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EVANS 

Singclea n Cs 

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidnino zlata) 

PB Účet použití 

Singclean COVID-19 Test Kit (metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na pevné fázi pro 

rychlé kvalitativní odhalování antigenu z EOWO-19 we vzorku lidského nosního vytěru, Tento test poskytuje 

pouze informativní vysledek, nejedná se o prokazatelnou lékarskou dlagnězu. V pripade- zdravotních obtíží neho 

příznaků nemncise vždy poraďte se svým lekarem. Proto musi byt jakykoli reaktivní wzorek = testowaci soupravou ČŮVID-19 

(metoda kolaktniha zlata) potvrzen alternativnimi testovacimi metodami a kliničkými nálezy. 

Tato souprava pro rychly test antigenu je druhau testavaci saupravou vyvinuteu spalecnasti Singciean 

Medical pra testování COVID-19 na zaklade metody koloidnino zlata pote, co byla celosvelove v breznu 

uvedena testovaci sada Singclean COVID-19 IgG / IgM Test Kit. 

je Hlavnípříznaky COVID-19 

Horečka 

Únava 

Kašel 

Dušnost    
"Výsledek da 15 minut 

„Presný diagnostický nástroj pro aktivní infekci 

#Snádný páštup a odečtení výstedkú 

*Dostupné, koz potřeby vybavení, přenosné 

* Umožňuje masivní testování   
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Singclean" GV» 
Testovací sada COVID-19 [Metoda koloidního zlata) 

je Porovnání různých testovacích metod pro detekci COVID-19 
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EFs   
» Skladováni 

Soupravu lze skladovat při pokojové teploté nebn v chladu (4 - 30 "C). Testovacisada 
je stabilní do data expirace vytištěného na uzavřeném obalu. Testovací sada musí až 
do svého použití zůstat uzavřena. Chraňte před mrazem, Nepoužívejte po uplynutí 
doby použitelnosti, 
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Singclean" GF" 
Testovací sada COVID-19 [Metoda koloidního zlata) 

» Informace o produktu 

Kázev produktu Singclgan. COVID-19 Test Kit 
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Singclean’ Gir? 
Testovací sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) 

  

k Odběr vzorků 

1. Testovaci soupravu Singeiean COVID- 19 ze použit třemi způsoby: 

i, Výjšrem z nosu, II Grofarynaedinim výtěrem a HI, Výjěrem nosohltanu 

2 Testování by mělo být provedeno bezprostředně po odběru vzorků, 

3, Před testováním nechie vzorky vychladnout na pokojovou teplofu. 

A, Pokud mají být vzorky odeslány, měly by být zabaleny v souladu s mistnírni předpisy 
pokrývající přepravu efiologických Iatek. 

je: Metody odběru 

|.) Odběr nosních výtěrů (doporučeno pro sebetestov ní) 
Je důležité ziskat co nejvice sekretu. Zasuňte sterilní tarmpón čtyčinkuj do nosní dirky. 
Steriini tampon (ycinka) by mel být zaveden do 2.5 cm od okraje nosní dírky. 
Přejeďie tamponem 5kràt podél sliznice uvnitť nosní dirky, aby se zajistito, že jsou hlen | buňky 
shromážděny. Tento postup opakujte stejným tamponem | u druhé nosní dírky, abyste zajistil 
odebrání vzorku celé nosni dutiny. Pfi manipulaci se farmponu nedotýkejte, 

II. 3 Orofarynaedální výtěr tdoporučeno pro sebetestování) 
Je důležité ziskat co nejvice sekretu. Zasuňte sterilní tampon (tyčinku) do krku, hlouboko 
do Červeně oblasti hrdla a krčních rnardií k odebrání vzorku. Mině otřete krční mandie, abyste 
dostal ce nejlepä vzotek. Pri manipulaci se tampónu nedotýkejte, také se při vytahování 
nedotykerte tamponem janyka. 

Il.) Odbér nosohltanu (doporučeno pro odborné použiti) 
Je důležité ziskat co nejvice sekretu. Zasuňte sterilní ftarnpon (tyčinku) zhruba 10 crm do nesní dírky, 

která je vice zaplněna sekretem. Zasuňte tampan do zadni části nosní dutiny a nosohltanu. 
Tampón 1Gkrát otočte a poté jej vyjměte z nosni dirky. Pri manipulaci se tamponu nedotykeite. 
Odbérz nosohltanu provádšite pouze V prípade, že jste proškaleným zdravotníkem, případně 
pokud Vám tento odbér môže provést proškotený procovník. 

[52 JL JL? 
Výtěr z nosu Cofaryngeaàlné yer Mer z nosohltamu 
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singclean’ Gf? 
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) 
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singclean' Ghz" 

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho ziata) 

Interpretace výsledků testu 

c [] c 

T T T 

Pozitivni Negativni Neplatné 

  

Pozithni: 

Pokudse objeví jak kontrolní čárka (C), tak testovací čárka (T). znamená výsledek přítomnost 
Antigenu COVID-19 (&8ARS-CaoV-2) ve vzorku. Vyraledek je pazitivni na COVID-T9, 

Hagativné 
Pokud se objeví pouze kontrolní Čárka (C), výsledek ukazuje, že we vzorku nebyly detekovány žádné antigery 

COVID-W (SARS-CoV-2). Výsledek je negativní na COVID-19. 

Neplatný: 
Pokud se kontralničárka(č) po provedení testu neobjesi jevýsledek povazovan zaneplainy. 

Nejpravdépodsbniejším dúvodem selháni kontroiní linky je nedostatečný objem vzorku neba nesprávné 

postupy. Zkontrolujte postup a opakujte teste novnu testovací e0upravou, 

» Omezeni 

1, Kdykali je 1o mazné, pauzijte éarstvé vrarky. 

2. Pozitivní výsledky nevylučují bakteriální infekci anl souběžnou infakci jinými viry, 

4. Negativní výsledek může nastat, pokud je množství antigenu ČOVID-19 přihomněého we vzorku pod 

delekcrami limitytestu neho pokad se nepodarilo odebrat antigen COVID-19 v nesmí dutině pacienta. 

ů Negativní výsledky nevylučují infekci COWD-19 a neměly by být používány jako konečný neho 
jediný základ pro rozhodnutí o léčbě nebo řízení paclenta, Negativní výstedky by mély byt briny w úvahu v 
souvislosti s nedávnými expozicemi pacienta, anamnézou a přitomnosti klinických příznaků a příznaků 

shodných = ČOVID-19, Pra přesnější výsledek testu opakujte testy nebu je potvrďte jinými testovacimi 

metodar a doporučují se klinické nálezy. 

x Varovani 

Optimální výsledek testu vyžaduje přízně dodržování postupu testu popsaného v příbalové letáku. 

Nedostatečný nebo nevhodný odběr, skladování a přeprava vzárkůmůže způsohit nesprávně výsledky testu 
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Zaměřeno na zlepšování zdravotní péče 
  

Výhradní MASANTA s.r.0. 

dovozce  Dolnocholupickà 915/65 
do CR: 14300 Praha4 

www.goodtest.cz   
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Regarding In Vitro Diagnostic Directive (98/79/EC) 

Manufacturer: Hangzhou Singelean Medical Products Co., Ltd. 
Address: Ma, 125 (E), Iüth Street, Hangzhou Economic and 

Technological Development Zone, Zhejiang, China 310018 

European SUNGO Europe B.V. 

Representative: Olympisch Stadion 24, 1076DE. Amsterdam, Netherlands 

Product COVID-19 IgGiigM Test kit (Colloidal Gold Method) 

Name: 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 Directive (98/79EC) and the following harmonized standards. 

EN 180 14971:2012 EN 15223-1:2016 EN ISO 23640:2015 

EN ISO 18113-1:2011 EN 13612:2002/AC:2002 EN 13641:2002 

EN ISO 18113-2:2011 EN ISO 13485:2016 

Hanah. hack 2b 20 aie am ; Čen Mlavofer 

Pisce ond Date Signatory ono Pesliine 

Signed: for and on behalť sť the Mamafaetarer 
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ES PROHLÁSENÍ O SHODÉ 

  

      

  

Prohlášení o shodě vydává: 

| Obchodní jména | MAŠANTA s.r.o. | 
společnosti: th 

Sidlo společnasti: Dolnocholupická 915/65, Modřany, 143 DO Praha 4 
ico: | 25730513 u 
  

  

Jako výrobce diagnostického zdravotnického prostředku in vitro pro seběteštování: 

  

  

  

      
  

  

  

    

E Nazev: COVID-19 Antigen Test Kit (Colloidal 

Gold) - 
Model: predni Cast nosu / zadni strana dutiny 

ustni 

Značka (výrobce): Hangzhou Singclean Medical Praducts 

Co., Ltd 

2) 
| Název: COVID-19 Test Kit (Calloidal Gold 

Methad) 
Model: predni Gast nasu / zadni strana dutiny 

| üstni I 

| Značka (výrobce): Hangzhou Singclean Medical Products 

Co., Ltd | 
  

Na základě udělené výjimky Ministerstva zdravotnictví ČR dle $ 4 odst, 8 Nařízení vlády č, 

56/2015 5b., o technických požadavcích na diagnostické zdravotnické prostředky in vitro byl 

změněn určený účel použití z profeslanálního použití na možnost sebetestování na základě 

samoodbéru (použiti laickou osobou). 

    

te rozhodnutí Ministerstva zdravotnictvi | o 

ČR: 
  
  

Prohlašujeme, že vlastnosti výše uvedených diagnostických zdravotnických prostředků in 

vitro splňují základní požadavky nařízení vlády č. 56/2015 5h., o technických požadavcích na 
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diagnostické zdravotnické prostředky in vitro (směrnice Rady 58/79/EHS), kterym se stanovi 

technické požadavky na diagnostické zdravotnické prostředky in vitro. 

Místo a datum: V Praze dne 14. 4. 2021 

Jméno, příjmení a funkce: 

Podpis: 
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Singclean GWE 
COVID-19 TEST KIT 
(Colloidal Gold Method) 

SARS-CoV-2 
"ze vzorků z nosu nebo krku- 

Sn 

  

Tato testovaci souprava je na trh v Ceské republice 
uváděna na základě rozhodnutí Ministerstva 
zdravotnictví č.j: MZDR 9484/2021-2/OLZP C € (&) S) [1] ( 

Hangzhou Singclean Medical Products Ca., Lid. 

Na. 125(E). 10th street, Hangzhou Economic and Technological 
Development Zone, Zhejiang, Ghina. PC.: 310018 

| se | er] SUNGO Eurape B.V. 
Add: Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Netherlands 

www.goodtest.cz 

  

Singclean GV: 

COVID-19 TEST KIT 
(Colloidal Gold Method) 

SARS-CoV-2 
| V D ze vzorků z nosu nebo krku 

    

20 testů / box 

Singelean GI? 
COVID-19 TEST KIT 

[VD SARS-Cov-2 
ze vzorkú z nosu nebo krku uem 

     
Deum 

- www.goodtestcz — 
20 testů / box 

    

    

GOOD Singclean GF'5S 

COVID-19 TEST KIT 
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MINISTERSTVO IDRAVOTNICTVÍ 

Falackého námesti 375/4, 128 01 Praha 2   

Praha 28. dubna 2021 

Č, j: MZDR 17573/2021-2/OLZP 

MUERE 
MZDIRXDIFPZCK 

ROZHODNUTI 

Ministerstvo zdravotnictví (dale jen ,Ministerstvo*) jako organ prisiusny k rozhodnuti podle 

ustanoveni§ 12 odst. 1 pism. h) zakona ¢. 22/1887 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky 

a o změně a doplnění některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů ve spojeni s § 4 odst. 8 

nařízení vlády č. 56/2015 5b., o technických požadavcích na diagnostické zdravotnické 

prostředky in vitro (dále jen „nařízení vlády“ ), na základě Zádosti společnosti 

MASAHTA s.r.o. 

se sidlem Dolnocholupická 915/65, Modřany, 143 00 Praha 4, IČO: 25730533 

(dále jen „žadatel“ 

rozhodlo w souladu s ustanovením E 67 a násl. zákona č. 500/2004 Sb., správní řád, ve znění 

pozdějších předpisů (dále jen „správni fád“) tak, že 

povoluje 

žadateli uvést na trh a do provozu diagnosticky zdravotnický prostfedek in vitro COVID-19 Test 

Kit (Colloidal Gold Method), jehož výrobcem je Hangzhou Singclean Medical Products Co., 

Ltd ,, se sidlem No. 125(E), 10th street, Hangzhou Economic and Technological Development 
Zone, Zhejiang, China 310018, pro použiti laickou osobou 

a stanovuje 

po dobu platnosti tohoto rozhodnutí Zadateli nasledujici povinnosti k zajištění ochrany 

veřejného zdravi: 

- - zajistit, aby konečný laický uživatel testu byl informován, že toto povolení se nevztahuje na 

variantu testu, která využívá nazofaryngeálniho odběru wzarku 

- © informovat odběratele o povinnosti v rámci testování zajistit při pozitivitě antigenniho testu 

provedeného laickou osobou bezprostřední informování poskytovatele zdravotních služeb 

za účelem provedení konfirmačního testu, 

- © v připadě zájmu odběratele zajistit proškolení určené osoby, 

- hlásit Státnimu ústavu pro kontrolu léčiv každou nepříznivou událost, ke které během 

používání vyrobku dojde. 

-  wydat vlastní prohlášení o shodě s Mařfizenim vlády č. 56/2015 Sb., před uvedenim 

předmětného výrobku na trh 

Toto rozhodnuti nabývá účinnosti dnem nabytí právní moci, nejdrive však dne 1.5. 2021. 
Platnost rozhodnuti: do 30. 6. 2021. 

Sir. 1173 
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Odůvodněni: 

Dne 23. 4. 2021 požádal žadatel o udělení výjimky podle 5 4 odst. B nařízení pro diagnostický 

zdravotnický prostředek in vitro určený k sebetestování na onemocnění COVID-19 uvedený 

ve výroku tohoto rozhodnutí pro účely zavedení celoplošného testování v České republice, 

jakožto diagnostického zdravotnického prostředku in vitro, pro ktery nebyl proveden postup 

podle E 4 odst 1 až 4 nařizení a jehož použiti je v zájmu ochrany zdraví. Žádost zdůvodňuje 

potřebou pravidelně testovat populaci za účelem včasného odhalení výskytu nových připadů 

onemocnění CČOVID-15 ještě před jejich rozšířením v kolektivu. 

K žádosti přiložil následující dokumentaci: 

a) Prohlášení o shodě vydaně originálním (původnim) výrobcem 

b) Navod k použiti w Českém jazyce 

c) Fotodokumentace 

d) Hodnocení funkční způsobilosti 

e) Draft prohlášení o shodě s Mařizením vlády č. 56/2015 Sb., vypracovaný žadatelem 

jako novým výrobcem 

f) Formulář MZ 

Ministerstvo posoudilo předmětný diagnostický zdravotnický prostředek in vitro na základě 

žadatelem předložených informaci jako dostatečně funkčně způsobilý a pro uživatele 

bezpečný. 

Ministerstvo se ztotožňuje s potřebou pravidelně testovat veřejnost rychlými antigennimi testy 

za účelem včasného odhalení výskytu nových připadů onemocnění COVID-19 ještě před jejich 

rozšením w kolektivech, což při absenci antigennich testů určených pro sebetestování na 

celém trhu EU není možné řešit jinak, než s použitím vhodných antigennich testú určených 

pro profesionální použiti, jež budou k tomuto účelu použity za účelem odhalení pozitivních 

osob ve společnosti. Povolení se vztahuje pouze na neinvazivní způsoby odběru vzorku. 

Za účelem podpory opatření k ochrané veřejného zdraví je Žadateli uložena powinnast 

informovat odběratele o povinnosti pri zjišténé pozitivité antigenniho testu provedeného 

laickou osobou kontaktovat vzdáleným přístupem (telefonicky, e-mailem apod.) závodního 

lékaře (poskytovatele pracovně — lékařských služeb) nebo registrujicího praktického lékaře, 

který rozhodné o provedení konfirmačniho testu a zajisti komunikaci v rámci systému ISIN. 

Za účelem minimalizace rizika chyb v provedení odběru a interpretaci výsledků testů je 

žadateli uložena povinnost v případě zájmu odběratele zajistit proškolení osoby určené 

odběratelem. 

5 ohledem na potřebu dalšího vyhodnocování z hlediska bezpečnosti a funkční způsobilosti 

testů je výjimka z procesu posouzení shody udělena do 30. 6. 2021. 

5 ohledem na výše uvedené rozhodlo Ministerstvo tak, jak je uvedeno ve výroku tohoto 

rozhodnuti. 

str.2z3 
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Pouceni: 

Proti tomuto rozhodnuti je možné podat v souladu s § 152 odst. 1 správního řádu u Ministerstva 

rozklad, a to ve lhůtě 15 dnů ode dne doručení. © rozkladu rozhoduje ministr zdravotnictví. 

prof. MUDr. Petr Arenberger, Dr5c., MBA., FCMA 

ministr zdravotnictví 

podepsáno elektronicky 
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STÁTNÍ ÚSTAV Šrobárova 4 Telefon: +420 277 145 111 E-mail: posta@@sukl.cz 

PRO KONTROLU LÉCTV 100 42 Praha 10 Fax: 420271 732 377 Webs wwwssuklez 

ADRESAT ADRESA 

MASANTA s.r.o. Dodnocholupická 315/65 

Prahz-Modrany 

143 00 

Čislo jednací Spisová značka Vyřizuje / e-mail Datum 

1:3:101371/2020 ENDE 22.4 2020 

POTVRZENI SPLNENI OHLASOVACI POVINNOSTI 

Statni Ustay prokontrolu léciv, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48, jako správní orgán příslušný na základě 

5.9 pism. b] zákona Č. 268/2014 Sb., o zdravotníckých prostľedcch a o zméné zákona Č. 634/2004 Sb., o spravnich 

poplatcich, ve znéni pozdejších predpisú, potvrzuje tímto splnéni ohlašovací povinnosti niže uvedené osoby. 

  

  

  

  

Registrační čislo 061436 

IČ 25730533 

Nazev MASANTA s.r.o. 

Sidlo Dolnacholupická 915/65, 143 00 Praha, Česká republika 

Kontaktní osoba       
  

Seznam činnosti 

s © dovozce obecmých zdravotnických prostředků 

s © dovozce diagnostických zdravotnických prostředků in vitra 

s distributor obecných zdravotnických prostředků 

s distributor diagnostických zdravotnických prostředků in vitro 

Flatnast registrace osoby pro výše uvedené Činnosti Čini pět let ode dne vydáni tohoto potvrzení. 

Odbor zdravotnických prostředků 
Státní ústav pro kontrolu léčiv 

11 
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STÁTNÍ ÚSTAM Šrobárova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz 

  

  

  

PRO KONTROLU LÉCIV 10041Prz^a 10 Fax: 5420 271 732 377 Vec eranc zukl.ez 

ADRESÁT ADRESA 

MASANTA src. Dalnochalunická 915/85 
Praha 

12300 

Číslo jednaci Spisowa značka Vyřizuje / e-mail Datum 

15.4.2021 
suki112958/2021 zukls109803/2071 

ROZHODNUTI 

Státní ústav pro kontrolu léčiv, se sidlem v Praze 10, Šrobárova 48 (dále jen „Ústav“), jako správní orgán příslušný 
na základě $ 9 písm. c) zákana Č. 268/2014 5b., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 634/2004 5b., 

o správních poplatcích, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „zákon o zdravotnických prostředcich“), razhodi 

ve správním řízení, sp. zn. sukIs109803/2021, v soufadu s timto zákonem a 5887 zákona Č. 500/2004 5b., správní 

řád, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „správni fad“), 

takto: 

Ústav timto v souladu s 6 35 adst 1 zákona o zdravotnických prostředcích vyhovuje žádosti osoby registrační čislo 

051435, MASANTA s r.o., se sidlem Dolnocholupická 415, 14300 Praha, IČ: 25730533, a natifikaci zdravotnického 

prostředku. 

  

  

  

  

  

  

valo rer Název zdravotnického Registrační číslo . 

Spee prostředku vyrobce Vue 

00964619 COVID-19 Test Kit (Colioidal Gold HANGZHOL SINGCLEAN MEDICAL 

Method) PRODUCTS ČO., LTD- 

Identifikační kód varianty Doplněk názvu Katalogové číslo 

COVID-19 Test Kit 

0001 (Colloidal Sold 

Method) 1 ks 
COVID-19 Test Kit 

0002 (Colloidal Gold 

Method) 20 ks         
  

Platnost notifikace výše uvedených zdravotnických prostředků činí pět let ade dne nabytí právni moci tohoto 

rozhodnuti. 

Odůvodnění 

Podle 5 68 odst 4 správního řádu není odůvodnění rozhodnuti třeba, jestliže správní orgán prvniho stupně všem 

účastníkům v plném rozsahu vyhoví- 

1/2 
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Pouceni 

Prati tomuto rozhodnuti se v souladu s $ 35 odst. 1 zakona o zdravotnických prastředcich nelze odvolat. 

OTISK ÚREDNÍHO RAZÍTKA 
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