uzaviena podle ustanoveni § 2079 a nésl. zdkona ¢. 89/2012 Sb., obéansky zédkonik, ve znéni

KUPNI SMLOUVA
slo: 21/013/0132

pozdéjsich predpisu (dale jen ,,obéansky zakonik*)

mezi témito smluvnimi stranami

Ceska republika — Ministerstvo financi

se sidlem:
pravné jednajici:
ICO:

DIC:

bankovni spojeni:
¢. uctu:
kontaktni osoba:
telefon:

fax:

e-mail:

datova schranka:

(dale jen ,,kupujici®)

Obchodni firma
se sidlem:
spisova znacka:
zastoupena:
ICO:

DIC:

bankovni spojeni:
¢islo uctu:
kontaktni osoba:
telefon:

e-mail:

datova schranka:

(dale jen ,,prodavajici*)

Letenska 15, Mala Strana, 118 10 Praha 1

Michal Kfiz, feditel odboru 13 — Hospodatska sprava
00006947

CZ00006947

CNB Praha 1

3328001/0710

Petra Jarmarova, vedouci odd. 1303 — Provozni ¢innosti

Xzeaauv

MASANTA s.r.0.

Dolnocholupickd 915/65, Modfany, 143 00 Praha 4
C 65055 vedena u Méstského soudu v Praze
Mgr. Martinem Ladyrem, jednatelem
25730533

CZ25730533

Fio banka, a.s.

2800070591/2010

Mgr. Martin Ladyr

KXXXXXXX

KAXXXXXXXXXX

1i4keig

(dale také spole¢né ,,smluvni strany*)



Clanek I
Utel smlouvy

Uéelem smlouvy je koupé véci specifikované blize v ¢l TT této smlouvy na zékladé Smlouvy o
centralizovaném zadavani uzaviené mezi Spravou statnich hmotnych rezerv jako Centralnim
zadavatelem a kupujicim jako Povéfujicim zadavatelem a na zékladé Usneseni vlady Ceské
republiky ze dne 22. listopadu 2021 ¢. 1057 ve znéni ze dne 25. 11. 2021 k pofizeni testovacich
sad antigennich testd na pfitomnost onemocnéni COVID-19 za udcelem samotestovani
zaméstnanct statniho sektoru.

Clanek II
Pfedmét smlouvy

1. Touto kupni smlouvou se prodavajici zavazuje odevzdat kupujicimu 4.000 ks
testovacich sad antigennich testti 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 potfebné k prevzeti a uzivani véci a umoznit mu nabyt k véci vlastnické pravo.
Kupujici se zavazuje véc protokolarné pfevzit, 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 smlouve.
Pouziti ustanoveni § 2093 a § 2099 odst. 2 obcanského zakoniku smluvni strany vyslovné
vylucuji.

3. Specifikace véci:

Véc: sady antigennich testd
Koéd NIPEZ: 33141625-7
Celkové mnozstvi: 4.000 ks

Baleni:

* Prodavajici (pii zohlednéni mnozstvi dodavané veci) je povinen dodat testovaci
sady balené na paletich, nebo v odpovidajicim baleni, a je povinen dodrzet
vsechny prepravni, skladovac{ a manipula¢ni podminky, v¢etné teplotnich limitt a
rezimu stanoveného vyrobcem.

* Jednotliva baleni testovacich sad budou dodana v neposkozenych papirovych
kartonech, s vyznac¢enim data exspirace a ¢isla Sarze. Kazdé jednotlivé baleni testu
bude oznaceno mimo dalsi povinné nalezitosti téz ¢islem Sarze a datem exspirace.

* 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. Maximaln{ vyska palet s kartony je 1,8 m. Kartony
na paletach budou stabilizované tak, aby pfi manipulaci nemohlo dojit k jejich

padu.
Doba pouzitelnosti: minimaln¢ 9 mésicu od data dodani.

Technicka specifikace véci je uvedena v Priloze ¢. 1 této smlouvy. Pifloha ¢. 1 je nedilnou
soucasti smlouvy.



4. Soucasné s véci odevzda prodavajici kupujicimu zejména nasledujici doklady v ceském,
piipadné 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 predpisu
(déle jen ,,zdkon ¢. 268/2014 Sb.”) a pozadavky dle nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o
technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostfedky 7z vitro (dale jen
Hnatizeni vlady ¢. 56/2015 Sb.“), coz prodavajici dolozi Prohlasenim o shodé spolu s
certifikatem vydanym oznamenym subjektem pro diagnosticky zdravotnicky prostiedek
in vitro urceny pro sebetestovani.

b) Navod k pouzit, ktery musi odpovidat pozadavkim na navod diagnostickych
zdravotnickych prostfedka in vitro uréenych pro samotestovani. Navod k pouziti musi
byt soucasti kazdého baleni.

€) Dodaci list
d) Pfedavaci protokol

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

Clanek III
Kupni cena

1. Celkova kupni cena bez DPH je sjednana dohodou smluvnich stran, a je cenou maximaln{
a nepfekrocitelnou, ktera zahrnuje veskeré naklady kupujiciho spojené s koupi véci. K této
c¢astce bude pfipoctena platna sazba DPH v dob¢ vzniku zdanitelného plnéni.

2. Kupni cena tedy ¢ini:
a) kupni cena za jednotku bez DPH ve vysi 17,68 K&
(slovy sedmnact korun ceskych sedesat osm haléiu)
b) kupni cena celkem bez DPH ve vysi 70.720,00 K&
(slovy sedmdesat tisic sedm set dvacet korun ceskych)
¢) DPH ve vysi celkem 14.851,20 K&
(slovy ¢trnact tisic osm set padesat jedna korun ¢eskych dvacet haléiu)

d) kupni cena véetné DPH ve vysi celkem 85.571,20 K&

(slovy osmdesat pét tisic pét set sedmdesat jedna korun ¢eskych dvacet halét).

Kupni cena vcetné DPH cini celkem 85.571,20 K¢ (slovy osmdesat pét tisic pét set
sedmdesat jedna korun ¢eskych dvacet haléft).



Clanek IV
Platebni a fakturacni podminky

1. Kupni cenu véci véetné DPH je kupujici povinen zaplatit prodavajicimu po jejim
protokolarnim pfevzeti bez vad zjevné branicich pfedani a pfevzeti véci za piitomnosti
opravnénych zastupctt kupujictho a prodavajiciho, vcetné dolozeni pisemného prohlaseni
a doklada podle této smlouvy, a to na zakladé danového dokladu — faktury vystavené
prodavajicim v souladu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy a ustanovenimi této smlouvy.

Po dobu platnosti Rozhodnuti ministryné financi ¢. 48 o prominuti dané z pfidané hodnoty z
dvodu mimofadné udalosti publikovaném ve Finanénim zpravodaji €. 35/2020 ze dne 16. 12.
2020 (dale jen ,,Rozhodnuti®) je zbozi osvobozeno od danové povinnosti. Po dobu platnosti
tohoto Rozhodnuti nebude prodavajici na daniovém dokladu uvadét dan na vystupu.

Toto ujednani plati i v pfipadé prodlouzeni platnosti vyse uvedeného Rozhodnuti nebo vydani
nového rozhodnuti ministryné financi obsahujictho upravu osvobozeni od danové povinnosti.

V piipadé dodavky jednotlivych ¢asti dle ¢l. V odst. 1 vznika pravo na zaplaceni ¢asti kupni
ceny odpovidajici dodavce véci.

2. Smluvni strany se dohodly na bezhotovostnim zptsobu zaplaceni kupni ceny na tucet
prodavajictho uvedeny v zahlavi smlouvy na zakladé danového dokladu (faktury). Faktura
bude zaslana do datové schranky kupujictho nebo e-mailem na adresu XXXXXXXXXXX.
Nelze-li pouzit datovou schranku nebo tuto e-mailovou adresu, bude faktura zaslana
prostfednictvim provozovatele postovnich sluzeb na adresu uvedenou v zahlavi této smlouvy.
V ptipadé zaslani do datové schranky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude kazda
faktura zaslana samostatnou zpravou ve formatu pdf, piip. doc ¢i xls. Jestlize bude faktura
zaslana e-mailem, je mozné tuto zpravu jako kopii zaslat i na e-mailovou adresu kontaktni

osoby.
3. Kupujici neposkytuje zalohu na kupni cenu.

4. Faktura musi obsahovat veskeré nalezitosti stanovené zikonem ¢&. 235/2004 Sb., o dani
z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich pfedpisu. Dale je prodavajici povinen v danovém
dokladu (faktufe) uvést cislo smlouvy, které vzdy urcuje kupujici a toto ¢islo je uvedeno
v zahlavi této smlouvy. V pfipadé, Zze faktura nebude uplna nebo nebude obsahovat zakonem
pfedepsané nalezitosti, je kupujici opravnén ji vratit prodavajicimu s tim, Zze prodavajici je
nasledné povinen vystavit novou bezvadnou a tplnou fakturu s novym terminem splatnosti.
V takovém piipadé pocne bézet dorucenim nové faktury kupujicimu nova lhuta splatnosti.

5. Dohodou smluvnich stran se sjednava splatnost faktury na 30 kalendafnich dnt od dne
doruceni faktury kupujicimu. Faktura je zaplacena dnem pfipsani platby na ucet prodavajiciho.

6. Prodavajici prohlasuje, ze ucet uvedeny v zahlavi smlouvy je a po celou dobu trvani smluvniho
vztahu bude povinnym registracnim ddajem dle zdkona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané
hodnoty, ve znéni pozd¢jsich predpisu.

Clanek V
Doba, misto a podminky plnéni

1. Prodavajici se zavazuje kupujicimu odevzdat véc v celkovém mnozstvi, provedeni a jakosti dle
této smlouvy a pfedat doklady potfebné k pfevzeti a uzivani véci nejpozdéji do 15. 12. 2021,
pfitem? musi zajistit splnéni podminek stanovenych pro dodani na tizemi CR v
souladu s platnou legislativou CR.



2. Prodavajici splni povinnost odevzdat véc kupujicimu, umozni-li kupujicimu nakladat s véci
v misté a v dob¢ plnéni dle této smlouvy na zaklad¢ oboustranné podepsaného protokolu bez
vad zjevné branicich pfedani a pfevzet véci. Ma-li véc vady zjevné branici pfedani a pfevzeti
véci, a je tedy k pfedani nezplsobild, neni kupujici povinen véc pfevzit a smluvni strany si
sjednaji v protokolu, ktery spolecné sepisi, nahradni termin pfedani véci. Protokol se vyhotovi
ve 4 vyhotovenich, z nichz kazda smluvni strana obdrzi 2 vyhotoveni.

3. Prodavajici odevzda véc a doklady urcené ve smlouvé kupujicimu v misté plnéni, nachazejicim
se na nize uvedené adrese:

Cihelni 548/4, Mala Strana, 118 00 Praha 1

4. Nedodani smluvené véci v misté a ¢asu plnéni z divodua 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 dhradu nakladt souvisejicich s plnénim pfedmétu smlouvy.

Clanek VI
Dopravni dispozice a ithrada dopravného

1. Doklady, které se tykaji pfepravy a jsou nutné k prevzeti véci a volnému nakladan{ s ni, preda
prodavajici kupujicimu bez zbyte¢ného odkladu po jejich vydani, nejpozdéji vsak pii prevzeti
véci kupujicim. Dopravni dispozice vydava prodavajici. Vyda-li vadné dopravni dispozice,
jejichz nasledkem vznikne skoda, zavazuje se takto vzniklou skodu zaplatit.

2. Dopravu véci do mista plnéni si zajist'uje prodavajici na vlastni naklady a na vlastni nebezpedi.

Clanek VII
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 pfipadé vadného plnéni je kupujici opravnén
odstoupit od smlouvy.

2. Vady véci je kupujici povinen uplatnit u prodavajictho bez zbytecného odkladu po jejich
zjisténi, a to pisemnym sdélenim v souladu s ¢l. XII odst. 5. Prodavajici se zavazuje odstranit
uplatnéné vady pii reklamaci véci ve lhuté nejpozdéji do 30 kalendafnich 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 jejtho trvani. Nepotvrzeni uplatnéni prava z vadného
plnéni prodavajicim do 3 pracovnich dnu ode dne sdéleni uplatnéni vad je divodem pro
odstoupenti kupujiciho od této smlouvy.

Clanek VIII
Zaruka za jakost

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



Clanek IX
Smluvni pokuta

. Nedoda-li 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 piipad¢, ze prodavajici neodstrani vady branici pfedani a prevzeti véci v nahradnim 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.

. Smluvn{ strany vyslovné sjednavaji, ze kupujici je opravnén zapocist smluvni pokuty dle
odst. 1 a 2 tohoto clanku na dhradu kupni ceny véci dle ¢l. IV.

. Pro vypocet vyse uvedenych smluvnich pokut se pouzije kupni cena v K¢ bez DPH uvedena
v ¢l III této smlouvy.

. Smluvn{ pokuta bude splatna do 30 dnt od doruceni jejtho vyactovani prodavajicimu, na ucet
kupujictho uvedeny v zahlavi této smlouvy.

. Prodavajici prohlasuje, ze vSechny smluvni pokuty dle této smlouvy vcetné jejich vyse
povazuje vzhledem k vyznamu povinnosti (zavazku), k jejichz zajisténi byly dohodnuty, za
pfiméfené.

. Smluvn{ strany vyslovné sjednavaji, ze dhradou smluvni pokuty nebude dotceno pravo

kupujictho na nahradu Skody vzniklé z poruseni povinnosti, ke kterému se smluvni pokuta
vztahuje, v plné vysi.

Clanek X
Odstoupeni od smlouvy

. Kromé davodu pro odstoupeni od smlouvy kupujicim uvedenych v jinych ustanovenich této
smlouvy nebo obcanském zakoniku je kupujici opravnén od této smlouvy odstoupit, obdrzi-li
od prodavajictho véc jinych vlastnosti, nebo neobdrzi-li vSechny doklady uvedené v ¢l. II
odst. 4 této smlouvy.

. Kupujici je opravnén od této smlouvy odstoupit, neodstrani-li prodavajici vadu véci véas nebo
vadu véci odmitne odstranit.

. Kupujici je téZz opravnén odstoupit od smlouvy z divodu probihajictho insolvenéniho fizeni
vuci prodavajicimu.
. Kupujici je opravnén odstoupit od smlouvy 1 v ptipadé poruseni povinnosti prodavajiciho dle

¢l IV odst. 6.

. Smluvn{ strany se dohodly, Ze pii prodleni kupujictho se zaplacenim celkové kupni ceny za véc
v délce vice nez 30 dni, ma prodavajici pravo od této smlouvy odstoupit.

. Odstoupeni od smlouvy musi byt ucinéno pisemné¢ v souladu s ¢l. XII odst. 5. Ucinky
odstoupeni od smlouvy nastavaji dnem doruceni oznameni o odstoupeni druhé smluvni
strané.

. Odstoupeni od této smlouvy se nedotyka prava na zaplaceni smluvni pokuty nebo troku
z prodleni, ani prava na nahradu skody.

. V piipadé 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 pfevzeti véci na zakladé oboustranné podepsaného dodaciho listu.

Smluvni strany se dohodly, ze nebezpeci skody na véci pfechazi na kupujictho soucasné
s nabytim vlastnického prava k véci.

Clanek XII
Zavérec¢na ujednani

. Smluvn{ strany se dohodly, Ze dal$i skutecnosti touto smlouvou neupravené se fidf ptislusnymi
ustanovenimi obc¢anského zakoniku.

. Prodavajici souhlasi s tim, aby tato smlouva, véetné jejich pfipadnych dodatku, byla uvefejnéna
na internetovych strankach kupujiciho. Udaje ve smyslu § 218 odst. 3 zdkona ¢ 134/2016 Sb.,
o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozd¢jsich predpist, budou zneditelnény (ochrana
informaci a udaju dle zvlastnich pravnich pfedpist). Smlouva se vklada do registru smluv
vedeného podle zikona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach acinnosti nékterych smluv,
uvefejnovani téchto smluv a o registru smluv, (zakon o registru smluv), ve znéni pozd¢jsich
pfedpist. Uvetejnéni smlouvy zajist’uje kupujici.

. Prodavajici souhlasi, aby kupujici poskytl ¢ast nebo celou tuto smlouvu v pfipadé zadosti
o poskytnuti informace podle zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim,
ve znén{ pozdéjsich predpist.

. Veskeré zmény nebo dopliky této smlouvy (véetné zmén v zahlavi smlouvy: bankovniho
spojeni, sidla, zastoupeni atd.) jsou vazany na souhlas smluvnich stran a mohou byt
provedeny, véetné zmén pfiloh, po vzajemné dohodé obou smluvnich stran pouze formou
pisemného dodatku k této smlouvé. Smluvni dodatky musi byt fadn¢ oznaceny, pofadové
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
ohledn¢ zmény tudaju v zahlavi smlouvy, Ze i nadale uziva pfi komunikaci s druhou smluvni
stranou udaje puvodné uvedené. Jina ujednani jsou neplatna.

. Smluvn{ strany sjednavaji pravidla pro dorucovani vzajemnych pisemnost{ tak, ze pisemnosti
se zasilaji v elektronické podobé do datovych schranek. Nelze-li pouzit datovou schranku,
zasilajf se prostfednictvim provozovatele postovnich sluzeb na adresu uvedenou v zahlavi této
smlouvy, nebo na adresu novou, zménénou pisemnym oboustranné potvrzenym dodatkem
k této smlouvé.

. Tato smlouva se uzavira v elektronické formé a bude podepsana opravnénymi osobami
zaruc¢enym elektronickym podpisem.

. Tato smlouva je platnd ode dne, kdy podpis pfipoji smluvni strana, ktera ji podepisuje jako
posledni a G¢inna jejim zvefejnénim v registru smluv.

. Smluvni strany prohlasujf, ze se s obsahem této smlouvy pfed jejim podpisem fadné seznamily
a na dukaz toho pfipojuji opravneéni zastupci smluvnich stran své podpisy.



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

Piiloha ¢. 5 — Potvrzeni o splnéni ohlasovaci povinnosti dovozce/distributora
diagnostickych zdravotnickych prostfedku in vitro v registru zdravotnickych
prostredkua

Piiloha ¢. 6 — Rozhodnuti o registraci testu v registru zdravotnickych prostfedka

V Prazedne .................. Vo dne ...l
Za kupujiciho: Za prodavajiciho:
Ceska republika — Ministerstvo financi MASANTA s.r.0.
Michal Kf¥iZ Mgt. Martin Ladyr

feditel odboru 13 — Hospodartska sprava jednatel



Pfiloha ¢&. 1 - Technicka specifikace véci

Singclean’ C€

estovaci sada COVID-19
(Metoda koloidniho zlata)

Pro samotestovani
( vzorek z nosu )

Top 10 mezi ¢inskymi drziteli CE
pro rychlé samotestovaci sady

®* Presné Rychle Citiivé
Domaci samotestovani

VEasna detekce
MozZnost prodeje mezi staty EU

Hangzhou Singclean Medical Products Co,,Ltd.




Singclean®

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

P Pouziti

Testovaci sada COVID-12 (Metoda koloidniho ziata) je imunochromatograficky test na pevneé fazi pro rychlou,
kvalitativni detekei antigenu noveho koronaviru 2012 v lidské nosni dutiné. Tento test poskytuje pouze pledbézny
vysledek pro sebetestovani. Proto kaZdy pozitivni vysledek detekovany testovaci sadou COVID-12 (metoda
koloidniho ziata) musi byt potvrzen altemnativnimi testovacimi metodami a kinickymi nalezy.

’ Hiavni priznaky Covidu-19
& Horecka

o Unava

& Kasel

@ Dychavicnost

P Viastnosti

« Pro sebetestovani

* Viysladek za 15 minut
* Presna diagnostika pfi aktivni infekci

* Snadné provedeni a interpretace vyslediy
. - : b ool ctroil, . ¢
* Umozniue plosné testovani




Singclean’

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

P Porovnani riznych testovacich metod pro detekci COVID-19

Slngc S pfallla.k

Kiinicka hodnota ~ Diagnoza, Zaty standard Pomocna diagnoza Diagnostka a screening
Délka provedeni & hodn 10 minut 15 minest

Nenl tioba aéSn] zafi zen! Neni fisba aésinl zartzent

Cena Wysokd Nizkd N
Pozadovany % din wigy znoau Pind nev,

e
Skiadowani Chiodicizarent Pokojova Sspiota folopva pota

Nizkd; fclesnd poziviia
na:nmdeoodctna. ned
ragcwnsenxmcb-ew a
nsgaivnl vysiedsk muzsbﬁ

paoivzen PCR festem,

Arfigennl testy pou soe méngé
pesné naz festy PRC, de pou
rychigisl a lewndsl

P Skiadovani

Soupravu 28 skadovat pit pokojové iSpiote nebo v chiadu (4-30"C). lestovacl sada j@ siobiini do data
expace wisténdho na waviendm abals estovac sada musl a2 do aveho pouzt] zusiat iaviena.
Chvane pied mraem. Nepowhvefie po upynutl doby potsiasinost



Singclean’

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

P informace o produktu

e ——

Typ testu antigerni test

——

Typ vzorku wytér z nosu

Kvaltativni / kvantitatni kvalitatvni

Teplota béhem procesu 1525°C
=

’ CHARAKTERISTIKY VYKONNOSTI
Klinicka ctlivost, specificita a presnost

Vysedky testovaci sady COVID-10 Test K2 (metoda koloxdniho zlata) byly srownany s vysledky analyzy RT-PCR pro
SARS-CoV-2 ze vzorkll z vytéru nosu. V tito studil bylo testowano celkem 480 vzorkl z vytEru z nosu. Klinické vzorky
COVID-12 obsahuji vzorky od jedinct s priznaky do 7 dni. Vysledkem testovaného a kontrolniho Einidla bylo 350

negativnich vzorkl a 140 pozitivnich vzorkl. Vypoditand citivost a specificita byly v t8to studil platné.

Testovaci sada COVID-12 versus PCR

vysledky PCR
Metoda : :
Pogtvni Negotvni
Poatvni 146 1
testovaci saga COVID-12
3 349
Celkem 149 350
Citlivost 799% spolehlivost 95%
Speciicita 7 % spolehlivost 5%

Presnost 9920 % spolehlivost 95%

P425%-9931%
P840% - 9 95%
P1.96% - E7%



Singclean®
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

’ BALENI

4

4

4
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1 test/krabicka
20 tests/krabice

OBSAH

Uzavieneé sacky, z nichZ kaZzdy obsahuje testovaci kazetu a vysouSedio
Bavinéné tamponové tyéinky pro odbér vzorkll (pouze z nosni dutiny)
Extrakéni pufr

Zkumavka pro extrakci antigenu

Papirova pracovni podloZka (krabicku Ize pouZit jako pracovni podioZku)
Navod k pouZziti

MATERIALY POTREBNE, ALE NEDODAVANE

1. Odpadova nadoba na vzorky
2. Casomira

Postup testu

A ¢4 AT

T T ey 3 v e )
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Singclean’
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

Interpretace vysledku
’ Negativni:

Pokud je pfitomen pouze pruh C, nepfitomnost jakékol vinove barvy v pruhu T znamena, Ze ve
vzorku nebyl detekovan Z3dny antigen COVID-18 (SARS-CoV-2). Vysledek je negativni,
Pokud je vysledek testu negativn
| nadale dodrzujte viechna platna nafizeni tykajici se kontaktu s ostatnimi a ochranna opatfeni.
| kady2 je test negativni, miZe byt pfitormna nfekce.
V pfipadé podezieni opakujte test po 1 - 2 dnech, protoZe koronawirus nelze presné detekovat ve
P Positivni na Covid-19:
Pokud je pfitomen prouzek C a T, test indikuje pitomnost antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) ve
vzorku, Wsledek je pozitivni na COVID-19.
Na zakdadé vysledku existuje podezfeni na infekei COVID-18.
Okamzité kontaktujte lekare nebo mistni zdravoini zafizeni.
Dodrivjte pokyny hygieny pro samozolaci.
Nechte si provést potwrzujici test PCR.
P Neplatny:
Kontrolni ¢ara se nezobrazuje. Nedostateény objem vzorku nebo nesprawné proceduralni techniky
fsou nejpravdépodobnésSimi divody sefhani kontrolni inky. Zkontrotujte postup a opakujte test s
novou testovaci kazetou. Pokud problém pletrvivd, okamaits prestante testovaci sadu pouSivat a
kontaktujte mistniho distributora.
V pripadé neplatného vyslediu testu:
PredbéZné varovani z divodu nespravnému provedeni testu.
Zopakujte test
Pokud jsou vysledky testl stale neplatné, kontaktujte lékare nebo testovaci centrum COVID-18.



Singclean®
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

’ Omezeni

1. Kdykoli je to moZné. pouZivejte Serstvé vzorky.
2 Optimaini provedeni testu vyZaduje pfisné dodrZovani testovaciho postupu popsaného v tomio letaku.
Odchyfky mohou vést k odchyinym vysisdkim.
3. Negativni vysledek u jednotiivého subjektu indikuje nepfitomnost detekovateiného antigenu COVID-12
{SARS-CoV/-2). Negativni vysledek testu viak nevyluduje moznost infekce COVID-18.
4_Negativni vysledek miZe nastat, pokud je mnodstvi antigenu COVID-18 (SARS-CoV-2) pitomného ve
vzorku pod detelnimi fimity testu nebo pokud selhal odbér COVID-18 (SARS-COV-2 ) antigenu v nosni duting
pacenta.
5. Testovaci sada poskytuje predbSZné sebehodnoceni. Diagndzu by mél stanovit iékaf a2 po vyhodnoceni
viech Klinickych a laboratomich nalezil.
&. PowZivefte pouze pro diagnostiku in vitro, testovaci sadu nelze pouzit opakované.
7. Extrakéni pufr se pouziva k extrakc vzork a idé ani zvifata jej nesmi pouzivat intems ani externé. Polknuti
zplsobi vaZnou (mu. Pokud k nému dojde, okamzits vyhledejte lékarskou pomoc. Pufr draZdi ofi a pokoZiu,
pokud dojde k nahodnému potfisnéni ofi, okamZits je vyplachnéte vodou. V pfipadé potreby se poradte s
kEkafem a béhem procadury vétrsjte.
Varovani a opatreni
1. Pro neprofesionaini samotestovaci powZiti. NepouZiveite po uplynuti doby pouZiteinost.
2. Pred provedenim testu si prectite cely pribalovy letak. Nerespektovani pfibalového letaku vede

k nepresnym vysledkum testu.
3, NepouZiveite test, pokud jsou zkumavka nebo sadek poskozeny nebo ziomeny.
4. Test je pouze na jedno pouziti. Za Zadnych okolnosti nepouZivede opakovans,
5. Vihkost a tepiota mohou nepfiznivé oviivnit vysledky.
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Dovozce:

MASANTA s.r.o.
Dolnocholupicka 915/65
143 00 Praha 4
ICO: 25730533
DIC: CZ25730533
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Declaration of Conformity

Manufacturer: Hangzhou Singclean Madical Products Co., Ltd.
No. 125 (E), 10th Street, Hangzhou Qiantang New Area, Zhejlang, China 310018

European Representative: SUNGO Europe B.V.
Otymplsch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Netherands

Product: COVID-18 Test Kit (Colioldal Gold Mathod)
Classification: Self-testing
Conformity assessment Route: Annex Ill, section 6, IVDD 98/THEC

We herewith declara that the above mentionad producis meet the provisions of the Councll Directive
SBTVEC for medical devices, All supporting documentation is retained under the premises of the
manufacturer,

Standards apphed:
EN ISO14871:2019 EN ISO15223-1:2016 EN ISD23640:2015
EN ISO18113-1.2011 EN IS0 181134 2011 EN 136122002
EN 13641:2002 150 209162018 EN IS0 134852016
EN 623856-1:2015+A1:2020 EN 13875:2003 ENISO 17511:2003
EN 13532:2002

Notified Body: Polish Centre for Tasting and Cantification (ND. No.: 1434)
469 Putawska Street, 02-844 Warsaw

EC Certificate No.: 1434-1VDD-459/2021
Valld date: 2021.06.22- 2024.05.27
Place of Issu

Slignatura: _«

Namea: Sun'

Position: Ge
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Prohlaseni o shodé

Vyrobee: Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd.
No. 125 (E}, 10th Street, Hangzhou Qiantang New Area, Zhejiang, Cina 310018

Evropsky zdstupce: SUNGO Eurcpe B.V.
Olympisch Stadion 24, 1076DE Amstardam, Nizozemsxc

Virobek: Testovaci souprava COVID-19 (metoda koloidniho ziata)
Klasifikace: Samotestovani
Zpdisob posouzeni shody: Philona Il oddil 8, SDZP S8/79ES

Timto prohlasujeme, 2e viSe uvedené virobky spifiuji ustanoveni smérmice Rady 9B/TYES pro
zdravotnické prostfedky. Veskera podplma dokumentace je uchovavana v prostorach vyronce.

Pouzité normy:

EN ISO14971:2019 EN ISO 15223-1:2016 EN 1S0 236402015
ENI1SO18113-1:2011 ENISO 18113-4: 2011 EN 13612:2002

EN 13641:2002 IS0 20016:2019 EN 1SO 13485:2016
EN 62366-1:2015-A1:2020 EN 13975:2003 EN ISO 17511:2003
EN 13532:2002

Notifikavana csoba: Polské stfedisko pro zkousky a certifikaci (NO. . 1434)
469 ul, Putawska, 02-844 Variava

Centifikat ES ¢€.: 1434-IVDD-455/2021
Platnost: 2021.09.22 - 2024.05.27
Misto vystaveni:

Podpis: 4
Jméno:  Sun

Funkce: Generaln|
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PREKLADATELSKA DOLOZKA

Ja, Lenka Petrasova, IC: 73009911, soudni piekladatel jazyka &eského a anglického,
jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne 28.2.2002, &j. Spr 1341/2002,
zapsany v seznamu tumoénikl a pfekladatell vedeném Ministerstvem spravedinosti
Ceské republiky, timto stvrzuji, Ze jsem osobné provedia pieklad pfipojené listiny, a Ze
tento pieklad souhlasi s textem pfedmétné listiny. Pfi provadéni pfekladu nebyl pfibran
konzultant.

Tento dkon je zapsan v evidenci Gkond pod evidenénim &islem: 18. 447 feozg

TRANSLATOR'S CLAUSE

|, Lenka Petradova, 1D 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 in the List of Interpreters and Translators maintained by
the Ministry of Justice of the Czech Republic, hereby confirm that | have personally
translated the attached document and that this transiation is a literal translation of the text
of the relevant document. No consultant has been hired for the translation.

This act s registered in the Register of Acts under the Reg. No.: ... 73, Au1/g024.

v..PRAZE .. dne/In PRAGUE  on 2.2 2029
-------- 7{...n-....n.........................-...........
Otisk razitk . .
((Slamprimpriamjt) Lenka Petrasova
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Ptiloha ¢&. 3 - Navod k pouZiti

A\ Singclean’ » Gre CE€
COVID-19 testovaci sada v

TR R r‘némda koloidniho zlata) Uréeno pro samotestovani

R T

POUZITI = —-

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na pevné fazi gfo rychlou, kvalitativni
detekci antigenu nového koronaviru 2019 v lidské nosni dutiné. Tento test Eoskg_u'e uzseJ;ied éin)"\:)y'sledek pro
sebetestovani. Proto kazdy pozitivni vysledek detekovany testovaci sadou COVID-19 met koloidniho zlata) musi byt
potvrzen alternativnimi testovacimi metodami a klinickymi nalezy.

BALENI

1 test/krabice

20 testa/krabice

ovoD

Nové koronaviry Eatﬂ do rodu B. COVID-19 je akutni respiraéni infekéni onemocnéni. Lidé jsou obecné nachyini, vV
soucasnosti jsou hlavnim zdro'Em infekce pacienti infikovani novym koronavirem; as¥er:_r‘ptomaticky infikovani lidé mohou
B{'t také zdrojem infekce. Inkubaéni doba je podle aktuilniho epidemiologického Setreni 1 a2 14 dni, vétiinou 3 az 7 dni.

ezi hlavni projevy patfi horeéka, (inava a suchy kasel. V nékolika pfipadech se vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest v krku,
ol ts;alstva 3 prijem.

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na bazi koloidniho zlata. Detekuje

nukleckaps 03 grotein na Sovrd\u COVID-19.

Test va protilatku COVID-19 (SARS-CoV-2} {testovaci linie T) a kozi proti-mysi protilatku IgG (kontrolni linie

C) imobilizované na nitrocelulozovém prouzku. Vinové zbarveny konjugatovy polstafek obsahuje koloidni zlato

konjugované s jinou protilatkou COVID-19 (SARS-CoV-2) konjugovanou s kor;ju%loidniho zlata a mysiho IgG-zlata.

Kdyz se do jamky na vzorek pfida zpracovany pufr obsahujic vzorek, COVID-19 CoV-2) se spojis konjugétem
rotila OVID-19 a vytvori komplex antigen-protilatka. Tento komplex migruje pfes nitrocelulosovou membranu

pilarnim psobenim. Kdyz se komplex setka s linii protilatky COVID-19 testovaci linie T, komplex se zachyti a vytvori
vinovy pruh, ktery potvrzuje reaktivni vy k testu. Absence barevného pruhu v testovaci oblasti indikuje nereaktivni

testu.
"I,'zsst obszhuje vnitini kontrolu (prouzek C), ktery by mél vykazovat vinové zbarveny prouzek konjugatu imunokomplex
kozi anti-my’iel' rotilat lgG/mypSi IgG-zlata l:.ie;y thedu na v¥v01 barvyna kterémkglrz testcwacicjh %émuzkfxv opatg'ém
pﬁpazgé“je vysledek testu neplatny a vzorek musi byt znovu testovan na jiné testovaci kazeté.
SLO

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) obsahuje pfedeviim nasledujici slozky:
Erotila'dga nukleokapsidového protein COVID-19

ozi antl-mgl‘ IgG
Kyselina chloroaurovd

itroceluldzova membrana

OBSAH

Uzavfené sacky, z nichz kazdy obsahuje testovaci kazetu a vysoudedlo

Bavinéné tamponoveé tyéinky pro odbér vzorki (pouze z nosni dutiny)

Extrakéni pufr

Zkumavka pro extrakci antigenu

Papirova pracovni podlazka (maly testovaci box lze pouZit jako pracovni podlozka)
Navod k pouziti

MAIERIXLY POTREBNE, ALE NEDODAVANE

Casomira

SKLADOVANI

Soupravu Ize skladovat pii 4°C - 30°C . Testovaci kazeta je stabilni do data expirace vytisténého na zataveném obalu.
Testovaci kazeta musi zustat v uzavieném sacku az do pouziti.

Chrarite pfed mrazem.

Nepouzivejte po uplynuti do uZitelnosti.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI GPATRENI

1. Pro neprofesionalni samotestovaci pouziti. Nepouzivejte po uplgmti dobﬁ)glouﬁtehosﬁ.

2 Pl?:jj l‘;'.:'rovedem'm testu si pfectéte cely piibalovy letak. Nerespektovani pfibalového letaku vede k nepfesnym
v um testu,

;.Y:Jepodfvejte test, pokud jsou zkumavka nebo sacek poskozeny nebo zlomeny.

4. Test je pouze na jedno pouziti. Za zadnych okolnosti nepouzivejte opakované.

5.Vlhkost a tegota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.

ODBER U

1. Testovani sadou COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) lze provést pomod odbéru vzorkd z nosni dutiny.

2. Testovani by mélo byt provedeno ihned po adbéru vzorku.

3. Pied testovanim uvedte vzorky na pokojovou teplotu.

POSTUPTESTU

Pred testovanim nechte testovadi kazetu, tampon na odbér vzorku a extrakéni pufr vyrovnat se na pokojovou teplotu (15-
25 °C). Pfed testem si prosim umyjte a vydezinfikujte ruce.

1. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného féliového sacku a pouzijte ji co nejdfive. Nejlepich vysledkd bude dosazeno,
pokud bude test proveden do jedné hodiny.

2. Umistéte testovaci zafizeni na €isty a rovny povrch.

Proces:
1. Odstraite sekrety z povrchu pfedni &sti nosni dutiny, hlavu drzte mirmé zaklonénot::gemné a pomalu zasufite
tampon do nosni dutiny (asi 2-4 cm), 5x jemné otoéte a jemnym otadenim tampon vyjméte.

NEBO
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2. Umfstéte zkumavku na pracovnl stul do svislé polohy. Lahvicku s extrakénim pufrem umitéte svisle and zkumavku,
zmacknéte lahvicku a!:? ufr vo né kapal do extra zkurna ,aniz by se dotykal okraje zkumavky, pﬁdejte 6 kapek
(asi 200 ul) do extraft €ni zkumavky.

3.Vlozte odebrany vzorek na tameonové ty&ince do extrakéni zkumavky s pfedem pfidanym pufrem ')ro
antigenu a otoéte tyclnkou asi 10krat, piitom piitlaéte hlavu tamponu ke sténé zkumavky, aby se uvoln Iantigen ve stéru,
e PP

ampon e a pfitom ma mttamponua seztamponu stalo co nejvice tekutin

5. Zkumavku pevné uzaviete ka a nechte asi m!;lutu »

6. Oteviete saéek z hlinikové félne a vy;mete testovaci kazetu hde e 3 kapky smési ze zkumavky (asi 100 pl) do jamky
?ro vzorek na testovaci kazeté (nebo ty g a spusfte Casom
Pockejte, az se objevi barevna éara. g; odetten za 15 minut. Neodeélte;te vysledek po 20 minutich.

Q xo g&
Tlee > )-O-8 008

INTERPRETACE VYSLEDKU

Pokud Jo pit kékoli vinové ba hu T znamens, 2 ku nebyl detekova
(a) 1t st n Znal ve vzor

igd:y .-iﬁﬁgen"‘e &ns%o“e‘z'” Veledekje negatpme Y ¥ PruhuTznam " "

Pokud je

déledodriu v§ech nd nafizeni ici se kontaktu s ostatnimi h a3 opatfeni.
Je test negaeuvm mn&glgt pfntafomna?\kaftgese g Rk ”

V &) Modezfeni Bpaku)te test po 1 -2 dnech, protoze koronavirus nelze presné detekovat ve viech fazich infekce.

Pokud je pfitomen pnouiek CaT, test indikuje pfitomnost antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) ve vzorku. Vysledek je
ozmvnl na COVID-19.
Ra zakladé vysledku existuje podezfeni na infekci COVID-19.
ggf:lmd I;)okontaktu e lékafe nebo mtst?ai zdravotni zafizeni.
ggy ieny pro samoizolaci.
NE’C,&:JS? r potvrzunyng test PCR.
Kontrolnl ¢ara se nezobrazuje. Nedosta m vzorku nebo nesprévné proceduralni techniky jsou
obnéjifml duvody selhani kontro Ini linky. Zkontrolujte postup a opakujte test s novou testovaci kazetou.
Poitud pmglém pretrvava okamzité pfestaiite testovaci sadu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.
gfphg neplatného vysledku testu:
» 2nétvarcwénl z duvodu nespravnému provedeni testu.
U est.
ﬁd !Js?u vysledky testi stile neplatné, kontaktujte lékafe nebo testovaci centrum COVID-19.

to moZné, jte Cerstvé vzorky.
Optlmé proveden testu vyiaduje pfisné dodliovénl testovaciho postupu popsaného v tomto letaku. Odchylky
ou vést k

3 tivni le%k uj notl' veho sub,ehu in "lgng nepfitomnost deeekovaoelného antigenu COVID-19 (SARS-
CoV- Negatlvni ek testu viak ne\g luéuje ost infekce COVID-19.
4. Negativi k miZe nastat, mnozstvi antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) pfitomného ve vzorku pod
detekf.nfml limity testu nebo rol:u selhal odbér COVID-19 (SARS-COV-2 ) antigenu v nosnl dutiné oé:a
5. Testovaci sada poskytuje predbézné sebehodnoceni. Diagnézu by mél stanavit léka oceni viech
klinickycha laboratomich nalezLL
6. Pouzivejte pouze pro dlainosuku in vmo testovaci sadu nelze pouzit opakované.
7. Extrakéni pufr se extrakci vzorku a lidé ani zvifata jej nesmi pouﬁvat interné ani externé. Polknuti zpusobi
vaznou gjmu. Pokud k nému dojde, okamzité vyhledejte |ékafskou pomoc. Pufr drazdi oci a rokoiku pokud dojde k
nghodnému potfisnéni oéi, okamzité je vyplichnéte vodou. V pfipadé potfeby se poradte s iékafem a béhem procedury
vétrejte
8. TeI!itO produkt byl testovan studi Igm skupmou ve waku 18-60 let. Pouziti starfimi nebo mladéimi osobami se
doporuéuje pod dohledem dospél
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CHARAKTERISTIKY

1.Klinicka citlivost, uéinnost a pfesnost

Vysledky testu COVID-19 testovaci sada (Metoda koloidniho zlata) byly porovnany s a'sled testd RT-PCR na SARS-CoV-2
ve vzorcich nosnich vitérd. V této studii bylo testovano celkem 499 vzorkd z nosni dutiny. Klinické vzork?' COVID-19
obsahuji vzorl:( od jedincd s pfiznaky do 7 dnd. Vysledky Pochézlze srovnani 350 negativnich vzorka a 149 pozitivnich
vzork. ?:Foé ana citlivost a Géinnost b 'I:?'v této studii platné.

Tabulka T Testovaci sada COVID-19 vs. P!

Metoda Vislediy PR Celkem
Pozitivni Negativni
Setvactcada Pazitivni 146 1 147
covio-19 Negativni 3 349 352
Celkem 149 350 499
Citlivost 97,99% 95% spolehlivost 94 25%-9931%
Uéinnost 9971% 95% spolehlivost 98,405 - 99,95%
Piesnost 99,20% 95% spolehlivost 97,06% - 99,69%

Limity detekce (LOD)

Studie LOD uréuji nejnizsi detekovatelnou koncentraci SARS-CoV-2, pfi které pfiblizné 95 % viech (skuteéné pozitivnich)
replikuje pazitivni test. Tepelné inaktivovany virus SARS-CoV-2 se zasobni koncentraci 7,8 x 107 TCID50/ml byl pfidan
do negativniho vzorku a sériové zfedén. Kazdé fedéni bylo provedeno v triplikitech na testovaci sadé COVID-19. Limit
detekce testovaci sady COVID-19 &9,75 x 102 TCID50/ml (tabulka 2).
e

Tabulka 2: Vysledky studie limitu kce (LOD).
Koncentrace Koncentrace Koncentrace
9,75x 107 TCl/mL 20/20 100%

2. Hakovy efekt pfi vysoké koncentraci markeru
Pfi testovani aZ do koncentrace 7,8 x 107 TCID50/ml teplem inaktivovaného viru SARS-CoV-2 nebyl pozorovan zadny efekt
haku pfi vysoké koncentraci markeru.
3. Kfizova reaktivita
Byla studovana zkfizena reaktivita s nasledujidmi patogeny. Vzorky pozitivni na nasledujici patogeny byly pfi testovani
omoci testovaci sady COVID-19 negativni.
abulka 3 Vysledky studie kfizové reaktivity

Patogen Koncentrace Influenza A H5N1 virus 1.95 x 10° TQID, /mL

Human Coronavirus 229E 1 x10° PFU/mL Influenza B Yamagata 13x10° TCIDEImL

Human Coronavirus 0C43 1x 10° PFU/mL Influenza Victoria 2.6x 10°TCID,/mL

Human Coronavirus HKU1 1x10° PFU/mL Haemophilus influenzae 38x10°TCID,/mL

Human Coronavirus NL63 1 x 105 PFU/mL Rhinovirus (typ 2) 1x10*PFU/mL

Adenovirus (typ 5) 1.8 x 10°* PFU/mL Rhinovirus (typ 14) 38 x10° PFU/mL
Adenovirus (typ 7) 32x10°TAD,/mL Rhinovirus (typ 216) 55 x 10° PFU/mL
Adenovirus (typ 18) 1.6x10°TAD, /mL Respiratory syncytial virus (typ A-2) 2.8 x 10° PFU/mL
Human metapneumovirus (hMPV) 1.5 x 10°PFU/mL Steptococcus pneumoniae 23 x10° PFU/mL
Parainfluenza virus (typ 1} 1.8 x10°TAD, /mL Steptococcus thermophilus 3.8x10°PFU/mL
Influenza A HIN1 virus 2.1 x10°TOD, /mL Mycoplasma pneumoniae 4.5 x 10° PFU/mL
Influenza A H3N2 virus 1.8 x10°TAD, /mL Chlamydia pneumoniae 6.3 x 10° PFU/mL




4. Rusive litky

Nasledujici latky pfirozené pfitomné v dychacich cestach nebo latky, které mohou byt uméle zavedeny do nosohltany,

noceny testovad sadou COVID-19 v nize uvedenych koncentracich a nebylo zjisténo, Ze ovliviwiji provedeni testu.

b
Tayéyulka 4:Vysledky studie interferujicich latek

Substance Koncentrace |buprofen 200pg/mL
Hemoglobin 2mag/mL Morpholine Hydrochloride 200pg/mL
Mucin 2ma/mL Cephalexin 3pug/mL
HAMA Smag/mL Kanamydin 3pg/mL
Biotin 10mg/mL Tetracycline 3pg/mL
Mucus 500pg/mL Chloramphelicol 3pg/mL
Gentamicin 3ug/mL Erythromydin 3pg/mL
Sodium Cromolyn 120pg/mL Vancomycin 3pg/mL
Oxymetazoline Hydrochloride Opg/mL Nalidixic acid 3pg/mlL
Phenylephrine Hydrochloride 200ug/mL Hydrocortisone 3ug/mL
N-Acetyl Paraaminophenol 200ug/mL Human insulin 3pg/mL
Aspirin 30pg/mL Beta-propiolactone 30pg/mL

5.Mikrobialni interference

Vyhodnoceni, zda potencidlni mikroor

produkovaly
inaktivovaneho viru SARS-Cov-2
mikroorganismy

lesné negativni vysledky. Kazd
10 virus SAHS-Con vy(%,?St%OZTJD%a

lenymi v tabulce nize.

Tabulka 5: Vysledky studgmnﬁkrobia'lnf interference

testovan trojmo v pii

ganismy v klinickych vzorcich interferuji s detekd testovaci sadty COVID-19 tak, aby
togenni mikroorganismus byl 0
0/ml). Nebyla pozorovana zadna kfizova reaktivita nebo interference s

mnosti teplem

Patogen Koncentrace Influenza A H5N1 virus 1.95x 10°TAID,, /mL
Human Coronavirus 229 1 x 107 PFU /mL Influenza B Yamagata 1.3x10°TCD, /mL
Human Coronavirus 0C43 1x 107 PFU /mL Influenza Victoria 26x10°TCID, /mL
Human Coronavirus HKU1 1x 10° PFU /mL Haemophilus influenzae 3.8x10°TCID,, /mL
Human Coronavirus NL63 1 x 10 PFU /mL Rhinovirus (typ 2) 1x10° PFU /mL
Adenovirus (typ 5) 1.8x 10° PFU /mlL Rhinovirus (typ 14) 3.8x 10° PFU /mL
Adenavirus (typ 7) 32x10°TCID,, /mL Rhinovirus (typ 216) 5.5 x 10° PFU /mL
Adenovirus (typ 18) 1.6x 10°TCID,, /mL Respiratory syncytial virus (typ A-2) 2.8 x 107 PFU /mL

Human metapneumovirus (hMPV)

1.5 x 10° PFU /mL

Steptococcus pneumoniae

2.3 x 10° PFU /mL

Parainfluenza virus (typ 1}

1.8x 10°TCID,, /mL

Steptococcus thermophilus

3.8x 10" PFU /mL

Influenza A HIN1 virus

21 x10°TCID,, /mL

Mycoplasma pneumoniae

4.5 x 10° PFU /mL

Influenza A H3N2 virus

Chlamydia pneumoniae

6.3 x 10° PFU /mL

1.8x10° TGD:n /mL
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Priloha €. 4 - Certifikat vydany oznamenym subjektem
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CERTIFICATE

EC Certificate No. 1434-1VvDD-459/2021
EC Design-examination
Directive 98/79/EC concerning
in vitro diagnostic medical devices

Polish Centre for Testing and Certification certifies
that manufactured by:

Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd.
No.125 (E), 10th Street, Hangzhou Qiantang New Area,
Zhejiang, China 310018

in vitro diagnostic medical devices
for self-testing

COVID - 19 Test Kit (Colloidal Gold Method)

in terms of design documentation, comply with requirements
of Annex 1l [Section 6) to Directlve 98/79/EC (a5 amanded)
implemanted into Palish law,
&s evidenced by the sudit conducted by the PCBC

Validity of the Certificate: from 22.08.2021 to 27.05.2024
The date of issue of the Certificate: 22.09.2021
The date of the first issue of the Certificate: 22.09.2021

C € 1434

Isswed under the Contract No. MD-50/2021
Application No: 121/2021

Cartificate bears the quaified signature.
Warsaw, 22/08/2021

Module A3

FBM-30-E_10

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 0z-844 Warsaw, 463 Putawsea Street, tel ), e-maili
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Certifikat ES €. 1434-IVDD-459/2021
Smérnice ES o pfezkoumani navrhu 98/79/ES tykajici se
diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro

Polské stfedisko pro zkousky a certifikaci osvédéuje, Ze vyrobek spoleénosti:

Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd.
No.125 (E), 10th Street, Hangzhou Qiantang New
Area, Zhejiang, Cina 310018

diagnostické zdravotnické prostfedky In vitro pro sebetestovani

Testovaci souprava COVID - 19 (metoda koloidniho zlata)

2 hlediska dokumentace navrhu splfiuje potadavky Prilohy 1I (oddilu 6) Smémice 98/79/ES (ve znéni
poxdéjiich pfedpisi) transponavané do polskéno prava,
jak bylo prokdzano auditem provedenym PCBC

- Platnost certifikitu: od 22,09.2021 do 27.05.2024

Datum vystaveni certifikdtu: 22.09.2021
c € 1434

Datum prvniho vystaven! certifikatu: 22.09.2021
Widdng na 2akiadé smiouvy €. MD-50,/2021

Cislo Bddosti; 121/2021

Certifikit jo opatfen kvalifikovanym podpisem.
Varixa, 22.09.2021

Modul A1

F8M-30-E_10

LSKE STREDISKO PRO ZKOUSKY A CERTIFIKACI 02-844 variava, 453 Putawska ul,, tel L g-enail:



PREKLADATELSKA DOLOZKA

Ja, Lenka Petradova, IC: 73009911, soudni prekladatel jazyka Ceského a anglickeho,
jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne 28.2.2002, &.j. Spr 1341/2002,
zapsany v seznamu tlumoéniki a prekladatell vedeném Ministerstvem spravedinostl
Ceské republiky, timto stvrzuji, Ze jsem osobné provedia pfeklad pfipojené listiny, a Ze
tento pfeklad souhlasi s textem pfedmétné listiny. PFi provadéni pfekladu nebyl pfibran
konzultant.

Tento ikon je zapsan v evidenci Gkoni pod evidenénim cislem: ‘.4.'9.‘.'.’!.‘.’ 2 / 20 f'f .........

TRANSLATOR'S CLAUSE

|, Lenka PetraSova, ID No.: 73009911, a sworn translator of the Czech and English
languages, appointed by a decision of the Reglonal 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 | have persenally
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 transiation.

This act is registered in the Register of Acts under the Reg. No.: ... 43 442 (2027

v PROEE . dne /in PRACVE  on 2.A2. a0k ...
--------- f--c“u..---...-.....n....n.------“.-.nun.
Otisk razitka)
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Pfiloha &. 5 - Potvrzeni o splnéni ohla§ovaci povinnosti dovozce/distributora
diagnostickych zdravotnickych prostfedku in vitro v registru zdravotnickych prostfedka

sTATNl UsTav Lronarovs 42 Telafon: ; E-mal:
PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Faxc Wiet: wawsub.c
r
r\ T
® sommly —
,_J s U KL MASANTA Zr.0, Dolnocholupicka 913/63
Mgr Martin Ladyr Frans-Modrany
14300
Cisio jecrad Spizova tnadks Vyrizuje [ e-mail Datum
1/2020 - Zuzans Kunaskova 22 3. 2020

POTVRZENI SPLNENI OHLASOVACI POVINNOSTI

Statni dstav pro kontrolu Iéiv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako spravni organ piisluiny na zakladé
§ 9 pism. b) zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich a o zméné 2akona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist, potvrzuje timto spinéni ohlasovaci povinnosti nize uvedené osoby.

| Registracni gislo | 061436
[1€ | 25730533
| Nazev | MASANTA s.r.0.
| sidio | Dolnocholupicka 315/65, 143 00 Praha, Ceskd republika
| Kontaktni osoba | Mgr Martin Ladyr, I
Seznam cinnosti
* dovozce obecnych zdravotnickych prostredkd
* dovozce diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro
¢ distributor obecnych zdravotnickych prostredkd
L ]

distributor diagnostickych zdravotnickych prostredkd in vitro

Platnost registrace osoby pro vyse uvedené cinnosti Cini pét let ode dne vydani tohoto potvrzeni.
Ing. Petr Vykypél
vedouci Oddéleni registraci a notifikaci

Odbor zdravotnickych prostredk
Statni ustav pro kontrolu l&civ

11



Pfiloha ¢&. 6 - Rozhodnuti o registraci testu v registru zdravotnickych prostfedki

STATNIUsTav Zrobarovs 42 Tewefon: | Emst
PRO KONTROLU LECTV 100 41 Prans 10 Fax Web: www.sukla
ADRESAT ADRESA
MASANTA z.r.0. Dolnocholupicka 513/63
Mgr Martin Ladyr Praha-Mocrany
14300
Cizlo jecnaci Spizowa znadia Vynzuje / e-mail Datum
uk320324/2024 suk310816/2021 E: KHoim Brycne 3 1ot
ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu 1é&iv, se sidiem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”), jako spravni organ piislusny
nazakladé § 9 pism. c) zakona C. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro (dale
jen “zakon o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro”), nebo nazikiadé § 9 pism. c) zakona
€. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich a 0 zméné zakona . 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjSich predpisl (dile jen “zikon & 268/2014 Sb.”) s ohledem na ustanoveni § 74 odst. 5 zdkona ¢. 89/2021
Sb., ozdravotnickych prostredcich aozméné zakona C 378/2007 Sb., oléCivech aozménach nékterych
souvisejicich zdkonl (zakon o léCivech), veznéni pozdéjsich predpist (ddle jen “zakon o zdravotnickych
prostredcich”}, rozhod! ve spravnim fizeni, sp. zn. sukis310816/2021, v souladu s prislusnym zakonem as§ 67
zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpist (ddle jen _spravni rad"),

takto:

Ustav timto v souladu s & 35 odst. 1 zakona o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, nebo v souladu
5§ 35 odst. 1 z23kona C. 268/2014 Shb., ve spojeni s & 74 odst. 5 zakona o zdravotnickych prostredcich, vyhovuje
zadosti osoby registracni cCislo 061436, MASANTA sr.o., sesidlem Dolnocholupicka 915, 14300 Praha,
IC: 25730533, o notifikaci zdravotnického prostiedku.

SRR Nazev zdravotnického Registracni Cislo =
Evidencni cislo 5 %
prostredku wyrobce Vyrobce
01028558 Singclean® COVID-19 testovaci Hangzhou Singclean Medical
sada (metoda koloidniho zlata) Products Co., Ltd.

Platnost notifikace vySe uvedenych zdravotnickych prostiedkd &ni pét let ode dne nabyti prawni moci tohoto
rozhodnuti.

Odivodnéni
Podle § 68 odst. 4 spravniho fadu neni oddvodnéni rozhodnuti treba, jestlize spravni organ prvniho stupné viem
Gcastnikiim v piném rozsahu vyhovi.
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Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti se v souladu s § 35 odst. 1 zakona o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,

nebo vsouladu s§ 35 odst. 1 zakona €. 268/2014 Sb., vespojeni s§& 74 odst. 5 zakona o zdravotnickych
prostredcich nelze odvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Ing. Petr Vykypél
vedouci Oddéleni registraci 2 notifikaci
Odbor zdravotnickych prostredkd
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