
KUPNÍ SMLOUVA

číslo: S6/22, č.j.: 718/2022-N BÚ/06

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

mezi těmito smluvními stranami

Česká republika, organizační složka - Národní bezpečnostní úřad

se sídlem: Na Popelce 2/16,150 06 Praha 56
právně jednající: Jiří Lang, ředitel
IČO: 68403569
DIČ: NE

bankovní spojeni:

č. účtu:
kontaktní osoba:

telefon:

fax: NE

e-mail:

datová schránka: h93aayvv

(dále jen ,,kupující")

a
Obchodní firma MASANTA s.r.o.

se sídlem: Dolnocholupická 915/65, Modřany, 143 00 Praha 4

spisová značka: C 65055 vedená u Městského soudu v Praze

zastoupena: Mgr. Martinem Ladýřem, jednatelem
IČO: 25730533

DIČ: CZ25730533

bankovní spojeni:

číslo účtu:

kontaktní osoba: Mgr. Martin Ladýř
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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 ČI. lltéto smlouvy na základě

Smlouvy o centralizovaném zadáváni uzavřené mezi Správou státních hmotných

rezerv jako Centrálním zadavatelem a kupujícím jako Pověřujícím zadavatelem a
na základě Usneseni vlády České republiky ze dne 5. ledna 2022 č. 5 k pořízeni

testovacích sad antigenních testů na přítomnost onemocnění COVID-19 za

účelem samotestováni zaměstnanců státního sektoru.

Článek II

Předmět smlouvy

1. Touto kupní smlouvou se prodávající zavazuje odevzdat kupujícímu 3700 ks

testovacích sad antigenních testů Singclean"' COVID-19 testovací sada

(metoda koloidního zlata) (dále také ,,věc" nebo ,,testy", ,,testovací sady")

v množství, jakosti a provedeni dle ujednáni této smlouvy. Dále se prodávající

zavazuje kupujícímu předat veškeré doklady potřebné k převzetí a užíváni věci

a umožnit mu nabýt k věci vlastnické právo. Kupující se zavazuje věc

protokolárně převzít, a to pouze ve stanovené jakosti, množství a provedeni

a zaplatit kupní cenu.

2. Prodávající nesmí dodat větší nebo menši množství věci, než je ujednáno v této

smlouvě. Použiti ustanoveni § 2093 a § 2099 odst. 2 občanského zákoníku

smluvní strany výslovně vylučuji.

3. Specifikace věci:

Věc: sady antigenních testů

Kód NIPEZ: 33141625-7

Celkové množství: 3700ks

Baleni:

· Prodávající (při zohledněni množství dodávané věci) je povinen dodat
testovací sady balené na paletách, nebo v odpovídajícím baleni, a je

povinen dodržet všechny přepravní, skladovací a manipulační

podmínky, včetně teplotních limitů a režimu stanoveného výrobcem.
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· Jednotlivá baleni testovacích sad budou dodána v nepoškozených

papírových kartonech, s vyznačením data exspirace a čísla šarže.

Každé jednotlivé baleni testu bude označeno mimo další povinné

náležitosti též číslem šarže a datem exspirace.

· Jednotlivá baleni testovacích sad budou v rozsahu od jednoho po

maximálně 30 kusech v baleni.

· Palety, na kterých budou kartony s testovacími sadami umístěny a
budou-li použity, jsou součásti dodávky. Maximální výška palet s

kartony je 1,8 m. Kartony na paletách budou stabilizované tak, aby při

manipulaci nemohlo dojit k jejich pádu.

Doba použitelnosti: minimálně 9 měsíců od data dodáni.

Technická specifikace věci je uvedena v Příloze č. 1této smlouvy. Příloha č.

1 je nedílnou součásti smlouvy.

4. Současně s věci odevzdá prodávající kupujícímu zejména následující doklady

v českém, případně i anglickém jazyce:

a)Tcsty 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

nařízeni vlády č. 56/2015 Sb., o technických požadavcích na diagnostické

zdravotnické prostředky in vitro (dále jen ,,nařízeni 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 použiti, který musí odpovídat požadavkům na návod diagnostických

zdravotnických prostředků in vitro určených pro sebetestování. Návod k

použiti musí být součásti každého baleni.

C) Dodacilist

d) Předávací protokol

Označeni výrobku a návod k použiti musí splňovat požadavky Přílohy 1 k

nařizenivlády č. 56/2015 Sb.
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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 koupi věci. K této částce bude připočtena platná sazba DPH v době

vzniku zdanitelného plněni.

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 60.976,- KČ

(slovy šedesáttisÍcdevětsetsedmdesátšest korun českých)

c) dph ve výši celkem O KČ

(slovy nula korun českých)

d) kupní cena včetně DPH ve výši celkem 60.976,- KČ

(slovy šedesáttisÍcdevětsetsedmdesátšest korun českých).

Kupní cena včetně DPH činí celkem 60.976,- KČ (slovy

šedesáttisÍcdevětsetsedmdesátšest 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 bránicích předáni a převzetí věci za

přítomnosti oprávněných zástupců kupujícího a prodávajícího, včetně doloženi

písemného prohlášeni 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 Rozhodnuti ministryně financi č. 48 o prominuti daně z přidané

hodnoty z důvodu mimořádné události publikovaném ve Finančním zpravodaji č.
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35/2020 ze dne 16. 12. 2020 (dále jen ,,Rozhodnuti") je zboží osvobozeno od

daňové povinnosti. Po dobu platnosti tohoto Rozhodnuti nebude prodávající na

daňovém dokladu uvádět daň na výstupu.

Toto ujednáni platil v případě prodlouženi platnosti výše uvedeného Rozhodnuti

nebo vydáni nového rozhodnuti ministryně financi obsahujícího úpravu

osvobozeni od daňové povinnosti.

V případě dodávky jednotlivých části dle ČI. V odst. 1 vzniká právo na zaplaceni

části kupní ceny odpovídající dodávce věci.

2. Smluvní strany se dohodly na bezhotovostním způsobu zaplaceni 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 posta@nbu.cz. Nelze-li použit datovou schránku nebo tuto e-mailovou

adresu, bude faktura zaslána prostřednictvím provozovatele poštovních služeb

na adresu uvedenou v záhlaví této smlouvy. V případě zasláni 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 obsahovatveškeré 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 terminem

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 doručeni faktury kupujícímu. Faktura je zaplacena dnem připsáni platby

na účet prodávajícího.
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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 plněni

1. Prodávající se zavazu je kupujícímu odevzdat věc v celkovém množství, provedeni

a jakosti dle této smlouvy a předat doklady potřebné k převzetí a užíváni věci

nejpozději do 21. 1. 2022, s tím, že pokud nedojde k uzavřeni kupní smlouvy do

18. 1. 2022 z důvodu prodlení vzniklého na straně kupujícího, prodlužuje se

termín dodáni o dobu výše uvedeného prodlení s uzavřením smlouvy. Maximální

doba prodlouženi terminu dodáni však může odpovídat pouze prodlení

s uzavřením smlouvy na straně kupujícího v případě uzavřeni smlouvy nejpozději

dne 21. 1. 2022. Prodávající musí zajistit splněni podmínek stanovených pro

dodáni na území ČR v souladu s platnou legislativou ČR.

2. Prodávající splní povinnost odevzdat věc kupujícímu, umožni-li kupujícímu

nakládat s věci v místě a v době plněni dle této smlouvy na základě oboustranně

podepsaného protokolu bez vad zjevně bránicích předáni a převzetí věci. Má-li

věc vady zjevně bránici předáni a převzetí věci, a je tedy k předáni nezpůsobilá,

není kupující povinen věc převzít a smluvní strany si sjednají v protokolu, který

společně sepíši, náhradní termín předáni věci. Protokol se vyhotoví ve 4

vyhotoveních, z nichž každá smluvní strana obdrží 2 vyhotoveni.

3. Prodávající odevzdá věc a doklady určené ve smlouvě kupujícímu v místě plněni,

nacházejícím se na níže uvedené adrese:

Na Popelce 2/16

150 06 Praha 5

Přesné adresy míst plněni s kontaktními údaji budou poskytnuty prodávajícímu

při podpisu smlouvy.

4. Nedodáni smluvené věci v místě a času plněni z důvodů spočívajících na straně

prodávajícího nebo nedodrženi doby dodáni věci se považuje za podstatné
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porušeni 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

nakládáni s ni, předá prodávající kupujícímu bez zbytečného odkladu po jejich

vydáni, nejpozději však při převzetí věci kupujícím.

2. Dopravu věci do místa plněni si zajišťuje prodávající na vlastni náklady a na

vlastni nebezpečí.

Článek VII

Práva z vadného plněni

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 považuji i vady v dokladech nutných pro užíváni věci. V případě

vadného plněni je kupující oprávněn odstoupit od smlouvy.

2. Vady věci je kupující povinen uplatnit u prodávajícího bez zbytečného odkladu

po jejich zjištěni, a to písemným sdělením v souladu s ČI. XII odst. 5. Prodávající

se zavazuje odstranit uplatněné vady při reklamaci věci ve lhůtě nejpozději do

30 kalendářních dnů od uplatněnivad.

3. Uplatni-li kupující právo z vadného plněni, potvrdí mu prodávající písemně, kdy

toto právo uplatnil, jakož i provedeni opravy a dobu jejího trvání. Nepotvrzeni

uplatněni práva z vadného plněni prodávajícím do 3 pracovních dnů ode dne

sděleni uplatněni vad je důvodem pro odstoupeni 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 bránicích předáni a převzetí věci (záruční doba) po dobu

exspirace věci. Dodaná věc musí být po celou dobu záruční doby způsobilá pro
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použiti k obvyklému účelu dle Technických podmínek věci podle ČI. || této smlouvy

(Přílohy č. l).

Článek IX

Smluvní pokuta

1. Nedodá-li prodávající věc do uplynuti doby plněni dle ČI. 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 bránici předáni a převzetí věci

v náhradním terminu 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.1a 2 tohoto článku na úhradu kupní ceny věci dle ČI. lV.

4. Pro výpočet výše uvedených smluvních pokut se použije kupní cena v KČ bez

DPH uvedená v ČI. Ill této smlouvy.

5. Smluvní pokuta bude splatná do 14 dnů od doručeni jejího vyúčtováni

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 povinnosti (závazků), k jejichž zajištěni byly

dohodnuty, za přiměřené.

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

právo kupujícího na náhradu škody vzniklé z porušeni povinnosti, ke kterému se

smluvní pokuta vztahuje, v plné výši.

Článek X

Odstoupeni od smlouvy

1. Kromě důvodů pro odstoupeni od smlouvy kupujícím uvedených v jiných

ustanoveních této smlouvy nebo občanském zákoníku je kupující oprávněn od
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této smlouvy odstoupit, obdrží-li od prodávajícího věc jiných vlastnosti, nebo

neobdrží-li všechny doklady uvedené v ČI. || 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

insolvenčniho řízeni vůči prodávajícímu.

4. Kupující je oprávněn odstoupit od smlouvy i v případě porušeni povinnosti

prodávajícího dle ČI. lV odst. 6.

5. Smluvní strany se dohodly, že při prodlení kupujícího se zaplacením celkové

kupní ceny za věc v délce vÍce než 30 dni, má prodávající právo od této smlouvy

odstoupit.

6. Odstoupeni od smlouvy musí být učiněno písemně v souladu s ČI. XII odst. 5.
Účinky odstoupeni od smlouvy nastávají dnem doručeni oznámeni o odstoupeni

druhé smluvní straně.

7. Odstoupeni od této smlouvy se nedotýká práva na zaplaceni smluvní pokuty nebo

úroku z prodlení, ani práva na náhradu škody.

8. V případě odstoupeni od smlouvy se odstoupeni nevztahuje na smluvními

stranami již poskytnuté vzájemné plněni.

Článek XI

Nabyti vlastnického práva k věci

Nebezpečí škody na věci

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

věci bez vad bránicích předáni a převzetí věci na základě oboustranně

podepsaného protokolu.

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

současně s nabytím vlastnického práva k věci.
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Článek XII

Závěrečná ujednání

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

řídí příslušnými ustanoveními občanského zákoníku.

2. Prodávající souhlasí s tím, aby tato smlouva, včetně jejich případných dodatků,
byla uveřejněna na internetových stránkách kupujícího. Údaje ve smyslu § 218

odst. 3 zákona č. 134/2016 Sb., o zadáváni veřejných zakázek, ve znění

pozdějších předpisů, budou znečitelněny (ochrana informaci 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, uveřejňováni těchto smluv a o registru smluv, (zákon o registru smluv).

Uveřejněni smlouvy zajišťuje kupující.

3. Prodávající souhlasí, aby kupující poskytl část nebo celou tuto smlouvu v případě

žádosti o poskytnuti 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 spojeni, sídla, zastoupeni 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 ujednáni jsou neplatná.

5. Smluvní strany sjednávají pravidla pro doručováni vzájemných písemnosti tak,

že písemnosti se zasílají v elektronické podobě do datových schránek. Nelze-li

použit 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.
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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 prohlašuji, že se s obsahem této smlouvy před jejím podpisem

řádně seznámily a na důkaz toho připojuji oprávněni zástupci smluvních stran

své podpisy.

9. Nedílnou součásti smlouvy jsou přílohy:

Příloha č. 1- Technická specifikace věci

Příloha č. 2 - Prohlášeni o shodě

Příloha č. 3 - Návod k použiti

Příloha č. 4 - Certifikát vydaný oznámeným subjektem

Příloha č. 5 - Potvrzeni o splněni ohlašovací povinnosti

dovozce/distributora diagnostických zdravotnických prostředků

in vitro v registru zdravotnických prostředků

Příloha č. 6 - Rozhodnuti o registraci testu v registru zdravotnických

prostředků

V dne V dne

Za kupujícího: Za prodávajícího:

Národní bezpečnostní úřad MASANTA s.r.o.

Jiří Lang, ředitel Mgr. Martin Ladýř

jednatel
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Příloha č. 1- Technická specifikace věci

Singclean" ( E
1434

" 0 W W 0 W 0 D 0

" 0 0 W 0 0 0 0 W

0 W 0 " 0 .Ř

0 " 0

Top 10 mezi čínskými držiteli CE JÚ(
pro rychlé samotestovaci sady 2OOOof

" Přésně Rychle CHlívě

0 Domácí samotestováni

· Včasná detekce

· Možnost prcdeje mezi státy EU

Hangzňou Singclean Medical Přoducts Co.,Ltd.
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Singclean"

Testovací sada COVID-19 (Metoda koloidního zlata)

p Použití
Testcrvaá sada COVID-19 (Metoda kokNdniho zlata) je imurK>ca1mmatDgraflcký test m ~ fázi pm rychlcu,

kvditativni detekci antigenu nového kavim 2019 v lidské nosní dutině. Tento test poskyt1jj" pouze ~»ý

výsledek pm sebetemváií. Pknj každý pazitivni výsledek detekovaný testuvací sadou COV1D-19 (metcrd.3.

b6dniho zlata) rmsř být pxmrzeri akematNnhni ŤestDvaani maodaiH a klhiickýM Nae"y-

Hlavni příznaky Covidu-19

M y""" S
m Únava "" , . - k
[y Kašel . S' " :' m:g Dýchavičnost -. '

jk Vlastnosti

Pro sebaemvánř

" výsledek za 15 minut

" áag~ka pá dctňmiiMeká
" Snadré pcuvedení a imerµetacevýskdkŮ

" Ce{K^R dostuµiý, bez pcáet?yná5ugů, ~tk) F&nosuý

" LknažňLge ploŠné te5uyvá1i



Singclean"

Testovací sada COVID-19 (Metoda koloidního zlata)

Ip Porovnání různých testovacích metod pro detekci COVID-19

Singdean" pčr t..d nukbeovýEh kµ.lin Test prutiiátek Test ant genů

KNiická Nňncita zjatý standard Poá diag nÓza Diagnostika a scre«ihg

Období testrwánř Ranná fáze infekce Pozdní fáze nebo pxj in~ Ranná f&e infekce

Délka µuvedmí 6 háchn 10 r'Nmň 15 rrůM

Vybaveni pna Nkrii ~ zvláštní mňmii riien" Nrxjmmxůhm"
µoveden1 testu

C@á Vysoká Nízká Nízká

Fbžaduvaný zem,vgáyz ňó&j přákm.

zem mmvimivzorek MRxj¢Yěki 9numapKcrm

Skladování crmci zcňtmi R=gová tqmů

NiM

pomm Niá¢á: otgmá
rÉmměpxkjbrÉL 'm~ivýsbdÉk
+%áňégmm Irmdbm$ema pavům kr kmmyl

citjýMt Ankmni hm'mu
pib$rérlE~yFRc,(mmu

NcNgši a~ši.

Ip Skladování
~cmj keskkxbM pň pok)*Né $cKk]P dďjWii dódcth

ěl¢jhjCě vÝNštěrÉho řKj uxwbňém cjbaj,m=ci $tjď¢j rmá až uk~avň~,

cNtiMe přMrmmm Ng¢joužNgtemu~i

16



Singclean"
Testovací sada COVID-19 (Metoda koloidn Iho zlata)

0|' Informace o produktu

Název Sngclečm COWJ-19 teskwacÍ sMa (pro sebe~ovánq

Typtem antigenní test

Princip těsůj nmtcda kol&1niM zlata

Typvzxxku výtě'"

Objem vzorku 3 kapky enrahKNaného ruddai (asi 10QA)

kvariútativnÍ kvalmjw|i

Doba ůvánitestu 15 rňriut

Tepdbta během 15-25'C

Tepkřta sIdadwání 4-30"C

jk charakteristiky výkonnosti

Klinická ciúivosL ·peciňcita a *5nost
výsledky Eestc'vacÍ sady COV1D-19 Test Kit 4 rretoda kokódnÍM zlata) byty sKNnár1y s výsledky ana|ýu rt-pcr peo
SARS>CCN-2 2é rzorkŮ z výtěru nosu. v těm studiii byb testováno cel kem 4% vzorkŮ zvýt&u z nosu. Klinické vzarky
COVID-19 obsahujÍvmdcy cd jecMcŮ · fřznaky do 7 dnŮ- Vý5|edkem testcmmého a kcmún'ho ČiNdla b!ňo 350
negakim Ích vzrxkŮ a 149 pcxátNních vzoriců. VypoČítaná cam5t a speciňdta byly v tétD shMii pdatné.

Testovací sada COV1D-19 5 PČR

výsk&¥pcR
Mdcxia Cad¢

Půdhmí N®Mvní

Pcdhmí 146 l 147
tesbvacÁ OCMD-19

NEKm/ni 3 349 352

CAkem 149 350 499

CiN«M 97.W% ·pdeHhmst%% 9425%, - ¢931%

g>aclNkma 99.71 % ·pokýh|~95% %ac19g - gb .95%

Př«ricst 99.D % SpdleH~95% 97 96% - 9P i69%

17



Singclean"
Testovací sada COVID-19 (Metoda koloidního zlata)

p balení
1 test/krabička
20 tests/krabice

p obsah
Uzavřené sáčky, z nichž každý obsahuje testovací kazetu a 'Y'yscjuŠed|cl
Bavlněné tamponové tyčinky pro odběr vzorků (pouze z nosní dutiny)
Extrakční pufr
Zkumavka pro extrakci antigenu
Papírová pracovní podložka (krabičku lze použít jako pracovní podložku l
Návcd k použiti

p materiály potřebné, ale nedodávané

1. Odpadová nádoba na vzorky
2. Časomíra

p Postup testu

'E) íj '"4
¶ ' jmai cám ;' jamM w ·1 ' m

~-ui nMnd dW' M .7Tl phdw'

utimd w

l ,l WAJ

F: Ž2'" "3"
l, ři = : -5-in
,. ..-

I m " 1rrb

w 1rmm hrrmn T. b m mm
"«PAm W "m WNX'W ~m

r TWLK.
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Singclean"
Testovací sada COVID-19 (Metoda koloidního zlata)

p Interpretace výsledků

l: :Ě:
Pcóůwii NEplmné

p Negativní:
Pokud je pi%men pouze pruh C. nqňiDm7cst Wyy v pruhu Tznamená, Že ve

vzorku neW detekován žádý aNgen COVID-19 (sARsÁ»v-2)-vý~'k je negadNnÍ-

Pokud jevýskzdek negatňmt

l nadále ckxkhýte vŠechna plamá ruňzení týkaýici se komjuhj 5 cmaxnimi a ochranná cWtieni-

l kdyžje negativní. můŽe být přítomna infekce.

V případě p¢jde~opakujte test po 1 -2 dnech, pmaže koconavirus nelze~ detekavat ve

vŠech fázidi Mfiekce.

p Positivní na Covid-19:
Pokud je pÍ'Íbmnen µmŽek C a T, kzst irxiikuje přřúxmost antigenu COV1D-19 (SAR&CoV-2)ve

vzorku. výsledek je =tiw|í na COV1D-19.

Na zákkdě výskzdku existuje pmdezřéní m COVID-19.

Okanraě kontaktujte békáé nebo míStní zKkavcmí záběrů.

Dodržujte pQkny m@eny pro samchxMcL

Nectm si pmést pQtvrzLgíá test PČR.

p Neplatný'

KmbdníČára se nemtxaziýe. Nedaswečný merr1 vzrňcu nebo nesµávné pn~LKá|nítedm1iky

j'ou ng~pmd~jšán ~sdháMkmtrdní|irky. pKmw · cpdcLgÉete5t ·

17cmmj tesammá kazetou. Ptkud pmém přetrvává, okanůitě př~kete5tovaci~

kontaktuje místnbo ~butkxa.

V pňpadě nepkmého+edku tmLE

PNzdběŽné varuváníz dŮwxhi nesprávrénm pruv'edeni

ZopEůajNte5'

jsou +edkyte5tů stále neplatné, kontaktujte 1éká\e netxjtestovacř centrum COVID-19.

19



Singclean"
Testovací sada COVID-19 (Metoda koloidního zlata)

Ik Omezeni
1. Kdykdi je Ed moŽné, vzMky.

2. Optimální pmvedení testu vyžEKhjje přímé dod&Nánít«KNacim postupu popsaného v tomto letáku.

Odchylky rmhou vést k Mchyhiým vý~dim.

3. Neg~řvýsk!dek u jedrx%ivého sut*kw indikuje nepřiwmost &tekovatelného ^genu COV1D-19

(SARSKCoV-2). Negativnřvý~ek testu vŠak nevykčuje rmžncm infekce COV1D-19.

4. NegatNnřvýskzdek TTŮŽé nastaL µ]dkLdk řMKtŽstvÍ CCMD-19 (SARS>COV-2) pňícxnného ve

vzcňcu pmd deN2k&hrň |imtytesaj nebo µ]dkud sdhal odběr COVID-19 (SARS-OCN'-2 )an©enu v nosnřdOně

pacienta-

5. Tesbvací sada poskytuje pňždběŽné 5ebehodrKjcerú. Dm]ózu by rrěl 5W7ovit ~ aŽ po vytKxjrkxjení

vŠedi wNckých a Iáxmtcxnkh náiezů.

ti ~řw*e pmuze diagmMiku in testovací sMu nelze opakovaně.

7. Extmc&í jjMTse pouŽívá k extrakci vzcňců a %é aň jg i pouŽívat intemě aň eňeírě. PolknuRÍ

·pŮsďň újmu. Pdcud k něrm dQide, dcanůitě vyh|edí*e |éka5kju pcxtkxz Pumdráždi oá a pokďku,

pdcud ckýde k náhochám potřísnění oči, okmŽitě je~áchmte vodou. v pňpMě ·e pxxadte "

ěkařém a během pmceduryvětrEýte.

p Varování a cpatřeni
1. Pro mµďeskxiárú sarmeslmacř ~Í- N~'NNE*e po uµymjtÍ doby použitdn=j_

2. Před pmvedenim Eéshj si pňžČtěte celý přibakvý bělák Nene5pekkw&í příbáuvéM ktáku vede

k nepřesmým výskdkŮm tem.

3. mmlžm*ete5L µ*Ld zkumavka nebo sáČek pQ~eny ňětj© zbtrerřy.

4. Testje p=e najedno ~L Za žáMých ckdnasú nepouŽ~ opakovaně

5. Wikost atepkm rmtxju nepřiznNě ovlivnit výaždky.
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Dovozce:
MASANTA s.r.o.

Dolnocholupická 915/65
143 00 Praha 4
IČO: 25730533

DIČ: CZ25730533
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Příloha č. 2 - Prohlášeni o shodě
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" .m· "-:·. r L r"- _. . .. . m:7

r
, -- . '-., _--""..-'" ""'·.. '.,"'"·:m -."..·"' l.. ·-.. --__ _. : m.,r ,I

:u~
'É Declarat"onÝf Conformity
P

Wď

Manufacturet: Hangzhou Singdean Medicd Products Ccm Ltd.

:á

řb ,

Emk" N(j. 125 (E), 10th StřééL Hangzhou Qiantang New Area, Zhejiang, China 310018 ±:u'
k'
µ" '

~" r
_ g'

European R.emser1t&tive: sumo EurqXi B.V. ŠŠ
ĚS O ympisch Stád Qř-l 24 1076DE Amsterdam. Netheřtands

: :—j~ "Prciduct COVID 19 Test Kt(CO o da Go d Method) ?""]

Classifica®n: Self-te%ng ĚÍ

E. ConforrMty asséssment Rwte: Arií-ex III, s«!iQrl 6, IVDD %/79EC -"á

Z wc ~w|th declare that thé above mentioned prochjcts meet tha provisions oř thé Council Dkective

-" :>·
Ž: 98ň9/EC fůr medical devles. M supporúng dcmmentation is mtaimd unckí thé of thé ""'S

,t.
Ě' . manufiadurer.

$tandatd& applled: .
J

EN 1SO14971:2019 EN lSO15223-1:20W EN ISO23640:2015

m
E EN lSQ18113-1:2011 EN ISO 18113-4: 2011 EN 13612:2002

:"
" EN 1364i:2002 ISO 20916:2019 EN JSO 13485:2016 :

µ

EN 62366-1:2015+A1:2020 EN 13975:2003 EN ISO 17511:2003
~Z; EN 13532:20Q2

' ~.

i- " "

m
N '

r-m
Ě Nciůfied Bo« Polish Centre For Testirig aM CerMication (NB. No.: 1434) á
'; 469 Puluwska Sireei 02 844 Warsaw ji
b

é"? -žá
EC CertWcate No : 1434-IVDD-459/2U21 2\

Ě Valld dáte: 2021,09,22-2024 05.27 sl

Ž Plae of tssue: q it..f7 tg, Cniria
r."' \i'j ti " ,F' ,

E S gnatim .Ll- "g» l '7'

r Na-e: Sun¶ _,'.,1

b' '""U'"' a'
éé m- ,k' " 'i "\ij \"' ':.:'í'. iiií jíÉ' jkb))"

'&"
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' = É 1·' -.fčlk

PKoÁd zjazyka anglického "" "{

)

"" l <" ·

Prohlášeni o shodě
"4- "
+;

Výrobce: Hangzhou Singcleari Medicial Products Co,, Ltd. :'E

No. 125 (E), 10th Střet, Hangzhou Qiantang New Area, Zhejiang. Čína 31001& i

' Evmpský záshjpe: SUNGO Europě ELV. :E
m-
'L"

: " Otympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Nizozemsko :E
»-:

' 1¢

' výrabok: Testovací sQupr&v& CQVID-19 (metoda koloidního zlata) :;t

n Kkasrfikace: Samotestováni E
' Způsob posouzeni shody- Příloha Ill, oddíl 6. SDZP 98/79/ES

m-
' 4
' U"

. Tímto prohlašujeme, že výše uvedené výrobky splňuji ustanoveni směrnice Rady 98/79/ES pro :í,
zdravotnické pros#«iky. Veškerá podpůrná dokumentace je uchovávána v prostorách výrobce.

F'QúŽité n«my: E,n

EN lŠ(j14971:2O19 EN iso 15223.1:2016 EN ISO 23640:2015 S

EN E3OiB113-1:2011 EN ISO 18113-4: 2011 EN 1361220Ci2
-"C

EN 13641:20ů2 ISO 209i6:2019 EN iso 134852016 :t

EN 62366-12015+At2020 EN 13975:2OO3 EN ISO 17511:2003 i:

EN 13532:2002 Ž

"T
' C

X
Notifikovaná osoba: Polské středisko pro zkoušky a cerbfikaci (NQ. c.: 1434) :E

W-

469 úl. putawska, 02-844 Varšava E:

CMifikát ES C.: 1434-IVDD-459/2021 aS=
Platnost: 2021.09.22 · 2024.Q5.27 :E
m Ístó vystaveni: Hangzhou, zhejiang, ČÍna 2:

"°'""' 1& 'E^"ey "l' 'x
JménO' S""V""' l "" \,1// ",,

" m

.r r. . . ·¶"l ' rFunkce: Genera|!g *!ů ;í\——> .... l"
l' " k

i

m

'k ' I' It I ['.zu'," " , .,, ,, , , , , ,ijLj>
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PŘEKLADATELSKÁ DOLOŽKA

Já, Lenka Petrášová, IČ: 730Q9911, soudní překladatel jazyka českého a anglického,

jmenovaný rozhodnutÍm Krajského soudu v Ostravě ze dne 28.2.2002, č.j. Spr 1341,'20Q2,

zapsaný v seznamu tlumočníků a překladatelů vedeném Mini$ter$tvem spravedlnosti

. České republiky, tímtO stvrzuji, že jsem osobně proved|a překlad připojené listiny, a že
tento překlad souhlasí s textem předmětné listiny. Pří provádění překladu nebyl pHbrán

konzuhant.
Tento úkon je zapsán v evidenci úkonů pod evidenčnlm člslem· 43 ijgq /ZQ24

3 TRANSLATOR'S CLAUSE

l. Lenka PetráŠcwá, ID Na.: 73009911, a sworn translator of thé Czech and English

languagěs, appointed by a decision of thé Regional Court in Ostrava of 28 February 2002,

File No. Spr 1341/2002, regi$tered in thé List of Mcrpretérs and Translators maintained by

the Ministry of justice Qf thé Czech Republic, hereby oonfirm that l have personally

translated the attached documerit aM that this trandation is a litetal transkation of thé Wxt

of thé relevant ckjcument. No consultant has been hired for the transiation.

This act is registered in thé Register of Acts undertho Reg. Nq · 43 44"1Lg,qg1,.,,,

V PRřlEE ,dne/ln PRrg&UE" , on :2 -AZ.

::;ii:"°:"

(Ottsk razítka) ·
(Stamp impňrit) Lenka Petrášova
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bložka konverze do dokumentu obsaženého v datové zprávě

Tento dokument: který vznikl převedením vstupu v listinné podobě do podoby elektrůnické pod
µMdovým číslem 1Ml12_UQ7218. skládající se z 4 listů. se dosbvN shMuje s obsahem VStl1[Xl.

Vstup bez viditelného prvku.

Jméno a příjmení osoby, která konverzi provedlx KATEŘINA HUNKOVÁ

Vystavil: Čoká pošta. "p·
PracoviMě: Praha 411
Čwká pošt% mp. dne 02.122021

143853834-19594-2112ů2162913

28



29



Příloha č. 3 - Návod k použiti

Singclean' tm" C ť
COV1Q-194mKyvacísada = test , ,m

="" řmáfa kohdrího ljltoř1o wmummánl

cmč:rrm zleji u~µ mmmm:' ' .,&b,

wšr 3-Arrl mdndam a unckyn ridA.¶.twbkrF4w
Wl'kntdm
N:M iwmavrř tmi á:«ňj ha aun hldtn Lláa ŇwůtMjN riádMM.V
wj=M] |yj9 Navnkn MřcNjIT mami rřNmnh"wjm IrňwmM mhcu

TrAwaa sada CMIJ.19 Gdachha ZtEál N totra Dáli h]kmrůkmata. 1xt&|:'

iq im»hmj% ř'.j zjxjNiwý knn(tMtwý .K' :ůckkhi dátlj

zuarln" ůmmn'.¶ 50 satu sIm -Nxj"lrk" Kxxt W 5q záLň\ň mmi
klm wjí1lj¥ tkshNáá c k5tl mkljkk rmwktNn

kcmdu pouhk Z.! T?1
" q"ot'á bN2 t=n na khmrkn 2tMnvxkh

šsar tyýt1nmj . á1 najmmcwad úmá
K" Ahái MkaM.n»á

" jb:='a "mibQm

sa¢ky, 2MhZ kaMÝ tMOMáá kmmn vµMěxbů
8avb%r¢ :a"µ«iw t!dhky mti GijtlhN

mmxitxmm pumjan
Ndval k t·j..iiti '
=:=hE ALENE

4:uµwu lu maamj 3ik ,kstwaa Kaim 19 stabihl docam na zamn:in Ebdu
TWljNáň máta mjsl' v imvmm sáčku a

?=m"tEE?m mm" 'ipkčMta·—; pňbd Mát -dnp m|dalj

i ;5 Mr íPkmda 2 nom
2 hmd yainll
3 ""d-~m Wphtu.
HMwBznr umu UTIXď1 na H·l1á |:pk]hj ;1 5-

25 ':í PkE wÁmi pmm w'Mta.a
k.utuz SáM a pQujmd u:mqďW tu:k

liz pnumc.w ClO
tMwa:j Iált2w na am mwY pxnh.

==========""""'"""

€) * " - 4
L

iá51 d:

?=Š&::==&=====wmru.
Ta ó" ptncm m nml :anoai w ? zhsuda nqvka5 zx%au uimum a nxjňa asi m tnu m:
M«NK Eók kawú Dčdófó 1(x'µ|jGmalwky

._. "' -G,,, "C<,,±,-'-"L"áa |-(3-é' 809
. ., i;~ m±~

fn1j1 q DřtcmrFol%ÉS wno«i txavy v FmhljTzmmm. Ímmm«ij ddduMn
tádM ám Wi mřvřdwďN mátím:
fráaE' a akhjs=mm opatknL

l % |: t«t mz:thín, f' ďéjytx'rma lít
',p'F ,»M pol dmi". pmm komnačhjs dddmat \m
FF'UJJ"NN NA EU4¶LL'1
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Příloha č. 4 - Certifikát vydaný oznámeným subjektem

r\ ii 1Íj.| ,-

9"á "'"4Ůz

¥Z
CEá" " CA"E
EC Certifikáte No. 1434-IVDD-459/2021

EC Design-examinatlon
Directive 98/79/EC cancerning

in vitro diagnostic medical devices

~Í| polish Centre for Testing and Ceňification certifies
that manufactured by:

l Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd.

l NO.125 (E), 1Oth Street, Hangzhou Qiantang New Area,

l zhejiang, ChMa 310018
l in vitro diagnostlc medical devlces

for self-testing

l Cóvid - 19 Test Kit (CoIloidal Gold Method)

in terms of design documentation, com ply with requinments
~gµ of Annex Ill (Sedloň 6) to óNrectNe 98J79/EC (as amended)

implemented iřitO Polls h kw,
as evidenced by thé 8Udit ~ljeted by the

ValWity of the Certřňcate: fňjm 22.09-2021 to 27.05.2024

The dáte of issue of the Certlflcate: 22.09.2021

The date čjf thé hrst issue of thé certifícate: 22.09,2021

(€ 1434

Ann'a
lssued tmder tN Cowtract No. M>50/2021 Mabgorzata
Ap~tkm No: 121/2021 Wyroba mmmm
Cemňcate běářsthe qwhNed Wnarure. v1c+PrU&M
wamw, 22Ň9/2021
Mkxkde ai
FBM-3D-E_1Ó

P'OLISH CENTRE FOR TEST1 NG AND CERTIFICAT1ON 1)2-&44 Wztšaw-, 4N PtMw5kd 5treet, tel, ·48 22 45 zqq, ejm||:~p¢mqv.µ
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Certifikát ES č. 1434-IVDD-459/2021
Směrnice ES o přezkoumáni návrhu 98/79/ES týkajid se

diagnostických zdravotnických prostředků in vitro

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

m
" Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd.

NO.125 (E), 10th Street, Hangzhou Qiantang New
Area, Zhejiang, ČÍna 310018

diagnostické zdravotnické pmstředky in vitro pro sebetestování

Testovací souprava COVID - 19 (metoda koloidního zlata)

z hiediska dokumentace návrhu sµňuje požadavky Přílohy Ill (eddáu 6) Směrnke 98/79/ES (ve Mni
pozdějších předpásů) trwporiuvané do polského yáva,

jak. by|o prQkázárlo auditem provedeným pcbc

Platnost certifikátu: od 22.09.2021 do 27.05-2024

Datu m vystaveni certifikátu: 22.09.2021

Datum pmíiho vystaveni certifikátu: 22.09.2021

(€ 1434

Vydáno na základě mhwyč- MD-SQ/2021
Čiiib žádosti: 121/2021
Certtfikátp opaúen kva%~r'ým podpi"m.

Varšava, 22.09.2021
Můdůl AI
FBM-3O-E_1Ů

'LSKÉ STŘEDISKO PRO ZKOUŠKY A CERTIFIKACI CR444varšánL46g PUbwska ůL,td,t4$224645 mo.emái|:pcbc0p=®mp'
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PŘEKLADATELSKÁ DOLOŽKA

já, Lenka Petrášová. lČ: 73009911, soudní překladatel jazyka českého a anglického,

jmenovaný rozhodnutÍm Krajského soudu v Ostravě ze dne 28.2_2002. č.j. Spr 1341.,"2002,

zapsaný v seznamu tlumočníků a překladatelů vedeném Ministerstvem spravedlnosti

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

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

konzultant.
Tento úkon je zapsán v evidenci úkonů pod evidenčním čislem· 43, ^j42/20M

" TRANSLATOR'S CLAUSE
P

l, Lenka Petrášová, ID No.: 73009911, a sworn translator of the Czech and English

languages, appointéd by a ciecision of thé Regioňal Court in Ostrava of 28 February 2002,

File No. Spr 1341,'2002. registered in the List of lnterpreters and Translators maintained by

thé Ministry of justice of thé Czech Republic, hereby confirm that l have persondly

translated the attached document and that this translation is a literál transiaticm of the text

qí thé relevant document. No cxmsultant has been hired for thé translation,

This ad is registered in thé Register of Acts undeř the Reg. No 43 4éi2

V PAR ZE ,dne lln FAA GL·'E" , on 2 42-

n; ^7,,

· Ny' ,
4"=

T " ·

(Otisk razítka)
(Stamp imprint) Lenka Petrasová
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Ik)](ňka konverze do dokumentu obmženého v datové zprávě

Tento dokument: který vznikl převedením vstupu v listinné podobě do podoby elektrunické pcA
µMdovým číslem 104112_007217, skládající se z 4 listíl se doslovrě shmuje sobsahem vstupu.

Vstup bez viditelMho prvku.

Jméno a příjmení osoby, která konverzi provede KATEŘINA HLINKOVÁ

Vystavil: Česká pošta. "p-
~ov1W: Praha 411
Česká pošta. mp. dne (R.12.2021

IIXRM
143853735-19594-2112ů2162522
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Příloha č. 5 - Potvrzeni o splněni ohlašovací povinnosti dovozce/distributora

diagnostických zdravotnických prostředků in vitro v registru zdravotnických

prostředků

STÁTNÍ ÚSTAV 4$ Tde%n: +420272 185111 Email: posta@mkjm

PRO KONTROLU LÉČŇ 100 41 Praha 10 F».: +420 271 732 377 Web: www-Ajk|.=

= SÚKL "' "
MASANTA 5j-.q. Ddrlocho|Ljpidiá 915/B

MUMar6n Ladyr

143 Oči

Číslo Spismá Vyřiaýel email Dawm

Zuzam 22-4. zazo
Md101mj20m

POTVRZENÍ SPLNĚNÍ OHLAŠOVACÍ POVINNOSTI

Státní ústav pro kontrolu léčiv, se sÍdlem v Praze 10, Srobárova 48, jako správní orgán příslušný na základě
§ g pÍsm. b) zákona Č. 268/2014 Sb., o zdravotni=h prostředcích a o změně zákona 634/2004 Sb., o správních
poplatcích, ve znění pozdějších před pisŮ, potvrzuje tímto spIn ěni ohlašovací povinnosti níže uvedené osoby.

Registrační Číslo 061436
lČ 25730533

Název MASANTA s.r.o.

SÍdlo Dolnocholupkká 915/65, 143 DO Praha, Česká republika

Kontaktní osoba Mgr Martin Ladýř, mjadyr@ma sa nta.com, +420603474294

Seznam Činnosti

· dovozce obecných zdravotnických prostředkŮ
· dovozce diagnostických zdravotnických prostředkŮ in vItro
· distributor obecných zdravotnických prostřed kŮ
· distributor diagnostických zdravotnických prostředkŮ in vitro

Pktnost registrace osoby pro výše uvedené Činnosti Činí pět let ode dne vydáni tohoto potvrzeni.

Ing. Petr Vykypěl
vedoucí Odděleni registraci a notiňkacÍ

Odbor zdravotnických prostředkŮ
Státní ústav pro kontrolu béčN

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

prostředků

STÁTÁ ÚSTAV 48 TdeNm: M2O 272 1BS 111 E-mál:

PRO KONTROLU LÉČIV 1(X) 41 X) Fw: M2O 271732 377 Web: www.Ajk|.=

=', ,,.o, =ol@cká 915/65

Ladýř PmhHNdřany

143 (X)

Čído jednď *~ Výřiujj·/ ·mnai1 Damm

sukj3X2M2XR1 sukk31061&2021 WojinaB~ 3Q 1L 2021

ROZHODNUTÍ

Státní ústav pro kontrolu léčiv, se sÍdlem v Praze 10, Šrobárova 48 (dále jen ,,Ústav"), jako správní orgán příslušný
na základě § 9 pÍsm. C) zákona Č. 268/2014 Sb., o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro (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., Ci 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 zákon ů (zá kon o léčivech), ve znění pozdějších předpisŮ (dále jen "zákon o zdravotnických
prostředcích"), rozhodl ve správním řízení, sp. zn. sukls310816/2021, v souladu 5 příslušným zákonem a s § 67
zákona C 500/2004 Sb., správní řád, ve znění pozdějších předpisŮ (dále jen ,správní řád"),

takto:

Ústav tímto v souladu s § 35 odst. 1 zákona o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, nebo v souladu
s § 35 odst 1 zákona Č. 268/2014 Sb., ve spojení s § 74 odst 5 zákona o zdravotnických prostředcích, vyhovuje
Žádosti osoby registrační Číslo 061436, MASANTA s.r.o., se sÍdlem Dolnochcďupkká 915, 14300 Praha,
lČ: 25 730533, o notifikaci zdravotnického prostředku.

Evidmáú číslo Název zd'aýotn kkého Regk!'ačnÍ ČÍslo výrotm
prostred ku výrobce

Singdean" COVID-19 testovací Hangzhou Singclean Medkal
01028558

sada ', metoda kdoňniho zlata) 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 rozhodn LltÍ třeba, jestliže správní orgán prvního stu pně všem
účastnikŮm v plném rozsahu vyho'ví.

1/2
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Pouč:ení
Proti tomuto rozhodnutí se v souladu s § 35 odsL 1 zákona o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro,
nebo v souladu s § 35 odst. 1 zákona C 268/2014 Sb., ve spojeni s § 74 odst 5 zákona o zdravotnických
prostředcích nelze odvolat.

OTISK ÚŘEDNÍHO RAZÍTKA

Ing. Petr Vykypěl

vedoucí Odděleni registrací a notřfikacÍ
Odbor zdravotnických prostředkŮ

2/2

41


