaverecna ujednani 

1. Smluvni strany se dohodly, ze dalSi skutecnos ti touto smlouvou neupravene se l:idi pl:islusn)rmi 
ustanovenimi obeanskeho zakoniku. 

2. Prodavajid souhlasi s tim, aby tato smlouva, vcetne jejich pfipadnych dodatku, byla uverejnena 
na internetov)rch strankach kupujidho. Udaje ve smyslu § 218 odst. 3 zakona c. 134/2016 Sb., 
0 zad:i.vani vere jn)rch zakazek, ve zneni pozdejsich predpisu, budou znecitelneny (ochrana 
informad a udajl:1 dle zvlastnich pravnich predpisl:1). Smlouva se vklada do registru smluv 
vedeneho podle zakona c. 340/2015 Sb., o zvh1stnich podminkach ucinnosti nekterych smluv, 
uverejnov:i.ni techto smluv a o registru smluv, (z:i.kon o registru smluv), ve zneni pozdejsich 
predpisu. Uverejneni smlouvy zajist'uje kupujid. 

3. Prodavajid souhlasi, aby kupujid poskytl cast nebo celou tuto smlouvu v pfipade zadosti 
o poskytnuti informace podle zakona c. 106/ 1999 Sb., o svobodnem ptistupu k informadm, ve 
zneni pozdejsich predpisu. 

4. v e5kere zmeny nebo doplnky teto smlouvy (vcetne zmen v zahlavi smlouvy: bankovniho 
spojeni, sidla, zas toupeni atd.) jsou vaz:i.ny na souhlas smluvnich stran a mohou byt provedeny, 
vcetne zmen ptiloh, po vzajemne dohode obou smluvnich stran pouze formou pisemneho 
dodatku k teto smlouve. Smluvni dodatky musi byt Hdne oznaceny, poradove vzes tupne 
ocislovany, datovany a podepsany opravnenym.i zas tupci obou smluvnich stran. Neml1Ze jit 
k tizi smluvni strany, ktere nebyl v souladu s touto smlouvou zaslan dodatek ohledne zmeny 
udajtl v zahlavi smlouvy, ze i nadale uziva pri komun.ikaci s druhou smluvr...i stranou udaj e 
puvodne uvedene. Jina ujednani jsou neplatna. 

5. Smluvni strany sjednavaji pravidla pro dorucovani vzajemnych pisemnosti tak, ze pisemnosti se 
zasilaji v elektronicke podobe do datovych schranek. Nelze-li pouzit datovou schranku, zasilajf 
se prostrednictvim provozovatele postovnich sluzeb na adresu uvedenou v zahlavi teto 
smlouvy, nebo na adresu novou, zmenenou pisemnym oboust:ranne potvrzenym dodatkem 
k teto smlouve. 

6. Tato smlouva se uzavira v elektronicke forme a bude podepsana opravnenymi osobami 
zarucenym elektronickym podpisem. 

7. Tato smlouva je platna ode dne, kdy podpis pripoji smluvni strana, ktera ji podepisuj e jako 
posledni a ucinm1 jejim zverejnenim v registru smluv. 

8. Smluvni st:rany prohlasuji, ze se s obsahem teto smlouvy pred jejim podpisem radne seznamily 
a na dukaz toho pripojuji opravneni zas tupci smluvnich stran sve podpisy. 
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9. Nedilnou soucasti sm.louvy jsou p.filohy: 

Pfiloha c. 1 - Techoicka speciftkace veci 

Priloha c. 2 - Prohlaseni o shode 

Pfiloha c. 3- N avod k pouziti 

P.filoha c. 4 - Certiftkat vydany ozm1menym subjektem 

Pfiloha c. 5 - Potvrzeni o splneni ohlasovad povinnosti dovozce/ distributora 
diagnos tickych zdravotnickych pros tredku in vitro v registru zdravotnickych 
prostredku 

Pfiloha c. 6- Rozhodnuti o registraci tes tu v regist:ru zdravotnickych prostredktl 

V Praze doe . . .. ... .. ... . .... . 

Za kupujidho: 

Ministerstvo spravedlnosti 

lng. Hana Taicova 
Mimsterstvo spravedfnosti CR 
Elektronicky podeps<ino: 10.12.202113:37:52 
T~ fe6otet~odboru , S ERIAUI U ,.t 8ER~ PJ9039,(i• tl.lru, S rt=l .a)lo .. ,, Ctl•lnt. 
~~ h jo(ovt OU=Ol910, OU•Odbor eV!'Op! l \'th proj;~~mU • dc.Ud, O•ln U 
r tp<.~ bU• · l.fnil t~II I'.'O ipr o~<.-edlno l!i , 0 10 .2.S.<I .97• /ITRQ.()()()2S-tl9. C ~Cl 

Ing. Hana Tajcova 
zas tupkyne n:imes tka pro rizeni sekce provozni a pdvni 

V Praze doe . .. .. ... . .. . . . ... . 

Za prodavajidho: 

MASANTA s.r.o. 

Mgr. 
Martin 
Ladyr 

Digitalne 
podepsa l Mgr. 
Martin Ladyr 
Datum: 2021.12.10 
07:21:44 +01 '00' 

Mgr. Martin Ladyr 
jednatel 
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Ptiloha c. 1 - Technicka specifikace veci 

Singe ean® ( 
1434 

• PFesne Ryc111e Citlive 

• Dom;ki samotestovani 

• Veasna detekce 

• Moznost prodeje mezi staty EU 

Hongzhou Singcleon Meoic ol Producis Co. ,Ltd . 
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Singclean(· 

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) 

Pouziti 

T~siovaci sa:la C0\~[}.1~ (MEt003 ~oloaniho zjao) 1~ 1muno&. omatogra•.cky test na ~vne taz. pro rychlou. 

kv3.'".3tivni detelo.c' ant,geonu r.oveho koron3111ru 201? v ldske nosni autl~ T~mo t~ posl.ytuje pouze p;EOc.€.zn)' 

ll'isledek pro sebetes!o'Ja"li Proto l.atdy poz.'IJ•mi vl'sledek dEt~i:ovany teS..'OV3C.i sadou COVl[}.IQ lmetooa 

oloidniho zlata) fl'YJsi t)'t potvr.:en "-iemat,vnim. testov;;cimi m.:todarrJ a k!n :k)irr; ffi'~=y 

Hlavn i pfiznaky Covidu-19 

[;?' Horecka 

B' Llnava 

G1 Kasel 
@' D-;·chavicnost 

Vlastnosti 

• Pro !".€betesw;ani 

• \~z.a 15mr11Jt 

• Piesn.l d13gnosbka ~fi akt:vni in't-~o 

• r'(l.l<h<? ~j a n!ffprdace vYsJtd·J 
• Ceno<.·~ ~Y bc-__z potje-17t nistro;U. smano ~_ny 

• Urroi.riu,e dcine ~ovY. i 
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Singe lean® 

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidn iho zlata) 

• Porovmini rl'tznych testovacich metod pro detekci COVID-·Jg 

Sing clean• 

Poiadovani 
vzarel 

. . :1!E!*'~~noSi , l 

Dliloon1ll~-, ; 

Skladov.ini Chi:Jdlc 1 zaillen1 

• Skladovani 

! 
; 

. . - _-, ~ ._,_, ~-

Tell protll£tek 

Pomorna diagOO:za 

IOm'oo 

~ Nmltieba M6Stl1mill!ll11 
~~.-.·~~- ·.~~ ~ -~~·~ .. ~ ~-~- '-~~ 
~ 

Diagnost:lla a saeening 

S:>q:)ra.\J 12e !l<l:lo:J\Gf pn p:JID,ove l;pb1e rroo v c HaJu (4.JO'q .IE<ilcMJcl sooa pa rob rl o :J oon 

e;oplacB \'~1?.16-~Dr.:J l.fCNrerffio cb:Jll. I3Sb\o:ol roo:J mJSI oi: o :J s.~J:J poJi§lzU:ro1L12DvrEf'a 

Charoo pi'ed moEn. r·Jep:J•Ji:t.e1i3 po LP\roJ11 e1.--o~· p:J~rCGI . 
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Testovaci sada COVID- ·1 9 (Metoda koloidn iho zlata) 

• lnformace o produktu 

lyp !€stu antigermi rest 

Typ11ZDrlw lojterz no9J 

Kval'tltiWli I kvantitaOvni ~valita!Nni 

r epiota oehern proce9..1 

• CHARAKTERISTIKY vYKONNOSTI 
Klin£k,i ctlivost. s;:.:-cific.1a a presnost 
vor-...-~ky testc•,•aci sady COVID-19 Test Kt 1 n"Etoda kolo dniho zlat:l} by1y sro•:n3ny s vYsf-.,;Oky anaiY"zy RT -PCR pro 
SARS-CoV-2 ze vzo:ku z vi't€,ru nosu V teto stud;i by'o testc·.•! oo c.?lkE-111 4~ vzorl:u z vYtf,ru z nosu. Kl inict.e vzorky 
COViD-1 9 cbS3.!1 ·r vzorky od jedinc•J ~ p!iznaky do 7 dnu. vysledkem t?Stovanffio a kontrolniho Cinidla by1o 350 
negati ~ ich vzorl;u a 149 pozitivnich vzc•rliu. Vypocitan.J cit"vost a speciic·-ra bY,y v teto stl.Ki!l platr.e. 

Testc•,•aci sada COVID-19 ~<E-r5Us PCR 

rost·.ni 146 147 
!I!S!Dvaa salla COV1D-19 

~.egaf~•n i J 349 351 

C.e'l:em 149 350 499 

Citli~t 97 .9'-.'% spclalli \oost %% 94.2-5%-99.3 1% 

Spacld1a 99.7 1 % sJ:d:hliuost95% 9&40"-k - 99.95% 

Presnost ~'¢.10 % sJ:d=hli~t 95'% 9 7.96%-'?'U:/T-k 

12 



~~~.P.-0·~;- ··- .-:--._-i~ . ~. ... ....... _.. ~· '1 ~ 

~~ ;. ~~·~ -~ ~~~~;~· ),' -~ ;',~-- ,' ~·- . ,' ,' ~ -~:. ~~-
--~-- -

- - t ... . _: ' .... , .............. '::.. -- - "tc·J~:;· 

Testovaci sada COVID-'19 (Metoda koloidniho zlata) 

BALENf 

1 tesUkrabicka 
20 te stslkrai)ice 

OBSAH 

Uzavfene sacky, Z nichz kai.dy Oi)SctilUje testovac i kazetu 3 vysousedlo 
Bavlnene tamponove tycinky pro odber vzorku (pouze z nosn i dutiny) 

Extrak1:n i pufr 
Zkumavka pro extrakci antigenu 
Papirova pracovn i pod lozka (krabicku lze pouz ft jako pracovn i podlozku} 
N6vod k pouzitf 

MATERIALY POTREBNE, ALE NEDODAVANE 

1. Odpadova nadoba na vzorky 
2. Casomira 

Postup testu 

1Cd.u.-..'u.....a.,.,fo..:~ l:t.,;.t-u·J!ti.U 

l't:.ot.'ll.::.._l "M..JT.-""ai«>' .. 

S r....::ru MJ 1 r-k~~ :-...u . .-... -.:~~ 
.~wolwo • rt.:.:..,·;~»rr.l~· .. 
~""111nf .......... A.&U;~~~ .. 

~· •• r,·.lo .. fa'o'V._,&&/u.~l'2r~.,T 
!kl 'ILA'tl '--"f jlloll ~ .... C.TJ A:o»)Ar•i floc 

f'7j 

~-( 
• . .) 

~ ~~-. 

6.U...v-.u.~ ~IMio. 
~• • ta:tU.M 

• T • ...,uu 

~/~) 
t•/ ;~~'<)· 

" e..tt:l'ah:7fiYit:;·,:· 
• nzl!:tJ 

~-¢-)_{_·· _· _.-_j __ ] 

'fl_..n....,, u-.w.ta:u~\·1 
...... .... ~ .. , )n o:'\Jo.,.. (til. ,.,.,._'old u:M. 

~ .......... .,.~,. .... d ...... w.l.:.' .. ·.::.~ • 

Jr~.:l:lld...:t'JJU-..... tl .-.1-0oJ.T 
~~~fa.ii'Arofn~ .............. ~~. 
~T,.l'~.W'I'~.U J."u·l ~ 
I _.,J'af'I'U..'IIU I.Joti.n..rofoh 
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Singclean" 
Testovaci sada COVID- ·19 (l\.1etoda koloidniho zlata) 

lnterpretace V)isledkLi 

RJc RJc De gc 
tJJ1 Ul ~~r Or 
Negativnf: 
Pokud je p;iton1en pouze pruh C. ne,YitCOYost jak.?l.:ol vhJ·.-2 t-:;rvy ~· pru'm T zn:lln:-d i.e ve 

vzorku neby1 d€t&kCNan zadny- ".t9ffi COV.D- lfi (&~.RS.COV-2). V0;1edeot. je negativ i. 

Pckud je v:{-,'edek te~u neg3tivni 

I nadi~ dco:lriujte vS€lf n.a p:atni n:;lizeni t0<~ k:i se kortal:tu s oslatn imi a cd'rann:i op~tr.,.ni. 

I kdyi. ·e te<..t neg,;tivn[ mJie bYt P<' itcrma 'n'ekc,;,. 

V p' ip.;de pJdezi'eni qJakujte te~t po 1 - 2 dn=c/1, JAOtc.Z;; korron.;<irus netze pre me detekcu:.t ~~ 

v1.ech tizich infek~. 

Pos.itivni na Covid-19: 
Pckud je p;;ton1€11 prouiek CaT, test ind h(e p'itcm•cst antigenu COVID- 19 (SARS.CoV-2) ve 

vzorku. vysJedek je 1=.0Z:tivni 113 COVID-1 9. 

1'{3 z.l k:.:.de ~'f;ledku ex·-s~Jje podweni na in'i?kci CO\C.D-lQ. 

a<:,;mlite kcofllaktujte lekare nebo mistni zdld'~otni zaiize· i. 

Doo'ri\Jjte pokj.ny hygieny pro somo!Zo'~-

~e si pro\• est potvrnJj ici test PCR 

Neplatny: 

Kontrolni cara se nezoorazuje. Neaostate&.y ,X.:ecm ~ozorku nebo n?S~(.i•. i, vOOEG'uralni techn ky 

jsoa nEjpravdepodobnf.)sim· dwody ~ 'ni kon1rolni i nky. Zkantrolujte ~tup a opakujte tests 

~ovaJ testa;ad h zetou. Pokud 1=wth?m p'etni{Na, oka.'Tliit~ ~estafote testwxi sad~ pouii•l3. a 

koo1akrujte mistniho distritoutora. 

v pii~e ll€platneho V"j-sleaku testu: 

FTedbEZre VarCN'ani Z dUvadU nespr.lvnemu prCNe<ie:~f tesru. 

Zopalu.ite test. 

Pckud jsou v)osi:clty testU st3Je 111:platne, kontaktu)e lekaie neto tesi.C!Vdci centrum COVID- 1 9. 
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Singclean" 
Testovaci sada COVID- 19 (Metoda koloidniho zlata) 

• Omezenf 

l. Kd~l<di F-to rno.!fi.. pouiive..i e b:rsi'JB vzorl;y. 

2 Optimalni va.·«<eni testu vy.!ad-:e p'isne dod..ZCIVani testO',oaciho pW.UpU pcpS311ehO v tom!o l eta~u 

O:lchtky mc,l)ro vest k oo\:hyb}'rn vrs':<:lkllm. 
3 ~gativ"i ~~ledek u jt<lnotii~81o s tjek1u ind kuF- nepfi tomnost detekov.:;!:e-' :ho antigenJ COVID-1 9 

(SARS-CoV-2f ~ati~·n i ~·f=ledek t,;,stu vkk nevyiuCuje moznost Ji' eko: CO\~D-19. 

4 ~gativ1i o,.~lede~: mdie nasto.\, p3kud F- nYloist.ti ~ tig=ru COVID-19 (SARS-CoV-2 1 ~i"itonYleho ve 

vzo:rlu ~od d;,t2kenirri I mity testu nebo p::>ku:i selha odr-k COVID-1 9 (SAR::-~COV-2 ) antig=~•J v nc<Enl dutine 

pac'enta. 

f, T e-stovaci s.3oja ~osk)'tllje ~i"edi:EW sebehcxinoceni Dagn6zu by m?l stanavit IEkai ai po vyhoclno:;e, i 

vSe.:h klin'd)'C/1 a labor.ltcmich rolez.u. 

6 Poui i~'t-~e pou:ze pro diagr~~Jstiku 'n vitro. testovaci sadu nelze pouzit opako·,oane. 

7. Extc..l<enl pu'r se pooziv.l k extr.ikci vzorl;u a I <ik- ani zvihita jej nesmi pouzivat - temk ani e.1e!TE. Polknuti 

zp&sobi vllnou li;rru. Pokud k nen~ dojde, okamiite vyhledEjte lekarskou PJmoc. Pufr driidi oCi a pokoiku 

PJkud oojde k nat.odnemu p::>trisnffii oei. oka,mte F-1/)'Dad-Jlete vodou v pr(oade poti'eby se porao'te 5 

~k;;/'ern a behem prorec'llf'j vetrejte. 

Varovani 3 opatieni 

. Pro l\€jlrofesicnaln i sa.motestovaci pou2:1i NepouzivE)'Ie po uplynuti doby pouiit8n0!; 

2. Pred p-cvedenim tesru si preC!ete or:'Y pnbaloV'i letik Nerespektov<bi piibaloveho let.lku vede 

~ r.=piE'Sn0n 11)-sleckWn te"Stu. 

3. Ne~olllivejte test, pokoo jsou zlc:unuvka r.ebo sib:~ pcillozer.y nebo zlomeny 

4. Te-stje pc<Jze nljedoo p3uiiti Za zildn~'Ch ckclnosti nepooiivs'te op.3kovafi.. 

f·. IJihkost a t~ta mohou n=Fiiznive o~~\71 1 ~~ledky. 
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Dovozce: 
MASANTA s.r.o. 

Dolnocllolupickj 915/65 
·t43 00 Pr3ha 4 
ICO: 25730533 

DIC: CZ25730533 
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Priloha c. 2 - Prohlaseni o shade 

Ma~ uf2 clure : Hangzh;)u S1ngclean Modica! Prud,.,;ts Co L td 

t·Jo. 125 (E). 10th Street. Hangzhou Oianl<ng Now ;\ren Zllejtang, Clllna 31(1:)·18 

EvrOpG<ln Represen1<Jt lve : SUNGO Eu,ope B.V. 

O'ympis::h Stao•on 24. 10760!: Amsteroor , No thOrl;)nds 

Pro\lucl COVID-·19 i est f<tl (CI.:JIIoidel Gvkl Me-thad) 

Ciat. •fictllion : Self·1-e3ttng 

Confr.rml!y ess'esE'11e'l! Route Ann~,: Ill se-::tion 5 IVDD 9B·7S•EC 

.,.,.,., llere.~llh d<:ocla•e that he above menlf;)ned prodJ::.<s moot the J1to ·,·i~ons o1 !he Courv.:ll o ,rect> •'!: 

9-8.'79/EC f•)f moolcai ce•tr.:es All supporting docu!T'enli>ticn 1~ ot1l t)tld unde• the: premises oi tho9 

m;,rnvta<:\l.ire •. 

Slancards appl•e:J 

EN 150 14971 2019 

EN IS0 1 8113-1 . 20 ~ 1 

EN 131341:2002 

EN 62366- 1 :20 5-A 1.2020 

EN 13532:2002 

N 1$015223·1 .201 • 

EN ISO 181 1 ~-4: 20 i l 

ISO £09HL<019 

EN 1397~:2003 

EN IS02Je40:i'015 

EN 13012 7002 

::N ISO 130:55 .2016 

EN ISO 17511 .20:;13 

NlJtif,..,..;J 9udy. Pc.J,~h 0Mll¢ f,) t' T¢!tln.; ar.:i CMiflc.!!!IOf\ (1\0. ~lo . : 143--1) 

469 Pulawska Streel. 02-8114 Wa:"Sa\',' 

EC Cert•fi c:11e l 'o.· 1434-ii/OD-459.'2021 
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Prohlasenf o shod& 

V)•robc{:: 1-iangzt-.ou Singclean Medie31 PrOdllCts Co., Ltd. 

No. 125 (E), 10th S1ree1, Hangzilou Oanlallg NC\Y Area, Zhejiang, Cinn 310018 

vro~ky z.Astupce: SUNGO ~Jrcpe B V. 

OlymplSch Smdioo 24 . 1076DE Arnsterdarn. NizozP.m!l!<o 

Vyrobek: Testovaci soupruvn COVlD-19 (metoda koloid nillo z· lll) 
KJ<)Sif ace. SRmcxesJo'lilnf 

Z$Xfsob posouzenl hOdy· PN!ot\3 Ill. oddil 6. SDZP 98.179/ES 

Timlo prohlaSujeme . .te vyse u•ro<Hme v'ifobk.y spl.fl Jl us1anovoni smernv.:e Rady 98!79/ES rxo 

lt!Nl\•otnk:!>:e prostfeaky Vc~~.erl\ r.oop!.m'!9 dokumemace je uctv.:w~vana v pros!orach vyrotoce. 

Pouzrte normy· 

EN IS01 4971 2019 

EN ISO 6113· 1:20 11 

EN 13641 :2002 

EN 62366- :2015~A 1:2020 

EN 13532:200" 

EN ISO 15223-1 :20 16 

EN ISO 1811 3--4: 2011 

ISO .209 I 8:20 19 

EN 13975.2003 

EN ISO 23640:2015 

EN 13612:2002 

EN ISO 3465:20 16 

EN ISO 1 75 11 :200'3 

1\'otrlikova!la osobR . Polske st~ediEJ;o pro lkou ky a ~rtl ilteti (NO.¢ : 1434) 

469 ul. Putawsk.a, 02·844 Var~va 

CeoiM:a! ESt.: 1434-IVDD·459/2021 

18 



P~EKLAOATELSKA DOLOZKA 

Ja, Lenka Petra~va , IC: 730099 11 , soudni prek1adatel jazyka 005keho a anglickeho. 

jm€1novany rozhodnutlm Krajskeho soudu v Ostrave :z:e dne 28.2.2002, t.j. Spr 1341.12002. 

zapsany v seznamu uumotn lku a pr~ladatei(J ve<lenem Ministerstvem spravedlnosti 

Geske republiky, timto slvrzuji, ze jsem osobne pro ... ed la preklad pnpojene listiny, a ze 

tento preklad souhlasr s textflm pfedmetne listiny. Pri provad~nl pfekladu nebyl pfibrim 

konzultanL 
. d ( 

T t 'k . ' · ld "(J I· • d ·d .· · · • 1 . 13 .t·l 41 /~ 0i"/ en o u on Je zap san v ev enc1 . ,onu po ev1 encmm en> em . .... ... .... ... ... .... . · ... ... .... . 

TRANSLATOR'S CLAUSE 

I, L(mka PetraS.ova. ID No.: 73009',:'111, a sworn tran~leto r of the Cze-ch and English 

languages, appointed b~1 a decision of 1fle Regional Court in Ostrava. of 28 February 2002, 

F=lle No. Spr 1341/2002, registered In I he List of Interpreters and Translalors malntain!;ld by 

tlle Ministry of Justice of tile Czech !!lepublic, hereby confirm tf'>.at ! hav-e personally 

translaled the attached document .and th~t !his translation is a. literal translation of the text 

of the relevant document. No ronsultant has beBn hi red for the translation. 

Th. I . d. th R ·· I lA 1 d th R .. , /13 1.1'-f "l/' 2o...,_..l . IS a.ct s reg1stem 1r1 e eg•s er o c sun . ar e eg .• ~o . ; .. .... .... .. ..... : : .. .. !': . J. . .. . 

, Pl'l.rH , PRP9& Ut a .x2. J.M1 \ ....... ... ... ............... , dne ,• In .. ...... ..... .. .............. on .. .. ...... .. ........ .. ........ .. .. . 

(Oii:sk razitka) 
(Stamp lmpri 1) Lenka Petrasova 
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Pfiloha c. 3- Navod k pouziti 

~Singclean~ 
·: .. ,'- CO~IQ;-.1-9-teslovaci sad a 
~r' . ::-... ~ ~, -:.~=-~~~:"~-..~·-·""><'< (rn·etoda koloidnlho zlata) 

POULJT -:-:-:. ·'-~ --<- , , -· ... -

~GOOD 
YrTEST CE 

1434 

Urceno pro s.amotestovanl 

Testo.vacf-$ada COVI0-19 (Metoda koloidnlf>o zlata) je imunochromato{Jrafid)• test na pevrk? fazi pro r;•chlou kva litati•;nl 
detekcf antigenu noveho koronaviru 2019 v lidske nosni dutine. Tento test poskytuje pouze pledbei:nY. vys!.?ilek pro 
sebetestovanf. Proto kaid}• pozitivnl vyslede~ detekovany testovaci sadou COVID-19 [metoda koloidmho zlata) musi b:ft 
potvrz;m alternati\•nfmi testovadmi metodami a klinickymi na lezy. 
BALENI 
1 test/krabice 
20 testu/krabice 
ovoo 
Nove koronaviry patil do rodu p. COVID-19 je akutnf respiracnl infekc ni onemocneml.lide jsou obecne nachylnl. V 
soucasnosti jsou hlavnfm zdrojem infekce pacienli infikovanf no~m koronavirem; asym ptomatick)' inlikovani lide mohou 
bVI take zdrojem infekce. lnkubacni dobaje podle a~tu3 1nlhoepiC!em iol~ickeho 5etrenf I az 14 dnl, vetiinou 3 ai 7 dni. 
Mezi hlavnf proje~'Y_patn hor!?Cka, unava a suchy kas el. V ne kolika plipadech s;; 'l)';~ytuje ucpan}' nos, r}•ma, bolest v krku, 
boles! sva lstva a JHUJem. 
PRINCIPTESTU 
Test ovaci sad a COVID-19 (Metoda ~o loidniho zlata) je imunochromatografidy test na bazi ko!oidniho zlata. Oetekuje 
nu~leokapsid ovy protein na povrchu COVID- 19. 
Test vy,u:Zfva protilatku COVID-19 (SARS-CoV-2) ftestova ci linie n a kozl proti-my$1 protilatku lgG (kontrolni linie 
C) imobilizova n€ na nitroce!ul6zovem proui:ku. Vinove zbar.'<'ny konjug<itovy polsr.iiek obsahuje koloidni zlato 
konjugovane s jinou JHOtilatkou COVID-19 [SARS-CoV-2) konjugovanou s konj uqaty koloidniho zlata a m;•slho lgG-zlata. 
Kdyi se do jam~y na vzorek pfida 2J!racovany pufr obsahujicr vzorek COVID-1 9 [SAR<;..CoV-2) >e spoji s konjug3tem 
protilatky COVID-19 a 'l)'tvor i komplex antigen-proti lat ka. Teoto komple• migruje pres nitrocelu!osovou membranu 
kapila rnrm pusobenlm. Kdyi. se komplex setka s linii pro l3t ky COVID-19 testovacf linie T, komplex se zachyti a vytyoif 
vfro,Y pruh, h ery potvnuJe reahivnfvys ledek test u . ./o,bsence ba revneho pruhu v testo\'aci oblasti indikuJe nereaktivnf 
YY5Iedek testu. 
Test obsahuje vn· fni kontrolu (prou:iek C), kteri by mel vykazovat vinove zbarveny proui:ek koniug.3tu imunokomp!ex 
kozfanti-mysi_prptilatkv lgG/mysi lgG-zlata bco.zoh1edu na V)ivoj barvy na kteremkolr z testcvacich proui:lcu. Vopacnem 
pfipa de je vys!Nlek tesf u neplatny a vzorek mu sl byt znovu testo·, an n a jine testo•1ad kazete. 
SLOlENI 
Testovacf sada COVID-19 (Metoda koloidnlllo zlata) obsahuje predevsfm nasledujici sloiky: 
protilatka nukleokapsidoveho prC'tein COVID- 19 
Kozi anti-mysi igG 
K}~el ina chloroau rova 
Nrtrocelul6zova membrana 
OBSAH 
Uzavfene sacky, z nichi: kaidy obsahuje testovaci k.azet u a vysou!.edlo 
BaV!nene tamponove tyc in~y pro odber vzorku fpouze z nosni dutiny) 
Extrakcnl pufr 
Zkumavk.a pro extrakci antigenu 
Papfrova pracovnf podlozka (maly testovacf box lze pou:Zit jako praco•ml pod lozka) 
Navod k pouziti 
MATERIALY POTI\EBN£, ALE NEOODAVAN£ 
Casomfra 
SKLADOVANI 
Soupravu lze skladmolt pli 4'C- 30"C. Testo•Jacl kazeta je stabilni do data expirace vytisteneho na zat3venem oba!u. 
Testovaci kazeta musi zustat v uza•1renem sa&u az do poui:iti 
Chrante pred mrazem. 
Nepouiivelte po uplyn utf doby pou:iitelnost i. 
VAROVANI A BEZPECNOSffi OPATRENI 
1. Pro nepro!esionalni samotestovacl poui:it i. Nepoui:l•.'l?jte po uplynuti doby pouiitelnosti. 
2. Pred prm't>&enim testu si prettete cely pribalovy letak. Nerespektovani pflba loveho letaku vede k nepiesnym 
vysledkum testu. 
3. Ne pouifvejte test, P.Okud jsou zkumav~.a nebo satek pos ·ozenx nebo zlomeny. 
4. Test je pouze na jean.o pou:i'iti. Za zadnych okolnosti nepou:Zivejte opakovane. 
5. Vlhkost a teplota mohou nepfi.mi•1e ovlivnit V)isledky. 
ODB~RVZORKU 
1. Testov.3ni sadou COVID- 19 (M,;,toda koloidniho zlata) lze provest pomod odberu vzorku z nosnf du ·ny. 
2. Testovani by melo b~ pro•1edeno inned po odbthu vzorliu. 
3. Pled t'2stovanim u'"'d'te vzorky na pokojovou t"plotu. 
POSTUPTESTU 
Pied testo·Janim nechte testovacf kazetu, ta m11on na odbe r vzorku a extrakcnl pufr vyrovnat se na pokojo•too teplotu (15-
25 ' C). Pied testem si prosfm umyjte a \')'d.ezinfikujte ruce. 
1. Vyj mete testovaci kazetu z uzavremHio f6 lioveho s3cku a poui ijte ji co nejdtive. Neileo!fch ''Ysledku bude donieno 
pokud bude test pro\•eden do jedne hod i n~·· ' · ' 
2. Umistete testova cf zafizenf na ~ i stj a rovny povrch. 
Proces: 
1. Od strafote sekrety z pO'.rchu pledni casti nosn i dutiny, hlavu drite mirm? zaklonenou a jemne a pomalu zasUI'lte 
tampon do nosnf dutiny (asi 2-4 cm1, 5:< jemne ototte a Jemnym ot.3cenlm tampon vyjmete. 

IL\ 
T"' t~ fUO 
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2. Umfstete zkum3vku na pracovnf stu I do s,;sle polohy. Lahvicku s extfilkmfm pufrem umftete svisle and zkumavku, 
zm.acknete lalwicku a by pufr volne kapa l do extfilkcni zkumavl;y, a nii by se dotykal okraje zkuma~y, a pndejte 6 kapek 
(as1 200 ul\ do extrab:m zkumavky. 
3. Vloi:te odebra n)• vzorek na tamponove !)•once do ext:cakcnfzkumavky s pfede m pnd3 n)•m pufrem pro extrakci 
antigenu a otoete tycinkou asi 10krat, pfitom pntlaete hlavu ta mponu l(e stenezkumavky, a by se uvolnil a ntigen ve ste ru, 
pole nechte asi 1 minutu stat. 
4. Tampon vyjmete a pmom mackejte hrot tamponu aby se z tamponu dosta lo co nejvice teku tin>'· 
5. Zkumavku pevne uzaviete kapatlo:em a nechte asi l mmutu stat. 
6. Otevlete sacek z 111 inikove f61te a vyj mete testovacf kazetu, piidejte 3 kap~)' smesi ze zkumavky (asi 100 I! I) do j am~)' 
pro vzorek na testovaci bzete (nebo pomoci pipe!)' pndejte 100 ~~a spustte casomiru. 
7. Poekejte, az se objevfbarevna l:afil. Vysledek by mel by1 odeeten za 15 minut Neodecitejte vysl.?de k po 20 min uta ell. 

/ \ 
/ / 

(5/ 
' 3 k>;~ky IJ 

~ ~~·~ ~ c_ll 
• 1m~ si 

B~ o~ g~ ' 

r ~ 0 ) ~ G ~[ Q: ... r. Jt oot . I, :J l_, 
'-~ .._, 

INTERPRET ACE VYSlEOKU 
NEGA11VNI: 

1smn (ti I·) r ·-plJtnA 

Pokud je piitomen pouze pruh <; nepiltom nost jakekoli vino•.-e barvy v prullu T zru mena, ie ve vzorku nebyl detekovan 
iadny anti~en COVID- 19 (SARS-l.oV-2). Vysledeli je negativnL 
Pokua je v~lede~ testu r;eg.3tivn f: 
I nadale dodriujte v5echna platna na iizeni tykajici se kontaktu s ostat nimia ochranna opatfenL 
I kdyije te st negativni, muie byt piitomna infekce. 
V pllpade podezre niopakujte test po 1 -2 dnech, protoie ko ronavirus nelze presne det,;ko•1at ve vs€ch fiizkl1 infekce. 
PPOZ11NNI NA COViD-19. 
Pokud j~ piitomen prouzek CaT, test indikuj;? pfitomnos t antigenu COVlD-19 (SARS-CoV-2) ve \ozor',;u. Vysledekje 
poz1t1Yn1 na COVID-19. 
Na zaklade vys ledku exi;tuje podi?zfeni m infekci COViD-1 9. 
Okamiite kontaktLJ,ite !ekaie nebo mistnf zdravotn i zaiizeni. 
Dodriujte pol:~ony nygieny pra sa moizolaci. 
Nechte si provest potvtzujid test PCR. 
NEPl ATNY: 
Kontrolni ta ra se nezobrazuje. Nedostatecny ob'em vzorku nebo nespr~vne proceduralni t;;ocllniky jsou 
nejpra\•depodobnejsfmi duvody selh.anf kontrdni li n~y. Zkontrol ujte post up a opakujte tests no•1ou testovad kazetou. 
Pokud p roblem pretrvava oka miite piestaiite testova ci sad u pouiivat a kontaktujte m fstnl'ho dist ributora. 
V pfif}ade neplatne ho v)•sled ku testu: 
Piedb€zne va rO\•ani z duvod u nespravnemu prove&r.i testu. 
Zopakujte test. 
Pokud jsou vysled~)' testU sti le neplatne, kontaktujte leka le n.ebo test ovaci <entrum COVID· 19. 
OMEZENI 
1. Kdykoli je to moine, pouii~'E'jte cersl'.l·e vzorky. 
2. Optim~ln f provedenf testu \')1aduje plisne dodriova ni testovaclho p-ostupu popsaneho v tomto leta ku. Odcllyll:y 
mollou vest k odchyln~o v.}•sleakum. 
3. NeQativnl vysledek u jecfnotlivello subjektu indikuje nepfitomnost deteko•latelne ho antigenu COVID-1 9 {SARS
CoV-21. Negat1vnf vj<sledek testu vS<lk ne•1ylucuj e moznost infe kce COVI0-19. 
4. "*gativnl vysle<fek mu:ie nastat, p ol.;ud je mnoistvi antigenu COVID-1 9 (SARS-CoV-2) piitomneho ve vzorku pod 
dete kcnimi I imity testu neb-o pokud selhal odber COVID-19 (SARS..COV-2 ) antigenu v nosni dutine pacienta. 
5. Testo•1aci sad3 poskztuje ~redbefne sebehodnocenL Diagn6zu by mel sta novit lekar az po vyho:lnocenfv~h 
klinickych a labora tornfdi nalezu. 
6. Pouz fvejte pouze pro diagnostiku in vitro< testovad sadu nelze pouiit opakovane. 
7. Extl<lkcni pufc se pouzlva k e~trakci vzorku a fide ani zvflata jej nesmi poui ivat interne ani externe. Polknutl zpusobi 
\'amou ujmu_ Pokud knemu dojde, okamiite \')'hledejte le katskou pomoc Pufr dratdi oe i a poko:!ku, pokud dojde k 
~hodnemu potiisnenf ocf, okamiite je vyplaclinete vodou. V pnpade potteby se porad'te s lekafem a behem procedury 
vetreJte. 
8. Te n to produkt byl testovim studijni skupinou ve <Rku 18-60 let Pou:Zitf starsimi nebo mladsimi osobam i se 
doporucuj.e pod dohledem dospele osoby. 
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CHARAKTERISTIKY 
l.Kiinicka cit li~·ost, li cinnost a piesnost 
vysledkY. testu COVI0-1 9 testovad sad a (Metoda kolo id nlho zlata) b)i y P.Drovnii ny s V)isled kv t estU RT-PCR na SARS-CoV-l 
~· e 1.zorcfch nosnlch vY,teru. V teto studi i bylo testovano eel kern 499 vzoi'ku z nosnl dutiny. Klinicke vzork)• COVI0-19 
o bsa huji vzor ky od jeaincu s pfiznaky d o 7 dnu . V>•sledk>• pochazi ze srovnii ni 350 negatwnich vzorku a 149 pozitivnich 
vzorku. Vypocitanii cit I ivost a ucinnost b yly v te to st1..1dii platne. 
Ta bu l~a TTestovaci sada COVI0-19 vs. PCR 

Metoda 
Vysledky PCR 

Celke m 
Pozit ivnf Negativnl 

test01cacf sada I Pozitivn f 146 I 147 

COVI0 -19 I Negativni 3 349 352 

Celkem 149 350 499 

Citlivost 97,99% 95% spolehlivost 94,25%- 99,3 1% 

Ocinn.ost 99,7 1% 95% spolehlivost 98,40%-99,95% 

Piemost 99,20% 95% spoleh livost 97,96%- 99,69% 

Lim ity d e tekce (LOD) 
St udie LOD urcuj i nejniZSi d e tekovate lr1ou koncentraci SARS-CoV-2, pn ktere pribliine 95% vsech [skutetne P.Ozit ivnich) 
replikuje p eozitivnf test. Tepelni> inaktiveovany vims SARS-CoV-2 s.e zaseobni ko ncentraci 7,8 ~ 107 TCID50/ml byl piidan 
do negat rvni ilo vzorku a seri o~'i' zleden. Kazde iecMr1i b )•lo prove deno v tr iplikatech na testovad s.3 de COVID-19. Umit 
detekce testo1caci s.3dy COVID-19 ie 9,75 x 102 TCI050/ml (tabulka 2]. 
Tabu!. a 2:Vysled ·y studie limitu d-etekce (LOO). 

Koncer1trace Koocentrace 

20/20 1 0~% 

2. Hakovyelekt p n vysoke koncentraci markeru 
Pi i testeova ni ai do konce nt race 7,8 x 107 TCID50/ ml tep!e m i f1.3 ~1ivovaneho viru SARS-CoV-2 nebyl pozoro•t.3n zadny efekt 
haku pfi vysoke konce nt raci marke ru. 
3. Kiizova reaktivita 
Byla st~dovana ~l iiena re.3kti1<ita s nasledujid mi pato gen /'· Vzorky pozit ivn l na nasleduj ici pa togeny byfy pii testovan l 
pomoct testo1cacr sadY COVID-19 negat !Yf!!. 
Ta bulka 3 Vysle d ky studie klifove reakt i1<ity 

Patoge n Koncentrace Infl uenza A H5N 1 virus 1.95 x 1 O' TCID ,jml 

Human Coro navirus 229E 1 x 10' PFU/ml Infl uenza B Yamagata 1.3 x IO' TCIO.jml 

Human Coronavirus OC43 1 x 10' PFU/ml lnfl ue nza Victoria 2.6x I O'TCID.J ml 

Human Coromvirus HKU 1 1 x 10' PFU/ml Haemophilus infl ue nzae 3.8 x 1 O'TCIDjmL 

Human Coromvirus NL63 I x IO" PFU/ml Rh ino1~ru s (typ 2) 1 x 10 1 PFU/ml 

Ade novi1us (typ S) 1.8 x 10' PFU/ m L Rhino•tirus (typ 14) 3 .8 x 10' PFU/ml 

Adeno•1iws (typ 7) 3.2 x 10 1 TO D,..,Iml Rhin.ovirus (typ 2 161 5.5 x 10' PFU/ml 

Adenol~rus (typ 181 1.6 x 1 0' TO D,..,/ml Respirato ry s:,mcytial virus [tYP A-2) 2.8 x 10' PFU/ml 

Human metapneumovirus [hM PVI 1.5 x 10'PFU/ ml Ste ptococcus pneu moniae 2.3 x 10' PFU/ml 

Parainfl uenza virus (typ 1) 1.8 x 10 1 TOD,.,Iml Steptococcus t hermophilus 3.8x 10' PFU/ml 

lnAue nza A H1N1 virus 2. 1 x 10 1 TOD,.,fml My.coplasma p neu mon iae 4 .5 x 10 1 PFU/ml 

Influenza A H3N2 virus 1.8 x 101 TO DjmL Chlamyd ia pneumoniae 6.3 ~ 10' PFU/ml 
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4. Rlliive la tky 
Nasledujici lat ky p l irozene plitomne v dY.chaclch cestach rl€b{) liitky, ben~ mohou bji1 umele zavedeny d o nosohltanu, 
byly hodnoceny testovad sad ou COVID- 19v nfie uvedenych koncentracich a nebylo zj iste no, ie o vlivnuji p rovedeni testu. 
Taoolka 4:Vysledky studie interferujlddh la tek 

Substance Konce ntrace Ibuprofen 2001Jg lml 

He mo glo bin l mglml Morpholine Hydroch loride 2001Jg l ml 

Mucin l mg/ml Cepha lexin 31Jg.'m l 

HAMA Smg/ ml Kanam;•d n 31Jglml 

Biotin 10m g.lml Tetracycline 31Jglml 

Mu cus SOO!Jglml Chlora mphe licol 31Jg.'m l 

Ge ntamicin 31Jg/ ml Eryth romyd n 31Jglm l 

Sod ium Cromolyn 120!Jg.'m l Vancomycin 31Jg /ml 

Oxymetazo li ne H>•drochloride O!Jg/ml Na lidixic acid 31Jglml 

Phenylephri ne H;·d rochloride 200j.Jgfml Hyd rocort iso ne 31Jglm l 

N-Acetyl Paraaminoph enol 200j.Jg/ml H urn an ir1Sulin 31Jglml 

Aspirin 30f1g/ml Beta-propiolactone :l01Jg/ml 

S.Mikrobialni interference 
Vyho dnoce nil zda potencia ln i m ikroorga nismp klindych vzorcidh inte rferuj f s detekd testovaci sady COVID- 19 tak, a by 
pro d ukovaly a lesne negativni yY;; ledkY.. Kaidy pato~nnf mikroorganism us DY,I tes tovan trojmo v prifomoost i te p lem 
1naktivovaru?ho \'i ru SARS-Cov-2 (9,75x 102 TO D50/ mQ. f\'<? byla pozorov:a na iailna ki iiova rea~1 ivita ne bo interfere nces 
mikroorQanismy uve denymi v tabu lce nlze. 
Ta bu lka '5: Vysl~ky stud oe mikrob ialn i interfe renee 

Pato gen K{)ncentrace lnAuenza A H5N1 virus 1.95 x 10' TCID,/ml 

Huma n Coronavi ru s 229E I x Hr PFU /ml Influenza 8 Yamagata 1.3 x 10' TCID, /ml 

Hu man Coro navirus OC43 I x 10' PFU /ml lnfl ue nL3 Victoria 2.6x IO'KID J ml 

Hum an Coro ruvirus HKU 1 I x 10' PFU / ml Haem ophilus inll ue nzae 3.8 x IO' TCID,,Iml 

Human Cornnav!rus NL63 I x 10" PFU /ml Rh ino\~rus (typ 2) 1 x 10' PFU / ml 

Adenovirus (typ 5) l.8x IO' PFU /ml Rhinovirus (typ 14) 3.8 x Hr PFU /ml 

Adenovirus (typ 7) 3.2 x 10 ' TCID,. / ml Rhino\~rus (typ 216] 5.5 x 1 0' PFU /ml 

Adeoovirus (typ 181 1.6 x 101 TCID,. /ml Respiratory syncytial virus (typ A-2) 2.8 x 10' PFU / m l 

Human metapneumovirus (hM PVJ 1.5 x IO'PFU /ml Ste ptococcus pneu moniae 2.3 x 1 CY PFU /ml 

Parainfl uenza virus (typ l) 1.8 x 10' TCID,/ml Steptococcus t hermoph ilus 3.8 x 10' PFU /m l 

Influenza A H1N1 virus 2. 1 x 101 TCID, /ml Mycoplasma pneumoniae 4.5 x 10' PFU /ml 

Influenza A H3N2 virus 1.8 x 101 TCID~0 / m l Chlamyd ia pneu moniae 6.3 x 1 CY PFU / m l 

REFERRENCE 
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Pfiloha c. 4 - Certifikat vydany oznamenym subjektem 

CERTIFICATE 

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

Directive 98/79/EC concerning 
In vitro diagnostic medical devices 

Polish Centre forT st ing <~nd Ce riiflcation cert ifies 
that manufactured by: 

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

Zhejiang, China 310018 

in vruo diagnostic medical devices 
for self-testing 

COVID- 19 Test Kit (Colloidal Gold Method) 

in term1 or d~· n docom~l8 ·on, coc""lv with reqv·rements 
of Anrre~ Il l [Set ti<Jn 6) to Dlre<tl• 9a/79{e (as ;~mund ed) 

lmplc:mantc-d 11110 Poll \11 Iaiit', 
""'evidl!1lr<:d b·f th e t!N dll condutled by the PCEJC 

Validity of the ertlflcate: from 22.09 202 1 to 2 7 .~ .2024 

The date of !>sue of the Certi ficate: 2.2.09.2021 

The date of U!e fi rst Issue of the Certif icate: 22.09.202 1 

( €1434 
II>Utd l.l'tdra the Ccntt3:t 1¥.>. II D·S0/2011 
Appl t< otion No : U l/2021 
C4rt.A'.ul• b4~11 tt>• q u•lfotd i'lf'1lul o. 
'II or>~~~·. 22frh/l0ll 
r.l o rJo i~Al 

FBM·:W-(_10 

Anna 
~~UTJ ~ ct.: VT • 

Mnlgortd ta v~a-... .._ ,~ 

\'lyra~ ~~~.~!~.) 
v.c.,.President 

PO LISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 01~ ,, . .,....,,, •6> Pu(•w"' su~. tel····· 
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I .. 

Certlflkat ES c. 1434-IVDD-459/2021 
Smernice ES o pfezkoumanl nlivrhu 98/79/ES tyt<ajfcf se 

dlagnostlckych zdravotnlckVch prostredku in vitro 

Polskc sthxllsko pro zkou!ky a certlflkacl osv~d eu]e, !e vyrobek spolefnostl : 

Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd. 
No.125 (E), lOth Street, Hangzhou Qlantang New 

Area, Zhejiang, Cina 310018 

dlagnostidce zdravotnicke prostledky in vi tro p o sebet~stov~n ! 

Testovaci souprava COVID - 19 (metoda koloidniho zlata) 

t hl.e d l~\:a dokumemac;e nii•nhu Sflhiuje polada•Ar.y VfiiOOV Il l (oddOu &) S.m&t1ite 98(79/ES ('>'€ zneni 
pozd~J~ pledplsli] tr~f\lpOI'IOVlt~ do polisk~o pr~Vil, 

j-": bylo p~ok~lAno a(i(Jitem proveden¥m PCBC 

Plalflo~t certifika tu: od 22 .09.2021 do 27.05.2024 

Datum ~ta..,e n f cer1 1 f1k~tu : 22.09.2021 

Datum pl'\•nioo vystavenr certlfikatu : 22.09.2021 

C E 1434 
~oo na z~ki;061rrr~""f t . MD·!>0/2ll2l 
Cr!lo Udostl : 121/1021 
C~ifik6tl~ op!llen ~il l~lkov•nvm podpt-.-n. 
'l •rh-n, 22.09..2()2 1 
Modui AI 
F2M·30· E_10 

· LSK~ STAEOISKO PRO ZKOUSKY A CERTIFIKACI 02-w .,-.,~··•· ~~-;Pun'"'~ ut . 

25 



•• 

PREKLADATELSKA DOLOZKA 

Ja, Lenka PetrMova, 1C 73009911 , soudnl pfekladatel jazyka teskeho a anglid<eho, 

jmen vany roz.ho<Jnutfm Krajsk~ho soudu v Ostrave ze dne 28 .2.2002, c.j . Spr 1341/2002, 

zap~ny v seznamu tlumol':nlku a prekladatel(l Yedenem M•nisterstvem spravedlnostl 

Cesk~ republiky, tlmto stvrzujl, ze jsem osobne proYedla preklad pfipojene Jlstiny. a ze 

tento pfeklad souhlasl s textem predmetne listiny P7i provadenl pFekladu nebyl pfibran 

konzultant. 

T ·k · " ·d ·· k • d ·d ... " I I 1 ~-t 4 ij.to-:u ento u on Je zapsdn v ev1 enct u onu po VI en .. ntm "' s em: .... : .. ..... .. ........ ...... .. . 

TRANS LA TOH ::; CLAUSE 

I, Lenka PetrMova, 10 No.: 7300991 1, a sworn translator of the Czech and English 

languages, appoin ted by a decision of the Regional Court m Ostrava of 28 February 2002 , 

File No. Spr t341/2002. registered in the List of Interpreters and Translators maintained by 

the Ministry of Justloo of thG Czech Republic, hereby confirm that I have persooally 

translaied the attached document and that this translation Is a literal translation of the t9xt 

of the relevant document. No consultant has been hired for the translation. 

Th. ct . I t d . It R . I f A t .. th R N ~13 t.rtr J /1. 0 2'1 
IS a ts r99 sere m 1e egts er o c s unuer c eg. o.: .. .. .. ... ... .... , .... : .. ,( .... .. 

p,q ,1 7c prl A Cut.- 2 4J .Jc;.'1 V ... ... ..... .... .... ...... ... , dna /In .. ....... .. ................. ,on .... .. .. .... ........ .... : ..... .. .. . 

(Ot k razitka) 
{S~smp i111prlnt) Lenka Petra§ova 
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Priloha c. 5 - Potvrzeni o splneni ohlasovad povinnosti dovozce/ distributora 

diagnostick)lch zdravotnick)lch prostredku in vitro v registru zdravotnick)lch prostredku 

STJ.TNr UsrA\1 ~ro:li--c~4S Telo__. 
PRO KOflTROW lRIV 10041 Fror"' 10 F8:c: 

~ 
, 

P.CRESJ.T SUKL ADRESA 

t .. \!....WlTA ~.r.o. OOIOoctJ' "elliS<~/~ 

l~r ~l•rJn L111t1~ F.-.m·M:>:lRrlf 

143 00 

&~>je cr<~o Spiw.•.!mado2!. ~'tTi:r.Jt! / e-m!il Oat~ 'Tl 

sulcl1.1l1371/2D2D "Jtls9BBl5/ lOlO 
ZU2Mi!!l KLmi;~:a\•.i 22. -4.201.0 

POTVRZENI SPLNEN1 OHLASOVAci POVINNOSTI 

Statnl us:tav pro l.;ontrolu IE!civ, se sfdlem v Praze 10, ~ooorova 48, jako spravm organ pnslusny na zaklade 
§ 9 pism. b) zakona c. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostreddch a o :zmene zakon.a C. 634/2004 Sb., o spravnfch 
poplatdch, ve znenf pozdejskh predpisu, potvnuje tfmto splneni ohlarovad po•.'innosti niZe uvedene osob'f. 

Sezna m Ci nnosti 

• dovozce obecn~'Ch zdravotni c:k~rch prostredku 
• dovozce diagnos:tick>l·ch zdravotnick\lch prostredkU in vitro 
• distributor obem•;•ch zdra•Jotnick\lch pros:tredku 
• distributor diagnostick)rch zdravotnic.kYch pros:tredku in vitro 

Platnost registrace osoby pro v\f.Se uvedem! Cinnosti cinf pet let ode dne V)'dani tohoto potvrzenL 

1/1 

lng. Petr Vylypel 
vedoud Oddelenf registrad a notifikaci 

Odbor zdravotnic:k~h prostredl;u 
Statni ustav pro kontrolu lec:iv 
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Ptiloha c. 6 - Rozhodnuti o registraci testu v registru zdravotnick)lch prostredkU 

STI.TN[USTAV 

PRO l«lFITROW L£tJv 

ADI!f.SAT 
MASA.NTA::.r.a. 

r.w Mortin l.od'o'" 

ti:fo ;,c-r .. ci 

su~.Il2ft.IZA/ZDZ1 

~...:t..!rmoa4S 

100 ~1 Fn>llo1D 

ROZHODNVTi 

ADRESA 

L'JioothcluFid<o St.:l/E' 

PRt~Mc&.ny 
14300 

vyi'iw)e I e-moil 
In;. K.Bro t '!. Ery~'~ 
fllrofm.t>-y...m~(!lsLUa 

lloi~Jm 

3.0. 11. ZDH 

Stat ni ustav pro kontmlu I•Wv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen "Usta~). jako spravni organ piislu.Sny 
na zaldade § 9 pism. c) zakona c. 268/2014 Sb., o diagnostidych zdravotnickych prostiedcich in ~·itro (dale 
jen "'zakon o diagnostidych zdra•.·otnick)•ch prostredcich in Vitro''), nebo na z.<l ade § 9 pism. c) zakona 
c. 268/2014 Sb., o zdravotn ickVch prostiedcich a o zme ne rikona c. 634/2004 Sb., o spr<lvnich poplatdch, ve z.neni 
pozdejskh predpisu (dale jen "'zakon C. 268/2014 Sb:") s ohledem na ustanoveni § 74 odst. 5 zakona c. 89/2021 
Sb., o zdra•lotnickYch prostiedcich a o zmene z.ilkona C. 378/2007 Sb., o lecivech a o zmenach ne~:ter)rch 

souvisejicich zakonu (zakon 0 lecivech), ve zneni pozdejsich predpis& (dale jen "rikon 0 zdravotn ick)•ch 
prostiedcich"), rozhodl ve spravnim meni, sp. zn. sukls310816/2021, v soul adu s pnslusn•{m zakonem as§ 67 
zakona C. 500/2004 .Sb., spravni iad) ve znen! pozdejSich pfedpl!U (d31e jen ,.spr3vnf rad.u), 

takto: 

Ustav timto v souladu s § 35 odst. 1 zakona o diagnostid:~•ch zdravotnickych prostredcich in vitro, nebo v souladu 
s § 35 odst. 1 zakona C. 268/2014 Sb., ve spojeni s fl 74 odst. 5 zakona o zdravotnick)rch prostredcich, vyho•,•uje 
zadosti osoby registracni cislo 061436, MASANTA s.r.o., se sidlem Dolnocholupicka 915, 14300 Pralla, 
IC: 25730533, o not ifikaci zdra•1otnickeho prostredku. 

Evideneni iislo 
Nazev zdrav-o-tnido!ho Registrami cisfo 

Virobc.e prostredku: virooce 

01028558 
Singclean ~ COVID--19 testovaci Hangzhou Singclean Medical 

sad a (metoda kol oidniho zlata) Products Co., Ltd. 

Platnost notifikace .,..Y5e uvedenych zdravotn i ck~·ch prostiedk~ ani pet let ode dne nabytl pravni moci tohoto 
rozhodnuti. 

Odwoonenf 
Podle ~ 68 od.st. 4 spravniho radu ne ni od{wodneni rozhodnuti treba, jestlize spravni organ prvniho stupne viem 
ucastnikilm v plnem rozsahu vyhovi. 

1/2 
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Poueenf 
Proti tomuto rozhodnutf se v souladu s § 35 odst. 1 zakona o diagnostic~·ch zdravotnickVch prostredcich in vit ro, 
nebo v souladu s § 35 odst.. 1 zakona c. 268/2014 Sb., ve spojeni s § 74 odst_ 5 zakona o zdravotnic~ych 
prostreddch nelze odvolat. 

OTJSK UREDN fHO RAZiTKA 

2/2 

lng. Petr Vykypel 

vedoud Oddeleni registraci a notifikaci 

Odbor zdravotnick)rch prostredku 
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