
KUPNÍ SMLOUVA

číslo: CES-6170

uzavřená podle ustanovení § 2079 a násl. zákona Č. 89/2012 Sb., občanský zákoník, ve znění
pozdějších předpisu (dále jen ,,občanský zákoník'j

mezi těmito smluvními stranami
Česká republika, Ministerstvo pro místní rozvoj
se sídlem: Staroměstské nám. 932/6, Praha 1, PSČ 110 15
právně jednající: Phljr. jiří JanouŠek, bezpeČnostní ředitel
IČO: 660 02 222
DIČ: není plátcem DPFI
bankovní spojení: ČNB Praha 1, Na Příkopě 28
Č. úČtu: 629001/0710
kontaktní osoba: Phljr. jiří JanouŠek
telefon:
tax:
e-mail:
datová schránka: 26iaava

(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 Ladyrem, jednatelem
IČO: 25730533
DIČ: CZ25730533

bankovní spojení:
číslo úČtu:
kontaktní osoba:
telefon:
e-mail:
datová schránka: ii4keig

(dále jen ,,prodávající")

(dále také spoleČně ,,smluvní strany")
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Článek I
Účel smlouvy

ÚČelem smlouvy je koupě věci specifikované blíŽe v ČI. TI této smlouvy na základě Smlouvy

o centralizovaném zadávání uzavřené mezi Správou státních hmotných rezerv jako Centrálním
zadavatelem a kupujícím jako Pověřujícím zadavatelem a na základě Usnesení vlády České

republiky ze dne 5. ledna 2022 Č. 5 k pořízení testovacích sad antigenních testu na přítomnost
onemocnění COVID 19 za úČelem samotestování zaměstnancu státního sektoru.

Článek II

Předmět smlouvy

1. Touto kupní smlouvou se prodávající zavazuje odevzdat kupujícímu 3100 ks testovacích sad
antigenních testů Singclean" COVID-19 testovací sada (metoda koloidního zlata) (dále
také ,,věc" nebo ,,testy", ,,testovací sady'j v mnoŽství, jakosti a provedení dle ujednání této
smlouvy. Dále se prodávající zavazuje kupujícímu předat veŠkeré doklady potřebné k převzetí

V P P P V · V · P V · ' " " 7" ' " " · V

a uzivani věci a umozmt mu nabyt k věci vlastnické právo. Kupuµci se zavazuje věc
protokolárně převzít, a to pouze ve stanovené jakosti, mnoŽství a provedení a zaplatit kupní

cenu.
P · P P P V V P V P V P V · V · · P P V V · P2. Prodavaµci nesmí dodat vetsi nebo menši mnozstvi věci, nez je ujednáno v teto smlouvě. Pouziti

ustanovení § 2093 a § 2099 odst. 2 obČanského zákoníku smluvní strany výslovně vylučují.

3. Specifikace věci:

Věc: sady antigenních testu

Kód NIPEZ: 33141625-7

Celkové mnoŽství: 3100 ks

Balení:

· Prodávající (při zohlednění mnoŽství dodávané věci) je povinen dodat testovací
sady balené na paletách, nebo v odpovídajícím balení, a je povinen dodrŽet vŠechny
přepravní, skladovací a manipulaČní podmínky, vČetně teplotních limitu a reŽimu
stanoveného výrobcem.

" Jednotlivá balení testovacích sad budou dodána v nepoškozených papí'ových
kartonech, s vyznaČením data exspirace a Čísla ŠarŽe. KaŽdé jednotlivé balení testu

V · V P · P P V · · P V V P V V ·

bude oznaceno mimo dalsi povinně nakzitosti tez cislem sarze 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 ii 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 měsícu od data dodání.

Technická specifikace věci je uvedena v Příloze Č. 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:

i)



a) Testy a jejich výrobce musí splňovat poŽadavky podle zákona Č. 268/2014 Sb.,
o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, ve znění pozdějších předpisu (dále
jen ,,zákon Č. 268/2014 Sb.") a poŽadavky dle nařízení vlády Č. 56/2015 Sb., o technických
poŽadavcích na diagnostické zdravotnické prostředky in ri/ro (dále jen ,,nařízení vlády Č.
56/2015 Sb."), což prodávající doloží ProhláŠením o shodě spolu s certifikátem vydaným
oznámeným subjektem pro diagnostický zdravotnický p'ostředek in vitro určený p'o
sebetestování.

b) Návod k pouŽití, který musí odpovídat poŽadavkum na návod diagnostických
zdravotnických prostředku 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 DPFI 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 DPFI v době vzniku zdanitelného plnění.

2. Kupní cena tedy Činí:

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

(slovy Šestnáct korun českých Čtyřicet osm haléřu)

b) kupní cena celkem bez DPH ve výši 51.088 KČ

(slovy padesát jedna tisíc osmdesát osm korun českých)

c) dph ve výši celkem O KČ

(slovy nula korun českých)

d) kupní cena včetně DPH ve výši celkem 51.088 KČ

(slovy padesát jedna tisíc osmdesát osm korun korun českých).

Kupní cena včetně DPH Činí celkem 51.088 KČ (slovy padesát jedna tisíc osmdesát osm korun
korun českých).

Článek IV

Platební a fakturační podmínky

1. Kupní cenu věci vČetně DPFI je kupující povinen zaplatit prodávajícímu po jejím protokolárním
V P · V P P P V P P V P V · V P · P V P P

prevzeti bez vad zjevně bramcich predani a prevzeti věci za pritomnosti opravnenych zastupcu
kupujícího a prodávajícího, vČetně doloŽení písemného prohláŠení a dokladu podle této
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smlouvy, a to na základě daňového dokladu faktury vystavené prodávajícím v souladu
V P V P · P P · V · P · P

s prislusnyrm právními predpisy a ustanovemrm teto smlouvy.

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

Toto ujednání platí i v případě prodlouŽení platnosti výše uvedeného Rozhodnutí nebo vydání
nového rozhodnutí ministryně financí obsahujícího úpravu osvobození od daňové povinnosti.

V případě dodávky jednotlivých částí dle ČI. V odst. 1 vzniká právo na zaplacení části kupní ceny
odpovídající dodávce věci.

P P ,-, P P P V

2. Srnluvni strany se dohodly na bezhotovostmm zpusobu zaplaceni kupní ceny na ucet
prodávajícího uvedený v záhlaví smlouvy na základě daňového dokladu (faktury). Faktura bude
zaslána do datové schránky kupujícího nebo e-mailem na adresu jiří. Janousek@rnrnr.cz. Nelze-
ii pouŽít datovou schránku nebo tuto e mailovou adresu, bude faktura zaslána prostředrlict\lírn
provozovatele poŠtovních sluŽeb na adresu uvedenou v záhlaví této smlouvy. V případě zaslání
do datové schránky nebo na uvedenou e mailovou adresu bude kaŽdá faktura zaslána
samostatnou zprávou ve formátu 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 předpisu. 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

V P P V · · · · P P P V · · P · P · P P P V P · P P ·

predepsane nakzitosti, je kupuµci oprávněn j1 vrátit prodavaµcimu s tím, ze prodavaµci je
následně povinen vystavit novou bezvadnou a úplnou fakturu s novým termínem splatnosti.
V takovém případě poČne běŽet doruČením nové faktury kupujícímu nová lhuta 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 předpisu.

Článek V

Doba, místo a podmínky plnění

1. Prodávající se zavazuje kupujícímu odevzdat věc v celkovém mnoŽství, provedení a jakosti dle
této smlouvy a předat doklady potřebné k převzetí a uŽívání věci nejpozději do 21. 1. 2022,
s tím, Že pokud nedojde k uzavření kupní smlouvy do 18. 1. 2022 z duvodu prodlení vzniklého
na straně kupujícího, prodlužuje se termín dodání o dobu výše uvedeného prodlení s uzavřením
smlouvy. Maximální doba prodlouŽení termínu dodání vŠak muŽe odpovídat pouze prodlení
s uzavřením smlouvy na straně kupujícího v případě uzavření smlouvy nejpozději dne
21. 1. 2022. Prodávající musí zajistit splnění podmínek stanovených pro dodání na území
ČR v souladu s platnou legislativou ČR.

2. Prodávající splní povinnost odevzdat věc kupujícímu, umoŽní ii kupujícímu nakládat s věcí
v místě a v době plnění dle této smlouvy na základě oboustranně podepsaného protokolu bez
vad zjevně bránících předání a převzetí věci. Má ii věc vady zjevně bránící předání a převzetí

V · · V P P ,-, · P P · P P · V V P P ·

věci, a je tedy k predam nezpusobila, něm kupuµci povinen věc prevzit a smluvm strany s1
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sjednají v protokolu, kte'ý 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 adrese:

Ministerstvo pro místní rozvoj
V

Staroměstské nám. 932/6, Praha 1, PSC 110 15

Přesné adresy míst plnění s kontaktními údaji budou poskytnuty p'odávajícímu při podpisu
smlouvy.

4. Nedodání smluvené věci v místě a Času plnění z důvodů spočívajících na straně prodávajícího
nebo nedodrŽení doby dodání věci se považuje za podstatné poruŠení smlouvy a kupující má
právo od kupní smlouvy odstoupit s tím, Že prodávající nebude oprávněn poŽadovat od
kupujícího úhradu nákladů souvisejících s plněním předmětu smlouvy.

Článek VI

Dopravní dispozice a úhrada dopravného

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

2. Dopravu věci do místa plnění si zajišt'uje prodávající na vlastní náklady a na vlastní nebezpeČí.

Článek VII

Práva z vadného plnění

1. Věc je vadná, jestliže nemá vlastnosti stanovené touto smlouvou nebo pokud je prodávajícím
dodána jiná věc neŽ ta, která má být předmětem této smlouvy. Za vadu věci se považují i vady
v dokladech nutných pro uŽívání věci. V případě vadného plnění je kupující oprávněn odstoupit
od smlouvy.

2. Vady věci je kupující povinen uplatnit u prodávajícího bez zbyteČného odkladu po jejich zjištění,
a to písemným sdělením v souladu s ČI. XII odst. 5. Prodávající se zavazuje odstranit uplatněné
vady při reklamaci věci ve lhutě nejpozději do 30 kalendářních dnu od uplatnění vad.

3. Uplatní ii kupující právo z vadného plnění, potvrdí mu prodávající písemně, kdy toto právo
uplatnil, jakož i provedení op'avy a dobu jejího trvání. Nepotvrzení uplatnění práva z vadného
plnění prodávajícím do 3 pracovních dnu ode dne sdělení uplatnění vad je duvodem 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 zpusobilá pro pouŽití k obvyklému úČelu dle Technických
podmínek věci podle ČI. TI této smlouvy (Přílohy Č. l).
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Článek IX

Smluvní pokuta

1. Nedodá ii prodávající věc do uplynutí doby plnění 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 bránící 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 výpočet výše uvedených smluvních pokut se použije kupní cena v KČ bez DPFI uvedená
v ČI. III této smlouvy.

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

6. Prodávající prohlašuje, Že vŠechny smluvní pokuty dle této smlouvy vČetně jejich výše považuje
vzhledem k významu povinností (závazků), k jejichž zajištění byly dohodnuty, za přiměřené.

7. Smluvní strany výslovně sjednávají, Že úhradou smluvní pokuty nebude dotČeno právo
kupujícího na náhradu Škody vzniklé z poruŠení povinnosti, ke kterému se smluvní pokuta
vztahuje, v plné výši.

Článek X

Odstoupení od smlouvy

1. Kromě důvodů pro odstoupení od smlouvy kupujícím uvedených v jiných ustanoveních této
smlouvy nebo obČanském zákoníku je kupující oprávněn od této smlouvy odstoupit, obdrŽí ii
od prodávajícího věc jiných vlastností, nebo neobdrŽí ii vŠechny doklady uvedené v ČI. TI odst. 4
této smlouvy.

2. Kupující je oprávněn od této smlouvy odstoupit, neodstraní-li prodávající vadu věci vČas nebo
radu věci odmítne odstranit.

3. Kupující je téŽ oprávněn odstoupit od smlouvy z důvodu probíhajícího insolvenČního řízení
V ' P · P P

\'1jc1 prodavaµcirnu.

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

ČI. 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 ČI. XII odst. 5. ÚČinky

odstoupení od smlouvy nastávají dnem doruČení oznámení o odstoupení druhé smluvní straně.

7. Odstoupení od této smlouvy se nedotýká práva na zaplacení smluvní pokuty nebo úroku
z prodlení, ani práva na náhradu Škody.

8. V případě odstoupení od smlouvy se odstoupení nevztahuje na smluvními stranami již
P P · P V P

poskytnutě vzájemně plněni.
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Článek XI

Nabytí vlastnického práva k věci
Nebezpečí Škody na věci

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

2. Smluvní strany se dohodly, Že nebezpeČí Škody na věci přechází na kupujícího souČasně
s nabytím vlastnického práva k věci.

Článek XII

Závěrečná ujednání

1. Smluvní strany se dohodly, Že dalŠí skuteČnosti touto smlouvou neupravené se řídí příslušnými
ustanoveními obČanského zákoníku.

2. Prodávající souhlasí s tím, aby tato smlouva, vČetně jejích případných dodatků, byla uveřejněna
na internetových stránkách kupujícího. Údaje ve smyslu § 218 odst. 3 zákona Č. 134/2016 Sb.,

o zadávání veřejných zakázek, ve znění pozdějších předpisu, 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
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 informacím, ve
znění pozdějších předpisu.

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

V P P P P P V P · P · P ,-, V · P

ocislovany, datovány a podepsány oprávněnými zástupci obou srnluvnich stran. Nemuze jit
k tíži smluvní strany, které nebyl v souladu s touto smlouvou zaslán dodatek ohledně změny
údajů v záhlaví smlouvy, Že i nadále uŽívá při komunikaci s druhou smluvní stranou údaje
původně uvedené. Jiná ujednání jsou neplatná.

5. Smluvní strany sjednávají pravidla pro doruČování vzájemných písemností tak, Že písemnosti se
zasílají v elektronické podobě do datových schránek. Nelze ii pouŽít datovou schránku, zasílají
se j;'rostřednictvím provozovatele poŠtovních sluŽeb na adresu uvedenou v záhlaví této

V V P P V P

smlouvy, nebo na adresu novou, změněnou pisemnym oboustranně potvrzenym 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
P P V · P · · P V · V P ·posledni a ucinna jejím zverejnenim v registru smluv.

8. Smluvní strany prohlašují, Že se s obsahem této smlouvy před jejím podpisem řádně seznámily
V · · · P P V P P · P P ·

a na dukaz toho pripojuµ opravném zástupci srnluvmch stran své podpisy.
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9. Nedílnou souČástí smlouvy jsou přílohy:

Příloha Č. 1 Technická specifikace věci

Příloha Č. 2 ProhláŠení o shodě

Příloha Č. 3 - Návod k pouŽití

Příloha Č. 4 Certifikát vydaný oznámeným subjektem

Příloha Č. 5 Potvrzení o splnění ohlaŠovací povinnosti dovozce/distributora
diagnostických zdravotnických prostředků in vitro v registru zdravotnických
prostředku

Příloha Č. 6 Rozhodnutí o registraci testu v registru zdravotnických prostředku

V dne V dne

Za kupujícího: Za prodávajícího:

Ministerstvo pro místní rozvoj
MASANTA s.r.o.

r. Iřl anouse gr. artin a yr
BezpeČnostní ředitel 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

0 " 0

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

· Přesně Rychle Citlivě

0 Domácí samďestováni

· Včasná detekce

· Možnost prudeje mezi státy EU

Hangzhou Singclean Medical Přoducts Co.,Ltd.

9



"

jSingc|ean"

Testovací sada COVID-19 (Metoda koloidního zlata)

lk Použití
Testovací sada COVID-19 (Me'kxia kMdriiho zlata) je immochmma~cký na pevné ped rychlc"i.

kvditativni detekd antigenu nového kcmnadru 2019 v klské nosní &tiriě. Tento test poskytuj" µ=" pčé'běžný

výsledek pm sebete!gDvání. Pkjčxj každý pmitimi výsledek dďekavaný testovací sadou COVID-19 (metcb:j.3.

bkidniho zlata) musí být poMzen altemaúvními tesiovacáni mekxiaírú a kjmickýTTú náezj'-

Hlavni příznaky Covidu-1 9

M Horečka ' .,, .m.
J '- 'm Únava I'"' ', 'L

19' Kašel -g ' ·' "
.h

.

Dýchavičnost
m ra 'b

lk Vlastnosti
* pm sebďestKN&lí

" výsáedek za 15 minut

" Přesná pň dctNnihkká

" Snadné pnwedení a irderpMacevýskdkŮ

" dostuµiý, bez paeby nástřgů, ~no p&nosný

- Uknažňge pbŠnéte5kyvá1i

1()



Singclean"

Testovací sada COVID-19 (Metoda koloidního zlata)

Ip Porovnání různých testovacích metod pro detekci COVID-19

Singdean" pčr t..d nukbewých kµ.lin Test prdUtek Test ant genů

ramiaá Fxxincm zlatý standard Poá diag nÓza Diagnostika a hg

Otxkbi testavánř Ranná fáze infekce Puzdrú fáze nebo po irňekd Ranná fáze infekce

Délka 6 hom 10 rnhm.ň 15 rrrut

Vybaveni pna NYYYMhi ttxmiůř NEňi ~ mastní mňmii Nen' Ňitxj mřhm'
mvedenřtestu µcňcR

C«-ia Yysoká Nízká NWcá

Ražadovaný zé$b,výŇYz hugu fýélkiem,
zem ar~n1unuvzorek MRxxYEkj sémmapómrm

Skkxbváriř CNcdCi zdiuxii pe*gcyvále¢km

NiM¢
W$Ítjkác m¢~ěpxktmfašm

ptimm Niáá: čitým a'm~ivýšbdÉk řYŮžMjýt
imgmvmsemU pcnvmn kr

ótýMt A'mm'li

akNngši.

Skladováni
Solpicmj Eeskkxkmt pd pcNn*Né tqměrÉbovd*xkj (4=:kmENejci sada je dctMni dodcNa

vYNš1ěnáno řKj uxMMém stxkj rmá až dej svého pouŽhi zikctt wavŇna

crmňle předrnm«n NgxµužNgte fOu~i
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Singclean"
Testovací sada COVID-19 (Metoda koloidn Iho zlata)

p Informace o produktu

Název Sngclečm CXJWJ-19 tesXmci sada (jMxj sebeSestovárii]

Typte5tlj amigemítest

Princip tem rmetnda kolcádnÍM zlata

Typvzcwlai výtě'"

Ot*!m vzcxku 3 kapky exkalxNaného (asi 10QA)

kvantitatNnl bcvakmiwň

Doba trvání tesbu 15 rrWiiA

TepkM během 15-25C

Tepbta skkkbváni 4-30'C

Of charakteristiky výkonnosti
Klinická ciHivosl speciňcita a pŇesriost
výsledky EestavacÍ sady COV1D-19 Test Kit 4 rretoda kokNdnÍM data) bijAy sKNr1ár1y s výsledky analýzy RT-PCR µo
SARS>Co\/-2 m vzorů z výtěru u. vtém Audii byb testov& celkem 499 vzorkŮ zvýtěru z nosu. KliNcké vzMcy
COVID-19 obsahujÍvmrky cd jedh'cŮ 5 fňznaky do 7 dnŮ. Vý5|edkem testovanéhD a kcntrdního Činidla by4o 350
negakivn Ích vzíxkŮ a 149 pcxátNnich vzorů. Vyp&řtaná divcxst a spedňáta byly v tW studii júatné.

Testovací sada COV1D-19 5 PČR

Mý5kmpcR
MdMa Cdkem

Pódhmí mgmvňi

Púdbmí 146 l 147
tesbvaá sxk OCMD-19

NegMhmi 3 349 352

CAkem 149 350 4GB

CitNwist 97.9'?% ·pdeNhmst¢5% 9425% - 'X'31%

99.71 % ·pokh|~95% %A0% - ¢9 95%

Př«nost 99.D % ¶jokžHMm95% 97 96% ,69%

12



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

jk BALENÍ
1 test/krabička
20 tests/krabice

p obsah
Uzavřené sáčky, z nichž každý obsahuje testovací kazetu a vysoušedlo
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

Ok MATERIÁLY POTŘEBNÉ, ALE NEDODÁVANÉ

1. Odpadová nádoba na vzorky
2. Časomíra

p Postup testu

Á,'; ť' '"4 ,E) "\'"'°
l tmm cám ;'. .WrrM ·1 ' m
~ m Md 2-4 ·7TI p1Eáw"

.
,,.'" ;i 'WHJ

pi " ž2'" "3"
,_, řl = : -S-h.. ..Imr, lrrtj

FNaC X L · m
w m Wrpe'w u m m

mfAc» Wuam ' twlk.
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Singclean"
Testovací sada COVID-19 (Metoda koloidního zlata)

p Interpretace výsledků

l: :E:
Pcóůwii Negmiwii Neplatné

p Negativní:
Pokud je přiWnen pouze pruh C. nqňiDm7cstja~ vhové ~ v µruhu Tznamená, Že ve

vzorku nebyl detekován žádrý aNgen COVID-19 (sARscov-2)-vý"~c je negadNnÍ-

Pokud jevýskzdek negatňmt

l nadále ckxkáýte vŠedina platná naňzEní týkqjkí se kcntUhi 5 cMatnÍmi a ochranná cpatieni-

l kdyžje tém negativní. můŽe být pňtomna irňekce-

V přřpMě pode~opakujte test po 1 -2 dnech, pmaže koconavirus nelze~ detekavat ve

vŠech fázidi Mfiekce.

jk Positivní na Covid-19:
Pokud je přítomen pcmŽek C aT. oest hdikuje antigenu COV1D-19 (SAR&CoV-2)ve

vzorku. výskdekje na CXN1D-19.

Na zákkdě výskzdku exštuje pmdezřéní m COVID-19.

kontaktujte békáé nebo míStní zKKEMgní záběrů.

Ikxkáýte pokyny mµeny pro sanUzdaci.

NechW si µuvést test PČR.

p Neplatný'
KkM7tmníčára se nembraziýe. Nedasweáiý ®em vzrňcu nebo µDcedLKá|r1i tedmiky

j"ou ng~pk]d~jšán důmysdháň kmtrokií lirky. ZkormjlljN pomp a GpdcljNte5t 5

ňov¶w tesmmá kazetou. Ptkud pmém ~ává, okanůitě pkstaňetemvaci sááj a

kontaktuje místnho ~butxxa.

V pňpMě nepkmého+edku

PředběŽné vamváníz důvDchj ne5právrémj pmvedeni .

=dQujtetea

pdamgmjvý~kyte5tů stále neplatné, kontaktujte békáé nebo te5tKNací centrum COVID-19.

1-1



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

Omezeni

1. Kdylkdi je Ed moŽné, ~m*e&mvé vzorky.

2. Opthnální pmvedeni Eeshi vyžaduje pňmé dochŽcNánítBKNaciho postupu pcpsanéM v tomto letáku.

Odchylky rmhou vést k mdMným výsk'NŮm.

3. NegatNnívýdedek u jec~vého ·ut*ýkw iMikuje nepřiWmost &tekovatěného ar%enu COVID-19

(SARSKCoV-2). NegatNnřvýskdek vŠak nevyhň.ije infekce CCMD-19.

4. NegatNnřvý~ek můŽe mstat tx]dkljd je rmaŽství íntigaw CCMD-19 (SARS-COV-2) pňícxnného ve

vzcňcu pmd deček&hrň |imtytestlj nebo tx]dkud sdhal cdběr CCA/ID-10 (SARS-COV-2 )imgenu v nosnřdOně

pacienta-

5. Tesbvací sada rxmMLlje pňzdběŽré sebehodnocení. Dmlózu by měl s1=Nit ~ aŽ po vyMdnoca"ň

vŠedi Krikkých a kbcmamkh náiezů.

FbuŽřvE*e pouze pid diagnosůku in «tm. testovací saAi mžlze fXXjŽ'Ř cpakovaně.

7. Extmaú µňrse pouŽívá k extrakci vzcxkŮ a m Máta jEý i pouŽívat imemě arů enemě. Polknutí

·pŮsdň váŽnm újmu. Pokud k nám ďQjďě, dumŽitě vyhbeckýte lékáŠkuu poemc- MdráŽdi oá a pokoŽku,

pďaAtkýde k náhochám potňsnění oČi, jev?Nádmětewxkm. V připmě Méby "e pxxadte "

békařem a během pmcedury větřgté.

p Varování a cpatřeni
1. Pro mµdéskxán1 5armestcpvací ~Í. N~"NNEgte po doby NužitehKmj-

2. Pléd pmvedenim testu sá p&Čtěte celý pňbaóavý kták Nenespekk7vai přibaiovéM ktáku vede

k nepřésným výskdkŮm téstij.

3. Nepoužm*etesL WdkLd zkumavka nebosáČek poŠkxzeny zlomeny.

4. Testje najedno ~L Za žáMých okdncsú nepouŽ~ cpakmaně-

5. Wikost atepkm rmhou nepříznivě cMivnit výsáedky.
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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 - Prohlášení o shodě

,r' " .
= %' á,

m-4

S!
fF- ;y

_m n,
!fĚ Declaration of Conformity

mE Mamďadurw' Hangzhou Smgclean Med cd Products C? Ltd

g Na. 125 (E), 10th Street- Hangzhou Qiantang New Area, Žhej.ang, Chir'a 310'ji8

m_ b£
r

European Represerdative: SUNGO Euró,pe S.V-

Ě"? Olympisch $NdiQři 24, 1076de Amsterdam. Netherkands

·"3E P,ůduct: COVID-19 Test Kit (Golloidd Gold Me'thod)

:W Cktssiňcaóon: SeNestkig A

ConkrmRy assessment Rwte, Anriw Ill, setjhCm F3. IVDD 98,'79.'EC Fa

m L.
~

Ě Wc herg\hAth dedare thatthe above mentioned prQdllcts meet the provisions oť thé Council Dkective
b-

98/79EC fijt medřcal dwlces, AI suppcmng documenWm is retaimd Ljndmhe cif thé
E- mnufEidwer, Xi

. E, ,
e" stamam appkect .,
"^6 EN lSO14971:2019 EN 1$Q15223-1:2Q16 EN 5023640:2015

G'
E, EŇ lSQ18113-1:2011 EN ISO 18113-4: 2011 EN 13612:2002
E.

EN 1%41:2002 ISO 20916:2019 EN JSO 134&5:2016

EN 62366-1:2015mA1:2020 EN 13975:2CU3 EN iso 17511:2003
É' EN 13532:2002

_.C'""
.k "

P-: '

Ncitffkň Polish Centre for Tedirig and Certifimčion (NB. No.: 1434)

469 Puiawska šfr«1, 02-844 \Narsaw
Eg

EC CertWcate Na: 1434-lVDM5W2ů21 á

É Vdld dáte: 2021,09,22- 2024,05.27

É@ Plae óf (ssue: , Chim , -3,
" ~Ě

l

mm .mEmr
w 3\I!
,C";

S' ' ť (r Eú

',A, mb'-

6
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É ' = ' t 5,ÍJl"·'

e PMdad zjazyka anglického "ť

!
'i |,"\~í.--, \:i."

É \—-" ,-=Z' """"---""" :É"
Prohlášeni o shodě "Ž

L

¶" "

! Výrobce: Hángzhou Singclean Medicál Píoducts Co., Ltd S
· 'F-, No, i25 (EJ, 10th Streat, Hangzhou Qiantang New Ana Zhejiang, Čína 310018

'4-'

L
E ' F

. Evropský záshjpe: SUNGO Europě av. i'T
"f'

: Otympisch Stadion 24. 1076DE Amsteídam, Ňimzemsko
S

r

" výrotiek: Testovací soupravá CQVID-19 (metoda kdciidního ziata)

Ktasrfikace: Samotestwáni

' Způsob posouzeni Shody- PřlbM Ill, oddíl 6. SDZP 98/79/ES

Tímto prohlašujeme, že výše uvedené výrobky splňuji ustanoveni směmce Rady 98/79/ES prO -

" zdravotnické prostředky. Veškerá podpůrná dcdcuměntace je uchovávána v prostorách výrobce.
É

Fbužité nóamy: 'S;

En SQ14971:2019 EN iso 15223-1:2016 EN ISO 23640:2Ó15 ý;j

EN jSO18113-1:2011 EN ISO 18113-4: 2011 EN 136122Ó02 ±'
"e

EN 13641:2002 ISO 20916:2019 EN IŠO i34852016 ÍÉ

EN 62366-1:2015+A1:2020 EN 139752003 EN ISO 17511:2003 E'

EN 13532:2002 ,t
L _

' C

fil-

m-¥"
Notďikovaná osoba: Polské středisko pra zkoušky a cAůfikacá (NQ. c.: 1434) :S

r
469 úl. putawska 02-M4 vamva i

P
_7"

Certifikát ES c.: 1434-|VDD-459/2021

Ptatncist: 2021.09.22 - 202&05,27
P

Mištů výš :

podpis:

Jméno

U

Funkce: Generáhý. Eu

. , ,,"" " :, ,",, _ _-q__Kj .,
,

".... l" :h

m L

\ :

, " , S'i ČQ':t š ' ' ' l : t"" i' l ""

J"===» , t,,j ,, '
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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 MiMsterstvém 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 4t4'1km

3 TRANSLATOR'S CLAUSE

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

languages, appointed by a decision of thé Regional Court m Ostrava of 28 February 2002,

File No. Spr 1341/2002, rěgistěM in thé List of Intěrpreters and Translators maintained by

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

translated the attached documerit aM that this tranšation is a litetal transkation of thé text

of thé relevant dnument. No consultant has been hired for thé transiation.

This act is registered in thé Register of Acts undertM Reg. No · 43

V PRAŽE ,dne/ln PRR&UE" , on :2 -AZ.
K

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

Tento dokumenL ktErý' vznikl převedením vstupu v listinné. podobě. do µxioby elektronické pcA
µřadovým číslem 104112_%7218, skládající se z 4 se dosbvně shMuje s obsahem vstuµ-

Vstup bez viditelného prvku.

Jméno a příjmení osoby. která konverzi provede KATEŘINA HUNKOVÁ

Vystavil: Č«ká s'p·
Pr»"ovi stě: Praha 411
Česká pošt& s-p. dne (KL12.2021

143853834A9594-2112ů2162913
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Příloha č. 3 - Návod k použití

Singclean" UGTtW' C E
CO¥I0-19bestDvacÍsada "lm

čhta;· 1jMno wmuovánl

OkMnbo mm w"ůtµa ku ímr=m
,ď&w,

&mE¢t'á ;"n"h"1« 3-.ďnrl mdadam a ůnckým

Hl'krF4m

N3© wurwry mi áomjj µcwidm K aóun 1w[táM rratn c41Qň"wMrL LIW PnuotxcM
»jtáW@ Iyjlj Hamm MřůNfT irňkcN uaami kccummmr IdYuxanl W,řTKňou

=AsAj' '""
TYAwa:j sada CIN'O-19 ZtEál t«tna Dáli 1Xt&|:·

It1n _: 'F',""'"""'
q im»bma%r'a NborAúáaMm knn(íMtwý mk4thl data

=m poem ;·makt lvý!5wx Ken prunuv miwan c tá5tl rdkljk nmmnim

'x"=mt!n Li m hj
h=jm-=t1=' vsi K·GUá a m' '"mt"ďVf na kkmrhj?

"'m rňj4 tjýtITEM! w. v:n na Uzdk

=~µm
Nul antmre,1 KG
'S »É;

l n "' jb: zu'a _ cmtnmJÚ¥háN sá¢ký. umů Užeň iŮSátIjŇ W1Máá kar«ua
Sab%n¢ :a-pz«« tyťhky Cpeuza znom
Ejc"uó7 aÉr

t1'8 pmnwµxmN±m1 k vXi1ř"
ALENIE

scuímvu iz:' ilřC .Txlwaa Umm mtm doůam na zmmmndjdLL
TrAtwan káNtá mjsi tv sáááj a

&ái4#"==='
ii
3

i as Nář lňMD'M koUmhMatq tm µ~t
2 t:s1:x'm¶m'yE vmmt

F%d WAIN,gr m p'iku Kpk'tu.

Kazdu TáTIDKM1 na a«tratniµmmmt mia p~n!mj NfMu.:1 S-
25 mc :Mmi wcam uttyťq a ntjco

=owc1 Úutuz sá» ammconqďMz Nqkpdkh Vřrkdďl tuáa
Eekud btux= ejo Ndi¢·h.oclny.

trMwa:j Iáďtwí na ds:Ý a ruwM µwrch.

ptm části ncmajtirly Haní ,F1m
:mipm tw i— m: µn% :mci:·a dXuikn

'"S) " 'F - 4 " A')
m a: ůo :nr ttwly

mm wmakr'a tytmma amkM áwt1NkY3 kd:in pm'ným m'.m
pttrm mmptru ad:, x·tnm mtiům sjjnj,

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

GlM\QIE- mk· avýjMtQ m:waa kamnj wjl U-2kll!TMLY 1Qc'µi.mo |JfTKY
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Příloha č. 4 - Certifikát vydaný oznámeným subjektem

r'.";C'
M - · m
:J· ~% ,,;,,S_

CEá" "ICATE
EC Certificate NO. 1434-IVDD-459/2021

EC Desigrrexamination
Directive 98/79/EC concerning

in vitro diagnostic medical devices

. polish Centre For Testing and Certificaticm certifie5
'l that manufactured by:

l Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd.

No.125 (E), 10th Street, Hangzhou Qiantang New Area,
zhejiang, China 310018

l

in vitro diagnostic medical devlces
for 5df-testing

l CQVID - 19 Test Kit (CoIloidal Gold Method)

ln terms of design documentation, com ply with re'quMwnmts
~wh of Annex tlí (Sedloň 6) to Directiwe 98/79/EC (as amended)

implemented into Polls h kw,
as evidenced bv thé cimducted bytbe PCBC l

Valkiity Df thé Certi'ňcate: kom 22.09.2021 to 27.05,2024

Thé date of issue of thé Certiflc3te: 22.09-2021

The dáte ufthe First issue of tbe Certifkate: 22.09.2021

(€ 1434

Anna &6U

Iswed WIděr tN Cmtraa No. MO-50/2021 Mdgorzata
Appďwůem No: 121/2CQl Wytóba -.2áM¶ mm
Cemňcate WrstN cwalhed %nature.
Wawaw, 22/U9/2021
Mk:id® AI
FBM-3O-E_10

POLISH CENTRE FOR TEST1 NG AND CERTIFICATION 02-&44 W±tšůw-, M3wska 5t~ tel. ·48 u &6 45m ejnall:~pcbcS~
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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 cisvědčuje, že výrobek společnosti:

r" 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 sµsůje požadavky Přílohy Ill (oddiiu G) Směrnice 98/79/ES (ve znění
pwdějších předpásů) transponuvané do polského práva,

jak. bvlo prcíkázáno auditem ptowMeným pcbc

'm Platnost certifikátu: od 22.09.2021 do 27.05-2024

Datu m vystaveni certifikátu: 22,09.2021

Datum pmíiho vystavení certifikátu: 22.0'9.2021

(€ 1434

Vydánu na základě smhwyt MD-SCY2021
Čider žádosti: 121/2021
Certtfikátp opati'en kvalMKmríým podpisem.
VarWa, 22.09.2021
Můdůl AI
FBM-3O-E_1Ů

LSKÉ STŘEDISKO PRO ZKOUŠKY A CERTIFIKACI PwNwska uI.,Nl,t4$224645 mcl.emu:pdx0p=.m.N
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PŘEKLADATELSKÁ DOLOŽKA

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

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

zapsaný v seznamu tlumočníků a překladatelů vedeném Ministerstvém 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 číslem- 43. "µíZ/20M

" TRANSLATOR'S CLAUSE
P

l, Lenka Petrášová, ID No.: 730'09911, a sworn translator of the Czech and English

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

File No. Spr 1341/'2Ó02. registered in the List of lnterpreters and Trans|ators maintained by

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

translated the attached document and that this transjation is a literal translaticm of the text

Qí thé relevant document, No consultant há$ been hired for thé translaticm,

This ad is registered in the Register of Acts undér the Reg. No 43 4éiá

V PRH ZE ,dne lln FAt4 GL'E" , on 2 42. 2CAQ ,

%,,

* '¢ý"' ,
Ý"=

(Otisk razÍika)
(Stamp imµint) -en a re E 3uYc
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bložka konverze do dokumentu obsaženého v datové zprávě

Tento dokwěňL který vznikl převedením vstupu v listinné podobě do podoby elektrunické M
µMdovým číslem 1(64112_®7217. skládající se z 4 listů. se doslovně shMuje s obsahem vstuµi.

Vstup bez viditelného prvku.

Jméno a příjmení osoby, která konwrzi provede KATEŘINA HLINKOVÁ

Vystavil: Česká pošt% "p-
Pracoviště: Praha 411
Česká pošta, s.p. dne U2.12.2021

I|gmm||
143B953735-19594-2112ů2162522
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Příloha č. 5 - Potvrzení o splnění ohlašovací povinnosti dovozce/distributora

diagnostických zdravotnických prostředků in vitro v registru zdravotnických prostředků

státní ústav 448 Teldtn: +420 272 185 111 Emnail: posta@sukl-cz

PRO KONTROLU LÉČN 1KX) 41 Praha 10 Fqik +420 271 732 377 Web: www.suk|.=

S SÚKL "' "
MASANTA s.r.o. Do4rkxho|upická 915/65

Ladyr

143 (X)

ČÍslo jechi·cí Spi=á Vyň'uj· l ·mmi1 Ďah.im

Zuzana Kunáámň 22- 4. žažo
Md101371/2Cl20

POTVRZENÍ SPLNĚNÍ OHLAŠOVACÍ POVINNOSTI

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

Registrační Číslo 061436
lČ 25730533

Název MASANTA s.r.o.

SÍdlo Dolnocholupkká 915/65, 143 00 Praha., Česká republika

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

Seznam Činnosti

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

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

Ing. Petr Vykypěl
vedoucí Odděleni registrací a notifikaci

Odbor zdravotnických prostředkŮ
Státní ústav pro kontrolu léčN

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

STÁTÁ ÚSTAV Telefon: í-420 272 185 111 E-maM: po5ta@5ljk|=

PRO KONTROLU LÉČN 100 41 Praůia X) Fw: +420 271732 377 Web www_Ajk|.=
'd

':."' "' ADRESÁT

_ 'j-í;" masanta s.r.o. 915,/f5
l Ladýř PmhařNbdřarTy

143 (JO
A

&0 jedn& Sp~ ·naáůa Výňajj· lail Ďah.n

·ukj32C524RáZ1 ·ukls31061WZOZ1 1L 2Cl21

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 vřtro (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., q 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 s příslušným zákonem a s § 67
zákona 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 soulad u
s § 35 odst 1 zákona Č. 268/2014 Sb.,, ve spojení s § 74 odst. 5 zákona o zdravotnických prostředcích, vyhovuje
Žádosti osoby registračhi číslo 061436, MASANTA s.r.o., se sÍdlem Dolnochcďupkká 915, 14300 Praha,
lČ: 25 730533, o notifikaci zdravotnického prostředku.

Evidmčrú Číslo Název zd'aýotnkkého Regk!'ačnÍ ČÍslo výrobc'e
prosuedku vµobce

Singdean" COVID-19 testovací Hangzhou Singclean Medical
01028558 sada ':, metoda koloidniho zlata) Products Co., Ltd.

Platnost notifikace výše uvedených zdravotnických prostředkŮ Činí pět let ode dne nabyti právní moci tohoto
rozhodnuti.

OdŮvod néní
Podle § 68 odst. 4 správního řádu není odŮvodněni rozhodn LltÍ třeba, jestliže správní orgán prvního stu pně všem
účastnikŮm v plném rozsahu vyhoví.

1/2
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Poučeni
Proti tomuto rozhodnuti se v souladu 5 § 35 odst 1 zákona q diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro,
nebo v souladu s § 35 odst. 1 zákona C 268/2014 Sb., ve spojení 5 § 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
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