KUPNIi SMLOUVA

gislo: 2/50/2022

uzaviena podle ustanoveni § 2079 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., obcansky

zékonik, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,obéansky zakonik")
mezi témito smluvnimi stranami

Nejvyssi kontrolni urad

se sidlem: Jankovcova 1518/2, 170 04 Praha 7
pravné jednajici: Ing. Miloslavem Kalou, prezidentem NKU
ICO: 49370227

DIC: neni platce

bankovni spojeni: Ceska narodni banka

. uctu: 30027001/0710

kontaktni osoba: Mgr. Jana Ermlova

telefon: 702 204 071, 233 045 432

fax: faxové spojeni neni

e-mail: jana.ermlova@nku.cz

datova schranka: s3caayq

(dale jen ,kupujici®)

a

Obchodni firma MASANTA s.r.o.

se sidlem: Dolnocholupicka 915/65, Modfany, 143 00 Praha 4
spisova znacka: C 65055 vedena u Méstského soudu v Praze
zastoupena: Mgr. Martinem Ladyrem, jednatelem

ICO: 25730533

DIC: CZ25730533

bankovni spojeni: Fio banka, a.s.

Cislo uctu: 2800070591/2010

kontaktni osoba: Mgr. Martin Ladyr




telefon:

e-mail: m.ladyr@@masanta.com

datova schranka: iidkeig
(dale jen ,prodavajici“)

(dale také spole¢né ,smluvni strany“)




Clanek |
Uéel smlouvy

Ucelem smlouvy je koupé véci specifikované blize v &l. I této smlouvy na zakladé
Smlouvy o centralizovaném zadavani uzaviené mezi Spravou statnich hmotnych
rezerv jako Centralnim zadavatelem a kupujicim jako Povérujicim zadavatelem a
na zakladé Usneseni vlady Ceské republiky ze dne 5. ledna 2022 &. 5 k pofizeni
testovacich sad antigennich testl na pfitomnost onemocnéni COVID-19 za

ucelem samotestovani zaméstnancu statniho sektoru.

Clanek II
Piedmét smlouvy

1. Touto kupni smlouvou se prodavajici zavazuje odevzdat kupujicimu 6 300 ks
testovacich sad antigennich testli Singclean® COVID-19 testovaci sada
(metoda koloidniho zlata) (dale také ,véc“ nebo ,testy“, ,testovaci sady®)
v mnozstvi, jakosti a provedeni dle ujednani této smlouvy. Dale se prodavajici
zavazuje kupujicimu predat veskeré doklady potrebné k prevzeti a uzivani véci
aumoznit mu nabyt kvéci vlastnické pravo. Kupujici se zavazuje véc
protokolarné prevzit, a to pouze ve stanovené jakosti, mnozstvi a provedeni

a zaplatit kupni cenu.

2. Prodavajici nesmi dodat vétsi nebo mensi mnozstvi véci, nez je ujednano v této
smlouvé. Pouziti ustanoveni § 2093 a § 2099 odst. 2 obcanského zakoniku

smluvni strany vyslovné vylucuji.
3. Specifikace véci:
Véc: sady antigennich testd
Kéd NIPEZ: 33141625-7
Celkoveé mnozstvi: 6 300 ks
Baleni:

e Prodavajici (pfi zohlednéni mnozstvi dodavané véci) je povinen dodat
testovaci sady balené na paletach, nebo v odpovidajicim baleni, a je
povinen dodrzet vSechny prepravni, skladovaci a manipulacni

podminky, véetné teplotnich limitd a reZimu stanoveného vyrobcem.




e Jednotlivd baleni testovacich sad budou dodana v neposkozenych
papirovych kartonech, s vyznacenim data exspirace a Cisla Sarze.
Kazdé jednotlivé baleni testu bude oznaceno mimo dalsi povinné

nalezitosti téz ¢islem Sarze a datem exspirace.

e Jednotliva baleni testovacich sad budou v rozsahu od jednoho po

maximalné 30 kusech v baleni.

e Palety, na kterych budou kartony s testovacimi sadami umistény a
budou-li pouzity, jsou soucasti dodavky. Maximalni vysSka palet s
kartony je 1,8 m. Kartony na paletach budou stabilizované tak, aby pfi

manipulaci nemohlo dojit k jejich padu.
Doba pouzitelnosti: minimalné 9 mésicl od data dodani.

Technicka specifikace véci je uvedena v Priloze €. 1 této smlouvy. Pfiloha C.

1 je nedilnou soucasti smlouvy.

4. Soucasné s véci odevzda prodavajici kupujicimu zejména nasledujici doklady

v Ceském, pripadné i anglickém jazyce:

a) Testy a jejich vyrobce musi spliovat pozadavky podle zakona ¢. 268/2014
Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon ¢&. 268/2014 Sb.“) a pozadavky dle
nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na diagnosticke
zdravotnické prostfedky /n vitro (déle jen ,nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb.“),
coz prodavajici dolozi Prohlasenim o shodé spolu s certifikatem vydanym
oznamenym subjektem pro diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro

uréeny pro sebetestovani.

b) Navod k pouziti, ktery musi odpovidat pozadavkiim na navod diagnostickych
zdravotnickych prostfedkl in vitro uréenych pro sebetestovani. Navod k

pouziti musi byt soucasti kazdého baleni.
c) Dodaci list
d) Pfedavaci protokol

Oznaceni vyrobku a navod k pouziti musi splfnovat pozadavky Prilohy 1 k
nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb.




Clanek IlI
Kupni cena

1. Celkova kupni cena bez DPH je sjednana dohodou smluvnich stran, a je cenou
maximalni a neprekrocitelnou, kterda zahrnuje veSkeré naklady kupujiciho
spojené s koupi véci. K této ¢astce bude pripoctena platna sazba DPH v dobé

vzniku zdanitelného plnéni.
2. Kupni cena tedy ¢ini:

a) kupni cena za jednotku bez DPH ve vysi 16,48 Ké
(slovy Sestnact korun ¢eskych ¢étyficet osm haléru)

b) kupni cena celkem bez DPH ve vysi 103 824 Ké
(slovy sto tfi tisice osm set dvacet &tyfi koruny ¢eské)

c) DPH ve vysi celkem 0 Ké
(slovy nula korun ¢eskych)

d) kupni cena véetné DPH ve vys$i celkem 103 824 Ké
(slovy sto tfi tisice osm set dvacet ¢tyfi koruny ¢eské).

Kupni cena véetné DPH c¢ini celkem 103 824 K¢ (slovy sto tfi tisice osm set dvacet

Styfi koruny eske).

Clanek IV
Platebni a fakturaéni podminky

1. Kupni cenu véci véetné DPH je kupujici povinen zaplatit prodavajicimu po jejim
protokolarnim prevzeti bez vad zjevné branicich predani a prevzeti véci za
pfitomnosti opravnénych zastupct kupujiciho a prodavajiciho, véetné dolozeni
pisemného prohlaseni a dokladli podle této smlouvy, a to na zakladé danového
dokladu — faktury vystavené prodavajicim v souladu s pfislusSnymi pravnimi

predpisy a ustanovenimi této smlouvy.

Po dobu platnosti Rozhodnuti ministryné financi ¢. 48 o prominuti dané z pfidané

hodnoty z divodu mimoradné udalosti publikovaném ve Financnim zpravodaji ¢.




35/2020 ze dne 16. 12. 2020 (dale jen ,Rozhodnuti“) je zbozi osvobozeno od
danoveé povinnosti. Po dobu platnosti tohoto Rozhodnuti nebude prodavajici na

danovém dokladu uvadét dan na vystupu.

Toto ujednani plati i v pfipadé prodlouzeni platnosti vySe uvedeného Rozhodnuti
nebo vydani nového rozhodnuti ministryné financi obsahujiciho Upravu

osvobozeni od danové povinnosti.

V pfipadé dodavky jednotlivych ¢asti dle ¢l. V odst. 1 vznika pravo na zaplaceni

¢asti kupni ceny odpovidajici dodavce véci.

. Smluvni strany se dohodly na bezhotovostnim zplsobu zaplaceni kupni ceny na
ucet prodavajiciho uvedeny v zahlavi smlouvy na zakladé danového dokladu
(faktury). Faktura bude zaslana do datové schranky kupujiciho nebo e-mailem
na adresu podatelna@nku.cz. Nelze-li pouzit datovou schranku nebo tuto e-
mailovou adresu, bude faktura zaslana prostrednictvim provozovatele
postovnich sluzeb na adresu uvedenou v zahlavi této smlouvy. V pfipadé zaslani
do datové schranky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude kazda faktura
zaslana samostatnou zpravou ve formatu pdf, pfip. doc ¢&i xls. Jestlize bude
faktura zaslana e-mailem, je mozné tuto zpravu jako kopii zaslat i na e-mailovou

adresu kontaktni osoby.
. Kupujici neposkytuje zalohu na kupni cenu.

. Faktura musi obsahovat veskeré nalezitosti stanovené zakonem ¢. 235/2004 Sb.,
o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjSich predpislt. Dale je prodavajici
povinen v dariovém dokladu (faktufe) uvést ¢&islo smlouvy, které vzdy urcuje
kupujici a toto Cislo je uvedeno v zahlavi této smlouvy. V pripadé, ze faktura
nebude uUplnd nebo nebude obsahovat zakonem predepsané nalezZitosti, je
kupujici opravnén ji vratit prodavajicimu stim, Ze prodavajici je nasledné
povinen vystavit novou bezvadnou a uplnou fakturu s novym terminem
splatnosti. V takovém pripadé poéne bézet doruc¢enim nové faktury kupujicimu

nova |hita splatnosti.

. Dohodou smluvnich stran se sjednava splatnost faktury na 30 kalendarnich dnt
od dne doruceni faktury kupujicimu. Faktura je zaplacena dnem pripsani platby

na ucet prodavajiciho.




6. Prodavajici prohlasuje, ze ucet uvedeny v zdhlavi smlouvy je a po celou dobu
trvani smluvniho vztahu bude povinnym registraénim udajem dle zakona

¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich pfedpisu.

Clanek V
Doba, misto a podminky plnéni

1. Prodavajici se zavazuje kupujicimu odevzdat véc v celkovém mnozstvi, provedeni
a jakosti dle této smlouvy a predat doklady potfebné k prevzeti a uzivani véci
nejpozdéji do 21. 1. 2022, s tim, Ze pokud nedojde k uzavreni kupni smlouvy do
18. 1. 2022 z divodu prodleni vzniklého na strané kupujiciho, prodluzuje se
termin dodani o dobu vyse uvedeného prodleni s uzavienim smlouvy. Maximalni
doba prodlouzeni terminu dodani vSak muze odpovidat pouze prodleni
s uzavienim smlouvy na strané kupujiciho v pfipadé uzavrieni smlouvy nejpozdéji
dne 21. 1. 2022. Prodavajici musi zajistit splnéni podminek stanovenych pro
dodani na uzemi CR v souladu s platnou legislativou CR.

2. Prodavajici splni povinnost odevzdat véc kupujicimu, umozni-li kupujicimu
nakladat s véci v misté a v dobé pInéni dle této smlouvy na zakladé oboustranné
podepsaného protokolu bez vad zjevné branicich pfedani a prevzeti véci. Ma-li
véc vady zjevné branici predani a prevzeti véci, a je tedy k pfedani nezplsobila,
neni kupujici povinen vec prevzit a smluvni strany si sjednaji v protokolu, ktery
spoleéné sepisi, nahradni termin predani véci. Protokol se vyhotovi ve 4

vyhotovenich, z nichz kazda smluvni strana obdrzi 2 vyhotoveni.

3. Prodavajici odevzda véc a doklady uréené ve smlouvé kupujicimu v misté plnéni,

nachazejicim se na nize uvedené adrese:

Jankovcova 1518/2, 170 04 Praha 7.

4. Nedodani smluvené véci v misté a ¢asu plnéni z ddvodu spocivajicich na strané
prodavajiciho nebo nedodrzeni doby dodani véci se povazuje za podstatné
poruseni smlouvy a kupujici ma pravo od kupni smlouvy odstoupit s tim, Ze
prodavajici nebude opravnén pozadovat od kupujiciho Uhradu nakladd

souvisejicich s plnénim predmétu smlouvy.




Clanek VI
Dopravni dispozice a uhrada dopravného

1. Doklady, které se tykaji prepravy ajsou nutné k prevzeti véci avolnému
nakladani s ni, pfeda prodavajici kupujicimu bez zbyteéného odkladu po jejich

vydani, nejpozdéji vSak pfi prevzeti véci kupujicim.

2. Dopravu véci do mista plnéni si zajistuje prodavajici na vlastni néaklady a na

vlastni nebezpedi.

Clanek VI
Prava z vadného plnéni

1. Véc je vadna, jestlize nema vlastnosti stanovené touto smlouvou nebo pokud je
prodavajicim dodana jina véc nez ta, ktera ma byt predmétem této smlouvy. Za
vadu véci se povazuji i vady v dokladech nutnych pro uzivani véci. V pripadé

vadného plnéni je kupujici opravnén odstoupit od smlouvy.

2. Vady véci je kupujici povinen uplatnit u prodavajiciho bez zbytecného odkladu
po jejich zjisténi, a to pisemnym sdélenim v souladu s ¢l. XIl odst. 5. Prodavajici
se zavazuje odstranit uplatnéné vady pfi reklamaci véci ve |h(té nejpozdéji do

30 kalendarnich dna od uplatnéni vad.

3. Uplatni-li kupujici pravo z vadného plnéni, potvrdi mu prodavajici pisemné, kdy
toto pravo uplatnil, jakoZ i provedeni opravy a dobu jejiho trvani. Nepotvrzeni
uplatnéni prava z vadného plnéni prodavajicim do 3 pracovnich dni ode dne

sdéleni uplatnéni vad je divodem pro odstoupeni kupujiciho od této smlouvy.

Clanek VIII
Zaruka za jakost

Zarukou za jakost se prodavajici zavazuje, Zze poskytne kupujicimu zaruku za jakost
véci bez vad zjevné branicich pfedani a pfevzeti véci (zaruéni doba) po dobu
exspirace véci. Dodana véc musi byt po celou dobu zaru¢ni doby zplsobila pro
pouziti k obvyklému ucelu dle Technickych podminek véci podle €l. Il této smlouvy
(Prilohy ¢. 1).




Clanek IX
Smluvni pokuta

. Nedoda-Ili prodavajici véc do uplynuti doby plnéni dle ¢l. V této smlouvy, zaplati
kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 0,3 % z kupni ceny nedodané véci za kazdy

den prodleni.

. V pripadé, Ze prodavajici neodstrani vady branici predani a prevzeti véci
v ndhradnim terminu dohodnutém dle ¢l. V odst. 2, je prodavajici povinen zaplatit
kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 0,3 % z kupni ceny za kazdy zapocaty den

prodleni s odstranénim vsech vad.

. Smluvni strany vyslovné sjednavaji, ze kupujici je opravnén zapocist smluvni

pokuty dle odst. 1 a 2 tohoto ¢lanku na Uhradu kupni ceny véci dle ¢l. IV.

. Pro vypocet vySe uvedenych smluvnich pokut se pouZije kupni cena v K¢ bez

DPH uvedena v ¢l. Il této smlouvy.

. Smluvni pokuta bude splatnd do 14 dnG od doruceni jejiho vyuctovani

prodavajicimu, na ucet kupujiciho uvedeny v zahlavi této smlouvy.

. Prodavajici prohlasuje, ze vSechny smluvni pokuty dle této smlouvy véetné jejich
vy$e povazuje vzhledem k vyznamu povinnosti (zavazku), k jejichz zajisténi byly

dohodnuty, za pfimérené.

. Smluvni strany vyslovné sjednavaji, Ze Uhradou smluvni pokuty nebude dotceno
pravo kupujiciho na nahradu skody vzniklé z poruseni povinnosti, ke kterému se

smluvni pokuta vztahuje, v plné vysi.

Clanek X
Odstoupeni od smlouvy

. Kromé davodl pro odstoupeni od smlouvy kupujicim uvedenych v jinych
ustanovenich této smlouvy nebo ob¢anském zakoniku je kupujici opravnén od
této smlouvy odstoupit, obdrzi-li od prodavajiciho véc jinych vlastnosti, nebo

neobdrzi-li vSechny doklady uvedené v ¢l. Il odst. 4 této smlouvy.

. Kupujici je opravnén od této smlouvy odstoupit, neodstrani-li prodavajici vadu

véci v€as nebo vadu véci odmitne odstranit.




. Kupujici je téz opravnén odstoupit od smlouvy z davodu probihajiciho
insolvenéniho fizeni vici prodavajicimu.

. Kupujici je opravnén odstoupit od smlouvy iv pripadé poruseni povinnosti
prodavajiciho dle ¢l. IV odst. 6.

. Smluvni strany se dohodly, Ze pfi prodleni kupujiciho se zaplacenim celkové
kupni ceny za vec v délce vice nez 30 dni, ma prodavajici pravo od této smlouvy

odstoupit.

. Odstoupeni od smlouvy musi byt u¢inéno pisemné v souladu s ¢l. XIl odst. 5.
Uginky odstoupeni od smlouvy nastavaji dnem doruéeni oznameni o odstoupeni

druhé smluvni strané.

. Odstoupeni od této smlouvy se nedotyka prava na zaplaceni smluvni pokuty nebo

uroku z prodleni, ani prava na nahradu Skody.

. V prfipadé odstoupeni od smlouvy se odstoupeni nevztahuje na smluvnimi

stranami jiz poskytnuté vzajemné plnéni.

Clanek XI
Nabyti vlastnického prava k véci
Nebezpeci skody na véci

. Smluvni strany se dohodly, ze vlastnické pravo k véci nabyva kupujici prevzetim
véci bez vad branicich predani a prevzeti véci na zakladé oboustranné

podepsaného protokolu.

. Smluvni strany se dohodly, Zze nebezpedi Skody na véci pfechazi na kupujiciho

soucasné s nabytim vlastnického prava k véci.

Clanek XII
Zavérecna ujednani
. Smluvni strany se dohodly, Ze dalsi skutec¢nosti touto smlouvou neupravené se

ridi prislusnymi ustanovenimi ob¢anského zakoniku.

. Prodavajici souhlasi s tim, aby tato smlouva, véetné jejich pfipadnych dodatkd,
byla uvefejnéna na internetovych strankach kupujiciho. Udaje ve smyslu § 218

odst. 3 zakona ¢.134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakézek, ve znéni
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pozdéjsich predpist, budou zneditelnény (ochrana informaci a udajo dle

zvlaétnich pravnich predpisu).

. Prodavajici souhlasi, aby kupujici poskytl ¢ast nebo celou tuto smlouvu v pripadé
zadosti o poskytnuti informace podle zdkona ¢.106/1999 Sb., o svobodném

pristupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpisu.

. Vedkeré zmény nebo doplriky této smlouvy (véetné zmén v zahlavi smlouvy:
bankovniho spojeni, sidla, zastoupeni atd.) jsou vazany na souhlas smluvnich
stran a mohou byt provedeny, véetné zmén priloh, po vzajemné dohodé obou
smluvnich stran pouze formou pisemného dodatku k této smlouvé. Smluvni
dodatky musi byt radné oznaceny, poradové vzestupné ocislovany, datovany
a podepsany opravnénymi zastupci obou smluvnich stran. Nemuze jit k tizi
smluvni strany, které nebyl v souladu s touto smlouvou zaslan dodatek ohledné
zmény udaju v zahlavi smlouvy, Ze inadale uziva pfi komunikaci s druhou

smluvni stranou udaje plvodné uvedené. Jina ujednani jsou neplatna.

. Smluvni strany sjednavaji pravidla pro doru¢ovani vzajemnych pisemnosti tak,
Ze pisemnosti se zasilaji v elektronické podobé do datovych schranek. Nelze-li
pouzit datovou schranku, zasilaji se prostfednictvim provozovatele postovnich
sluzeb na adresu uvedenou v zahlavi této smlouvy, nebo na adresu novou,

zmeénénou pisemnym oboustranné potvrzenym dodatkem k této smlouvé.

. Tato smlouva se uzavira v elektronické formé a bude podepsana opravnénymi

osobami zaru¢enym elektronickym podpisem.

. Tato smlouva je platna a uc¢inna ode dne, kdy podpis pfipoji smluvni strana, ktera
ji podepisuje jako posledni.

. Smluvni strany prohlasuji, ze se s obsahem této smlouvy pfed jejim podpisem
radné seznamily a na dikaz toho pripojuji opravnéni zastupci smluvnich stran

své podpisy.
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9. Nedilnou soucasti smlouvy jsou pfilohy:
Priloha ¢. 1 — Technicka specifikace véci
Priloha ¢. 2 — Prohlaseni o shodé
Priloha ¢. 3 — Navod k pouziti
Priloha ¢. 4 — Certifikat vydany oznamenym subjektem

Priloha ¢. 5 — Potvrzeni o spInéni ohlasovaci povinnosti
dovozce/distributora diagnostickych zdravotnickych prostfedk

in vitro v registru zdravotnickych prostredki

Priloha ¢. 6 — Rozhodnuti o registraci testu v registru zdravotnickych

prostiedkd
\/ ------------------ dne ------------------ V ------------------ dne ..................
Za kupujiciho: Za prodavajiciho:

Nejvyssi kontrolni uradMASANTA s.r.o.

Ing. Miloslav Kala

DN: P270562, Miloslav, Kala, Ing. ng r. Digitalné podepsal
Miloslav Kala, 10,3593, Nejvy3si . Mar. Martin Ladyr
kontrolni ufad, NTRCZ-49370227, CZ Martin I ' y

Datum: 2022.01.18
Ladyr 22:14:17 +01'00'

18.01.2022 12:24

Ing. Miloslav Kala, prezident NKUMgr. Martin Ladyr

jednatel
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Priloha ¢. 2 - Prohlaseni o shodé
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Priloha ¢. 5 - Potvrzeni o splnéni ohlasovaci povinnosti dovozce/distributora

diagnostickych zdravotnickych prostiedkt in vitro v registru zdravotnickych

prostredki

sTATNI dsTAv Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-raail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECHY 10041 Prsha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
f o S l:’ KL ADRESAT ADRESA
J MASANTA s.r.o. Dolnudulupicki §15/65
Mgr BMartin Ladyr Praha-hodfany
14300
Cislo jecinad Spisova znadks Wyrizuje / e-mail Datum
sukl101371,2020 sukl=OS8 26,2020 Zuzana Kundfiond 2242020

muzana bunaskovasukl oz

POTVRZENI SPLNENI OHLASOVACI POVINNOSTI

Statni Gstav pro kontrolu |8¢v, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48, jako sprévni orgdn pfisluny na zdkladé
§ 9 pism. b) zdkona £. 268/2014 5b., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zdakona . 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjSich pfedpisil, potvrzuje timto spinéni ohlasovad povinnosti nize uvedené osoby.

Registracni cislo 061436
1€ 25730533
| Nazev | MASANTA s r 0.
Sidlo Dolnocholupickd 915/65, 143 00 Praha, Ceskd republika
Kontaktni osoba Mgr Martin Ladyr, m_ladyr@masanta.com, +320603474294

Seznam cinnosti

+ dovozce obecnych zdravotnickych prostfedkd

» dovozce diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro

+ distributor obecnych zdravetnickych prostfedki

+ distributor diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro

Platnost registrace osoby pro vyse uvedené Cinnosti ¢ini pét let ode dne vydani tohoto potvrzeni.

1/1

Ing. Petr Vykypél
vedouc Oddéleni registraci a notifikac
Odbor zdravotnickych prostfedkd
Statni ustav pro kontrolu I&Civ
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Priloha €. 6 - Rozhodnuti o registraci testu v registru zdravotnickych

v o
prostredku
sTATNI OsTAV Srobdrova 48 Telefon: 420 272 165 111 E-rreail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LEEN 10041 Prsha 10 Fax: =420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ADRESA
MASANTA s.r.o. Daln-ncl'bulupin:ka'ugils,-'ES
Mgr Martin Ladyr Praha-Modrany
143 00

Ei;lajedn:ci Spisond znatka WyTizuje / e-mail Datumi
cukl320524/2021 sukls 310616, Ing. Karoling Brysows 30011 2021

karofina.brysova@sukl.c

ROZHODNUTI

Statni dstav pro kontrolu 1éciv, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48 (dale jen ,Ustav®), jako spravni organ pfisluiny
na zakladé § 9 pism. c) zakona ¢ 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (déle
jen “zdkon o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro®), nebo nazikladé § 9 pism. c) zdkona
€. 268/2014 5b., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona €. 634,/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjiich pfedpish (dile jen “zdkon & 268/2014 Sb.") s ohledem na ustanoveni § 74 odst. 5 zakona ¢ 89/2021
Sb., ozdravotnickych prostfedcich aozméné ziékona C.378/2007 Sb., olédivech aozménach nékterych
souvisgjicich zékonll (zdkon o léfivech), veznéni pozdéjiich pfedpisi (ddle jen “zdkon o zdravotnickych
prostiedcich”), rozhodl ve spravnim fizeni, sp. zn. sukls310816,/2021, v souladu s prisluinym zdkonem as & 67
zdkona € 500,/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdSjiich predpish (ddle jen ,spravni Fad"),

takto:

Ustav timto v souladu s § 35 odst. 1 zdkona o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, nebo v souladu
5§ 35 odst. 1 zakona €. 268/2014 Sb., ve spojeni 5 § 74 odst. 5 zakona o zdravotnickych prostfedcich, vwhovuje
fadosti osoby registracni cislo 061436, MASANTA sro., sesidlem Dolnocholupickd 915, 14300 Praha,
I€: 25730533, o notifikaci zdravotnického prostiedku.

. MNézev zdravotnického Registracni fislo .
Evid isl Vyrobce
vifenoreso prostiedku vyrobce LS
01028558 Singclean® COVID-19 testovaci Hangzhou Singclean Medical
sada (metoda koleidniho zlata) Products Co., Ltd.

Platnost notifikace wie uvedenych zdravotnickych prostfedkd fini pét let ode dne nabyti pravni moci tohoto
rozhodnuti.

Odivodnéni

Podle § 68 odst. 4 spravnihe fadu neni odivodnéni rozhodnuti tfeba, jestlife spravni organ prvniho stupné viem
icastnikim v piném rozsahu vyhovi.
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