
KUPNÍ SMLOUVA 

číslo: 

uzavřená podle ustanovení 2079 a násl. zákona č. 89/2012 Sb., občanský zákoník, ve znění 
pozdějších předpisů (dále jen „občanský zákoník") 

mezi těmito smluvními stranami 

Česká republika - Krajská hygienická stanice Moravskoslezského kraje se sídlem v 
Ostravě 
se sídlem: 
právně jednající: 
IČO: 
DIČ: 
bankovní spojení: 
č. účtu: 
kontaktní osoba: 
telefon: 
fax: 
e-mail: 
datová schránka: w pai 

(dále jen „kupující") 

Obchodní firma 

se sídlem: 
spisová značka: 
zastoupena: 

DIČ: 

bankovní spojení: 
číslo účtu: 
kontaktní osoba: 
telefon: 
e-mail: 
datová schránka: 

(dále jen „prodávající") 

Na Bělidle 7, 702 00 Ostrava 
Mgr. Zuzanou Babišovou, vedoucí služebního úřadu - ředitelkou 
71009167 
ne látce 

a 

MASANTA s.r.o. 

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

(dále také. společně „smluvní strany") 



Článek I 
Účel smlouvy 

Účelem smlouvy je koupě věci specifikované blíže v čl. II této smlouvy na základě Smlouvy 
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 5. ledna 2022 Č. 5 k pořízení testovacích sad antigenních testů na přítomnost 
onemocnění COVID-19 za účelem samotestování 2aměstnanců státního sektoru. 

Článek II 
Předmět smlouvy 

1, Touto kupní smlouvou se prodávající zavazuje odevzdat kupujícímu 3500 ks testovacích sad 
antigenních testů Singclean8 COVID-19 testovací sada (metoda koloidního zlata) (dále 
také „věc" nebo „testy", „testovací sady") v množství, jakost-i 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 s 2093 a § 2099 odst. 2 občanského zákoníku smluvní strany výslovně vylučují. 

3. Specifikace věci: 

Věc: sady antigenních testů 

Kód .N IPEZ: 33141625-7 

Celkové množství: 350Q 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 podrriínky, 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 é. 1 této smlouvy. Příloha č. 1 je nedílnou 
součástí smlouvy. 

4. Současně s věcí odevzdá prodávající kupujícímu zejména následující doklady v českém, 
případně i anglickém jazyce: 
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a) Testy a jejich výrobce musí splňovat požadavky podle zákona č. 268/2014 Sb., 
o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, ve znění pozdějších předpisů (dále 
jen „zákon ě. 268/2014 Sb.") a požadavky dle nařízení vlády č. 56/2015 Sb., a technických 
požadavcích na diagnostické zdravotnické prostředky in ni/ty (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 sebetestování. 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 pinění. 

2. Kupní cena tedy činí: 

a) kupní cena za jednotku bez DPH ve výši 16,48 Kč 

(slovy šestnáct korun českých čtyřicet osm haléřů) 

b) kupní cena celkem bez DPH ve výši 57.680,- Kč 

(slovy padesátsedmtisícšetsetosmdesát korun českých) 

c) DPH ve výši celkem O Kč 

(slovy nula korun českých) 

d) kupní cena včetně DPH ve výši celkem 57.680,- Kč 

(slovy padesátsedmtisícšetsetosmdesát korun českých). 

Kupní cena včetně DPH činí celkem 57.680,- Kč (slovy padesátsedmtiskšetsetosmdesát korun 
českých). 

Článek IV 
Platební a fakturační podmínky 

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

Po dobu platnosti Rozhodnutí ministryně financí č. 48 o prominutí daně z přidané hodnoty z 
důvodu mimořádné události publikovaném ve Finančním zpravodaji č. 35/2020 ze dne 16. 12. 
2020 (dále jen „Rozhodnutí"} je zboží osvobozeno od daňové povinnosti. Po dobu platnosti 
tohoto Rozhodnutí nebude prodávající na daňovém dokladu uvádět daň na výstupu. 

Toto ujcdnání 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 adre. u, U Ulit.. 14A1UI a /41..51411d 

prostřednictvím provozovatele poštovních služeb na adresu uvedenou v záhlaví této smlouvy. 
V případě zaslání do datové schránky nebo na uvedenou c-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 úpiná nebo nebude obsahovat zákonem 
předepsané náležitosti, je kupující oprávněn ji vrátit prodávajícímu s tím, že prodávající je 
následně povinen vystavit novou bezvadnou a úpinou 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 pinění 

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 21. 1. 2022, 
s tím, že pokud nedojde k uzavření kupní smlouvy do 18. 1. 2022 z důvodu prodlení vzniklého 
na straně 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 nejpozději dne 
21. 1. 2022. Prodávající musí zajistit spinění podmínek stanovených pro dodání na území 
ČR v souladu s platnou legislativou ČR. 

2. Prodávající spiní povinnost odevzdat věc kupujícímu, umožní-li kupujícímu nakládat s věcí 
v místě a v době pinění 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 
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sjednají v protokolu, který 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 pinění, nacházejícím 
se na níže uvedené adrese: 

Na Bělidle 7, 702 OO Ostrava 

Přesné adresy míst pinění s kontaktními údaji budou poskytnuty prodávajícímu při 
podpisu smlouvy. 

4. Nedodání smluvené věci v místě a času pinění 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 piněním 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 pinění si zajišťuje prodávající na vlastní náklady a na vlastní nebezpečí. 

Článek VII 
Práva z vadného pinění 

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 pinění 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 pinění, potvrdí mu prodávající písemně, kdy toto právo 
uplatnil, jakož i provedení opravy a dobu jejího trvání. Nepotvrzení uplatnění práva z vadného 
pinění 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 pinění 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 stran}•' výslovně sjednávají, že kupující je oprávněn započíst smluvní pokuty dle odst. 
a 2 tohoto článku na úhradu kupní ceny věci dle č1. 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 15 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 piné 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 c.)dst. 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 smiuvními stranami již 
poskytnuté vzájemné pinění. 
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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 kupující:10 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). 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 uveden6 Jiná ujednání jsou neplatná. 

5. Smluvní strany sjednávají pravidla pro doručování vzájemných písemností tak, že písemnosti se 
zasílají v elektronické podobě do datových schránek. Nelze-li použít datovou schránku, zasílají 
se prostřednictvím provozovatele poštovních služeb na adresu uvedenou v záhlaví této 
smlouvy, nebo na adresu novou, změněnou písemným oboustranně potvrzeným dodatkem 
k této smlouvě. 

6. Tato smlouva se uzavírá v elektronické formě a bude podepsána oprávněnými osobami 
zaručeným elektronickým podpisem. 

7. Tato smlouva je platná ode dne, kdy podpis připojí smluvní strana, která ji podepisuje jako 
poslední a účinná jejím zveřejněním v registru smluv. 

8. Smluvní strany prohlašují, že se s obsahem této smlouvy před jejím podpisem řádně seznámily 
a na důkaz toho připojují oprávnění zástupci smluvních stran své podpisy. 



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 subektem 

Příloha č. 5 — Potvrzení o spinění 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 Ostravc 

Za kupujícího: Za prodávajícího: 

Mgr. Zuzana Babišová, ředitelka 
MASANTA s.r.o. 

,i-néryc,, Mgr. Martin Ladyr 
jednatel 
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Příloha č. 1— Technická specifikace věci 

Singclean 

estovad sada uOVID-19 
koloidního zlata) 

• Přesně Rychle Citlivě-

* Domácí samotestováni 

• Včasná detekce 

• Mo2ncst prodeje mezi státy EU 

Hangzhou SIngclean Medical Produels Co.,L1d. 

C E 
1434 

O o 
o 
C 

O O 

ď R-Sď‘i
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Singclean 

Testovací sada COVID-19 (Metoda koloidního zlata) 

Použití 

Teslova& .saOa COVED-19 ,10eAlacia k,lokistiho zlata] je iolti~. fornatorjraficý test r. p.evn ryohlou, 

kvaUalivni det., kci ar~u koronaviru .2010, v ,d.sé nosní Tentole5-; pask:yn.se pouze oiedok`>•:3' 

v.;,seci..24; pro siebetestováni. Proto kcai'dý .4' edek dece sovaný te.stovac sadou CCMD-19 e:rr.atona 
kolo.dniho .31.3>ďrusi tý potvrzen akteřnativn"~ testovacími fneto-oaan a klinickými r! Iezy 

Hlavní příznaky Covídu-1,9 

Hor čka 
Únava 
Kašel 

Vlastností 

• 1C. 

• pr',3 tnÝek,:.,s 

• (.'i.naer, prov;3.,ciark, interprmače 

• Cenove". ď‹.•,s:uprIN;,.. bez D'ci•eb• ne.strp;i , snadno 

• iJn..3 .uje. t w^hirťi 



Testovací sada COVID-19 (Metoda koioidniho zlata) 

Porovnáni různých testovacích metod pro detekoi COVID-

h2ci.noz3 

Délka 

M.3clovár i 

Diagng,;44::~ 

Skladováni 

015;x1 i zdizérii 

6gnóza 

~$* Mb."Wor - • 
Diagnositk:3 3 sctE,:,ining 

15 rrurt.11 

AY ~"VOW"-IM 

• 

Pc>keg>4. 10,),'rylo 

. $ 0 VW .h4.45> >~••

g-3TC1, 1~..)1,<X, i •,..‹.:›i,';;,p 4.(~ i z.1(..1CeM 

W1';š1ěn&-1(.> dZ2.1, ÍM.16,1. etlOti ksitx$*5 4r...ado rrtA wovřoic 

C. rTc:Aw. JtAnlji I 
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Sing clean' 
Testovací sada COVID-19 (Metoda koloidního zlata) 

l>" Informace o produktu 

Typ testi.: 

Gi • 

Typ vzcyku 

art,genr4; test 

4•:,4„-€.r Z ,osu 

•Bk1,,,o..i12z; 

CHARAKTERISTIKY VÝKONNOSTI 
cd.was,. Oesnost 

\,";•Sledity tesloyaci sdy 1 9 Test 14-•ki. •rriel•ď_teta 1.u>loidrtiNo zia.a) yiy .s-ovnrry. s v-s;Fsle..dky m-,94'rzy 
SkR.S-CoV.:2 ze vzork::$ z '‘,54rti rosu V tem studi'l bylo testovm ceNem 4X, ,rzorkii z výre,ěn, z losu Klink-ké ,,rzc4y 
00VlD- otsahuii =My ad leďneů s piťarksky de 7 typů. 1r- slecikem testovaného a kentrdn.šho éirdLa byto 

vzosicii :a 149 p4.-zšt.'/.<rn5&I o oi$ i. Vyr.ďsč'4ar..á ořtirvost a speci%ta byly w 'zéto studii platn' . 

Tesčova; satiA COVID-1.0 VWSUS PCR 

P234vTli• 
lestovao; sada C.,OV1D-9 

t!6 

Q 7 79'3„ spalehlivosz 95% .,14, .25% - ,79 .3 l % 

.:-.r. ? '• -›, 5.001ehlivest 9 VY, W140% - 99 9fA, 

• 

• 
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Singclean"' 
Testovací sada COViD-19 (Metoda koloidního zlata) 

BALENI 
test/krabička 

20 tests/kra.bice 

OBSAH 
Uzavřené sáčky, z nichž každý obsahuje testovaci kazetu a vysou.§edlo 
Baviněné tamponové tyčinky pro odběr vzorki7i (pouze z nosní dutiny) 
Extrakční pufr 
Zkumavka pro extrakci antigenu 
Papírová pracovní podložka (krabičku lze použil jako pracovní podložku) 
Návod k použití 

Iljr MATERIÁLY POTŘEBNÉ, ALE NEDODÁVANÉ 
I. Odpadová nádoba na vzorky 
2. Časomíra 

Postup testu 

~44: 9, :nil 

!ho, M.* ›ronal asrati Iar.Ra tOrálr 

II  M. ,  *l." .C1,1411:1••,44 

• R41 
*.kfatt, YIR 

▪ torninn•• 

rs asa.~. 
Morawn • sa. 

'a 104., 0,141~, +.1,30.1* 

effArx.Y.Tiz, 4ND 

sOrafas a. mm...s, 
. ;atr*I. r.imr•ai •r* 

: -) X i 1:1 

~1.Z .11.9g4.131.7.1~ "Mr, 

•10... a 
.3,91S 

vtiona.a.lti» 
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Testovací sada COVID-19 (Metoda koloidního zlata) 

Ok Interpretace výsledků 

C f' 

i> 

P 

i I 

';át.tivri; tiegatwo i Neplatne 

Negativní: 

Foty., při ner.. pouze ,prun C. neoRto.rmost)ake#xoti barvy v rrurr.3 T znamená že ve 

v'zárku. -neby ~ekovan žádný arágen (SARS-.C&J-2). Uýste-~ nagavvr,i, 

Pokt...de výsledek atwri

na44edoddtsjte t4e.állna plav-ta nať ; týk.a4v,ái se kontaktu S ostalnint# a ~ranná apátfen i. 

I když: je. test negatvni. Irť:.tie být přitomna 

podemeni oonkujte test po I • 2 ,drech, yr...tože ko.ronavnrus nelze přes .4 o•etekt,wat ve 

PosItivni na 1...-;ovid- 19: 

Pokyi je přto..ren pecoužeV'. C a T. test %-xlikui£- pir%emrw...est anben..# COVID--t#Q 

vzorku. Výsle.xlek je pezitivrt?ra#20VID-1.9. 

Na zAkiadé wj,SktIkt.4 e:..tiStuje podeúc<ii ri r eitci CCNI0-1:P. 

Okarnži kordaktulte tekaie nebe rn .,ní zdravomi za'ťkeni:. 

Docr4te Pokyny 1.!,yverly ono sarrozoia6 

*:#-.te y proi.est ,Z1tv":*.Wk test PCR.... 

Neplatný: 

M ontrolní 8.ára se nezOorwile. Nedosiatsjxý ~rn vzo..rku nebo nes.;:trivné prox.d-oralni techniky 

iSOv ne4ár.k,,d4poololánč-išrni di.hiody se hání kont:0W linky. 7..kontroluite pova.#o a opakušte test s 

norou lestavac$: kazetou. FNokud bnabl rrt přetrvává, ottestarIte použIvat a 

kmakwite mistra dStitutora 

J rApad.ileolatnelio výsledku testu. 

Fg.e.Pb..ž<žne vareN.ž..ni z d...irockt nespravnemu provederti testu 

Zpovakult,.... test 

Pokud 4ou <.ýsiedky tesiti stále neplané. kontaktujte /.e.kaře nebo lestavací cenPurr-

• kkA''',; 
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Singelean>" 
Testovací sada COVID-19 (Metoda koloidního zlata) 

Ok Omezení 

›;c40,;,:4,. to možrk, p iYe se i5erst4e vzorky. 

2. CObrs4kt::: proveoení wslu vy";'-aduje přiSne doddovkti testovac.iho,\IOSIUOU po ps.anéKa tomto letaku. 

Odchylky nxic,ou atest  k vyiehylrrkn irýsledkUrn. 

gaIr vysiedek w tedNawiěhe sdblektu indlkoje nepřhornnost detekovatelněbd 

NeGab,,iri ..4.3:edek tesh.t v5ak nevylut"-kije rnožnosz 'nfekce CONAD-igi 

4. Negattvni Medek mne nastat-pokud je neví antgeiu C(MD-1€ (SARS-CoV-2}přohněno oF 

vzorku pod tle eisctrgm knity tesau nebo pokud seihaii odběr COVIOit9 t 5.41/2,-COV-2 :Lanbpenu v ricťsnř dutině 

pacienta. 

5. Testiopiací sada po~uje předběžně sětze....Nocii~i. Diartčw...1 by rněl stanovit Q4,,ář až po ,,i'iti<drincs%n 

všech klinlokYdr, 3 ~3tOrr;;C41 ťiákíá.1_ 

Poul:IVeite pauze Pro dša,nosiiku in vitro,. testovael sadu r;etze _nim' obakevarě 

7. Extrak"*r pufT se poukiva k awbakez 57..ork;:l a idé zvata riesmi w švat intemě a ex, e<ně. 

zpZsobl- váíroxi Pokuo k něrrai doioe. okambté trýřiede.r.e le'Kgskou pomoc draždi ok4 a pokožki.i. 

pokud dotde k nahoriněrrks patřisněn; v a, okatnžzě se vyolachniěte vadc›..;. V .připadě potieby jxaradte s 

lékařem a během pnadedurý vě'Diěste. 

P Varování a opatření 

Pnzi, reordfies.zonaloi sarmi'asstos4d POUbtf:. Mepo...,íivejte uprrauti doby pouiitelnosti. 

Pi-ed :Drove~irn esu si o'.eř..těte. c<4Y přiKrůovY letak. K,erespekizověnl'přiba;oYé . ;et.áku vede 

k nC.133,3ýr testu. 

3. Nepoufivette test. pokud jso.kumavka nebo sř*k ~any nebo zlonasny 

4. Testie pouze na jedno poultl.. iárlint'h oko*nost neadví..veltecipúdvariě. 

F. Vlhkost a tep:4U Tonou nepřinvvě ov:Évnit 
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Dovozce: 
MASANTA s.r.o. 

Doinochol.upicka 915/65 
143 OO Praha 4 
IČO: 25730533 

CZ25730533 
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Příloha č. 2 — Prohlášení o shodě 

.4."`t 
~In tf1f.r4 

Declaration of Conformity 

Nfanufaturee hferig?J'icy Si%}-;iean Idedicaf Products Co Ltd, 

Na. 125 (E), 10th Slreet HangXhOu Olantang New Aru. Zfiejlar,g, Chata 310318 

E.,,-oaean Rearesentative: SUNG° Eutupie ÉS V. 

Olympiscn Stadon 24. 1076DE Amsterdam. Netherlands 

Produel. COVID-% Test Kit (Coloidal Gold Method) 

Cfassificatior: Self-tesang 

C4nfrzrnity assessťrient Route. AnnEx 111. sa(than 6. IVON 79/EC 

W henawithi d.,6sciwe the!, the above menhored pfxxlucts meet the pfavisions of the Council Directve 

95f7WEC for medlcas ae.vices. Alf stm:ipaning doeUrnemation is reta,ned uneei the stemises of the. 

manufacturer 

Stardaras 

EN lS014.971.20 19 

EN 1501E113-1 1 

EN 1364').2002 

EN 6.2305-1:2015-iAl ;2020 

EN 13532<:2032 

EN IS01.5223-1:2016 

EN ISO 1E113..4 2011 

ISO 2091E:2019 

EN 13;175:2033 

EN SO2.I 3>=.4:" :2(115 

EN 13E12 

EN 

EN 1SO 17511:20W 

Nattied Body. Polish Centre !a)( "reling and Ceťtillcation ;NE. No.: 1434) 

469 :Pula'....5i<3 Street. 02-1344 'Nara» 

ECCertIficate No 1434-N00-459;2021 

Valtd date 2021.0922- 2024 05 27 

Place of i ssue• 

Signature.

Name- Sun ', 

Pasitian Gen 

."'"*.W**;r4mtros#47V,14A4.#70%:«-kkr"114:34 W 



Y.77,7,5M7%.,,,71/Wč %‘, ů
 JJ 

rtio, a'ay.rVia>". laY 
. • , 1 0. a +40"J; 

Překlad z jazyka anglického 

Prohlášení o shodě 

Výrobce: Rang2hOu SaNgelean Medietil Products Co , Ltd 

No 125. (E), 101h Street, Hangzhou Oiantang New Arca, Ziejiang. tana 310018 

Evropsky zástupce: SUNGO Europe S.V. 

(›YrnPisch Stadion 24. 10760E Amsterdam. Nizozemsko 

Výrobek. Testovací souprava COV1D-19 (metoda kcitoidriho zlata) 

Klasifikace: Samotastováni 

Způsob posouzen, shody Priloha III, oddíl 6 SOZP 98179.,E S 

tímto prohlašujeme, fe výše uvedena výrobky splůují ustanoveni směrnice Rady 98/79/ES pro 

zaravotmcke prostrectliy. Vešketa podpůrná dokumentace je ucttevavána v prostorech 

Poučíte normy: 

EN 1S0149712019 

'..N1S019113-1:2011 

EN 136412902 

EN 62366-1:2015.A1:2020 

EN 13532:2002 

EN ISO 15223, t 2916 

EN ISO t8113-4. 2011 

ISO 209162019 

EN 13975:2003 

EN ISO 23640:2013 

EN 13612.2002 

EN ISO 3485:2016 

EN ISO 17511.2003 

Notifikovaná osoba: Polska středisko pro zkoušky a certifikac iNO. Č. 1434) 

469 ul, Pulawska. 02-944 Varšava 

Certifikát ES č 1434-1VDD-4592021 

Platnost: 2021,09.22 - 202405,27 

miaito vystavení Hangztxpaa, Znejaang, C I NI 

ion .
Podpis: 

Jméno: Sune 

gunkce. Generální, 

"v , 4 - • . 
q"... a‚a i Wř.'Wě • . 

ix 
.01V4‚494,4 < 4  W4,4 • 111 I • 

ti

lib 



PŘEKLADATELSKÁ DOLOŽKA 

Já, soudní překladatel jazyka českého a anglického, 

jmenovaný rozhodnutím Krajského soudu v Ostravě z 

zapsaný v seznamu tiumočniků a překladatelů vedeném Ministerstvem spravedlnosti 

České republiky, tímto stvrzuji, že jsem osobně provedla překlad připojené listiny, a že 

tento překlad anuhlasl s textem předmětné listiny. Při provádění překladu nebyl přibrán 

konzultant. 

Tento úkon je zapsán v evidenci úkonů pod evidenčním číslem: 

TRANSLATOR'S CLAUSE 

a sworn transistor of the Czech and English 

languages, appointed by a decision of the Regional Court in Ostrava 

registered in the List of Interpreters and Translators maintained by 

the Ministry of Justice of the Czech Republic, hereby confinn that I have personally 

translated the attached document and that thls translation is a iteral translation of the text 

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

This act Is registered ín the Reglster of Acts under the Reg. N 

(Otisk razitka) 
(Stamp impnnt) 
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Příloha č. 3 - Návod k použití 

Wď-. .. Cil ' C E 
COVID3.9-testaiizi I sada 104 

poirmt, ,,. ,,,, ,,,,,,,,,,x ",. ,. . :~„. eri4. ,ifakvf..1.~ .ils41:, 1.)nfisno pro sar~iNmě 

. 1=new ...attsJii"3131.134336: 1., ...114.3 očazi a ic....čm•riasa~. .W1.13."1111 , a1V31Sl, aa.313.3itor 

7 i. ,-,‚= „13/7,  ,...,2:7.=. 3,==.4.; r. .%4: saat.. s i . Miriam ILIY 'rši ar: 
coo)."gr,.~7j,m_ . ,,..m9/1~5," .. Janin Rg 94›.~,y 

!.3,¢a117aoiu 
6 -8813311ttia 

NOW C3r.a.t..3 3r.1:..aalskisa tiZrii,‘ i 9.11.a.are -31~ , 3111.131 Z» 33.131.1 siaa 303 •7.4e.: načnoln SI 

Weif&M.44.» . ' '.ť...{=14 "›~Staffla "  (aftiffirVyro P''•404 - .1i1V464‚  ,VW . ..fgE 74 

,,,...k .
....troork Isco. Irasriat 333~3 i ...tate roč comr.e.1 nr....ten.= irčitcsarii .1X met.° 

331.3 3.31~
0111.3C/0 TMU 
3a3 W2 3a4; SZYS3.13.14133YZ $3.1.0311sa Eir...X. 311~1313.4139 3130 141 ča Mil Laraliiste.:13%. .taka 14 

P.ai  ~: «.4.313Z1~. ata.Cočač arta4 sami praa,s11 wa 1 Zas. i 3.11zawarain; iraz 
1.9, 

Ci11.Z3 zi,, ,IltMatuNW4M_pM/,,1,Y04~11111.ar...a37.1 of. zagia333.3as:.č. kkase. gic . 
s rpm rila , Csaďu.1 :3.3.~.3als lictliyi.2 , 3soSr.a a 7333.0.4zaZ 

'ta •. Ila•Pqraťč.W rias-AW•fir.~ .6 13?-kii . a V;M/ni13%.. 4.. 1 .K
zZobrai.... ' wInfrOg5,,JUI ,1.4, 3e3S111tyt ̂ 13 ie.A... 3r. 1.Saarapa mizo.laťs ...I 

lowni, poTtrz Niirelsast.1.1.1.2a..č....33.33~43.3^1.r. !Mana ~II i331303......~. 

. s COUL Vait3rtite.W314 3, ta •kW. Za 3,1irotWičralrr£V3 tti~pr.243.31333* 31.31.1.7..13.13 
.r.cIala.., i. tZtkr . .....G. sia.: a Zač wa Klein a !Te" 3a. .č. nal~Rial a čratoscrispm..:3 V cpaCirrs 
Vat liir 3.3.11PZ.....~N 4e~ M% 1'411%11,0a %"'XV•11..i 1W 5TUVO3e.U.Sad. 

114Wk,49~ ,;‹,7#8 ,affol =.:02.:16 1:0~, '45*.M.Y:031M 

Ji«,, 0. . §-,, 144 .
.ideuri , 31.b..4% 

!Jr:~ Way. tr.4čitt Ut../3 ataiaNha ~.ve vx6., I .........~ 
13.Td.Wit 44efocrapt IST,l4 prn «3:2!‹ .0.14.,. le7.1. z n«,n aisZisq 
3...:14.' 

P£4414%,,M5r4%.,,,,..1 ..~,». pw.t..,... 7.44...1.4! 
vit.:II li Iv.v.:11:: 
WnftliáltPO48411M, ALE Nowa* 
WIWKaiii 5.-,u›--,,,, š»mt.g.!..-,....13,3".,fTsZičial. k alir.a iii 3371.3.  4a Eih 30,3a-aCary1132,3153.34 aZiass4.711, :ZO: 
3~2 IpX31 MS i .r.,....1 o rnstaPf.3X.: i, ha r...22, 
VNIOYA AS 
Z0.4:0 ďaw ir~rct 

!_ % NorcriirazZrasi"....~ pan= 
mi 311mi'za.........iw  . traki..'0.43:1 •40333...4 1.13*Oi. acW=. ...3c-r -.Waš•=tla sadau MIMIN. 

hasai,'"" 1::..."1"."24r. ",iii-ťras,cčw‚ť'"*" 9M1= 54.1.s., VCr? 
Vail5...Oerk.iropt&I..4 ~I rptaltik  " 

M 1g ,s,  • v: ti-Alt% t ~a ....12.3o M arg 1333.~.... p..-rwir.eisisr.ro..4: triza 33331. 
2, Zataori:of 7.0 ati.pisf~13, 03Z De =in vm10J. 
13.11YrditffirM.:~ailig .ri:prIzilTiou Ictittu 

k47441.1, 13c nia RM; C LItivnt ;M« IIa .V.ZI, MM. :AZ: 21:313 aiii• .13,31.nais; ak FAX4Wev 1:0f34.:, .... 
3%;...tilt =O,  li "MIM. un4 a ris:.311.11P 3..3 

kriiralta ital:rad 14/4%1 U/310W. •SSaariris ss15. a lire.1:3.1 č:^ _4'.  NoOpIr.k.:v40.1.4 xil., umai.,,,,ci 

ex. 13.34 Sza p,....., cialacrii ~rač. 
UneW44 tiwnga:Intaro .4 ZrZ1 a aZiaa ;..in a 

' 
Sa 3311, 3 3.3313 i AnITÝTt.XWOIM~1,1.11en. - 

:oackačiaoučaly čpcnizsu hora tZsinrisril 3.3 , :31,x man: akrreirtz. 733,^ NI a p•ffi.ač..r.a.arta 

0  sy 

ial4_, ffle..- WřP2)27&.W.W.P.P.WW,RAMM5-40. ,,,,.,,,•,, .....», «,,,,,, • 
3 ViaitZ Odatraili ran  ..3 utriateiarra :331,33.3e nar aa3313.3.3.3 a pt..1..vr: preiziam poŤam p.c ni.-~ 
a.alg.a.igalip,a4M -w 13•4; iainarrifrOatio~Turip.r31.3.13.31.13iinaf.3. >O» ,,o~ art3.5.3, .9 r...., 

niťe•31 373,:111, S 3131.~$431tal N dal 33 a 21 .1a ~o izraapilz laird/1W. 
S .t. iriaráz prontazar13. iupaZaari inxh14 zLe mirtiM stAt. > • 
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Příloha č. 4 - Certifikát vydaný oznámeným subjektem 

CERTIFICATE 

EC Certificate Na. 1434-IVDD-459/2021 
EC Design-examination 

Directíve 98/79/EC concerning 
in vitro diagnostic medkal devices 

Polish Centre for Testing and Certífication certiflex 

that manufactured by: 

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

Zhejiang, China 310018 

in vitro diagnostic medical devíces 

for self-testin& 

COVID - 19 Test Kit (Colloidal Gold Method) 

in terms of design documentation, tom ply with requirerrionts 
of Annex III (U.ction 6) to Directive 98/74/fC (as amended) 

impiemented into Pollsh iaw, 
as evklence4 by the avdlt ccoducted by the PCBC 

Validity of the Certificate: from 22.09.2021 to 27.05.2024 

the date of issue of the Certificate: 22.09.2021 

The date of the first issue of the Certificate: 22.09.2021 

C E,434 
sskĎedlorider the ConuKt No M -50Í2021. 

APCIótatiP1 7+0: 121[2021 
cerrifitate beers the owiiif4d verixtire 

22,09/207.1 
Medu'. 41 

r6M.3IřE 50 

Anna 
C/30. 

Ma/gotzata Fteame..",%, 

Wyn.) 
VkrPresád*nt 

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION P, ť~ 5V I. ?2 44 45, ;M: +?-en;,11:1z~y 'Dme 

?4-



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

diagnostických zdravotnických prostředků in vatro 

Polské středisko pro zkoušky a certifikaci osvědčuje, že výrobek společnosti: 

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

Area, Zhejiang, Čína 310018 

diagnostické zdravotnické prostředky in ultra pro sebetestovní 

Testovací souprava COVID - 19 (metoda koloidního zlata) 

t Mertkska dokumentace návrhu splAuje požaoavicy Přilohy i lk (addiSu 6) Směrnice 96/79/ES (ve méni 

poztlejkh předp40) transponované do polského práva, 
Jak bylo prokázáno auditem provedeným PCP/,' 

Platnost certifikátu: od 22.09.2021 do 27.05.2024 

Datum vystaveni certifikátu: 22.09.2021 

Datum pnrniho vystavení certifikát u: 22.09.2021 

C E 1434 
vydáno na z4kladé srelouvy č MO-50/2O21 
Cisk Udusil: 121/2021 
Certifikát se opatřen kialifileovaneni podpisem. 
varšavo, 22.09.7.021 
Modus ál 
FaM-30-E_10 

LSKÉ STŘEDISKO PRO ZKOUŠKY A CERTIFIKACI 1st 46 45 200. e-InaWoctx acu•Eov•F' 
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PŘEKLADATELSKÁ DO LO2KA 

oudni překladatel jazyka českého a anglického. 

jmenovaný rozhodnutím Krajského soudu v 

zapsaný v seznamu tlumočníků a překladatelů vedeném Ministerstvem spravedlnosti 

České republiky, tímto stvrzuji, že jsem osobně provedla překlad připojené listiny, a že 

tento překlad souhlasl s textem předmětné listiny. Při provádění překladu nebyl přibrán 

konzultant. 

Tento úkon je zapsán v evidencí úkonů pod evidenčnim číslem: . 

TRANSLATOR S CLAUSE 

a sworn translator of the Czech and English 

languagos, appointed by a decision of the Regional Court in 

registered in the List of Interpreters and Ťranslators maintained by 

the Ministry of Justice of the Czech Republic, hereby confirm that I have personally 

translated the attached document and that this transiation is a literal translation of the text 

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

This act is registered in the Register of Acts under the Reg. No.: . 

(Otisk razi1ka) 
(Stamp irnptint) 
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Příloha č. 5 - Potvrzení o spinění ohlašovací povinnosti dovozce/distributora 

diagnostických zdravotnických prostředků in vitro v registru zdravotnických prostředků 

STATNI LISTAV Šrobárava.TS

PRO KONTROLU LĚČN 100=1 Przha 10 

ADRESA! ADRESA 

MASANTA :.co. Do!noc, ,olugicki 915/65 

Prha-Mosny 

III3 CO 

Či:wjec.nsc Spisová xnzik: VV:214! Datum 

POTVRZENÍ SPLNĚNÍ OHLAŠOVACÍ POVINNOSTI 

Státní ústav pro kontrolu léčiv, se sídlem v Praze 10, Šrobárova 48, jako správní orgán příslušný na základě 
¢ 9 písm. bj zákona č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 634/2004 Sb., o správních 
poplatcích, ve znění pozděj.šich předpisů, potvrzuje tímto spinění ohlašovací povinnosti níže uvedené osoby. 

 
Registračni číslo 

IČ 125730533 

Ná zev µ  !Á5M A NTA 5 .r.o. 

Sídlo 10olnocholupická 915/65, 143 00 Praha, Česká republika 

1Kontaktni osoba 

Seznam činností 

• dovozce obecných zdravotnických prostředků 
• dovozce diagnostických zdravotnických prostředků in vitro 
• distributor obecných zdravotnických prostředků 
• distributor diagnostických zdravotruclo,;ch prostředků in vitro 

Platnost registrace osoby pro výše uvedené činnosti činí pět let ode dne vydáni tohoto potvrzeni. 

vedoucí Odděleni registraci a notltikací
Odbor zdravotnických prostředků 

Státní ústav pro kontrolu léčiv 

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

STAnd ÚSTAV 
PRO KONTROLU delY 

rnbarora JS 

1E041 Prha 10 

ADRESAT ADRESA 

MASANTA 4.r.o. Dolrothglup;ckí 913P55 
Pra.,m-Mod%-any 

143 OD 

ROZHODNUTÍ 

Státní ústav pro kontrolu léčiv, se sídlem v Praze 10, Šrobárova 48 (dále jen „Ústav"), jako správní orgán prsiušný 
na základě § 9 písm. cl zákona č. 268/2014 Sb., o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitrc (dále 
jen "zákon o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro"), nebo na základě § 9 písm. c) zákona 
Č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 634/2004 Sb., o správních poplatcích, ve znění 
pozdějších předpisů (dále jen "zákon č. 268/2014 Sb.") s ohledem na ustanoveni § 74 odst. 5 zákona Č. 89/2021 
Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých 
souvisejících zákonů (zákon o léčivech), ve znění pozdějších předpisů (dále jen "zákon o zdravotnických 
prostředcích"), rozhodl ve správním řízení, sp. zn v souladu s příslušným zákonem a s § 67 
zákona č. 500/2004 Sb., správní řád, ve znění pozd en ,správni řád"), 

takto: 

Ústav tímto v souladu s § 35 odst. 1 zákona o diagnostických zdravotnických prostředcích in vítr°, nebo v souladu 
s § 35 odst. 1 zákona č. 268/2014. Sb. ve spojeni s § 74 odst. 5 zákona o zdravotnických prostředcích, vyhovuje 
'Zadost' osoby registrační číslo MASANTA s.r.o., se sídlem Dolnocholupická 915, 14300 raha, 

25730533, o notifikaci zdravotnického prostředku. 

Evidenční číslo 
Název zdravotnického 

prostředku 
Registračni číslo 

výrobce 
Výrobce 

01028558 
Singcleane COVID-19 testovati 

sada i. metoda koloidního zlata) 
Hangzhou Singclean Medical 

Products Co., Ltd. 

Platnost notifikace výše uvedených zdravotnických prostředků činí pět let ode dne nabytí právní moci tohoto 
rozhodnutí. 

Odůvodnění 
Podle § 68 odst 4 správního řádu není odůvodněni rozhodnutí třeba, jestliže správní orgán prvního stupně všem 
účastníkům v piném rozsahu vyhoví. 

1/2 
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Poučeni 
Proti tomuto rozhodnuti se v souladu s § 35 odst. 1 zákona o diagnostických zdravotnických prostředcich in nitro, 
nebo v souladu s § 35 odst. 1 zákona Č. 268/2014 Sb., ve spojeni s § 74 odst. 5 zákona o zdravotnických 
prostředcích nelze odvolat. 

vedoucí Oddělení registrací a notifikací 

Odbor zdravotnických prwaředldi 

2/2 
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