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Příloha č. 2	–	Prohlášení o shodě
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Příloha č. 3	–	Návod k použití
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Příloha č. 4	–	Fotodokumentace
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Příloha č. 5	–	Rozhodnutí Ministerstva zdravotnictví nebo Certifikát vydaný oznámeným subjektem
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Příloha č. 6	–	Registrace výrobce v Registru zdravotnických prostředků SÚKL a pravomocné rozhodnutí o notifikaci nabízeného výrobku
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ES PROHLASEN{ O SHODE

Prohlsseni o shodé vydavi:

Obchodni jméno. MASANTAs.r.0.

Sidlo spole¢nosti: ‘Dolnocholupicks S15/65, Modrany, 143 00 Praha &
Co: o0

Jako virobce diagnostického dravotnického prostredku in vitro pro sebetestovini

)
’ Nazew: GO39 Anigen Test i (ool |
o) |
i Sredn s adnt e oty |
sl
| Znacka (vyrobce): Hangzhou Singclean Medical Products
| i J
2)
I Nazew: oV S Test K Coloaa 6o |
| Method)
Model: predni ¢ast nosu / zadni strana dutiny
st
2Znacka (vyrobce): Hangzhou Singclean Medical Products
o6 J

Na zékladé udelené vijimky Ministerstva zdravotnictyi ER dle § & odst, 8 Nafizeni viddy ¢
56/2015 5b., o technickych pofadavcich na diagnostické 2dravotnicke prostfediy in vitro byl
aménén uréeny dcel pouiit 2 profesionsintho poutiti na molnost sebetestovni na zakiadé
samoodbéru (poutit aickou osobou).

&, rorhodnuti Ministestva sdravotnicti |
&R |

Prohlasujeme, e vlastnosti vyse uvedenich diagnostickich zdravotnickich prostredkis in
vitro splfuj zakladni pofadavky nafizeni viidy €. 56/2015 Sb., o technickjch potadaveich na




image5.png
diagnostické adravotnicke prostfedky in vitro (smémice Rady 98/79/EHS), kterym se stanovi
technické potadavky na diagnostické zdravotnické prostredy in vitro.

Wisto a datum: 2021
Iméno, piment  funkee: Mgr. Martin Ladyr,jednatel
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Singclean’ GF&® Ce
COVID-19 TEST KIT

(Coloidial Gold Method)

PRIBALOVY LETAK

GEEL POUZITI

Testovaci sada COVID-19 (Meloda koloidniho zlate) e imunochromatografick test na pevné izipro rychlou, valtatvni
detekci antigenu a novj koronavirus 2 roku 2019, Tento tet poskytuje pouze a predbézny vjskedek zkousky. Proto musi bjt
kol reaktvi vzorek s testovack soupravou GOVID-19 (metoda kloidniho 2latz) potvzen altematinii estovacini
metodami 2 kinickjmi nélezy.Talo souprava e diagnosiickjm zdravotnickjm prostiedke invitro uréenji pro sebetestovan.
FORMATY BALENi

4 test/ rabice:

20 test keabice:

uvon

Nové koronaviry pafi do rodu B. COVID-19 e akutni respiracni infektri onemocnéni. Lidé jsou obecn k nskaze nachyini.

' soucasné dobé o havnim zcojem infekce pacientiinfiovani novjm koronavirem; asymptomaticky infiovani é mohou
bt take zdrojem infekce. Na 28Kiadé soucasného epidemiologickeho Seffen e inkub inou 3 2 7 dni.
Mezi havni projevy pafi horecka, inava a suchy kasel.  nékolika pipadech se vyskyluje ucpany nos,rjma,bolest v krku,
myalgie 2 prijem

PRINCIP TESTU

Testovaci sada COVID-19 (Metoda kolodnho zlate) je imunochromatograficky test na kolidni ziato. Test pouziv

prottiu COVID-19 (SARS-CoV.-2) estovaci e T) a profiatku G (konroininie C) imobizované na ntrocefudzovém
prouku. Vinovs zbarvens konjugovans podlozka obsahuie kolidi lto konjugované s jnou COVID-19

(SARS-CoV-2) proiétkou korjugovanou s kolaidrim zltem a mySimiIgG-2latjmi konjugaty. Ky se do jamky na vzorek pida
2pracovanj pufrobsahujici vzorek, spoji s GOVID-19 (SARS-CoV'-2) s konjugatem profétky COVID-19 a vanikne komplex
antigenu Tento komplex migne nitoceluézovou membrénou kapiémim pisoberim. Kay se komglex setk s lnf proiétky
COVID9 testovac i T, komplex se zachylia vtvof inové zkarvens prouzek, Kerj potvzuje visledek reakivniho festu.
Absenc barevného pruhu v testovaci oblast znai nereakivi vjslede testu. Test obsahuje i kontrolu (pés C), e by
méla vykazovat vinové zharven; prouek korjugét bez ohledu na v§voj barvy na Kerémkoi 2 testovacich prouzki. inak je
visledek festu neplatnj a vzorek musi bjt znovu ofestovén novou sadou.

DODAVANY MATERIAL
Utdsnéné sicky, kazdj obsahuji
Tyéinka s vatowjm tampGnem
‘Anfigenovy extrakéni pufr
Anfigenova extrakéni zkumavka
Pracowni podiozka (obalovy box lze pouitjako drzsk zkumavky)
Navod k pouiti
POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi POSKYTOVAN
1. Stopky

tovaci kazetu, vysouSedio
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SKLADOVANI A STABILITA

‘Souprava 2 SKacovat ph pokovE tepot nebo v chiac (4-30 °C), Testovac sadaf stabini do dta

exprace vytiteného na uzzvteném pouzdn, Testovacisada musi a do poua zlsta v wzaveném pouzse.

Chrafte pred mrazem

Nepouzvef po uplynutidoby poueinost.

VAROVANi A OPATRENI

1.Negoutivef po uplynut doby poucieinost.

2.Ped provedenintetu i posrobné prostudufe o pibalovou normac, Nedodten pokymis vede K neesriému visedku
festy

3.Negoutiefefest, pokud et/ sk poSkozena nebo Zomend.

4. Test o uren pouze k fednorizovému poust. Za Zdnjch okolnstif znawa nepoucivefe.

5.0 viemi vzorky zachizefe, ako by obsahovaly ek mateidl. Dodufe Z2veden preventri ot ro
mikrobiologickjm rizicim béhe tstovéni a dodufestandardn posupy pro prévnou iidac vzork
6.Pitestovaninoste ochvanny 04y, jakoJou aboraomi IS, Jednorazovérukaice  ochvan of.

7.Vinkosta teplota mohou nepFznive ot vjsecy.

8. ZkouSku neprovadfe v misnost s sinjm proudénim vzduchu, napFkiad i pouZ elekrického ventidorunebo siné
imatzace.

‘ODBER VZORK(

1. Testovaci souprav COVID-19 (Metoda kolidnho 2t z¢ provést pomoci

1) Vytéruz nosu

1) Orofaryngeéinho vitéra

2. Testovani by mélo bt provedend ned po odbéru vzork

3.Phed testovénim pivedte vzorky na pokojovou eplou.

4. Pokud i bjt vzoky odesiany, méy by bt zbaleny v souladu s mistnimi precpisy pro repravu efiologckjch ek

METODY ODBERU

1) Odbér nosnich vitér

e dileité ziskat o nejice ekretu Zasuite sterini tampon (tyinku) o nosnidirky. Sterin tampen tyine) by métbjt
Zaveden do 2.5 cm od okraj nosni dirky. Piefedte ampinem et podel siznice i nosn iy, aby se z3jstio, 2 jsou
i i buily shromzdény. Tento postup opaKife Stejnjm tamponen i u duhé nosni iky,abyste zjit odebréni vzorku celé
nosni dutiny. P maripuiac s tamgénu nedotefe.

1) Orofaryngedin
e dileité ziskat o nejice sekretu. Zasufte strini tampon (tyinku)do krku, houboko do Cervené obast hrda a knich

mandi k odebranivzork. Mimé ofete ki mende, abyse dostl coneflepsivzorek. i manipuiaci se tampanu nedotiefe,
18k se i vytahovni nedotiefe tampGnem jazyke.

Neciite jakékolly zévéry
o zdravotnim dopadu
¢ ziskanjch vysledic,
A\ aniz byste tyto vysledky
= nejdive konzuhtovall se
™ svym lékarem.

Jeli diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro pro
‘sebetestovani pousit pro sledovani existuici nemoci,

nemrite zpusob lécby, pokud jste nebyli v tomto smyslu
néleits proskoleni.
www.goodtest.cz
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POSTUP TESTY
Pied tstovénim nechefetestovac kazet, vzorek apu ro extraki antigenu ekvilbrovat na pokjovou fepot (1530 °C)
Klestovani.

1. Vymétetestovac kazetu 2 uzaveného foiosého séku @ poutie o neafive. Nejepsich visiedki bude dosazeno
pokuje analjza povedena dojedné hosiy.

2 Unistéte testovac zaizen na it a ovny povich

Postup Zkousky:

1. Umiséte ZKumaviu pro extrakiantigenu na pracovn sl Lavicu s pufrem pro xtrakci antgenu unistét svise doi,

- stsknéte lahicku,aby pu voin kapal do extrkGni Zumavky, ani byste se dofial okrje zkumavky, a

pidee 6 kapek (asi 200 ) do extrakini Zkumavky.

2 Viote tampanouj vzorek do extrakini zkumavky predem pidané  puem pro extekc atigeny a tamptn olodte

asi 10kt ztacte Havu tampon na tEnu zkumaviy, aby 5e okl antgen ve tampGny, a otéf nechte tat

asi 1 minu

3. Odstate tampGn 2 soutasné state picu tampG, aby 2 ampénu vyteko co mosna nejic kepaliny. PouZié tampny
zikvide v Souldu s metodamikviace biologického odpacdu.

4 Nanstalufe odkapavat na extrakini Zumavku, pewnéj uzaviet & nechete si 1 minut St

5. Oteviete sédek z inikové e a vyjméte testovac krt, pidefte 3 kapky (Flzné 100 u) o otvoru pro vzorek v estovaci
Karé nebo pomoci ety pdefe 100 )  spuste sopky.

6_Pockee, a se tjei bareuny prouzek.Vjsiedek by mél it piecten z 15 minut. Nevyhodracue fst po plynti 20 minut,
takoujtet 2 miZe bjt znehodnocen

0 . 4 m

4 testovacitekutiny

M les-08 608

INTERPRETAGE WSLEnKﬂ Tomin () Noptatny
NEGATIE

Poku je ifomen pouze prouiek C, asence kol inos bany vpismu P pozitivits antigenniho

T naznatu  neni ve vaoiu efovin angen COVID-1 (SARS-CoV- testu provedensho laickou
2) Vjsdek e negatn osobou zajstéte

COVID-19 POZITIVN bezprostiedni nformovni
Kromé ifomnost o C, e zbrzen | rok T, et e poskytovatele zdravotnich
ifomnost COVID-A9 (SARS.CoV-2) antgenuve vz Visedek e sluteb 2a aéelem provedent
i) COVID-15 Konfirmagniho test
NEPLATNY:

Kontoni prouek s nezobrezi Nejpravapodobnéi e nedosttecnj obm vzorku nebo nesprauné postupy i provééntestu
Zontolufe postup  opaKue test s novoutestovacKezetou. Pokud poblém preivva, okamit prestate testoveci soupravs
pouivata kontake mistnino distrbutora

OMEZENE:

1.Kelykol e to mosné, pousite Gersié vzory.

2 Opinéini vjkon estu vyZace piisné dodrdovani postpu fest papsaného v omto pralowé s,

Odchylky mohou vést k neobuykym vjsedkim.

3 Negati vjsledek u jeanotivého subjekt neznaije nepffomnost detekovcteiného antgenu COVID-19 (SARS-CoV-2)
Negatuni vjsidek testu viak neyutuje moznost expazice nebo nfekce COVID-18. Pozitni visledek nemusi nuné

4 Negati vjsledek miiZe nstat, pokud e mnoZstvi anfgenu COVID-19 (SARS-CoV-2)pitomného ve vzorku

pod detekCni It testu nebo s nepodafio shromaZait anigen COVID-19 (SARS-CaV-2)

5.Stené jako u vSech diagnostickjcn testi by konena Kinick diagniza neméla bt zalozen nia visledku jediného esty, e
‘mél by byt proveden lékarem a po vyhodnoceni viech kinickjch a laboralomich nlezi.
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CHARAKTERISTIKY VYKONU

1. Piesnost

V60 tus by testovno cekem 518 vzorki. Vjsedkytesovaciho Ginilaa Konirolniho G byy 303 negatiich
Vzork 2 209 poztmich vor

Metoda _RIPCR - Celkem
Pozitvni Negativni
covi1o Tst it | P 206 3 209
Negativni 3 6 200
Celkem 200 309 518
Citivost 935 % | interval spolehivosii | 9587 %~ 9951 %
Speciicia 9903 % | interval spolehiivosi | 9718 %~ 9967 %
Presnost 0364 % | interval spolehivosi | 97,50 %~ 9947 %
2. Analytickd speciicita

TLidshy koronavirus 229E, dsky koronavirus OCA43, dsky koronavirus FKUT, 1dsky.
koronavirus NL63, adenovirus (typ 5), adenovirus (typ 7), adenovirus (typ 18), lidsky
KiZova reakiivita | melapneumovius (WWPV), virus parainuenzy (tp 1), virus chiipky A, chiipka B

vius, Haemophius nflenca,rhinovius (typ 2), minovius (typ 14), hinovirs (yp 16),
respiratni syncyciain vinus (tp A-2), SieplocoCcus pneumoniae  Streplococcus
‘termo, u tohoto produktu nedochazi k Zadnym kitZovyr

‘2mg/mL_ hemogiobin, 2mg/mL mucin, Smg/L lidské ant-mySi protitiy (HAMA),

10mg/mL biotn, 500g/mL mucus, 3ygimL gentamicin, 120gimL cromolyn sodium, €0y
g/l oxymetazoline hydrochioride, 200g/mL phenylephrine hydrochloride, 200ug/mL |
N-Acetaninophen, 3ug/mL_ aspirn, 3ug/mL ibuprofen, 3ugimi. morpholino hydrochioride.

RUSEIA | 3gm. cophalexin kanamycn, 3ygiml.teracycine, 3ugimL chioramphenicdl, 3ugim |
erythromycin, 3ug/mL vancomycin, 3ug/mL nalidixic acid, 3ug/mL hydrocortison
Botovice 8 g lsky nzuin neovini isiedky testu
3 Vezaeeies
ez deekce 2ngm
REFERENGE

1. Weiss SR, Leibowitz JL. Coronavirus pathogenesis. Adv Virus Res 2011; 81: 85-164.

3 Vasies £5- Peran S Coronmvrdae. In Kioe DM, Howey P, eds. Fiids wiokgy. 6 ed. Lippincot

ST \ion € 54 W et a Epidemiooy,gene recombination, and pathogenesis o Trend
Y VYW et Epidemickgy, genei recombination, and pathogenesi of oronaiuses. Trnds

Ricrool 2016 34 460-503. N

4.Cui J, LiF, Shi ZL. Origin and evolution of pathogenic coronaviruses. Nat Rev Microbiol 2019; 17: 181-192.
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No. 125(E), 10th street, Hangzhou Economic and Technological

Hangzhou Singelean Medical Products Co., Lid
u Development Zone, Zhejiang, China.P.C.: 310018

SUNGO Europe B.V.

= |"" ] Ada: olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Netheriands.
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COVID-19 TEST KIT
(Colloidal Gold Method)

SARS-CoV-2

/;Nmf<Noq_a Z nosu nebo krku

Tato testovaci souprava je na trh v Ceské republice
uvadéna na zakladé rozhodnuti Ministerstva
zdravotnictvi ¢. j.: MZDR 9484/2021-2/0LZP

.

Eﬂ SUNGO Europe
Add: Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Netherlands.

www.goodtest.cz
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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Palackého namési 375/4, 128 01 roha 2

~ Praha 11. biezna 2021
C.j:MZDR 948412021-20LZP

MZDRAOIEYZEC

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen .Ministerstvor) jako organ prisiusny k rozhodnuti podie
ustanoveni§ 12 odst 1 pism. h) zakona é. 22/1997 Sb., otechnickych pazadaveich na vjrobky
‘nékterych zakoni, ve znéni pazdgjsich predpisi ve spojeni s § 4 odst.
8 nafizeni viady & 56/2015 Sb. o technickjch pozadavcich na diagnostické zdravotnické
prostredky in itro (déle jen .nafizen viady’), na zakladé 2adosti spoleznosti

MASANTAs.r.0.,

se sidlem Dolnocholupicka 915/65, 143 00 Praha 4 - Modfany, ICO: 257 30 533,

(dale jen zadater’)
rozhodio v souladu s ustanovenim § 67 a nasl. zékona &. 500/2004 Sb, sprévni fad, ve znéni
~pozdéjsich predpisi (dale jen sprévni Fad") tak, ze

povoluje

3adateli uvést na trh a do provozu diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro COVID-19
Antigen Test Kit (Colloidal Gold) 2 COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold Method), jejichz
vjrobcem je Hangzhou Singclean Medical Products Co. Ltd., se sidlem No. 125(E), 10th
street, Hangzhou Economic and Technological ~Development Zone, Zhefiang,
China, pro pousit aickou osobou

a stanovuje

po_dobu platnosti tohoto rozhodnuti Zadateli nasledyj

vefejného zdravi

- zajistt, aby koneny laicky usivatel testu byl informovn, Ze toto povoleni se nevztahuje na
variantu testu, Kterd vyuZiva nazofaryngeainiho odbéru vzorku

- informovat odbératele o povinnost v ramci testovni zajitit pi pozitvté antigenniho testu
provedeného laickou osobou bezprostredni informovani poskytovatele zdravotnich sluzeb
za ucelem provedeni konfimacniho testu,

- v pfipads zajmu odbératele zajisit proskoleni uréené osoby,

- hiasit Statnimu Ustavu pro kontrolu Iéciv kaZdou nepfiznivou udaost, ke Které behem
pouivani vjrobku dojde.

povinnosti k. zajisténi ochrany

Sr.1z3
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Platnost povoleni: do 30. 4. 2021.

Odivodnéni:

L
Dne 5. 3. 2021 pozadal Zadatel o udgleni vijimky pode § 4 odst. 8 nafizeni pro diagnosticky
zdravotnicky prostredek in vitro uréenj k sebetestovani na onemocnéni COVID-19
‘pod obchodnim nazvem COVID-19 Antigen Test Kit (Colloidal Gold) a COVID-19 Test Kit
(Collidal Gold Method), vjrobce Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd., pro icely
zavedeni celoplosného testovani v Ceské republice, jakozto diagnostického zdravotnického
prostredku in vitro, pro Ktery nebyl proveden postup podle § 4 odst. 1 a% 4 nafizeni a jehoZ
‘pouiti je v z&jmu ochrany zdravi. Zadost zdiivodiiuje potfebou pravidelns testovat populaci
za Géelem vEasného odhaleni viskytu novych pripadi onemocnéni COVID-19 jesté pred jejich

a) Dedlaration of Conformity
b) Navod k pouiti v Zeském jazyce
<) Fotodokumentace

d) Clinical Report

&) Decaration of Conformity

1) Navod k pousiti v Ceském jazyce
g) Fotodokumentace

h) Clinical Report

Ministerstvo posoudilo predmétny diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro na zékiadé
sadatelem prediozenjch infomaci jako dostateiné funkiné zpisobily apro uZivatele
bezpetny.

Ministerstvo se totosfiuje s potiebou pravidelné testovat vefejnost rychljmi antigennimi testy
za éelem vEasného odhaleni viskytu novych pripadi onemocnéni COVID-19 jesté pred jejich
im v kolektivech, co? pii absenci antigennich testi urtenjch pro sebetestovani na
celém trhu EU neni mozné Fesit jinak, nez s pouditim vhodnjch antigennich testi urcenjch
pro profesionaini pouit, jeZ budou k tomuto ucelu poudity za uelem odhaleni pazitivnich
9s0b ve spoleénost. Povolen se vztahuje pouze nia neinvazini zplsoby odbéru vzork.
zadateli ulozena povinnost
informovat odbératele o povinnosti pii Zjsténé pozitivité antigenniho testu provedeného
laickou osobou kontaktovat vzdalenjm pristupem (telefonicky, e-mailem apod.) zavodnino
Iékafe (poskytovatele pracovn ~ Iékafskjch sluzeb) nebo registrujiciho praktického lékate,
Ktery razhodne o provedeni konfiatnino testu a zajisti komunkaci v rmei systému ISIN.
Za itelem minimalizace rizika chyb v provedeni odbéru a interpretaci vysledki testi je
3adateli ulozena povinnost v pripadé z&jmu odbératele zajistt proskoleni osoby urEené
odbératelem.

sr.2z3
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S ohledem na potfebu dalsiho vyhodnocovani z hlediska bezpetnosti a funkéni zpisobilosti
testis e vijimka z procesu posouzeni shody udélena do 30. 4. 2021

S ohledem na vje uvedené rozhodio Ministerstvo tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto
rozhodnuti.

Poute.

Protitomuto rozhodnuti je moZné podat v souladu s § 152 odst. 1 sprévnino fadu u Miisterstva
rozkdad, a to ve Ihité 15 dnii ode dne dorugeni. O rozkladu rozhoduje ministr zdravotnictyi.

doc. MUDr. Jan Blatng, Ph.D.
ministr zdravotnictvi

podepséno elektronicky
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POTVRZENI SPLNEN{ OHLASOVACI POVINNOSTI

Sttni istav pro kontrolu Iécv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako spravni organ piislusny na z3Kladé
§9 pism. b) z3kona ¢. 268/2014 b, o zdravotnickych prostiedcich a o zméné zskona ¢ 634/2004 Sb, o spravnich
poplatcich, ve znéni pozd&iSich predpisd, poturaue timto spinéni ohlaovaci povinnosti nize uveden osoby.

Registradni dislo 061436

i& 25730533

Nazev MASANTAS.ro.

Sidlo Dolnocholupicks 915/65, 143 00 Praha, Ceska republika

Kontaktni osoba "Mer Martin Ladyr, m. ladyr @masanta.com, +420603474294
‘Seznam &innosti

Platnost registrace osoby pro w3 uvedené &innosti i pét let ode dne vydni tohoto potvrzent

dovozce obecnych zdravotnickich prostredki

dovozce diagnostickych zdravotnickych prostredkd in vitro
distributor obecnych zdravotnickych prostedki:

distributor diagnostickych zdravotnickych prostredkis n vitro

Ing. Petr Vykypél
vedoud Oddéleni registraci 2 notifikac
‘Odbor zdravotnickjch prostiedk
Statni stav pro kontrolu Iééiv

n
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ROZHODNUTI

Statni tstav pro kontrolu 1€, se sidlem v Praze 10, Srobrova 48 (dsle jen ,Ustav") jako spravni organ pisluiny
na zakladz § 9 pism. c) zakona €. 268/2014 b, o zdravotnickych prostiedeich a 0 zméné zakona € 634/2004 sb.,
o sprévnich poplatcich, ve znéni pozdéfiich predpisi (dale jen ,zakon o zdravotnickjch prostiedcich”), rozhod]
ve spravnim fizeni, sp. zn.sukis109803/2021, v souladu 5 timto zskonem a's § 67 z3kona €. 500/2004 Sb, spravni
Fad, ve znéni pozdéfich predpisi (dale jen , spravni 73d),

tak

Ustav timto v souladu s § 35 odst. 1 z3kona o zdravotnickych prostredcich vyhovuie Zédost osoby registracni Gislo
061436, MASANTA 5.1.0,, se sidlem Dolnocholupicks 915, 14300 Praha, IE: 25730533, o notifikaci zdravotického.
prostiedku

P Nazev zdravotnického Registratni Gslo, ,
Evidenéni gislo M - Virobee.
COVID-19 Test K (Colloidal Gold [HANGZHOU SINGCLEAN MEDICAL]
cosseis s oD ContTh
Identifikaéni kéd varianty | _Doplnék nazvu Katalogove Zislo
COVID-19 Test Kt
o001 (Colloidal Gold
Method) 1 ks
COVID-19 Test Kt
o002 (Colloidal Gold
Method) 20ks

Platnost notifikace wye uvedenych zdravotnickych prostfedkis
rozhodnuti.

pét let ode dne nabyti pravni modi tohoto

Odivodnéni
iivodnEni rozhodnut tFeba, Jestiie sprav

Podle § 68 odst. 4 sprévniho Fadu ner
Géastnikim v plném rozsahu wyhovi

rgén prvniho stupné viem
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Protitomuto rozhodnuti se v souladu s § 35 odst. 1 z3kona o zdravotnickich prostiedcich nelze odvolat.

MUDr. Darek Foit, MBA
Feditel Odboru zdravotnickich prostredk
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1.1.3.
1.1.4.

1.1.5.
1.1.6.

1.1.8.
1.1.9.

Test musi byt virobcem uréen k pouziti na materidlu odebraném neinvazivnim
zpusobem, kterym se pro tyto tcely rozumi odbér vzorku z pfedni &dsti nosu, ze
slin, z pfedni &dsti dutiny dstni.

Jednotka baleni testu musi obsahovat veskerf spotiebni materidl k provedeni
samoodbéru i provedeni testu. Pokud je sou¢isti testu samostatné baleny fedici
roztok (pufr), nesmi byt velikost jeho baleni vétdi, nez kolik odpovida velikosti baleni
samotného testu.

Doba od naneseni vzorku do ode¢tu vysledku nesmi byt delii, nez 20 minut.

Deklarovan Klinicka citlivost testu prokazand na jedincich s onemocnénim nesmi
byt nizsi nez 90 %.

Deklarovans klinicks specificita testu nesmi byt nizéi nez 97 %.

Klinicka citlivost a klinicki specificita musi bft vztazené k metodé RT-PCR,
provedené z vftér z nosohltany, 2 dolozené nejméné dvéma validaénimi Klinickfmi
studiemi provedenfmi na kohorté nejméné 100 osob, které zahrauji té2 osoby
< bezpiiznakovm pribéhem onemocnéni, a na materidlu odebraném stejnou
metodou, jakou uvadi nivod k pouziti nabizeného testu.

Podminky pro skladovéni a piepravu testi musi umoziovat piepravu pii bézné
venkovni (vyjma extrémni jako napi. mraz) a skladovani pii bézné pokojové teploté.

Baleni minimélné po 20 kusech a maximalné po 30 kusech.

Esspirace minimalné 9 mésicti od data dodani (nejde o celkovou dobu pouzitelnosti
testu, ale dobu pouzitelnosti od dodéni).
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Vée: Zména zadivaci dokumentace & 1
Veiejni zakizka vyblidens v DNS ,21.7.2 DNS - Antigenni testy”
Sstémore dislo v NEN: N00G/21,/ V00008462

'V nivaznosti na poskytanti Vysvétlent zadivaci doknmentace & 1, &]. 07371/21-SSHR_ ze dac
19.4.2021 (dle jen , Vysvétieni ZD ¢. 1), ve ktecém Centrdlni zadavatel vysvétil zpiisob dodini
piedmétn plaéni v smysin povinnosti dodini ncelencho baleni soncasné s nepickroéenim
jednotlivych poptivanych mnozstvi Povééicich zadavatelf vydiv Centrdlni zadavatel niledujici
‘zménn zadivaci doknmentace . 1

Centrilln zadavatel vyheaznie zmém zivazkn v sonladu s ust. § 100 odst. 1 zdkona & 134/2016 Sb.,
o zadivini veiejnjch zakizek: ve znéni pozdéféich piedpiss, pro sebe 2 Povéiujici zadavatele tak.
% v piipadé, e nebude mofné poksst muofstri potadované Povéinjicim (pip. Centrilnim)
zadavatelem dle pillohy & § Vzvy 2 Zadivaci doknmentace (dile jen ,Vyzva') beze Zbytin
ncelengimi balenimi 2 dojde tak v sonladn s Vysvétienim ZD & 1 ke snieni poiadovaného
‘mnofstvi, muige Povéiiici (piip. Centrdlni) zadavatel navyit pofadované maofstvi antigennich
testi tak. Ze piivodni pofadované mnosstvi zaokeonbli nahoru na nejblisi vysii poéet, ktery
‘odpovidi nabizenéan ticelenéan balen,  to tak, Se celkovy pocet baleat bude vyien masimalné
 jedno nabizené baleni.

Pro zamezeni vekerjm pochyhaostem vidi Centrilni zadavatel piikiad takové zmény zévazk:
Povéinjici zadavatel poptévi napi. 35 ks antigennich testi. Dodavatel nabizi baleni po 20 ks
antigennich testi, 2 tedy v sonladn s Vyzvon a vye vedenfm Vysvétlenim ZD &. 1 dodi privé
jedno baleni, nebot’ nesmi pickrocit poptivané maostvi 33 ks antigennich testd. Povéiujici
zadavatel mi viak touto Zménon ZD & 1 vyhmzemn zmém zivazkn a je opivnén navyiit
potadované maosstri a2 2 40 ks antigennich test tak, aby vybrany dodavatel dodal dé nceleni
alens (v piipadé 25 ks baleni 2% na 50 ks, v piépadé 30 ks balens 2% na 60 ks). Toto rozhodmuti je
‘oprivnén néinit Povéivici zadavatel pi nzavicins kmpa smlorrvy a obdobné i Centrila zadavatel

‘pii wzavigin knpa smlowvy na jim pofadovany objem.
o rerad
g e Ing Micoslav Basel
pumie’ o ieditel Odborn zakizek

podspedng eekimonicky
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Regarding In Vitro Diagnostic Directive (98/79/EC)

+ Hangzhou Singelean Medical Pre 0., Ltd.
No. 125 (E), 10th Street, Hangzhou Economic and
Technological Development Zone, Zhejiang, China 310018

SUNGO Europe B.V.
Representative:  Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Netherlands

COVID-19 IgG/IgM Test kit (Colloidal Gold Method)
COVID-19 Test kit (Colloidal Gold Method)
COVID-19 IgG Test kit (Colloidal Gold Method)
COVID-19 IgM Test kit (Colloidal Gold Method)

Classification: ~ Others
We confirm our product can meet the requirement of In Vitro Diagnostic
Medical Devices Dircctive (98/79EC) and the following harmonized standards.

ENISO 1497122012 EN 15223-1:2016 EN 150 23640:2015
ENISO 811312011 EN 13612:2002/AC:2002  EN 13641:2002
ENISO 1811322011 ENISO 13485:2016

Hoaphot ok <5200 Mél@j_fr_&&n/_ldav«—
e pvrem Sensed s Posion

Signe for and on behalfof he Manufacturer





