
KUPNÍ SMLOUVA

číslo: 461/2021/1/1/1

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

Moravské zemské muzeum

se sídlem: Zelný trh 299/6

právně jednající: generální ředitel

IČO: 00094862

DIČ: CZ00094862

bankovní spojení:

č. účtu:

kontaktní osoba:

telefon:

fax:

e-mail:

datová schránka: bfi2vz4

(dále jen „kupující“)

a

Obchodní firma

se sídlem: MASANTA s.r.o., Dolnocholupická 915/65, Modřany, 143 00

Praha 4

spisová značka: C 65055 vedená u Městského soudu v Praze

zastoupena: Mgr. Martinem Ladyrem, jednatelem

IČO: 25730533

DIČ: CZ25730533

bankovní spojení:

číslo účtu:

kontaktní osoba:

telefon:

e-mail:

datová schránka: ii4keig

(dále jen „prodávající“)

(dále také společně „smluvní strany“)
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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

1. Touto kupní smlouvou se prodávající zavazuje odevzdat kupujícímu 1 200 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: 1 200 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. 1 této smlouvy. Příloha č. 1 je nedílnou

součástí smlouvy.
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4. Současně s věcí odevzdá prodávající kupujícímu zejména následující doklady v českém,

případně i anglickém jazyce:

a) Testy a jejich výrobce musí splňovat požadavky podle zákona č. 268/2014 Sb.,

o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, ve znění pozdějších předpisů

(dále jen „zákon č. 268/2014 Sb.“) a požadavky dle nařízení vlády č. 56/2015 Sb., o

technických požadavcích na diagnostické zdravotnické prostředky in vitro (dále jen

„nařízení vlády č. 56/2015 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 21 216,00 Kč

(slovy dvacet jedna tisíc dvě stě šestnáct korun českých)

c) DPH ve výši celkem 0 Kč

(slovy nula korun českých)

d) kupní cena včetně DPH ve výši celkem 21 216,00 Kč

(slovy dvacet jedna tisíc dvě stě šestnáct korun českých).

Kupní cena včetně DPH činí celkem 21 216,00 Kč (slovy dvacet jedna tisíc dvě ste šestnáct

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
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a dokladů podle této smlouvy, a to na základě daňového dokladu – faktury vystavené

prodávajícím v souladu s příslušnými právními předpisy a ustanoveními této smlouvy.

Po dobu platnosti Rozhodnutí ministryně financí č. 48 o prominutí daně z přidané hodnoty z

důvodu mimořádné události publikovaném ve Finančním zpravodaji č. 35/2020 ze dne 16. 12.

2020 (dále jen „Rozhodnutí“) je zboží osvobozeno od daňové povinnosti. Po dobu platnosti

tohoto Rozhodnutí nebude prodávající na daňovém 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

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.

5. Dohodou smluvních stran se sjednává splatnost faktury na 30 kalendářních dnů od dne

doručení faktury kupujícímu. Faktura je zaplacena dnem připsání platby na účet prodávajícího.

6. Prodávající prohlašuje, že účet uvedený v záhlaví smlouvy je a po celou dobu trvání smluvního

vztahu bude povinným registračním údajem dle zákona č. 235/2004 Sb., o dani z přidané

hodnoty, ve znění pozdějších předpisů.

Článek V

Doba, místo a podmínky plnění

1. Prodávající se zavazuje kupujícímu odevzdat věc v celkovém množství, provedení a jakosti dle

této smlouvy a předat doklady potřebné k převzetí a užívání věci nejpozději do 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:

Moravské zemské muzeum

Zelný trh 6

Brno 659 37

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).
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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.

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 14 dnů od doručení jejího vyúčtování prodávajícímu, na účet

kupujícího uvedený v záhlaví této smlouvy.

6. Prodávající prohlašuje, že všechny smluvní pokuty dle této smlouvy včetně jejich výše

považuje vzhledem k významu povinností (závazků), k jejichž zajištění byly dohodnuty, za

přiměřené.

7. Smluvní strany výslovně sjednávají, že úhradou smluvní pokuty nebude dotčeno právo

kupujícího na náhradu škody vzniklé z porušení povinnosti, ke kterému se smluvní pokuta

vztahuje, v plné výši.

Článek X

Odstoupení od smlouvy

1. 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 řízení

vůči prodávajícímu.

4. Kupující je oprávněn odstoupit od smlouvy i v případě porušení povinnosti prodávajícího dle

čl. IV odst. 6.

5. Smluvní strany se dohodly, že 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.
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Článek XI

Nabytí vlastnického práva k věci

Nebezpečí škody na věci

1. Smluvní strany se dohodly, že vlastnické právo k věci nabývá kupující převzetím věci bez vad

bránících předání a převzetí věci na základě oboustranně podepsaného protokolu.

2. Smluvní strany se dohodly, že nebezpečí škody na věci přechází na kupujícího současně

s nabytím vlastnického práva k věci.

Článek XII

Závěrečná ujednání

1. Smluvní strany se dohodly, že další skutečnosti touto smlouvou neupravené se řídí příslušnými

ustanoveními občanského zákoníku.

2. Prodávající souhlasí s tím, aby tato smlouva, včetně jejích případných dodatků, byla uveřejněna

na internetových stránkách kupujícího. Údaje ve smyslu § 218 odst. 3 zákona č. 134/2016 Sb.,

o zadávání veřejných zakázek, ve znění pozdějších předpisů, budou znečitelněny (ochrana

informací a údajů dle zvláštních právních předpisů). Smlouva se vkládá do registru smluv

vedeného podle zákona č. 340/2015 Sb., o zvláštních podmínkách účinnosti některých smluv,

uveřejňování těchto smluv a o registru smluv, (zákon o registru smluv), ve znění pozdějších

předpisů. Uveřejnění smlouvy 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 je vyhotovena ve 2 (slovy: dvou) stejnopisech, z nichž 1 obdrží prodávající a 1

kupující.

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. 5 – 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 Brně dne …………………….. V ……………… dne ………………

Za kupujícího: Za prodávajícího:

Moravské zemské muzeum MASANTA s.r.o.

Digitálně podepsal Mgr. Digitálně podepsal

Mgr. Martin Ladyr
M ?aľ rtin

Datum: 2021.1 2.1 0

Datum: 2021.1 2.08
07:24:44 +01 .00,

………………………………

Ladyr
………………………………

Mgr. Martin Ladyr

generální ředitel jednatel
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Příloha č. 1 – Technická specifikace věci

Singclean® C E
1434

estovací sada COVID-19

(Metoda koioidního zlata)

Pro samotestování

vzorek V4 II'L'll( )

Top 10 mezi čínskými držiteli CE
V

pro rychlé samotestovací sady
[a

n ..J

O V W L'J "i

n ů
O

Přesně Rychle Cmivě

[1 Domácí samotestování

3 Včasná detekce

u Možnost prodeje mezi státy EU

Hongzhou Singcleon Meoicol Products Co.,Ltd.
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Singclean”

Testovací sada COVID419 (Metoda Koloidn ino Zlata)

Použití-w A

rammomnommmmhmmmmýmmmäzmm

mimmwmmmmvummím rmmmmimäm;

výsledná; pm mená.; Fm niaý mi výsledek neumý mi sam ooVIo-ia (nm:

xmbozm)mibýtmmmimmmawm

'1 A
Hlavní příznaky COVÍdU-19

E' Horečka

VJ

Únava!Z

El' K852i ., ..z his.
B' Dýchavičnost

Vlastnosti'J

.nam

'Walănm

_F. .ăďwnsnlapñamniwun

4mmamú§úľ

m mama nwm

pa:na,
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a:

Singclean

Testovací sada COVIDA I 9 (Metoda koloídn ího zlata)

'1
Porovnání různých testovacích metod

pro
detekcr COVID-l 9

--m W.,
minimem Formou'má:: Wamm

musim unce

mmua'nmxm:

Wings:
WuElhbšl

rauumľvnml

::WE

TT'-

M'PMWE

wmmm

m imunne
..

m

umýt-.umění

'J Skladování

W! mawa almvemblěrámvchmullsuqtldmdmp nad“ do mu

Wwiaemmuwíwsnmbwmmdmmumämbmmvím

cndmpaammmmmmwm mnm

11



Singclean

Testovací sada COVID-19 (Metoda koloidního Zlata)

'J informace produktu

Máme l mmlcmämmmą 1

mm .míra

15251:Tqbtahěłnmpmesu

w A CHARAKTERISTIKY VÝKON NCS"

ijmmam

Mam# saw CUVID-lDTesl 10 4mmhmlMW5MWRľ-PCRW

SARS-CoV-Zumlůzvýtěmmsu vmmmmmm můzvýimzmsu Hmm

mmrnmimmmdsmmimáwmmammmmm

mnienmiůauapmmimvmň Vypočítzűămslaspemmvimmphmé

7mm 00mm versus PCR

vami m 1 m

mamma-19

a .uv se:

(šelem us seo sw

97m WMS V51: umu-W311.Given

spacmn mi IZ' WM nm - nm

Přesun! 991: IL www! 07%i-WM

12



p.

Singclean

Testovací sada COVlD<1 9 (Metoda koloidního zlata)

BALENÍ
i]

I test/krabička

2G tests/krabice

i]
OBSAH

Uzavřené sáčky. nichž každý obsahuje testovací kazetu ?l vysoušedlo

Bavlněné tamponové tyčinky pro odběr vzorků (pouze Z nosní dutiny)

Extrakčni puír

Zkumavka extrakcípro antigenu

Papírová pracovní podložka (kra btČlíLl lze použit jako pracovni podložku)

Návod k použití

!i lÁ MATERIÁLY POTŘEBNĚ. ALE NEDODÁVANÉ

1. Odpadové nádoba luk' vzorky

2. Casomím

i] Postup testu

k, 03x10

::r-l

.m-.......

--un-k-m-I-n-

urm

a”
mm m

i 'C5
U

- _-.- . .u- na.- ..“..L'===:'.."=.. n-..n
,pon-...0..- .~-_.___
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Singclean“

Testovací sada COVlD-19 (Metoda kololdníno zlata)

!1 A Interpreta ce výsledků

l: l: ü: l:
W nem

'1 Á
Negativní:

Mpmmmemlawmmvmrmuku

mmmánümýmoovmolmvąl Výsleddpmwtíln'.

vaýšedecmnqui

immmmmwägmsmhamw.

Iwyžjelaampminúžeblülturmm

vñmmämimmmrezm.mmmmimmn

-w A
Poortrvní na Com-19:

mem“c=r,amümmmwmąm

mvýsidsagmwrmmw

mmwmmmimrmmvom

:4,núwv'wavwsrmmv

Msmmämm

'1 A Neolatmí:

Wiänsemmuie. Needs-::aniiotgemumłuuebvmswămésmíiudmy

:Mwlmwrnuymmamms

mmjlnisnănñšnm

vňpmémnazéuvislmmz

Předem' 'smmzmm::mailem

hmm! rest

mmmwmm.mmląmmmämewmu
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Singclean'

Testovací sada COVlD-19 (Metoda koloidního zum)

Omiäení
.1 A

lwkmm.wűi*ěusmémky

:mimimmňyąmmmmmmvmm

Mmmalwwnűn

3 wñmummmkmmmmnw

m-zxmíwanüwmmmmnm

4 mmmägmąmpmimcowmusmmimu

mmmmmmmmmmäcwmowwnanmím

piana.

Sfmmmmmimmmwnamlääimm

muwaww

GWmmmmnmmmmwämzi

7 miphsepnáháxmmmmhmémuiagnmípaämmémmmmmä

. i" , Fm . .. . .. mnm-:mm dkmm.mmwmmúädimäapäoäu

mmuämámmbäioäwüpwnäemvwwmsms

..]. .V

Varoaľnía opatření-w Á

1. mwšmmwwwuwmmmmm

z mmhmýmuäýmmwummäuimmm

xmämhmmůnm

4.1'eslpmmmmůlí DWWMWH.

5 Wukmamnumrmłsmémvýsłedw
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Dovozce:

MASANTA SLO.

Dolnocholupická 91 5/65

143 OU Praha 4

IČO: 25730533

DIČ: CD5730533

16



Příloha č. 2 – Prohlášení o shodě

ăůW%W?OWTÍ"H"7WVWWK łăäšůł
řú ?15

w::

ší WA' ”EW/45
mm'

§33“ x“ ?Š

v 'rv Íä

W

Declaration bf Conformlty

Manmaclurev: Hmzhau Smgclean Madical Fműuctl Co LM

ND. 125 (El, !Olh SWIL Hangzhnu Gimlmç Nsw Area Zhepang China 310018 š

Eummn Representative: SUNG!) sum BV.ší *Ě

Ołympłam 515cm ZL IDTSDE Amslerdam Nclhlňahdi :ší
?2:3

ač::
Ku Gok!9mm OOVle1 9 Tes! (Całlmdal Hmm)

cmssncuuon' Sen-wanna
-ä

?si

Cnnhrmlxy assassmenl Route Annsx ssdlurl 6. IVDD EWTE/E C :33' „z

we haräwllh decłala max !ha above memnad MB mi the pruvisaons af me Councu Duract ve
'ř

QMS/EC (or medical dema Au
suppumng

documanlanoo .s "5de unaey ma Dremłsel o! Me ..ě

mamladurec '§71'

ăšłi

Slancards WWW
'1%

!i 150149712019 EN 150152234 2016 EN 5021361012015

*13H

EN '50181 1 3-1 1201 1 EN 50181134: 20H EN 136122002

í! 135412001 ISO 20918r20| 9 EN 150 134%„2016

:i 623664 '101 5-A1 WRC EN 1 39759003 EN !so 175117093

?i
i! 135322001 if:

Ě' mann] sady, Půl-sh Cémlé Iar 7651159 VTZ: Camíwm (ND. No: 1434)
V:

02-844 “'3us469 muka svseL

52; „'35 Gemma: No 1434›IVDD~453'2021

m dale: 1021 119.22- 2024 05.27

š: mon su! m :1. Chma :i:

s:: Z
Signatura !§95

.4
”7 u:: :-:_I-,

V? :či

Nema- Sun
!IL

:si1%
E:

PWllnn' Ge

šš ”m

g:
7

m \'i

ŠWW ?mnm-,xa.;';~ü×/I„\×\im~m_“marně
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MXM:u;-:-:-:›:~Z'2411:2“:-›:-xsi:I5'I1435?-:›;~a:›:4'ä';~2':-:n:n›2::1tí'ř"ě35W"f//žwł“iWHWMvaW

mil-um mna mm. mg ho

WW MW#

Prohlášení 0 shodě :E

Výmhen mnm.: Singuaun Msdcnl Products On.. un

PJ. 125(E).1om Sunu. Hlnuam Gamma Now Na. 7mm, Cim 310010 :'ä

Emo-ný 113mm: SUNGO Eumoe B.V› .5.

Oiympsch Slndlon 2ł. ÍDTGDE Nnmfdam Numemskc

Vyrobek: ľecwvw
mpmvl

covnmg (mama kuloioniho nm) o:

Klasvrlmcev Sunmsmváni ě

loď-ob posounnl shody Plnou oddíl suzv QMS/E5

firmu pmhlalujemo ze výs. mm; výrobky WI ustanovom mnm R-ay gang/Es

:Grimmmy\'GM pominu dokwnonm *C ucnovávana v WOW výrobce. :1 d,

Pnullb numy' ž

EN ISONB'" 2019 EN !SD 15223-12016 HA' 150 MUŽOIE
v." š

EN |SO18113-1:20H EN ISO 181 134: 20H EN |361212W2 Š'

EN 13641 EIZ-?1 ISO 2091612019 EV ISO 1348522016

EN 823661:2015-A1^20Q0 ší 13975 2009 EN ISO 1751|:2003

HI 135322002

Nam'ikovanA osoba Polské :damske pro nouuy a cemu:: (NO. b.: 1130

K153 TJ MMB. C2641 rm???

WESby: “MMB-435312021

Plum 2021 DS 22 2024 0527 15

.11m Čin-WI Hang:

Podal' W' Z

.4

P7

„7.

Mám* Sun

-3

!11: :s

s-

Funkce Generála

2% Wm

L u l
'g A - ' ä-j_...;,'_§„. ' l Š\ \\%~ie\lř"xľfľlí®Z-›glll/çłl: mi V1

Ňł

. .›-~. ~--„ .~,;-. ..-r~_..._._._..„..-.'::„›; 'Í l . 51m.:WW.:~'195mm-›.a«:«:›m.~_›>~w:§7{ěéžá Lq-ą-_-_~_N§\J. .,., ..,„ ›.g9m”.:.1.1.;.3x,:„f,f.Ě:.;.;;f(}3,=,i,':2~čřñi'łf.ä~'51'."'“'W.: _ _ .._.. n.~›-'I'I~2äol~.f

\
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PREKLADATELSKA DOLOŽKA

Já, Lenka Petrábová, IC: 73009911, soudní překladalel Iazyka českého a angückého.

jmenovaný rozhodnutím Kinského soudu v Ostravě ,E dne 28 2 2001 :11 Spy 1341/2002.

zapsaný v seznamu Uumoěnlkú ť překladatelů vedeném Mimslalswem spmvedlnostl

České republsky. llmlo slwzuji, ze jsem osobně provedla pmm pñpojené Insliny. E že

lama překlad souhlasl a 19mm předmětné lisllny Pľi provádět" překlad u nebyl pñbrán

knnzulmnl

Tama úkon ie zapsán v avidanm úkonů pod evidenén im äslern. .tíž:fíf!f../$m....„.„

7 TRANSLATOR'S CLAUSE

Lanka Pevášavał II] No.“ 730099117 g swom nanslalov 01 lhe cm and English

languages, appoimod uY ,5 declslon ol me Regional Court ln Osuava ol 25 Febnary 2002.

Flle No. Spr 134112002. roglslered ln ma Llsl D' Imerprelers and Translators malnlamed by

me Mlnlstry ul Justice ol m Czech Republic heleby oonlirm lhal have personally

lranslaled the attached documenl and !hal mls translaüon is a Illeral lranslallon al nm le×1

ol the relevant document. No consunanl has been hlľEd lo! the lvanslallon.

This aCl raglsloled in lhe Reglslel olAcls under the Reg. N04 434'47/2027

V
PAREE

dne ln
Panda/E

on

.9.41 2044

›

I

?ET

?i 9.l

r:

u

4, w Quan!

mm)

[Disk (Slamp "nwm
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Příloha č. 3 - Návod k použití

w GRES? C
1434

E
COVI D719 testovací sada

"PET", ý
äwąnďmakoloidnlhozlata) Ulčeno

pro
Samotestovárll

Pauml :ac-.2

'Ta'sřmgř ' 'u sada !est lw. kvalitativnl

*lidi pWRan 'Malá sadou Eääč'řlš mw býl
allelrmívnlmi xésxovacími m'etodami a kllnkkýini nálezy

wauen BALENÍ
!ESI/kmblm

zo lenú/knbim ÚVOD
Nm kolo"

›'
dn vodu B COVlD~|959 akutní mxpinölí infekžm onemocnění. Lidé Bau obecné náchylnw

.soucasmsn jsou infekce pad!ml inñkavaní
Wupmlrgm; 'lvmílkwam lude mohou

(ake mam inkluze. d řníífšš doba
E1. padl: aktuálmho a tamní: “ml”. a Hm, véüinou 22 7 dm.

'asz. hlavni
warnpath man, unavz súzhý kašel. v nek.:egöerniologldmłw Il Mloadeclx se v.

vyskytule utpany' nas, rýma,
bolest m...

bolest svalsl'va
pv'úíem

aulzmalswl

Tasman sada (GVIIH 9 (Metoda kololdnlhu xlara] [a Ímumxlllmmmgnflúý bm kulmdního zlzta. Detelluje

:DnD-19

limeT) kan' (WW' linie

o
šăíIąą knlaidní :Jam

zlata

holek xpojl

mšlho lngan

49

zpracovaný

2mvgén-pmtllatka. Imx plen múgruie přes
nímxelulóso'voukón 27m l mě'r'ăbram

' 'l mm
Kdyise Sella' lmn Dgçh'látky !astmalinieT, kqmlpllexăe

pruhu v Iesmvacl nBlasri indikuie

mi »Manager vniwegb

barvy “ł
brveny' *kk ' tl ku azmioiľžšää'mălěllfm'lł'äľm'lm

ilepla'lný iusl byl Ílné
testovacv kazetě.

SL

quiçagi sada (Metoda W'oislnlbs zleva) obsahu# Dłedevšlm náxledujici složky:

pluelnCDVIDIG

membn'na

OESAH

Uznvřené sáčky. nl(hž kádrmimi! kauzu vymušedln
Bavlněné lampnmvé 'vt'inký pm odb'éą lpeuze “MHF dun'ny)

lkumavka

Emkłni nufr

Die atrakciaiuigenu

Panlnwá Wacom' podložka' (malý !armani box lze
Doužlt jako mcwnl podložku

uiiii

Navw x m Marmľu POÍRZBNE.Au umoDAvANE

Casomlva smnovAnl
Soupravu

lze xkladnval při ą'c. :lrc Tesamxl hm: je stabilni' do dm expłlite vyuštžného -uveném nbalu

rastavacl lama musi' zusm unvřeném saüu až du
Použití

Chlaňle Před

[l Bříšľčűäăřäřägilłäiľm
i. PVD mpmłeslonilnl samumswvad pauzu., Nepuułlvene Du lnm

(mu :r
mumie all? pnbalo'vý buk' Imku upa.- k

nepfunym
2. má p'ruuuiiunim výsledkům lem

hmm/la

u, pou ledna ueno sam h olmlnml poškmw nepouživq m Domeny opaiamu.

S Vlhkbshie cla' omen vzonąu
Mpfi'mlvé

2mlf vysledky.

i Testovanlsadou (own-19 lMemda baladami) zlata) lze
pm pomocí

odběru mků msni dmy.
2. ani by měla pi: odběru vzarli'u

:v Teslov Pied u ie„im

Pos Píed simmm uve !tsm wanlm nechli odbé ulemihEnl pull vym
mm

po
k/:ii

tep
Im (IS

25 'CL Płed .::ni-i* :g prosím „iu 334.1“
i. WFP?“ IesIovxi Faxem follavéh'o sáčku použil!! ji mpdlíva Nailepšlch vysledků bude domenu

puk'úd bude les! proveden dojeli?! hodiny

my' puwd'i.
271mm testovací -üzenl' na čistý a Prace:

pomal usulii

unipon do 35.353'.“

.y .y
lll'l'l

9%? l; Al /šQ
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2. Umlgéie zkumavku
pracovni

sn'il svislé hhviăm :gig'ukčnlm DU'ÍF'Ú umllělte svislq and WM.
volné lupa]do l h. ?kůň

ziiuimky, aniž by daiylral okraje zkumavky, płidene 6 kapek

malty,

amigenu i'SlŽi'äi'Ž me mm au e pliium pridam em pnnän: xkumavky, abil směru,

dostalo m nejvíce takmm

6

5'

Otevřete k temna

mlnulu

(as. movyimém mimi/ky „v dojamky

is minut. Nemam výsledek po za manuu'm

O ů
ą. 5 'm

_. _.

-llc c

m n nulu:-

INÍERPREYACE VÝSLEDKŮ

inqvébarvy pru
T mená u: .V nebyl dmeklwă

l

nailzem nsiamimi z othnnná
opatreni

mysi? se minimu s as a mk a 2 de| DW bmw Ire lesni deukavx všedi fázích lekce

Fakud ie ?Mirun„mi c
T4 indikuje pliiomnost amigenu

cole-ls (SARSCoV-I) vzorkuyýsledekje

li:
until/nl

základě

lie/vim 9.

existuje podezieni infekci COVID-l 9'

okamžiié

výsledku
lékaře nebo misxninlravmni -lizenL

niervrpm samoizolaci.

póthujlu' test PCR.

Kontrolní Éára WM# vzorku nebo nesmvné !ethnikyjsou
obněismii y selhání kal'mo

?dbřši'll
llinkylkqmrolune posuv iesz temna kazmu.

:Eliáš pieuvdva
okamiité

přesnňm
mundsadu

pmmm hmmm mlsiniho ďisllibmra

v nenlanéhu mu:

nesu !El plmdenl l'ä

WWW lesni stále mplauu, knmahujle lekaiu nebo mmxi centrum COVIDJ 9.

L :quHorky.
z

9"an dódn'mám (mamma posmpu popsanan lomu: letáku.mw
moh'nu

(WIDE

Éałr'řžk Negaxivq. !snu však

ho sub'ghu demknvamłneho

9'

armgenu (SARS

4
Nagalívñł

'l může
naml, ,e mnozstvi anngenu (mm (SARS-Cav~2) płlmmmho ve vzorku pod

demhłmml nm mm nebo odběr cavumg KSARS(OV›2 amiqe nom'

Ěokud sami dbéž'né setsebehodnocení. Diagnóm byłnělslamívix lékařů

použil opalwvané.

7. Exlnktr'u am mm: .ei nesmi poumamlemě :nl nnpmě Pollmutl

váhou újmu. dojde, nigrum medem Iékałs'köu pomoc. Pufv dráždl oči pokud

Wtñsnění očí, ohmmě je vypláchněte vodou. v uiípa'dé porłehy se poradte :Ěää běhe wuedury

Dmdukl byl ni skupinou vevěku 15450 let. Fmržm' shršimi nebo mladšími osobamv

dopamtüje pod dóhledem osabý.
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(MARAKYERISTIKV

LKlinícká mim. účinnou Přesnosl

výsledkym cole-I 9 leslovací sada Mmoda koloidnlho :lan) !W mmnány RT-PCR SARSCoV-Z

vzorc'mh nosních mém. V !sro mu!" tes'avăm(211mm 499 űinřłú ností: dăääs'fäämú (mno l 9

obsahuil od ieäincú přímky ds smvnání 350 negativních pomivnlch

unikl ná cilhvost účinnou mo mi::
Tabulka 'esxovaa' sada cole-I 9 ?čéř'

VYrsledk
Y
:i:

Celkem

Pozimm | Negativní

teamu sada Puzitivnt l 146 l l l 147
cole-l 9

Negilivnl | 3 l 349 | 352

1 Celkem | na I :so | 499

FSI! spolehlivost 94,25% - 9931

'ui-sla spokhlivos: 98.40*: 99,95%

97.9035 99,69%

detekce (LCD)

LCD wenn na; niäl delesztzlmu koncentraci SARS-CvV-Z klelé přibližné L'L'. 96 všech (slunečné pomiynid.)

replikupe poylívhl
(as: Tepelné SARSJZDVJ kaůaenuací

7,3
107

do wanna vzadu: sériově byjo wwgdem v Iriplikálerh na Ieslwad| ' hd šS'äž°é6'w'BVÍ& už?
daleké lesmvaa sady (ovn !02 masa/:nl (libulka ŽL

Tabulka 2: Výsledky sl'udie ümhu áeě'kšě
(Lov).

x mm | „mm | .mm

975 x IO' /mL 1 !N20 I Im

L Hakový ełeklpñ vysoké koncentraci markem

Ph mluvim až do kónmmraca
7,9

m7 masa/mi lephm
inakaivovanéhovim SARSLOVJ MW pozomnn žádný efekt

háku konammd Markem

pa ogeny. dex!901
ilivnlnanísleduiid !WWi xeslován

1 Pnogen |Konoenmm1 Influonza A virus [mam/ml

Human (mmvims mu*: !04 ?FU/ML lnHuenu a “másla 13 WTCID
,lml

Human (omnaviruxCCA: 10* PřUImL u IOs TCID mL

to* PFUImL Hnnwphilus inñnenne :1:1 ms ram/nn.

:m(mann/lm; má; m PFUImL Rhinovims
(WP 2! w PFUrml

Menavims t S) !x lo* FFU/mL Rhinovilus( u H) u !0* ?HJ/ml

Menovims "YP 7) 3.2 lo* TGD„/mL Rhinwims "W 216! 55 10* ?FU/ml

Admvims "YP IB) l.6 ID“ TGD L minuly syncytii „www A-Z] u W ?FU/ml

Human
maapneumomms l'hMW'I 1.5 w* PFu/mL u 10” PFUImL

Pamnnuema
('YP ll La lo' \'GDS/ml. Smpnxoxus[hermophills 33 10” PFUImL

Inñuonn A HlNl virus 2.1 |o~mo_/mL Mymphsm pmumoniae 4.5 w PFUImL

1 Innunn A NJNZ vims LBX m* mo., ml. 63× lo* ?FU/ml
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a' Hušřvé x:

"sny pñmzené pnmmno cam nebo látky. ktere mohou tm uměle do nmołqhanu,
N^|ed' bäžno'ää sadou uvedených konce'nrmddä „byla :listem

ZŽŮĚL'Kují provedeni tésw.
Tăb'uíka 4: Výsle'dky intuíemjłdch hlek

1 Subslano: | Kormm Ihupwfen

Morpholim Hydwxhbtide zoom/nu

1 Mucin | nglmL Cephalem'u

1 HAMA | SmgImL 1 Kammvu'n | 34:me

1 !min | leglmL

1 Mucus | samo/:nL Chbnmphdkol

1 Gemminn | Sus/ML

Sodium :mw xzmg/mL

Oxymeumlíne Hydmchlrxide

Hunylephrine Hydrochlnrióe

man hmmřnovłmnoł l Human insulin | !ng/!nL

1 Aspirin | long/ml Bewpmpialmone

SMrkrobrath Inteyferente

Ida Wremälnl mřhwmnismy klinickýçh vzorcích imrłaui: dmku' teslwad COVID- rh nk. :by

mikmorgamsmus 591 legmván (mimo v
Sää'ěornnosu jeplem

ingküvwan'ého viru WE'915%?
wmvánažáííná kräovi máhiviu nebo imerfu'ences

nbułae mio.

m'kmor mis ra'buuaŠ: vam mikmhiăłníimerfevence

Human Cumnavxrus 229E rm PFU /mL InNuenza a hnugau 1.3; Imm„/mL

Human Comnavims ocas rm PFU /mL 2.6 x ID*TCID Iml.

lx 10' PFU /mL Haemophilus inñuenne 3.8 x m* rm,“ ImL

lx wr PFU/mL mam/rmRhinanms (typ JJ

Menovimx
(WP :i 18× ID* 9m /mL Rhinowims (lyp H) 3,9 IU' PFU ImL

Menovims "YP 7) 31 105mm, /mL Rhinwirus (typ 216) 5.5 lo' PFU !ml

Ademwims rryp !BI lbx !ox Tan, /mL Nespimory syntyñal virus (Iw A-Z) Il:: W PFU !ml

Human
mapneumwus l'hMPVI 15 rn'. FFU /mL 7.3 W PFU !ml

Panmnumn
(MF H |.8 Io*mn„ /mL Stemaxtus!hermoDłliłus 3,9 m' PFU [ml

1 InfluennAHlNl virus 21 10:11:10„ [ml Mycnphsma pneumoniae 45 mv PFu /rnL

13× w TCID ah liYPFU [ml1 Influenn A Ham virus ImL Chlamydie pneumon'ae

manuálu:

Lvireiss Hi? Lelbuwilz JL Commavirus Aiłv virus Hesla! Hal. 85-164.

s. Camnavifidíe, ['4ka PMr ed; vimlogy, ash ed Lippinson Williams si

zs Mšs'i'er's 84 Mlha; 2013' ?admin 925.53

w, al Epidemiology, 42mm momblnauon, and patłmgenesls okomnavlnm. Trends Mícroblol

3,5u 20m 513238 c sm 561
A Čs'r'rl L'i F. šli .i Orrgin and evalution of parhngeni: comavimses Nal Rev Mrcrobial 2019, rim-192

ME# -m-v | J' Hmm-HI DE Iwanmlúľllmm

l®|"WW|-|M~I®l ..W „mä“ g 1mm,

runqzriw Slngclean 115m Products Co.. Lid.

Na !25(E_1 mm street. Hangzmu Eoonomm and Tmnoiogoai

m
Development Zuner Zhelanu. ChinaPc: 310015

SUNGO Europe BV

s: l a» Add: Oiynoison Sladlcrr u. mene Amsreruam Nemerianos

Verze: 8.129s04.038-A3 Vydano. 2021-1 '-25

23



Příloha č. 4 - Certifikát vydaný oznámeným subjektem

.si ais 32;..

'5

EC Certificate No. 1434-lVDD-459/ 2021

EC Designexaminatian

Directlve 98/79/ EC conoernlng

In víno dlagnosllc medical devices

Polls-h Centre VM Teslllll and Cerllflcallon (emñes

(har mnufauured by:

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

r i Zhejiang, China 310018

ł
in vitm o iagnoslic medical devices

far sell-restingi

COVID 19 Test Im (Colloídal Gold Method)'i l
'I mm or sres'gn úcmmenuñorr. corra-uv vrr'lh Minimum.;

..5* or Annex lll Imon s; ro Dlremve”IE/EC (ar amendnd)

mnlmnm ms: Pvlim

tisaide'medbvlh: .udrrçonaumd nv mi Fm:

ValldW oi the Certificate from 'h as iX-H iĚ 17 05.2024

rín': dale o' mi: of me cmmme: 22 091021

The dne o' rhe first issue ul the Cenmutt 22,59 2021

C E 1434

Anna

'su-ama- :r :uni-m :ra Momm
Molguruu

Wymoo

:-ľ'a WM!!!

w-isn.

modu. u

“Mango

POLISH CŽNTRE žili' TESTING mp: CERYI FICÁTION Warsaw. Sm :u u u m »tma mi
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Certifikát ES č. 1434-IVDD-459/2021

seSměrnice ř [-1 přezkoumání návrhu 98/79/ES týkajicl

dlagnostldtv'ch zdravotnických prostředků m vitru

Polské stłedrsku WO zkoušky a cenllikaci osvědóule, ą: výrobek společnostl:

Hangzhou Singcleai Medical Products Co., Ltd.

No.125 (El, 10th Street, Hangzhou Qiantang New

Area, Zhejiang, Čína 310018

dlasnosridté zdravotnické pmstłedllv m vitro pro
sebetestováni

Testovací COVID 19 koloidního zlata)souprava (metoda

1mm' návrhu spiriujs nočním mv m (add/lu 6) Směrnice 9a/79/E5 lv! mém'

nemáme' Dřadulsůl xramponrmne oo Dalskéłiu Dláva,

Dno “Mno auditor" sim-own Pcac

Ň Platnost certifikátu: od 22.09102] du 27.05202!!

Datum vystaveni certifikátu. 22.09.2021

Datum prvniho vystaveni cemñkálut 2209.201!

C E 1434

tumor Maso/2011'mim :mw e

Woman mnou

temnou: »nim wrrmlvmným MPM“-

\'ms-va. 22052021

mm A]

FBM 205_xa

LSKÉ STŘEDISKO PRO ZKOUŠKY g CERTIFIKACI na:: vom. nm! um:: 45214645 nad I-mnl oznamov- '-1
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PŘEKLADATELSKÁ DOLOZKA

Já. Lenka Petrášová. IC, 73009911. soudnl piekladaieł jazyka Ďaskéha g angllokáhm

Irnenovaný rozhodnutím Krarskerio soudu v Ostravě ze dne 28.2.2002. ci. Spr 134102002.

zapsaný n seznamu tlumoůnlků a pteldadatelü vedeném Ministerstvem spravedlnostl

České republiky, tlmto aMzuil. že jsem osobně provedla překlad pñpojená listiny. :l FE

tento pleklad souhlasl s textem płedměmé listiny PE provádění překladu nebyl erán

konzultant,

Tento úkon re zapsán v evidenci úkonů pod evidenčním číslem 1§;.fťffłlł921..„..

's ~› TRANSLAYOR 5 CLAUSE

Lenka Paträová. ID No.: 730mm t „ El swom translalor oi the Czech and English

languages. appointed by El decision oi me Regional C00" in Osrava oi ?1:1 February 2002.

Fila No SW ISIN/'2002. registered in me List ot Imerprelers and Translators maintained by

the Ministry oi Justice oi the Clam Republic. hereby ooniirrn the! I have personally

translator] the attached dowmenl and that lhls translation F. a Iiterei translation ol the text

O' m9 relevant document Noconsullantrrasbeen hired lol the translation

This act in the ot Acts under the No:Is registamd Register Reg. ...ílł.äíí/.4.2.ł.7....„

V ?MZE dne f In PRAGUE on
2 42. :0M

Q

psi
id'

/ť .4
(i.

u EF'

v” 36mm
/14/

(onu rozum

(SEW imprlm']
Lenka Peliáłová

\

Zl:26



Příloha č. 5 - Potvrzení o splnění ohlašovací povinnosti dovozce/distributora

diagnostických zdravotnických prostředků in vitro v registru zdravotnických prostředků

SrÁmí úsnv šmám. „omg-:un c

m Komu; lfův mo u nun =u~ “za 27: 1;: m w:: m'AILk a

ť ,wmv mnm

D SUKL
wmwynz' !xs/i:

wwwnww »nwm-y,

u; m'

Čsb 3mm:and Swan' :Min WRJMÍW

:ml naruto.- z:.s za::

POTVRZENÍ SPLNĚNÍ OHlAŠOVACÍ POVI N NOSTI

Slátm' úslav pro konvolu lm' se sídlem v Praze 10, Šroba'rova 4a, jako správní orgán příslušný na lákladě

g s pism. b) zákona č, 268/2014 sn , o mmmickým pmslředcích a a změně zákona ž, 534/2004 su, o správním

popłakích, ve mění pozdějším přeapsů, pawnuje límm splnění ohlašavací pcmmosli níže uvedené osoby.

Regvstrační číslo 061436

IČ 25730533

Název MASANTA 5.7.0.

Sídlo Dclnocholupicka' s 15/65, 145 III'J Praha. Česká republika

Kamakmi osoba Mgr Mamn
Ladyr, m .l adyerasanlamrn, M20603474254

Seznam činnosli

dovozceobecných zdravomitkých Dmslředků

dovozcediagnostických zdnvmnidtýü prastředků in v'nru

d lstrlbutor obecných idravomidiýdl prmředků

d lsxrlbumr magnnslickýd'l zdnvmnlckých prostředků lnvína

Platnost registrace osoby pro výše uvedené člnnosti činí pět let od: dne vydání tahem powrzerlí.

lng. Petr Vykwěl

gl
3

Slámi ústav
pro konWÍu léčiv

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

mm úsnv Šrw-'rwus íeemvwznwtl: :-lr-lt mam a

mo umu LÉČV

M m

AMSAM'.: z r u Dummävplnd mm

u, »rm-n mw maš-ny

sm zm

'nyni-lvi#

ROZHODNUTÍ

Státní lísuv pm kontrolu léčiv, se sídlem v Praze 10, šmoa'ma 43 (dále jen ,Úaan/'L jako správní orgán příslušný

naza'kladě § 9 písm. z) xa'lrona č. 268/2014 sv., ndíagnonídrýcn zdmmrlidrýdl prostředcích in vlnu [dále

Jen“xákon adugnosrídlýal ndravmnických pmřaacínn in Vlll'Dn), nebo na základě § s pism. z) zákona

č. :sa/2014 so., u zdravmnickýdx pronředcím a u změně xa'kona ž. 534/2004 sv., o správním poplatcích, ve znění

poíděšíth předplsl'l (dila jen "zákon ž. 258/2014 sur) s ohledem mumnoveni § 74 Ddst. s zákona a. 39/2021

sn., u xdrmlnlckých prostředním a u změně zákona a 378/2007 Sb.. o le'č'rvecrl a oxměm'ch některých

souvisejícím zákonů (zá kou o léčivech), ve znění pozdějších předplsi [dále jen “zákon o zdrammckýdl

proslředdm"), rozhodl ve spn'vnírn řízení, spí suklssmaís/zou, v souladu s příslušným zákonem as§ 67

zákon: č, 500/2004 su., spra'vní řád, ve znění pozpělšísn předplsl'l (dálejen „správní řa'nv-l,

takto:

Úmv tímto v souladu s § as odst. 1 aa'knna u diagumickýdl norawrnuýnh proníeocíal ín vím, nebo vsolllaau

sš 35 odsr. 1 zákona 'L 268/2014 su., ve spopní sš 74 0651. 5 n'kona o zdravotnlckýdl prostředcích, Mumie

žádnstl osoby registrační číslo 061436, MASANTA s.r.o., se sídlem Dolnndlolupidti 515, 14300 Praha,

IČ: 25730533, o Mliñkaci zdrathnidého prostředku,

_ ..., !Hmm-'dam Wash l . :mamma l .l I *m Vyrobte

01028553
Singclean' Down-15 Iestwlcí Hangxhou Slngclean »lední

sada lmetoda koloidního zlala) Products Co., Ltd.

Platnost notlillrare výše uvedených tdravomíurým prostředků äní pět le! odedne nabytí pra'vní moci tohoto

rozhodnuti.

odůvodnění

Podle § 58 odn. 4 správního řádu není odůvodnění mzhodmnílřeba,jestliže Správní orgán prvního stupně všem

účastníkům v plném rozsahu vyhoví

1/2
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l:

Proti tomuto rozhodnutí se v souladu s 9 35 odst. 1 ta'kona o dlzglostlatým zdravmnltkýzh prostředo'ol ln vltro,

nebo vsmlladu s§ as adsl 1 zákona ł. 268/2014 so, vespojeni s§ 74 adsl s zákon; otdravotnitkýdl

prostředcích nelte odvolat

o'nsx ÚŘEDNÍHO RAZÍTKA

lng. retr Vvkvpél

adoor tdravdtnltkýdl prostředků

2/2
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