
k u p n í  s m l o u v a

číslo: 1538/2022-1
uzavřená podle ustanovení § 2079 a násl. zákona č. 89/2012 Sb., občanský zákoník, ve znění 

pozdějších předpisů (dále jen „občanský zákoník“)

m ezi těmito smluvními stranami

Česká republika -  Ministerstvo školství, m ládeže a tělovýchovy
se sídlem: 
právně jednající: 
IČO:
DIČ;
bankovní spojení: 
č. účtu:
kontaktní osoba:
telefon:
fax:
e-mail:
datová schránka:

Karmelitská 529/5, 118 12 Praha 1
Ing. Tomáš Beňa, vedoucí oddělení provozního
00022985

Ing. Tomáš Beňa

v id a a w t

(dále jen „kupující**)

Obchodní firma
se sídlem: 

spisová značka: 
zastoupena:
IČO:
DIČ:
bankovní spojení: 

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

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

Mgr. Martin Ladyr

ii4keig

(dále jen „prodávající**)

(dále také společně „smluvní strany**)



článek  I 
Ú čel smlouvy

Účelem smlom^ je koupě věci specifikované blíže v cl. II této smlouvy na základě Smlouvy 
o centralizovaném zadávám' 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 
onemocněm' COVÍD-19 za účelem samotestování zaměstnanců státního sektoru.

Článek II 
Předmět smlouvy

1. Touto kupní smlouvou se prodávající zavazuje odevzdat kupujícímu 6 000 ks testovacích sad 
antigenních testů Singclean® COVID-19 testovací sada (metoda koloidního zlata) (dále 
také „věc“ nebo „testy“ , „testovací sady‘̂  v množství, jakosti a provedení dle ujednání této 
smlouvy. Dále se prodávající zavazuje kupujícímu předat veškeré doklady potřebné k převzetí 
a užívám' 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 množstvu věci, než je ujednáno v této smlouvě. Použití 
ustanovení § 2093 a § 2099 odst. 2 občanského zákoníku smluvní strany výslovně vylučují.

3. Specifikace věci:

Věc: sady antigenních testů 

Kód NIPEZ: 33141625-7 

Celkové množství: 6 000 ks 

Baleni:

•  Prodávající (při zohlednění množství dodávané věci) je povinen dodat testovací 
sady balené na paletách, nebo v odpovídajícím balení, a je povinen dodržet všechny 
přepravní, skladovací a manipulační podmínky, včetně teplotních limitů a režimu 
stanoveného výrobcem.

•  Jednotlivá balení testovacích sad budou dodána v nepoškozených papírových 
kartonech, s vyznačením data exspirace a čísla šarže. Každé jednotlivé balení testu 
bude označeno mimo další povinné náležitosti též číslem šarže a datem exspirace.

•  Jednotlivá balení testovacích sad budou v rozsahu od jednoho po maximálně 30 
kusech v balení.

•  Palety, na kterých budou kartony s testovacími sadami umístěny a budou-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 měsíců od data dodání.

Technická specifikace věci je uvedena v Příloze Č. 1 této smlouv)^ Příloha č. 1 je nedílnou 
součástí smlouvy.

4. Současně s věcí odevzdá prodávající kupujícímu zejména následující doklady v českém, 
případně i anglickém jazyce:



a) Testy a jejich výrobce musí splňovat požadavky podle zákona č. 268/2014 Sb., 
o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, ve znění pozdějších předpisů (dále 
jen „zákon č. 268/2014 Sb.“) a požadavky dle nařízení vlády č. 56/2015 Sb., o technických 
požadavcích na diagnostické zdravotnické prostředky in vitro (dále jen „nařízení vlády č. 
56/2015 Sb.‘̂ , což prodávající doloží Prohlášením o shodě spolu s certifikátem vydaným 
oznámeným subjektem pro diagnostický zdravotnický prostředek in vitro určený pro 
sebetestování.

b) Návod k použití, který musí odpovídat požadavkům na návod diagnostických 
zdravotnických prostředků in vitro určených pro 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 D PH  je sjednána dohodou smluvních stran, a je cenou maximáhu 
a nepřekročitelnou, která zahrnuje veškeré náklady kupujícího spojené s koupí věci. K  této 
částce bude připočtena platná sazba D PH v době vzniku zdanitelného plnění.

2. Kupní cena tedy činí:

a) kupní cena za jednotku bez D P H  ve výši 16,48 Kč 

(slovy šestnáct korun českých čt}^řicet osm haléřů)

b) kupní cena celkem bez D PH  ve výši 98 880,- KČ

(slovy devadesát osm tisíc osm set osmdesát korun českých)

Článek IV 
Platební a fakturační podmínky

1. Kupní cenu věci včetně D PH  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 
smlomy?, a to na základě daňového dokladu — faktury' vy^ ŝtavené prodávajícím v souladu 
s příslušnými právními předpisy a ustanoveními této smlouvy'.

Po dobu platnosti Rozhodnutí m inistnně 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 ,,Rozhodnuď‘) 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 plamosti \^še uvedeného Rozhodnutí nebo \’̂ ’̂ dání 
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 faktury@ m sm t.CZ. Nelze-li 
použít datovou schránku nebo tuto e-mailovou adresu, bude faktura zaslána prostřednictvím 
provozovatele poštovních služeb na adresu uvedenou v záhlaví této smlouvy. V případě zaslání 
do datové schránky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude každá faktura zaslána 
samostatnou zprávou ve formátu pdf, příp. doc Či xls. Jestliže bude faktura zaslána e-madem, je 
možné tuto zprá\m jako kopii zaslat i na e-madovou adresu kontaktní osoby.

3. Kupující neposkytuje zálohu na kupní cenu.

4. Faktura musí obsahovat veškeré náležitosti stanovené zákonem č. 235/2004 Sb., o dani 
z přidané hodnoty, ve znění pozdějších předpisů. Dále je prodávající povinen v daňovém 
dokladu (faktuře) uvést číslo smlouvy, které vždy určuje kupující a toto číslo je uvedeno 
v záhlaví této smlouvy. V případě, že faktura nebude úplná nebo nebude obsahovat zákonem 
předepsané náležitosti, je kupující oprávněn ji vrátit prodávajícímu s tím, že prodávající je 
následně povinen vystavit novou bez\^adnou a úplnou fakturu s novým termínem splatnosti.
V takovém případě počne běžet doručením nové faktury kupujícímu nová lhůta splatnosti.

5. Dohodou smluvních stran se sjednává splamost faktury na 30 kalendářních dnů od dne 
doručeni faktuq^ kupujícímu. Faktura je zaplacena dnem připsání platby na účet prodávajícího.

6. Prodávající prohlašuje, že účet û ^^edený v záhlaví smlouv)' 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, m ísto a podmínky plnění

1. Prodávající se zavazuje kupujícímu odevzdat věc v celkovém množství, provedení a jakosti dle 
této smlouv)'^ 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 prodleni 
s uzavřením smlouvy na straně kupujícího v případě uzavření smlouvy nejpozději dne 
21.1. 2022. Prodávající musí zajistit splnění podmínek stanovených pro dodáni na územ í 
ČR v souladu s platnou legislativou ČR.

2. Prodávající splní povinnost odevzdat věc kupujícímu, umožní-li kupujícímu nakládat s věcí 
v místě a v době plnění dle této smlomy'^ na základě oboustranně podepsaného protokolu bez 
vad zjevně bránících předání a převzetí věci. Má-H věc vady zjevně bránící předání a převzetí 
věci, a je tedy k předání nezpůsobilá, není kupující povinen věc převzít a smluvní strany si 
sjednají v protokolu, který společně sepíší, náhradní termín předání věci. Protokol se vyhotoví 
ve 4 vyhotoveních, z nichž každá smluvní strana obdrží 2 vyhotovení.

mailto:faktury@msmt.CZ


3. Prodávající odevzdá věc a doklady určené ve smlouvě kupujícímu v místě plnění, nacházejícím 
se na níže uvedené adrese:

Ministerstvo školství, mládeže a tělo\^chovy

Karmelitská 529/5, 118 12 Praha 1

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 smlou\^ odstoupit s tím, že prodávající nebude oprávněn požadovat od 
kupujícího úhradu nákladů souvisejících s plněním předmětu smlouv)^

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. Dopra\m věci do místa plnění si zajišťuje prodávající na vlastní náklady a na vlastní 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 považují i vady 
v dokladech nutných pro užívání věci. V případě vadného plnění je kupující oprávněn odstoupit 
od smlouvy.

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

3. Uplatní-li kupující právo z vadného plnění, potvrdí mu prodávající písemně, kdy toto právo 
uplatnil, jakož i provedení opravy a dobu jejího trvání. Nepotvrzení uplatnění práva z vadného 
plnění prodávajícím do 3 pracovních dnů ode dne sdělení uplatnění vad je důvodem pro 
odstoupení kupujícího od této smlout’y.

Článek VIII 
Záruka za jakost

Zárukou za jakost se prodávající zavazuje, že poskj^tne kupujícímu záruku za jakost věci bez vad 
zjevně bránících předám 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 (PřUohy č. 1).



Článek IX 
Smluvní pokuta

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

2. V případě, že prodávající neodstraní vady bránící předání a převzetí věci v náhradním termínu 
dohodnutém dle čl. V odst. 2, je prodávající povinen zaplatit kupujícímu smluvní pokutu ve výši 
0,3 % z kupní ceny za každý započatý den prodlení s odstraněním všech vad.

3. Smluvní strany \^slovně sjednávají, že kupující je oprávněn započíst smluvní pokuty dle odst. 1 
a 2 tohoto článku na úhradu kupní ceny věci dle čl. IV.

4. Pro výpočet výše uvedených smluvních pokut se použije kupní cena v Kč bez D PH uvedená 
v čl. III této smlouvy.

5. Smluvm' pokuta bude splatná do 14 dnů od doručení jejího vyúčtovám' prodávajícímu, na účet 
kupujícího uvedený v záhlaví této smlom^y.

6. Prodávající prohlašuje, že všechny smluvní pokuty dle této smlouvy včetně jejích x̂ š̂e pox'^azuje 
vzhledem k \7 znamu 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 
smloux7  nebo občanském zákoníku je kupující oprávněn od této smlouvy odstoupit, obdrží-li 
od prodávajícího věc jiných vlasmostí, nebo neobdrží-li všechny doklady uvedené v čl. II odst. 4 
této smlouvy.

2. Kupující je oprávněn od této smlouvy odstoupit, neodstram'-li prodávající vadu věci včas nebo 
vadu věci odmítne odstranit.

3. Kupující je též oprávněn odstoupit od smlom^ 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 smloux^ musí být učiněno písemně v souladu s čl. XII odst. 5. Účinky 
odstoupem' od smlouv)^ nastávají dnem doručení oznámení o  odstoupení druhé smluvní straně.

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

8. V případě odstoupení od smlouvy se odstoupení nevztahuje na smluvními stranami již 
poskytnuté vzájemné plnění.



Článek XI 
Nabytí vlastnického práva k věci 

N ebezpečí škody na věci

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

2. Smluvní strany se dohodly, že nebezpečí škody na věci přechází na kupujícího současně 
s nabytím vlastnického práva k věci.

Článek XII 
Závěrečná ujednání

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

2. Prodávající souhlasí s tím, aby tato smlouva, včetně jejích případných dodatků, byla uveřejněna 
na internetových stránkách kupujícího. Údaje ve smyslu § 218 odst. 3 zákona č. 134/2016 Sb., 
o zadávání veřejných zakázek, ve znění pozdějších předpisů, budou znečitelněny (ochrana 
informací a údajů dle zvláštních právních předpisů). Smlouva se vkládá do registru smluv 
vedeného podle zákona č. 340/2015 Sb., o zvláštních podmínkách účinnosti některých smluv, 
uveřejňování těchto smluv a o registm 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 (včemě změn v záhlaví smlouvy: bankovmího 
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 smlouv^ě. Smluvní dodatky musí být řádně označeny, pořadově vzestupně 
očíslov^ány, datovány a podepsány oprávněnými zástupci obou smluvních stran. Nemůže jít 
k tíži smluv’̂ ni strany, které nebyl v souladu s touto smlouvou zaslán dodatek ohledně změny 
údajů v záhlavd smlouvy, že i nadále užívá při komunikaci s druhou smluvní stranou údaje 
původně uvedené. Jiná ujednání jsou neplatná.

5. Smluv’’ní 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 prostřednict\dm prov^ozovatele poštovních služeb na adresu uv^edenou v záhlavd 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 smlouv^a je platná ode dne, kdy podpis připojí smluv̂ n̂í 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 oprávmění zástupci smluveních 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 subjektem

Příloha č. 5 — Potvrzení o splnění ohlašovací povinnosti dovozce/distributora
diagnostických zdravotnických prostředků in vitro v registru zdravotnických 
prostředků

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

V dne V dne

Za kupujícího: Za prodávajícího:

Ministerstvo školství, mládeže a tělovýchovy
MASANTA s.r.o.

Ing. Tom áš
P o ň a  Datumi2022.0l,19
D el Id 1S:44:49+OVOO'

Ing. Tomáš Beňa
vedoucí oddělení provozního

. . , . .. Digitálně podepsal
Mgr. Martin Mgr. Martin Ladyr
L sdy r Datum: 2022.01.19

2 1 :1 9 :0 1  + 0 T 0 0 '

Mgr. Martin Ladyr
jednatel



Příloha č. 1 — Technická specifikace věci

Singclean Ci
1434

estovací sada COVID-19  
(Metoda koloidního zlata)
Pro samotestování 

( vzorek z nosu )

Top 10 mezi čínskými držiteli CE 
pro rychlé samotestovací sady

•  P ře s n é  R ychle Citlivě

•  D om ácí sam o te s to v án í

•  V č a sn á  d e te k c e

•  M ožnost p rodeje  m ezi s tá ty  EU

i ia n g z h o u  S in g c le a n  M e d ic o !  P ro d u c ts  C o . ,Ltd.



Singclean*
T e s to v a c í s a d a  C O V ID -19 (M eto d a  ko lo idn ího  z la ta )  

P o u ž ití

T e s to v a c  &acta C O V lD -19  iM eu x la  k o lc íd n ih o  z la ia j  j e  im u n o ch ro m a to g ra ick ý  t e s t  na p e v n é  fázi pro  rychlou. 

kvalKativni d e tek c i ant>genu n o v é h o  korcoaviru  2 0 1 9  v  lidské n o sn i dutině. T en to  te s t  p osk ytu je  p o u z e  p řed b ěžn ý  

v ý s le d e k  pro s e b s t e s t o /á n : .  Proto  k a žd ý  poziti'.*ni v ý s led ek  d etek cw an ý te s to v a c í s a d o u  C O V ID -19  (n w to d a  

koloidníh o z la ta )  r ru sí být potvrzen  altem atřvnfm i te s to v a c ím i m etod arri a  klinickými n á le zy

1 ^  H lavni p řízn ak y  C o v id u -1 9

S " Horečka
0 " Únava

Kašel
0 " Dýchavičnost

-P* ' m '

1 ^  V lastnosti

Pro setsetesto-váni 

V'ýsledek z a  15  minu:

P ř e s n i  d a g n o s th a  pň a k fv n í rnfeko 

S n a d n é  provecJen' a  interpretace ^-y^ledkú 

C en o v ě  oostupn ý b e z p c z e t y  nástrOjú, sn a d n o  p řen osn ý  

U m ožňuje p lo šn é  testován í

10



Singclean'
T e s to v a c í s a d a  CO V ID -19 (M eto d a  ko lo idn ího  z la ta )

1^ Porovnání různých testovacích metod pro detekci COVID-19

Klinická ho<lnota Oiagnáza. zlatý stan<lard Ponocná diagnóza Diagnostika a screwing

DéBta pruv«den> Ďhodta lOrríruí 15fT«rut

Cena Nizfeá Nízká

Stíadování Ctiodicl Kaři&ere Pofefýová teplota Ttatojové teplota

pozIMta
nepfAidipodotxé.
icisalánagatiirfb

Ni&á
íctošnápozfMd

IndgcAvflasdmúžé
ot:]Í9vir

r«2ká; fctešná posMtQ 
nepcMaÉfxxkixé. fdi&iné 
n«gc(Mta aa múá» obfAit a 
negoKnt výstodefc rrúáa být 

poMaen PO? testem 
Aft*Q0mif©aviaxisfcdmérě 
ptesré ri6ž íoiřy PRC, <40 jsou 

î ctii0j|iial0vo%il

1 ^  S k la d o v á n í

Soujřcwj fee stícaacA^ pfi po«újo\te Itcíole nebo v c^íckJj (A-30'C} fesfe>oci $ot3a  je ácfcíři i ck> data 
e íp ícx^  vytJslě-iĎio na jaavíenén' o ta b  Tartovcxa sudo rrusi uz c3o svého d o jM  asSai jzovójia 
O iaň te  před rTvcucKr. Ntcxxjzivtqle do UiA'-iufi <joby DoužlWK»t

11



Singclean*
T es to v ac í s a d a  CO VID-19 (M etoda koloidního z la ta ) 

1 ^  In fo rm ace o  produktu

Typ testu

Príndp testu

T yp vzorku

O tfe m  usxíriai

Kvafitativni I kvantrtath/ní

D o b a  tování te s tu

T ep tota  p rocesu

T^)iDta sM adování

9rigclecn COVD-T9 testovad sada (pro selielestcMánI)

a n t)§ en n ítest

m eto d a  icoioidního z l ^

výtérzfX)6u

3  kapky e x tra h m a n éh o  roztoioi (o s i  10CM1

kvalitatívn!

15-25X:

1 ^  CHARAKTERISTIKY VÝKONNOSTI
Klinická citlivost. s f> ecj^ ita  3  p ře sn o st
V ýsled k y  ’.e s ío v a c í s a d y  COVíD~16 T es t  Kit i m etoda k d o d n íh o  d a ta )  byly srovn án y  s  výsled k y  a n a lýzy  R T-PC R  pro 
SA R S -C oV -2  z e  vzorků z  výtéru o o su  V  té ’x  studii bylo te s to v á n o  ce lk em  4&6 vzorků z  vý téa i z  n osu . Klinické vzorky  
COV1D-1Q o b sa h u jí vzorky o d  jed in ců  £ příznaky do 7  dnů V ýsled k em  te s to v a n é h o  a  kontroi'n'ho činid ía bylo 35C  
n egativn ích  v z c f k i  a  14B pozitivních vzorků V ypocH aná citlivost a sp e c if id ta  byly v  té to  studii piatné.

T es to v a c í s a d a  COVIO-1S v e rsu s  PCR

výsleiflcyPCR

Pcsífvní
testovací sada COVID-19

1 4á 1 147

N eg a lV n í 3 3 4 9 352

C tík em U 9 3 5 0 499

CItfivost 97.99% spoletí!ivo5t%% 9 4 2 5 % -9 9 .3 1 %

S^jecH cita 9 9 .7 í  % spcřehlfvost95% 9 5 4 0 %  -  99,95%

Přesnost 9 9 .2 0  % ‘̂ >ol©hlřvosl95% 9 7 .9 6 % -9 9 ,6 9 %

12



Singclean*
T e s to v a c í s a d a  CO V ID -19 (M eto d a  kolo idního  z la ta )

1 ^  BALENÍ
1 test/krabička 
20 tests/krabice

1 ^  OBSAH
Uzavřené sáčky, z nichž každý obsahuje testovací kazetu a vysoušedío 
Bavlněné tam pónové tyčinky pro odběr vzorků (pouze z nosní dutiny) 
Extrakční pufr
Zkumavka pro extrakci antigenu
Papírová pracovní podložka (krabičku lze použít jako pracovní podložku) 
Návod k použití

1 ^  MATERIÁLY POTŘEBNÉ, ALE NEDODÁVANÉ
1. Odpadová nádoba na vzorky
2. Časomíra

}► P o s tu p  te s tu

Oií«Wi* 7 Tonmi tfatn ,Uis■vm Scnr

KJ
j r r , -

•  Hik3s u  1 nrtM i lui r»- ^terpt.- 
* ŝ <-< m  ■'•ccn.

B r M r Bnoo-L u n e  ee WrviA w a s

rrn

iW#WTs» heem m * tvi«. um

/  /
/ y  3»apiy 
^  aaravy,aT^
^  rarotL

K  t»T »v  »  U 1J 1  t M B w l  k a r c l

,X10

I j
 ̂Vti» iO0r»( m

íl BimdM

ni’t

»  v^M M H  K  ’!  r t - u

13



Singclean’*
T e s to v a c í  s a d a  C O V ID -19 (M e to d a  k o lo id n íh o  z la ta )  

1 ^  In te rp re ta c e  v ý s led k ů

c — c

T T kJ T u T
PceiiKni Negatiuni NeplstTie

1̂  Negativní:
F oKlkI j e  přítom en p o u z e  pnjh C , n ep r íto řm o st jakékoli v -n cv ě  b a r v / v  pruhu T  zn a m e n á , z e  v e  

vzorku neby< cáeíeka^án iádrsý  arRjgen C O V lD -19  (S A .R S -C oV -2  i. V ý sled ek  j e  n ega tivn í 

P ok u d  j e  v ý s le d e k  te s tu  negatrvnř

I n a d á e  d o d rž jjte  v š e c h n a  p latná rvařzen ’ týk aj^ i s e  kontaktu s  osta'Jiim i a  o ch ran n á  opatřen i.

I k d yž  « te s t  negatrvni rriúže být přítom na in fek ce

V p řípad ě p o d ezřen i opak ujte  te s :  p o  1 - 2  d n ec h , p r o te z e  koron.avirus n e lz e  p ř e sn ě  d e te k o v a t v e  

v š e c h  fá z ích  in fek ce.

1 ^  Positivní na Covid-19:
P ok u d  je  přítom en prou žek  C a  T. te s t  irvdikuje p ř ítcrm o s: an tigen u  C O V ID -tS  (S A ^ S * C o V -2 ( v e  

vzorku. V ý s led ek  je  pczitivn^ n a  C O V ID -19.

N a  z á k la d e  výsled k u  ex istu je  p o d ez ř en í n a  infekci C O V ID -19.

O kam žitě  kontaktujte lék aře  r»ebo m 'ssn i zdra'votni zařízena  

D održujte pok yn y  h y g ien y  pro sam oT O iaci 

N e c h te  si p ro v ést potvrzujíc  te s t  °C R .

1 ^  Neplatný:

K ontrd ní čára  s e  n e z a ř a z u j e ,  ř-ledostiatecný cfciem  ’vzc ík u  n e o o  n e sp r á v n é  proced uráln í teá^.niky 

j s o u  ri^pf3vděpc»dcor>ějš-m i dú-vody s e 'h i r i  koTToln' linky Zkorttrolujte p o stu p  a  opak.ujte te s t  s  

nervou testo ./ac'' k a ze to u . P ok u d  problém  přetrvává, ckarrž ité  p řesta ň te  te s to v a c í s a d u  p o u žív a t a  

kontaktujte m ístn íh o  distributora.

V  p řípad ě n e p la tn éh o  výsled k u  testu

F red b éžr íé  varován í z  d u '.od u  n e ^ rá v r térn u  p ro v ed en i testu  

Z t ^ k u j t e  te st.

P ok ud  JSOU v ý sled k y  te s ti, s tá le  n ep la tn é , kontaktujte lékaře r e b o  tesĎPvaci oem ju m  CC^j'13- * 9.

14



Singclean"
T e s to v a c í s a d a  CO V ID -19 (M eto d a  ko lo idn ího  z la ta ) 

1̂  Oniezenf

1 Kcřyťsol I je  to  m o žn é , p o u ž ív ^ e  o erstv é  vzortcy.

2 . Opttmáln: p r o v e < i^ ’ te s tu  vyžad u je  p řísné d o d fio v á n í te s to v a c íh o  postup u  p o p sa n é h o  v  tom to letáku. 

O dchylky m oh ou  v é s t  k odchylným  výsled lojm .

3 . N e g a tv n í v ý s led ek  u jedrxiíJtvého subjektu  ir>dikuj6 nepfřtom nost d e tek o v a te in éh o  a r eg e n u  C O V ID -ie  

jS .W íS-C oV -2). N egativn í vý sled ek  tes tu  v ia h  n evy lu ču je  m o žn o st itTfekoe CC^TD-IS

4 . N egativn í výsled ek  m ú ze  n astat, pok ud  je  m n o žstv í antigen u  C 0 V J O 1 8  (S A R S -C oV -2) přítom ného v e  

vzofku p od  d etek čn ím i iim ty  tes tu  n e b o  pokud se lh a l od b ěr  C 0V 1D -1S {SA R S-C O V -2 ) a n b gen u  v  n o sn í dutině 

p a d e n ta

5 . T e s to v a c í s a d a  poskytuje p řed b ěž n é  s e b e h o d n o c e n í. D iagn ózu  by m él stanovit lékař a ž  p o  v y h od n ocen í 

v š e c h  kSinid^ch a  laboratorních ná lezu .

6 . P ou žívejte  p o u ze  pro d iagnostiku  in vitro, te s to v a c í sa d u  r « tz e  pou žít c^ ak ovan é.

7 . Extrakční pufr s e  p ou žívá  k extrakci vzorku a  lid é  ani z v ? a ta  j ^  n e s m í použrvat interně ani e x tem é . Polknutí 

zpúscrijí v ážn ou  újmu. P cku d  k n ěm u  dojde, okam žité  vyh led ejte  lékařsk ou  p o m o c  Pufr dráždi o č i a  pokožku, 

pokud d ojde k nátocfcTém j po třísn ěn í o č í, ok am žh é Je vyp lách n ěte  vodou , V  případě pccfeby s e  poracfte s  

lék ařem  a b ě h e m  procedury v ě ir ^ e .

Varováni a  opatření

1. Pro rveprofesionáíní sa m c ie s to ’/a c i  pou žití N ep o u ž ív e jte  p o  u p n u t í  doby použitelnosti

2 . P řed  proved en ím  tes tu  s i  p řečtěte  c e lý  přibatový leták. N e re sp e k to v ir í p ř íb á o v é h o  letáku v e d e  

k n ep řesn ý m  výsled kům  testu

3 . N ep o u ž ív e jte  t e s t  pokud jso u  zkum avka n eb o  s á č e k  p o h o z e n y  n eb o  zlom eny.

7 e s t  je  p o u z e  n a je d n o  použiti Z a  žá d n ý ch  o k o ln ostí r> ep o u žfv ^ e  op ak ovan é

5 . V lhkost a  tep lo ta  m ohou rtepK zniié  ovlivnit výsledky.

15



D ovozce: 
M ASANTA s .r .o .

D olnochotupická 915 /65  
143 00  P ra h a  4 
IČO: 2 5 7 3 0 5 3 3  

D IČ :C Z 2 6 7 3 0 5 3 3
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Příloha č. 2 — Prohlášení o shodě

Declaration of Conformity

W árufaclurer. Harig2 hou S in gciean  M edica' Products C s  . Ltd.

N o. 12 5  {£), lO lh S treet H an gzh ou  O iantang Ne'.v Area. Z h ej.arg , China 2 1 0 0 1 8

E u rop ean  R epresentativ© - SU N G O  E urope B.V.

O iym i^sch S tad ion  24 , 1076D E  Am sterdarn N etherlands

P rodu ct C 0 V (0 * 1 9  • e s t  Kť. (C o to d a l G old M ethod)

C iassificaD on- S e if-testin g  

Conformity s s s s a g n e n t  R oute: A nnex III, sec tio n  6 . IVDD 9a.'7S.''EC

W e herew ith  d e c ia 'e  that the a d o v e  rrentiorved products rneet th e  provisions of th e  Couixiil D irective 

Q&rra/EC for m odioal d e v ic e s . Ail supponirig docum entatior^ is rata-ned unoer th e  orem iaes o f the  

m anufacturer

S tandards applied:

EN 1 3 0 1 4 9 7 1 :2 0 1 9  

EN IS 0 1 B 1 1 3 -1 .2 0 1 1  

EN 1 3 6 4 1 :2 0 0 2  

EN 6 2 3 6 6 -1 :2Q15+A1:202C  

EN 1 3 5 3 2 :2 0 0 2

EN 1 5 0 1 5 2 2 3 -1 :2 0 1 6  

EN ISO 1S113-4: 2011  

ISO 2 0 9 1 6 :2 0 1 9  

EN 1 3 3 7 5 .2 0 0 3

EN IS 0 2364C :2015  

EN ^ 3612 2002  

EN ISO 1 3 4 8 5 :2 0 1 6  

EN ISO 1 7 5 1 1 :2 0 0 3

N o tn e d  Body: P o ltsh  Centre for T estin g  and Certification (NB. No.: 1434) 

4 6 9  PtilBwska Street. 0 2 -6 4 4  vyarsaw

EG C ertificate N o  • 1434-IV D O -45a'2021  

Valid d a te  2 0 2 1 .0 9 .2 2 -2 0 2 4 ,0 5 .2 7  

P la c e  o f  Issu e: Hafl^aKfciufZhďkna, China

Sianature

N am e: S u n

Position: G en

17



PřQkiad z jazyka anglického

Prohlášeni o shodě
VýřobcE; H an gzh ou  SirigcleBn M edical P roducts C o , Ltd

N o. 1 25  (E). lOth Street, H angzhou Qiarrtang N ew  A rea, Zhejiang C ina 31DD18

Evropský zástupe© ; SU N G O  Europe 8 , V,

O'tynrpisch Stadion 2 4 , 1076D E  A m sterd am . N izozem sk o

VýraPek. T es ic v a c i souprava CO VtD-19 (m etoda koloidního zlata)

Klasifikace: S am o testo v á n í

Z působ  p o so u z e n i sh o d y  Příiona III, OddH6 S D 2 P 9 8 /7 9 /E S

Timto prohlašujem e, ž e  v ý š e  u ved en é  výrobky splňují u stan oven i sm ěrm ce Rady 98i'79^ES pro 

zdravotnické prostředky. V ešk era  podpůrná d ok u m en tace  je  u ch ováván a  v  prostorách výrobce.

Použité noím y.

E N iS O l 49711 2 0 1 9  

EN IS 01 B 1 1 3 -1 :2 0 1 1  

EN 1 3 6 4 1 :2 0 0 2  

EN 6 2 3 6 6 -1 :2 0 1 5 -A 1 :2 0 2 0  

EN 1 3 5 3 2 :2 0 0 2

EN rSO 15223-1 2 0 1 6  

EN ISO 1 8 1 1 3 -4 :2 0 1 1  

ISO 2 0 9 1 6 :2 0 1 9  

EN 13975:2003

EN ISO 2 3 6 4 0 :2 0 1 5  

EN 1 3 612:2002  

EN ISO 1 3 4 6 5 :2 0 1 6  

EN ISO  1 7 6 1 1 :3 0 0 3

N otlik ovgn á  oso b a : P o lsk é  středisko pro zkoušky a  cerlifikac’ (NO. t . .  1434) 

4 6 9  ul. Putaw ska, 0 2 -6 4 4  V aršava

Certifikát E S  C.; 1434-IVDO-459i’2021  

Platnost: 2 0 2 1 ,0 9 ,2 2  20 2 4 .0 5 ,2 7  

M isio vyslaven i; H angzhou , Zhejiang,_Cina

Podpis;

Jm éno: S u n

Funkce: G eneráln í



PŘEKLADATELSKÁ DOLOŽKA

Já, Lenka Petrášová, IČ: 73009911, soudní překladatel jazyka českého a anglického, 

jmentwaný rozhodnutím Krajského soudu v Ostravě ze dne 2S.2.2002, t.j, Spr 1341,^2002, 

zapsaný v seznamu tlumočníků a překladatelů vedeném Ministerstvem spravedlnosti 

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

tento překlad souhlasí s  textem předmétné listiny. Při provádění překladu nebyl přibrán 

konzultant.

Tento úkon je zapsán v evidenci úkonů pod evidenčním číslem: . ...........

TRANSLATOR'S CLAUSE

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

languages, appointed by a decision of the Regional Court In Ostrava of 28 February 2002. 

File No. Spr 1341/2002, registered irr the List of Interpreters and Translators maintained by 

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

translated the attached document and that this translation 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.:

V , P M «  one / in    on . J J L l m .

(Ot»sk razítka) 
(Stam p imprimj Lenka Petrášová
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Do)(^ka konverze do dokumentu <U>saženého v datové zprávě

Teiuo dokument. kieí>' vznikl převedením vstupu v listinné podobě do podoby elektronické pod 
poladov vm čislem 104112,007218. skládající se z 4 listů, se doslovné shoduje .s obsahem vstupu.

V.stup bez viditelného prvku.

Jméno a phjmenf osoby, která konverzi provedla: KATEŘINA HEINKOV.4

Vystavil; Česká pošta, s.p.
I^acovišté: I* rah a4 ll 
če sk á  pošta. s.p. dne 02.12,2021

I
1 4 3 8 5 3 8 3 4  1 9 5 9 4 -2 1 1 2 0 2 1 6 2 9 1 3
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Příloha č. 3 - N ávod k použití
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Příloha č. 4 - Certifikát vydaný oznámeným subjektem

vv BA£<

CERTIFICATE

EC Certificate No. 1434-IVDD-459/2021 
EC Design>examÍnatíon 

Directive 98/79/EC concerning 
in vitro diagnostic medical devices

a  Polish  C entre fo r  T estin g  a n d  C ertifica tion  certifies
y  th a t m a n u fa c tu red  bv:

( Hangzhou Singclean M edical Products Co., Ltd.
/{ No.125 (E), 10th Street, Hangzhou Qiantang New Area,

Zhejiang, China 310018
in  vitro d ia g n o stic  m e d ic a l d e v ic e s  

fo r  s e lf - te s t in g

COVID -19  Test Kit (Colloidal Gold Method)

In te rm s o f design d o cu m en ta tio n , com  ply w ith  requ irem en ts  
o f  Anne* III (Section 6) to  C.rectlw€ 98/79/E C  (as am enoed) 

im p lem en ted  in to  Polish Uw, 
as  ev idenced  by th e  au d it co r.d u c ted  by th e  PC&C

Validity of th e  Certificate; from  22 .0 9 .2 0 2 1  to  27.0S.2024  

The date o f  issue o f  th e  C eaiflca ie: 22 09-2021  

The date of th e  first issue o f th e  Certifkate: 22 09.2021

1434
Anna f..rarw»T,

Issued u'.oer the Contract No MO-5O/202Í Matgorsata
app'tteton No: 121/2021 ^
CerpTicate pears the qua(ir»ed sienature viie-PresKtent
Warsaw. 22/09/3021 
McdiPe ai 
fBM-SO-f 10

POLISH CENTRE FOR TESTING A N D  CERTIFICATION D2 &CJ Wersav.. 4&9 Pi/a«!ha Sťeet. tel 22 4$ 4  ̂20C. e-m3il:pcfc<ffpCic.^3u.p
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Certifikát ES č. 1434-1VDD-459/2021
Směrnice ES o  přezkoumání návrhu 98/79/ES týkající se 

diagnostických zdravotnických prostředku in vitro

P o lsk é  s tř e d U k o  p ro  zk ou šk y  a  cer tifik a c í o s v ě d č u je ,  i e  v ý r o b e k  sp o lečrxosti:

Hangzhou Singclean M edical P roducts Co., Ltd. 
No.125 (E), lOth Street, Hangzhou Qiantang New 

Area, Zhejiang, Čína 310018

d ia g n o s t ic k é  zd ra v o tn ic k é  p r o s tř ed k y  in  v itr o  p ro  s e b e t e s t o v á n í

Testovací souprava COVID -1 9  (m etoda koloidního zlata)

i  h ied tska  d o k u m e n ta c e  návrhu sp lňu je  po2a<Uvky Přílohy III (odd ílu  6) S m ěrn ice  9& /79/ES (ve m é n í 
pDZdéjiích p ředp tsú ) tra n sp o n o v a n é  d o  p o lsk é h o  p iáv a , 

jak  bylo  p ro k ázá n o  a u d ite m  p ro v e d e n é m  PCBC

Platnost certifikátu: od  2 2 ,0 9 .2 0 2 1  d o  27 .05-2024  

Datum vystaven í certifikátu: 2 2 .0 9 .2 0 2 1  

Datum prvního vystaven í certifikátu; 22 .09 .2021

Ci 1434
Vydáno n a  základé sm louvy £■ M O-50/2021 
f.isSo žádostí: 121/2021
c e rtif ik á t fC o p a tře n  kvaltfiltovaným  podpisem .
V aršava, 22 .09.2021 
rVHsPul AI 
FB M -30-t_10

LSKÉ STŘEDISKO PRO ZKOUŠKY A CERTIFIKACI a 2  S « v a r i » v a . 4 6 9  p«iaw$kaui w l  *«22 4 6 4 S 2 0 0 , e - < n e ( l : p c b c f l ! p c 8 c . g o v . F l
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PŘEKLADATELSKÁ DOLOŽKA

Já. Lenka Peírášová. IČ 73009911. soudní překLadaiel jazyka českého a anglického, 

jmenovaný rozhodnutím Krajského soudu v Osíravé ze dne 28.2 2002, č.j. Spr 1341/2002, 
zapsaný v seznamu tlumočníků a překladatelů vedeném Ministerstvem spravedlnosti 

Č e^ é  republiky, tímto stvrzuji, že jsem osobně provedla překlad připojené listiny, a ze 

tento překlad souhlasí s textem předmětné listiny Při provádění překladu nebyl přibrán 

konzultant.
Tento úkon je zapsán v evidenci úkonů pod evtdenčnim čistem; ..1.̂ . ...........

TRANSLATOR’S  CLAUSE

1. Lenka Peírášová, 10 No.: 73009911, a sworn translator of the Czech and English 
languages, appointed by a dectsion of the Regional Court in Ostrava of 28 February 2002, 

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

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

translated the attached document and Uiat this translation Is a literal translation of (he text 

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

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

V  dne/ ln    on

............................
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Doiráka konverze do  dokum entu obsaženého v datové zprávě

Teiuo dokunieiu. ktef>* vriiikl jrf^e^edeniní vstupu v (istinné fx>dobé do podoby elektronické pod 
potadovým řislein 104112,007217. skládající se z 4 listů, se doslovné .shoduje s obsahem vstupu.

Vstup bez viditelného prvku.

Jméno a příjmení osoby, která konverz.i provedla: KATfcŘINA HLINK0V.4
Vystavil; Čeaká pošta. f!.p.
IVacovifUé; I*raha411 
Čéská pnšta4 s.p. dne 02.12.2021

H
14SH 53735  1 9 5 9 4 -2 1 1 2 0 2 1 6 2 5 2 2
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Příloha č. 5 - Potvrzení o splněni ohlašovací povinnosti dovozce/distributora 
diagnostických zdiavotnicltych prostředků in vitto v tegistru zdravotnických prostředků

SUKL

STAtM  ÚSTAV 

PRO KONTTtOlU

ADft£SAr 

MASAm'A isio. 
M g rM a rtin  Ladyr

ŠrobárovaA S 

100 A I Praha 10

TeJ«for<: -hlíO  2 7 2 1 £ 5 111 

F a ..:+ i2 0 2 7 1  732 377

ADRESA

D o ’lo ^ e lL s ic k á  915/ f ó  

P raha^W ocřar>

1 0 3 0 0

E-mail: p o s ta ^ í jk l .c z

W e a M ww.sukl.cz

(I'sio ftin to  

SL« I 0 l 571.ř2 0 2 0

Spisová značka 

£jU sSSS2 6 /2 0 2 0

V V nzw je/e-m ai! D atum

Z uzana K unáikevá 2 2 .4  2 0 2 0

ziďsna lunasteva^suUxz

POTVRZENI SPLNĚNI OHLAŠOVACÍ POVIN NO STI

Státn í ú stav  pro kontrolu léčiv , s e  sídJem v Praze 10, Šrobárova 48 , jako správní orgán příslušný na základě  
§ 9  p ísm . zákona č. 2 6 8 /2 0 1 4  5b ., o  zdravotnidcých prostředcích  a  o  z m ě n ě  zákona t  6 3 4 /2 0 0 4  Sb., o  správních  
p op latcích , v e  zněn í pozdějších  předpisu, potvrzuje tím to  sp ln ěn í o h la šo v a d  p ov in n osti níže u v ed en é  osoby.

R egistrační a s io 0 6 1 4 3 6

1 2 5 7 3 0 5 3 3

1 N ázev 1 MASANTA s.r.o .

{sid to 1 D olnocholu p ická 9 1 5 /6 5 ,1 4 3  0 0  Praha, Česká republika

Kontaktní osob a M gr M artin Ladyr,

Seznam  čin n ostí

d o v o zce  ob ecn ých  zdravotnických prostředků  

d o v o zce  d iagnostických zdravotnických prostředků in vitro 
distributor ob ecn ých  zdravotnických prostředků  

distributor diagnostických zdravotnických prostředků in vitro

P latn ost registrace o so b y  pro v ý še  u v e d e n é  č innosti činí p ě t  le t  o d e  d n e  vydáni to h o to  potvrzeni.

Ing. Petr Vykypěl 
v ed ou cí O d d ělen i registrací a notífikad  

O dbor zdravotnických prostředků  
Státn í ústav  pro kontrolu léčiv

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

STánti ÚSTAV 
PRO KOMTROLU iZČIV

šrobárova dS 
10041 Praia 10

Telefon: *420 Z72 ISS111 
F»: -420 271732 377

E-ma : peeta@sulcl.c2 
Wea wwfw.sukl.c2

ADRESÁT 
MASANTA s.r.o.

íadyr

ADRESA
Dblrcd^^cká SIS./SS 

143 00

čido j«anae: Ŝ s«vá zračka V>-řitu}e / e-mail Datum
s.il>l3Z052A/2021 sjUsSlOei&'ZOZl lr{ kare.iaerysBva 

k » r » " ’t s .b i y s o v a @ S íX .B

30 11 2021

ROZHODNUTI

Stám i ústav pro kontrolu léčiv, s e  síd lem  v  Praze 10, Šrobárova 4 8  (dále jen  „Ústav*!, jako správni orgán  příslušný  
na základě §  9  písm . c) zákorra č. 2 6 8 /2 0 1 4  Sb., o  d iagn ostických  zdravo tn ických  p ro střed c ích  in v itro  (dale  
jen  "zákon o  diagnostických zdravotnld íých prostředcích  tn vttro"), n eb o  r»a základě § 9  písm . c) zákona  
č. 2 6 8 /2 0 1 4  Sb., o  zdravotnických prostřed cích  a  o  zm ěn ě  zákona č. 6 3 4 /2 0 0 4  Sb.. o  správních pop latcích, v e  zněni 
pozdějších předpisů (dále jen  "zákon č. 2 6 8 /2 0 1 4  Sb.”) s oh led em  na ustan oven í §  7 4  odst. 5 zákona č. 8 9 /2 0 2 1  
Sb.. o  zdravotnických prostředcích a o  zm ěn ě  zákona č. 3 7 8 /2 0 0 7  Sb., o  léčivech  a o  zm ěnách  některých  
souvisejíQ ch zákonů (za'kon o  léčivech), v e  zn ěn í pozdějších předpisu  (dále jen  "zákon o  zdravotnických  
prostředcích”), rozhodl v e  správním  řízeni, sp . zn. su k ls3 1 0 8 1 6 /2 0 2 1 , v souladu s  příslušným  zákonem  a s  § 67  
zákon a  č. 5 0 0 /2 0 0 4  Sb.. správn í řád , ve  zn ěn i  pozdějších  předpisů  (dále jen  „správní řád"),

takto;

Ústav tím to  v  souladu s  5 35  o d st. 1  zákona o  diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, n eb o  v souladu  
5 §  3 5  o d st. 1 zákona č. 2 6 8 /2 0 1 4  Sb.. v e  sp ojen í s  §  74 o d st. 5 zákona o  zdravotnických p ro střed c ích , vyh o vu je  
žád osti osob y  registrační o s lo  06 1 4 3 6 , MASANTA s.r.o ., s e  sídlem  Dolnocholupická 915 , 1 4 3 0 0  Praha, 
)Č. 2 5 7 3 0 5 3 3 , o  notifikaci zdravotnického prostfedku .

E videnční č íslo
N ázev  zdravotn ického  

prostředku
R egistrační č íslo  

výrobce
V ýrobce

0102S S S 8
Singdean® COVID-19 testovací 

sada (m eto d a  koloidního zlata)
H angzhou Singclean M edical 

Products Co., Ltd.

P latnost notifikace výše  u vedených  zdravotnických prostředků čtnř p ě t le t  o d e  d n e  nabytí právní m o c i to h o to  
rozhodnutí.

O d ů vodnění
Podle § 6 8  odst. 4  správního rádu n en í od ů vod n ěn í rozhodnutí ^ e b a , jestliže  správni orgán prvního stu p n ě všem  
účastníkům  v  plném  rozsahu vyhoví.

1/2
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Pou<ení
Proti to m u to  rozhodnuti se  v  souladu s  §  3 5  o d s t  1 zákona o  diagnostických zdravotnických prostředcích ín vítro, 
n eb o  v sou lad u  s §  35 o d st. 1 zákona c. 2 6 8 /2 0 1 4  Sb., v e  sp ojen í s §  7 4  odst. 5  zákona o  zdravotnických  
prostřed cích  nelze  odvolat.

OTISK ú ř e d n íh o  RAZÍTKA

Ing. Petr Vykypěl 

ved ou cí O ddělen í r e ^ r a c í  a  notifikaci 
O dbor zdravotriických prostředků

2/2
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