
KUPNÍ SMLOUVA

číslo: .. , . ..

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

mezi těmito smluvními stranami

Krajská hygienická stanice Zlínského kraje se sídlem ve Zlíně
se sídlem: HavlíČkovo nábřeŽí 600, 760 01 Zlín
právně jednající: MIJDr. Eva SedláČková, Phjj.
IČO: 71009221
DIČ,
bankovní spojení: Česká národní banka, poboČka Brno
Č. úČtu: 31522661/0710
kontaktní osoba: Ing. Ján Horký
telefon:
fax:
e-mail: jan.horky@khszlin.cz
datová schránka: xwsai7r

(dál' j"n »kupujíd'3

Obchodní firma
se sídlem:

spisová značka:
:Č:°"P"""'

DIČ
bankovní spojení:

číslo úČtu:
kontaktní osoba:
telefon:
e-mail:
datová schránka:

(dále jen ,,prodávající")

a

MASANTA s.r.o.
Dolnocholupická 915/65, Modřany, 143 (X) Praha 4
C 65055 vedená u Městského soudu v Praze
Nlýr. Márúnem Ladýřem, jednatdem
25730533
CZ25730533
FLo banka, a.s.
2800070591/2010
Mgr. Mamin Ladyr

ii4keig

(dále také spoleČně »smluvní strany")
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ČLánek I
ÚČel smlouvy

ÚČelem smlouvy je koupě věci specifikované blíŽe v ČI. II této smlouvy na základě Smlouvy
o centralizovaném zadávání uzavřené mezi Správou státních hmotných rezerv jako Centrálním
zadavatdem a kupujícím jako Pověřujícím zadavatelem a na základě Usnesení vlády České
republiky ze dne 5. ledna 2022 Č. 5 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 2000 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 ptodávající 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 včci, neŽ je ujednáno v této smlouvě. PouŽití
ustmovení § 2093 a § 2099 odst. 2 obČanského zákoníku smluvní strany výslovně vylučují.

3. Specifikace věci'

Věc: sady antigenních testů

Kód NIPEZ: 33141625-7
Celkové mnoŽství: 2000 ks

Balení:

· Prodávajíd (při zohlednění mnoŽství dodávané věci) je povinen dodat testovací
sady balené na paletách, nebo v odpovídajícím balení, a je povinen dodrŽet vŠechny
přeptavní, skladovací a manipulaČní podmínky, včetně teplotníCh liínitů 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 mirno dalŠí povinné náleŽitosti téŽ Číslem Ša£Že a datem exspirace.

" Jednotlivá baled 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 st!abilizované taZ aby při manipulaci nemohlo dojít k jejich pádu.

Doba použitelnosti: minirnálnČ 9 mčsíců od data dodání.

Technická specifikace věci je uvedena v Příloze Č. 1 této smlouvy. Příloha Č. 1 je nedílnou
souČástí smlouvy.

4. SouČnsnČ s věcí odevzdá prodávající kupujícímu zejména následující doklady v Českém,
případnČ i anglickém jazyce:
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a) Testy a j"jich výrobce musí splňovat poŽadavky podle zákona Č. 268/2014 Sb.,
o diagnosúckých zdravotnických ptostředcích 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 uitm (dále jen ,,nařízení vlády Č.
56/2015 Sb."), což prodávající doloží ProhláŠením o shodě spolu s certifikátem vydaným
oznámeným subjektmi pro diagnostický zdravotnický prostředek in vitro utčený pro
sebetestování.

b) Návod k pouŽití, který musí odpovídat poŽadavkům na návod diagnostických
zdravotnických prostředkůin vitro určených pro sebetestování. Návod k PouŽití musí být
souČástí kaŽdého balení.

C) Dodací list

d) Předávací protokol

OznqČení 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 sniluvních stran, a je cenou maximální
a nepřekroČitdnoW 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 ccm za jednotku bez DPH ve výši 16,48 Kč

(slovy Šestnáct korun českých Čtyřicet osm haléřů)

b) kupní cena celkcm bez DPH ve výši 32 960,- KČ

(slovy třicetdvaúsícdevětsetŠedesát korun českých)

c) dph ve výši celkem O KČ

(slovy nula korun českých)

d) kuprií cena včetně DPH ve výši celkem 32 960,- KČ

(slovy třicetdvaúsícdevětsetŠedesát konin českých).

Kupní cena včetně DPH Činí celkem 32 960,- KČ (slovy třicetdvatisícdevětsetŠedesát korun
českých).

Článek IV
Platební a fakturaČní podmínky

1, Kupní cenu věci vČetně DPH je kupující povinen zaplatit prodávajíámu po jejím protokolárním
převzctí bez vad zjevně bránících předání a převzetí včci za přítomnosti oprávněných zástupců
kupujícího a prodávajícího, vČetně doloŽení písemného prohláŠení a dokladů podle této

.
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smlouvy, a to na základě daňového dokladu — faktury vystavené prodávajícím y souladu
s příslušnými právními předpisy a ustanoveními této smlouvy.

Po dobu platnosti Rozhodnutí můůstryně línancí Č. 48 o prominutí daně z přidané hodnoty z
důvodu mimořádné události publikovaném ve FinanČním zptavodaji 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 jednodivých částí dle a V odst. 1 vzniká právo na zaplacení části kupní ceny
odpovídající dodávce věci.

2. Smluvní strany se dohodly na bezhotovostním způsobu zaplacení kupní ceriy na úČet
prodávajícího uvedený v záhlaví smlouvy na základě daňového dokladu (fáktury). 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 faktum zaslána
samostatnou zprávou ve formátu pdf, příp. doc či xIs. JestliŽe bude faktum zaslána e-mailem, je
moŽné tuto zprávu jako kopii zaslat i na e-mailovou adresu kontaktní osoby,

3. Kupující neposkytuje zálohu na kupní Cé11ľL

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 íl úplnou fákturu 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 povimíým 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 cdkovém mnoŽství, provedení a jakosti dle
této smlouvy a předat doklady potřebné k převzetí a uŽívání věci nejpozději do 21. 1. 2022,
s tůn, Že pokud nedojde k uzavření kupní smlouvy do 18. 1. 2022 Z důvodu prodlení vzniklého
na stmnČ kupujícího, prodlužuje se termín dodání o dobu výše uvedeného prodlení s uzavřením
smlouvy- Maximální doba prodlouŽení termínu dodání vŠak můŽe odpovídat pouze prodlení
s uzavřením smlouvy na straně kupujícího v případě uzavření smlouvy n"jpozdčji dne
21. 1. 2022. Prodávající musí zajistit sRlnění podmínek stanovených pro dodání na území
ČR v scmladu s platnou legislativou CR.

z Prodávající splní Povinnost odevzdat věc kupujícímu, umoŽní ii kupujícímu nakládat s věcí
v místě a v době plnění dle této smlouvy ňzl základě oboustranně podepsaného protokolu bez
vad zjevně bránících předání a převzetí věci. Máji věc vady zjevnč bránící předání a převzetí

i
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včci, a je tedy k předání nezpůsobilá, není kupující povinen věc převzít a smluvní strany si
sjednají v protokolu, ktetý spoleČně sepíŠí, náhradní termín předání věci. Protokol se vyhotoví
ve 4 vyhotoveních, z nichŽ každá smluvní strana obdrŽí 2 vyhotovení.

3. Prodávající odevzdá věc a doklady urČené ve smlouvě kupujícímu v místě plnění, nacházejícím
se na níŽe uvedené adtese:

I<lajská hygienická stanice Zlínského kraje se sídlem ve Zlíně

HavlíČkovo nábřeŽí 600

760 01 Zlín

Přesiíé adresy míst plnění s kontaktními údaji budou poskytnuty prodávajícímu při podpisu
smlouvy.

4. Nedodání smluvené vČel v místě a Času plnění z důvodů spočívajících na straně ptodávajícího
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 phiěnírn předmětu smlouvy.

Článek VI
Dopravní dispozice a úhrada dopravného

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

2. Dopravu včci do místa plnČní 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 tná být předmětem této smlouvy. Za vadu věci se považují i vady
v dokladech nutných pro uŽívání věci. V případČ 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 písernnýrn sdČlenírn v souladu s ČI. XII odst. 5 Prodávající se zavazuje odstranit uplatněné
vady při rcklamaci věci ve lhůtě nejpozději do 30 kalendářních dnů od uplatnění vad.

3. Uplatní-li kupující pľĺvd z vadného plnění, potvrdí mu prodávající písemně, kdy toto právo
uplatnil, jakož i provedení opravy a dobu jejího trvání, Nepotvrzení uplatnění práva z vadného
plnČní prodávajícím do 3 ptacovních 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 poskytnc kupujíchnu 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 obvykléniu úČelu dle Technických
podmínek věci podle ČI, II této smlouvy (Přílohy Č. l).

5



Článek IX
Smluvní pokuta

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

2. V případě, Že prodávající neodsttaní vady bránicí předání a převzetí věci v náhradním termínu
dohodnutém dle ČI. V odst. 2, je prodávající povinen zaplatit kupujícímu smluvní pokutu ve výši
0,3 % z kupní ceny za každý započatý den prodlení s odstraněním vŠech vad.

3. Smluvní strany výslovně sjednávají, Že kupující je oprávněn zapoČíst smluvní pokuty dle odst. 1
a 2 tohoto Článku na úhradu kupní ceny věci dle ČI. IV.

4. Pro výpoč't výše uvedených smluvních pokut se použije kupní cena v KČ bez DPH uvedená
y ČI. III této smlouvy.

- 5. Smluvní pokuta bude splatná do 14 dnů od doruČení jejího vyúČtování ptodávajícímu, na úČet
kupujícího uvedený v záhlaví této smlouvy.

6. Prodávající prohlašuje, Že vŠechny sĽnluvní 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 plo 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 vlastnosti, nebo neobdrŽí-li vŠechny doklady uvedené v a. IT odst. 4
této smlouvy.

2. Kupující je oprávněn od této smlouvy odstoupit, neodsttaní-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 opiňvněn odstoupit od smlouvy i v případě potuŠení povinnosti prodávajícího dle
a. IV odst. 6.

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

6. Odstoupení od smlouvy musí být uČiněno písemně v souladu s a. 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 odstoupeuí nevztahuje na smluvními stranami již
poskytnuté vzájemné plnění
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Článek XI
Nabytí vlastnického práva k věci

Nebezpečí Škody na věci

i. Smluvní strany se dohodly, Že vlastnické právo k věci nabývá kupující převzetím věci bez vad
bránících předání a převzetí věci na základě oboustrannČ podepsaného protokolu.

2. Smluvní strany se dohodly, Že nebezpeČí Škody na věci přechází na kupujícího souČasně
s nabytún 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 sttánkách kupujícího. Údaje ve smyslu § 218 odst. 3 zákona Č. 134/2016 Sb,,
q zadávání veřejných zakázek, ve znění pozdějších předpisů, budou zneČitelněny (ochtam
informací a údajů dle zvláŠtních právních předpisů). Smlouva se vkládá do registru smluv
vedeného podle zákona Č. 340/2015 Sb., o zvláŠtních podmínkách úČinnosti nčktetých smluv,
uveřejňování těchto smluv a o registru smluv, (zákon o registru smluv). Uveřejnění smlouvy
zajišt'uje kupující.

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

4. VeŠketé změny nebo doplňky této smlouvy (vČetně změn v záhlaví smlouvy: banlčovrúho
spojení, sídla, zastoupení atd.) jsou vázány ria souhlas smluvních stran a mohou být Provedeny,
vČetně zmČn příloh, po vzájemné dohodě obou smluvních stran pouze formou písemného
dodatku k této smlouvě. Smluvní dodatky musí být řádně oznaČeny, pořadovČ vzestupně
:číslovány, datovány a podepsány opúvnčnými zástupci obou smluvních stran. NemůŽe jít
k tíži smluvní sti"any, 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 ii pouŽít datovou schránku, zasílají
se prostřednictvím provozovatele poŠtovních sluŽeb na adresu uvcdenou v záhlaví této

V V P · V rsmlouvy, nebo na adresu novou, zmenenou pisemnytn oboustranné potvrzenyt:n dodatkcin
k této smlouvě.

6. Tato smlouva jc 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 pDdepisuje jako
g Y " r · ' r Y · V g 'posledm a uanna jcµm zvere]nenl[n v regis tm srnluv.

8. Smluvní strany prohlašují, Že se s obsahem této smlouvy př"d jejím podpisem řádnČ seznámily
a na důkaz toho připojují oprávnění zástupci smluvních stran své podpisy.
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9. Nedílnou souČásti 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/disttibutota

dizlgnosúckých zdravotnických prostředků in vitro v registru zdravotnických
prostředků

Příloha Č. 6 — Rozhodnutí o registraci testu v registru zdravotnických prostředků

Ve Zlíně dne 18. ledna 2022 V dne

Za kupujícího:

M U Dr. Eva ' Dig itálně podepsal
MUDr. Eva

Sedláčková, Sedláčková, Ph.D.
Datum: 2022.01.18Ph.D. 08:20:56 +01'00'

MUDr. Eva Sedláčková, Ph.D.
ředitelka

Za prodávajícího:

MASANTA s.r.o.
Mgr. Digitálně podepsal

· Mgr. Martin LadýřMartin ·' "Datum: 2022.01.18

Ladýř '4:21,22 +01'00'

Mgr. Martin Ladyr
iednalel
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Příloha Č. 2 - Prohlášení o shodě
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PŘEKLADATELSKÁ DOLOŽKA

já, Lmnka petsášóvá, lČ: 73009911, pfekladatet jazyka českého a ang|}ckéh(j,
jmemvaný rozhodmtlm Krajského soudu v OsUavči zn dne 28.2.2002, č,j. Spr 1341/2002,
zapsaný v seznamu Uumočniků a překladatelů vedenén] Mini$tet$tvokn
České republiky, tímto stvŕzgi, že jeem tmhně provedkí překlad připojené lktiny, a že

toňtQ překlad souhksl s textern pMměéné listiny. Při prováděni přakladu nebyl přlbíán
konzultant.
Ť0ňÍR úkon je v evidgľ]ä úkonů pod evidenčnfm čkľem: 43 Ä/'S'Ť km

TRANSLATOR'S CLAUSE

l, Lenka Patlrášqvá, ID No : 73009911, a 3wíjm uf the cmdi md English
languag©$, appôkzted by a decNon of the Reg[(}nd Court in Ostrava Qť 28 February 2002,
Fihg NO. Spr 1341/2002, m]$teľed In the Lisi of lnterpretÉ}r$ and Tr&n$latQľs maintained by
thg Minletty of jústt% qf the Czoch Republic, hereby confirm that l hav'9 peľ$ona|ly
tTam|ated the aMched ducumQnt and that this tÉ'mslaticm i$ a lltom( traňslatkm of the text
ůt the rdmant ckx:ument. No cmsuRaM has been Med for 1he tran$tat1Qn.
This act IS registeM in tho Regktet cd Acts under the Reg. Nq ' 43.

Ľ;
V PRAZE ,dňe/ln ,j,, dZ.

(:: '"""""j):'

razřka)
(Smmp i'mprínt) Lenka Pehášu'A
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dokuníentu obsUeného y &tovC zprávě

TeRtD¢h)kument, ktmý v'znikf ptevďeMm mopu v Ĺh:tlmté pockhě dti p(xkFby ekktN)n{cké pM
µiŕadcwýní číslem 104Ll2.Gů72i8, $kkidajfc{' z 4 im sie. dcMovně shcduje ()b&zhem vmpú-

Vstup bez vidi(akího prvku.

knéno a pKjnwní cmby, ktaá kometzi provďht KATEŘINA HUNKOVÁ

Vymvů:- Čes&á *p.
pmcx)vm: Praha 411
Českň pQštA, s:p. dne 02,.12:am
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Příloha č. 3 - Návod k použití
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Příloha č. 4 - Certifikát vydaný oznámenýin subjektem

CERTIFICATE

MR.

EC Certificate No. 1434-1VDD-459/2021
EC D«Ign-examfnatlôn

Dtrectlve 98/79/EC ¢Qnceľmng
In vitm' diagnostk medicaľ devkes

Cente for Testing and
that manufactuM by:

Hangzhou Singdean Medical Products Co., Ltd.
No.125 (E), 1Qth Street, Hangzhou Qiantang New Area,

Zhejiang, China 310018
in vkea dmgnostl¢ devices

tQt self-testing

COVID- 19 Test Kit (Cotloidal Gold Method)

h wms cf d¢mmElmtm
dNmex 6) to BUN/EC (as a~©m

tmN~ed m Pt9kh Knv,
es wKkňMbV theaďk by KK

VaMRy Mthe Cettíflute: ham Ž2£9.2Q2F Efj 27A$.ŽQ24

tn detš of ism ef the cm|flute: LL09.2QZI

Tho date ďthe firsí éšsw of thEj amm

( E1434
wtae im Cem«t Na.

m! mímibtws thc qtMMd
Wamw,
fí&&k Al

Anna
MMgôtzä4í
Wyt®» mm

POUSH CENTRE FOR TESTING AND CERT1F1CAT1ON wmam 4D9 5R¥L M t4& 214(i4š :m
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·/ä

Certifikát ES Č. 1434-IVDD-459,(Z021
Směrnke es 0 přezkoumání návrhu 98/79/ES týkajľd se

dlagnostitkých zdr&votnl¢ký¢h prostředků m vItro

Polské středLe.ko pro zkoušky a certiflkad nsvědčuje, že výrOek spdeáôstk

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

Area, zhejiang, ČÍna 310018
di»gľkjmcké zdramtňkké in vitro ptó sebetemváni

Testovací souprava COVID - 19 (metoda koloidnIho zlata)

e hšedkk dřkumentae náwbu pohěkvkv PřQchy !1) (ďdM G) $měmke 9&,Q79/ES (yd
mělšta do µáva,

jak bvb mdlém

54atmmmiMtu: od 22,09.2G2t do 27.05.2Ci24

LAtum výstavmĚ mňiRkátw: ŽZ.09,Z(R1

Datum pmn'ho vvstamN certlhkátu: 22.(19.2021

C E1434
Vµláůů tj8i ůkhdě smbwyt Mg)-swm1
čm mlm1

Se eiµ¶ém i»®lšm,

zzmmP"M-%·E1#

'LSKÉ SřŘEDjSKQ .PRO ZKOUŠKY A CERHF1KAQ 96$$4 4ěí9 MlíWSh mta šii45
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PŘEKLADATELSKÁ DOLOŽKA

já., Lenka Petrášová, lČ: 730099\ 't, sQUďůi přd&date1 jazyka českého a anglickáho,
jmmgv'aný rozhodriutfm KrajMSho soudu v Ostravě dm 28.2.2002, Č.]. Spf 1341/2002,
zapsaný v seznamu t1{smcjčmků a překladatdú vedeném sptav0(:|lnostj
Čmiké republiký', $twzuji, že jsem pumdta pkklad připojené l1stlny, a že

tento př®k[ad $Quh|a$[ s předmětné lisMny, Při p{ováděnl překladu nebyl pňbíán
kanmltant.
Tento úkoň je zaµáňt v evidenci úkonů ped evidgnčním CEsiem: /20 M

"!1
%

TRANSLATOR'S CLAUSE

L Lenka Petrášavá, ID No,: 73009911, a Swčjm translator uf thg Czedz and English
lar|guage$, appdnted by a děQsion of the Regioml CauA in Oslmva of 28 February 2002,
Fíle Na, Spr 1341/2%2, řegistered iľl the List Ĺnterpr£ters and TÉatWatcus makmmed by
ĹÍiC MinlsMý cň JU$Ů¢é uf the Czech Republic, hemby confirm that t havťj p0ť$onal|y
transiat® the att&¢hed document and that tŇ8 is El literd translatíôn of the text
of the relevant documetšt. No comultant has Hen himd for the translatbn,
This act is tegistôred in the Fíegi8t&r of Acts undor Ihů R®. No,: "/3 µoz'"'

V pMztz" , dne/lt, }"Ai9 Cue" , ,m z- al a ôxq
"*

{:ý):"::gi
, ,e- .;q

(ôťlsk ía.zÍWs)
hzpňr"l} Lenka Pgt|'áš¢Ná
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r)d(ňka kcmverze do dokumeRtu di.wžeuého y datové xpdvě

1\mmhiknmeM; který vznikl převedením vstupu v llsúmé po&bě& pdoby elekumkké, pad
pokdůyým čískm 104ll2,®7217, ddádajíeí se z 4 listů, se &sbvně shodqje s obsahem v$Ťupu.

Vstup bez pNht.

Jméno a pHjmeuf oscíby, kteeá konverzi KATEŘINA HLINKOVÁ

Vystavti: Českľí
Pľaamště:. Pmhn 411
Česká pl')šta~ &e 02,12.20M

143&53735m594m211m162$22

28
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Příloha Č. 5 - Potvrzení o sphíěni ohlašovací povinnosti dovozce/distributora
diagnostických zdravotnických prostředků in vitro v regigtru zdravotnických prostředků

STÁTNÍ Ů5EAV ŔuEůr«a 42

faq sxjwrqlu léľn imm. Fnha 10
Tdtha: K2D Ž7Z F'95U1

Fax: m m 377

KL3¢0

E-mail:

Wek

S SÚKL "'"'M&AKTA

MV Mada Ledy

ČĹ3Ĺ9 5µiwvä

mmimmzn

i e-maiľ
ämm Kuniľkmá

[klam

Ž2jLŽCO

POTVRZENÍ SPLNĚNÍ OHLAŠOVACÍ POVINNOSTI

Státní Ú5Eäv pro léčiv, sídkm ¥ iO, ŠrGbárava 48, jako správnI orgán přislušhÝ na zákĚa·dě
§ g písm. bj zákona Č- 26&/2014 Sb-, 0 zdšavau1jckýeh prostředách q změně zákona č. 634/2Oů4 Sh., q správNch

ajěni póžäčjškh pcitwzuje 'tímta splněni ahkšov,ad niže uwdčné osůby.

ästci |061436
Ĺič {257áů533

|NáZtžV t MASAtďTA

|SÍdo £)drAchcl:upkká 915/65, 143 OD Praha, éeská republika

j K.untäktM ůSOĹ)d Mgt M#3 tin Lady, mjadµ@masaMa.cam, +ä206t)3474294

r.Seuiam umcsu

· důvozce zdľgwatnickÝ'cj1 prosúeäků.
diagnosůĽký[h zdmvotnickýcb prostředkŮ in

· distrbutQr obecných zdrďvgtNckých
diagnustickÝch zckäv'otMekých pro5třeďků m vitro

Platnost rlegi5tľace prů výše uvedené äníumi Činí pět Ĺet cide dne vydáni tohc|t·Q potvrzeni.

kng. 9e1t VYkYpěĚ
Oddělení registrací a ROtŘÍ kači

Odbůr zdavoíMckých pFo5třeidků
Státní ústav pru kontrolu fěäv

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

sMrtd ústav
pišo KcmRc}LU léčiv uxm Peäa IQ

"" ŕi" " ADAESÁT

h,SA5&NT& x.r.a.
5Čäathí Ladýř

r '

m Á@ Iii
Fu: a4Zů 2"?9 73Ž 377

ADRESA
9£5,/65

143 010

l e-mail
s¶äú

E·můk
Wek:

Čhb jďriřď 5É~ zmä·ě Damn
31L 11. 2čjžl

ROZHODNUTÍ

Státní ústav pro kontrolu léčiv, se sídlem v Praze 10, Šrobäova 48 {däk.jm j1mv'"j, 5pTávľ)íorgán µřšs§ušnY
Ká úkladě S 9 písm. c} z·ákQna Č. Sb., o díagmstických prostředcích Ěřl vitro {dák
jEl7 7ákan q díagnQsĹickÝch z:drawotníckých prostředckh ÍR vĚtru"), nebo Rä základě § g pÍsm. C) zákona
ii 268/20:L4 Sh., q zdravQtrůľkých prostkdckh a q změně zákana Č. Sib.., o sptävních poµtaeich, ve znění
pozdějších µřeďpisŮ {dáše jen "úkon č 268/2014 Sb.") s oAtedem na usiamvení § 74 adst. 5 zákona č. 89,/2021
Sb., u prostkdckh a o změně úkona Č. 378f2®7 Sb., o léČivech a Ci změnách některých
5Quviseikiľri z'ákůnů {ůkun oiěävec:h),. ve znění poz.dějškh př'edpEŮ (dále: jEň "ůkun ú ajravcltnickÝch
pros.tře'deich"), rozhcidf ve správním ŕizen(, sp. m. 5ukjs310816/2021, v souladu s přís|ušNÝm zákaríem a 5 S 67
žákčma Č. sQGj2QQ4 Sb., správni řád, ve znění pozděiŠích pkdpisŮ tdá[e jen ,,správni řád"),

takto:

Ústav tímtů v soui.adu 5 § 35 odsL I zákona o zdravattiických prostředdch ír vitro, nebo v souladu
5 § 35 od5t. l zákona č. 2EN/2UM Sh., ¥ť spqjení s S 74 udst. 5 zákosa o záravotnických prtxtředckh, vyhovuje
žádQsu äsb 06143(5, masanta s..lq·., se sidkm Dofmchožuµkkä 915, 14300 Praha,
1·Č:' 2.5'73Q535, o noůfikaú zdravQulického prostředku.

· '" :'"' "' á ""; M."' " i:'":"' ;","""" ;'"""'0"' mo
""· ·EvEd·enm éfSiQ .M · 'm- ř- m --- - ·,.-,.,...-. "."k-..

-·--·-."' ""...'.;-;.'·.·f·' '..'--' . '""'·::." -'."-pf .ärtředku -'.· ' .,- .,.ž..,, ·.·..;;' ·" '. :í§ q; .:,
C:O\/ID-19 SEStCWďEÍ Hangzhou SMgdean Me&ca1

01028558 s-ada (mctMa kdoiďŇho zša'ta) Products Co.., úd.

PMtňůA noúfikace výše zdravotnických p.rostředkŮ Činí pěr kt Me dne nabyti právni mocí tůhoto

CkfiŮvodněni
Podle § 68 ůds,t. 4 správního řádu není Qdůvr)dnéM ľůzkodr[uti třeba, jesttá& 5pTávrjí orgán µrvniho stupně všem
ůčzsmíkům v plném mzsahu vyhůví

1/2
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Poučení
Proň uxnusu rozhodnutí se y souladu S§ 35 adsL l íákana o d'iagmstkkých zdravotnických pmtředdch in vitro,
nebo vsouladu s § 35 odst. 1 úkona 268,/2014 Sb., ve spajenÍ s g 74 odst. S zákona ozdravotnických
prostředckh nehe odvdaL

OTiSk ÚŘEDNÍHO RAZÍTKA

Ing. Petr Vykypá
vedoucí Oddělení ngisuaci a Rotifjkaci

Odbor zdravomkkých pTostkdků

2/2
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