uzavtend podle ustanoveni § 2079 a nésl. zakona & 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, ve znéni
pozdéjsich pfedpist (dile jen ,,obcansky zikonik)

KUPNI SMLOUVA

dislo: $/2021/050

mezi témito smluvnimi stranami

Ceski republika — Energeticky regulaéni tiad

se sidlem:
pravné jednajici:
ICO:

DIC:

bankovni spojeni:
¢ ad:
kontaktni osoba:
telefon:

fax:

e-mail:

datova schranka:

(dile jen ,kupujici®)

Obchodni firma
se sidlem:
spisova znacka:
zastoupena:

1CO:

DIC:

bankovni spojent:
éislo détu:
kontaktni osoba:
telefon:

e-mail:

datova schranka:

(dle jen ,,prodavajici*)

Masarykovo namésti 91/5, 586 01 Jihlava

Ing. Bc. Monika Duffkovi, feditelka Odboru sprivy dfadu

70894451
neni platcem DPH
bankovni Gcet vedeny u Ceské nirodni banky

2421001/0710

eeuaau’

MASANTA s.r.0.

C 65055 vedeni u Méstského soudu v Praze
Mgt. Martinem Ladyrem, jednatelem
25730533

CZ25730533

Fio banka, a.s.

2800070591/2010

Mgr. Martin Ladyr

ii4keig

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




Clanek I
Ucel smlouvy

Uelem smlouvy je koupé véci specifikované blize v &. T této smlouvy na zikladé Smlouvy o
centralizovaném zadavani uzavfené mezi Spravou stitnich hmotnych rezerv jako Centralnim
zadavatelem a kupujicim jako Povéfujicim zadavatelem a na zikladé Usneseni vlady Ceské
republiky ze dne 22. listopadu 2021 ¢. 1057 ve znéni ze dne 25. 11. 2021 k pofizeni testovacich
sad antigennich testi na piitomnost onemocnéni COVID-19 za ucelem samotestovini
zameéstnanci statniho sektoru.

Clanek II
Pfedmét smlouvy

1. Touto kupni smlouvou se prodavajici zavazuje odevzdat kupujicimu 700 ks testovacich sad
antigennich testfi Singclean® COVID-19 testovaci sada (metoda koloidniho zlata) (dile
také ,,véc” nebo ,.testy”, ,testovaci sady”) v mnozstvi, jakosti a provedeni dle ujednini této
smlouvy. Dale se prodivajici zavazuje kupujicimu pfedat veskeré doklady potfebné k prevzeti
auzivani véci aumoznit mu nabyt kvéci 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 smlouveé. Pouziti
ustanoveni § 2093 a § 2099 odst. 2 obcanského zakoniku smluvn{ strany vyslovné vylucuji.

3. Specifikace véci:
Véc: sady antigennich testd
Kéd NIPEZ: 33141625-7
Celkové mnozstvi: 700 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
pfepravni, skladovaci a manipulacni podminky, véetné teplotnich limitd a reZimu
stanoveného vyrobcem.

e Jednotliva baleni testovacich sad budou dodana v neposkozenych papirovych

kartonech, s vyznacenim data exspirace a Cisla sarze. Kazdé jednotlivé baleni testu
bude oznaceno mimo dal$i povinné néleZitosti téz cislem Sarze a datem exspirace.

e Jednotliva baleni testovacich sad budou v rozsahu od jednoho po maximalné 30
kusech v baleni.

e DPalety, na kterych budou kartony s testovacimi sadami umistény a budou-li pouzity,
jsou soucasti dodavky. Maximalni vyska 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 mésict od data dodani.

Technicka specifikace véci je uvedena v Ptiloze ¢. 1 této smlouvy. Ptiloha €. 1 je nedilnou
soucast{ smlouvy.
4. Soucasné svecl odevzda prodavajici kupujicimu zejména nasledujici doklady v Ceském,
piipadneé i anglickém jazyce:




a) Testy a jejich vyrobce musi spliiovat poZadavky podle zikona & 268/2014 Sb.,
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,,zakon ¢. 268/2014 Sb.“) a pozadavky dle nafizeni vlidy ¢. 56/2015 Sb., o technickych
pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostiedky 7z »izro (dale jen ,,naf{zen{ vlady ¢.
56/2015 Sb.©), coz prodavajici dolozi Prohldsenim o shodé spolu s certifikitem vydanym
oznamenym subjektem pro diagnosticky zdravotnicky prosttedek in vitro uréeny pro
sebetestovani.

b) Navod k pouziti, ktery musi odpovidat pozadavkiim na navod diagnostickych
zdravotnickych prostfedkid 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 splfiovat pozadavky Pfilohy 1 k nafizeni vlady
¢. 56/2015 Sb.

Clanek IT1
Kupni cena

1. Celkova kupni cena bez DPH je sjednana dohodou smluvnich stran, aje cenou maximalni
a nepfekrocitelnou, kterd zahrnuje veskeré niklady kupujiciho spojené s koupi véci. K této
castce bude pripoctena platna sazba DPH v dobé vzniku zdanitelného plnéni.

2. Kupni cena tedy ¢ini:

a) kupni cena za jednotku bez DPH ve vysi 17,68 Ké
(slovy sedmnact korun ceskych Sedesat osm haléit)

b) kupni cena celkem bez DPH ve vysi 12376 K&
(slovy dvanacttisictfistasedmdesatsest korun Ceskych)

c) DPH ve vysi celkem 0 K&
(slovy nula korun Ceskych)

d) kupni cena véetné DPH ve vysi celkem 12376 K&
(slovy dvanacttsictiistasedmdesatsest korun ceskych).

Kupni cena v¢etné DPH dini celkem 12376 K& (slovy dvanicttisictfistasedmdesatsest korun
ceskych).

Clanek IV
Platebni a fakturacni podminky

1. Kupni cenu véci véetné DPH je kupujici povinen zaplatit prodavajicimu po jejim protokolarnim
prevzeti bez vad zjevné branicich pfedani a pfevzeti véci za pfitomnosti opravnénych zastupct
kupujiciho a prodavajictho, véetné dolozeni pisemného prohlaSeni a dokladd podle této




smlouvy, ato na zakladé dafiového dokladu — faktury vystavené prodavajicim v souladu
s piislusnymi pravaimi predpisy a ustanovenimi této smlouvy.

Po dobu platnosti Rozhodnuti ministryné financi ¢. 48 o prominuti dané z pfidané hodnoty z
divodu mimofidné udilosti publikovaném ve Finanénim zpravodaji ¢. 35/2020 ze dne 16. 12.
2020 (dile jen ,,Rozhodnuti*) je zboZi osvobozeno od dafiové povinnost. Po dobu platnosti
tohoto Rozhodnuti nebude prodavajici na dafiovém dokladu uvadét dan na vystupu.

Toto ujednani plati i v pfipadé prodlouzeni platnosti vyse uvedeného Rozhodnuti nebo vydani
nového rozhodnuti ministeyné financi obsahujictho Gpravu osvobozeni od dafiové povinnosti.

V piipadé dodavky jednotlivych éasti 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 dcet
prodavajiciho uvedeny v zihlavi smlouvy na zikladé danového dokladu (faktury). Faktura bude
zaslina do datové schrinky kupujiciho nebo e-mailem na adresu podatelna@eru.cz. Nelze-li
pouzit datovou schrinku nebo tuto e-mailovou adresu, bude faktura zaslana prostfednictvim
provozovatele postovnich sluZeb na adresu uvedenou v zihlavi této smlouvy. V pfipadé zaslan{
do datové schrinky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude kazda faktura zaslana
samostatnou zpriavou 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 zilohu na kupni cenu.

. Faktura musi obsahovat veskeré naleZitosti stanovené zakonem ¢&. 235/2004 Sb., o dani
z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich pfedpist. Dile je prodavajici povinen v dafiovém
dokladu (faktute) uvést &islo smlouvy, které vidy urcuje kupujici a toto Cislo je uvedeno
v zihlavi této smlouvy. V pfipadé, Ze faktura nebude tplna nebo nebude obsahovat zikonem
predepsané naleZitosti, je kupujici opravnén ji vratit prodavajicimu s tim, Ze prodavajici je
nasledné povinen vystavit novou bezvadnou a Gplnou fakturu s novym terminem splatnosti.
V takovém piipadé poéne bézet dotrucenim nové faktury kupujicimu nova lhita splatnosti.

. Dohodou smluvnich stran se sjednavi splatnost faktury na 30 kalendafnich dnii od dne
dorudeni faktuty kupujicimu. Faktura je zaplacena dnem pfipsani platby na dcet prodavajiciho.

. Prodavajici prohlasuje, Ze icet uvedeny v zhlavi smlouvy je a po celou dobu trvani smluvniho
vztahu bude povinnym registraénim ddajem dle zikona ¢ 235/2004 Sb., o dani z pfidané
hodnoty, ve znéni pozdéjsich pfedpisi.

Clinek V
Doba, misto a podminky plnéni

. Prodavajici se zavazuje kupujicimu odevzdat véc v celkovém mnozstvi, provedenti a jakosti dle
této smlouvy a piedat doklady potfebné k pfevzeti a uzivani veci nejpozdeéji do 15. 12. 2021,
pfi¢emZ musi zajistit splnéni podminek stanovenych pro dodani na izemi CR v souladu
s platnou legislativou CR.

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




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

Energeticky regulacni fad
Jankovcova 1566/2b, 170 00 Praha 7

4. Nedodani smluvené véci v misté a ¢asu plnéni z dtvodi spocivajicich na strané prodavajictho
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 thradu naklada souvisejicich s plnénim pfedmétu smlouvy.

Clanek VI
Dopravni dispozice a ihrada dopravného

1. Doklady, které se tykaji pfepravy a jsou nutné k pfevzeti véci a volnému nakladani s ni, preda
prodavajici kupujicimu bez zbyteéného odkladu po jejich vydani, nejpozdéji vsak pii prevzeti
véci kupujicim.

2. Doptavu véci do mista plnéni si zajist’uje prodavajici na vlastni naklady 2 na vlastni nebezpedi.

Clanek VII
Prava z vadného plnéni

1. Véc je vadna, jestlize nem4 vlastnosti stanovené touto smlouvou nebo pokud je prodavajicim
dodina jina véc nez ta, kterd ma byt pfedmétem této smlouvy. Za vadu véci se povazuji i vady
v dokladech nutnych pro uzivani véci. V ptipadé vadného plnéni je kupujici opravnén odstoupit
od smlouvy.

2. Vady véci je kupujici povinen uplatnit u prodavajictho bez zbyte¢ného odkladu po jejich zjisténi,
a to pisemnym sdélenim v souladu s €l. XII odst. 5. Prodavajici se zavazuje odstranit uplatnéné
vady pfi reklamaci véci ve Thiité nejpozdéji do 30 kalendafnich dni od uplatnéni vad.

3. Uplatni-li kupujici pravo z vadného plnéni, potvrdi mu prodavajici pisemné, kdy toto pravo
uplatnil, jakoZ 1 provedeni optravy a dobu jejiho trvani. Nepotvrzeni uplatnéni prava z vadného
plnéni prodavajicim do 3 pracovnich dnl ode dne sdéleni uplatnéni vad je divodem pro
odstoupeni kupujictho od této smlouvy.

Clanek VIII
Zaruka za jakost

Zarukou za jakost se prodavajici zavazuje, Ze poskytne kupujicimu ziruku za jakost véci bez vad
zjevné branicich pfedini a pfevzeti véci (zaruéni doba) po dobu exspirace véci. Dodana véc musi
byt po celou dobu ziruéni doby zptsobila pro pouZiti k obvyklému tcelu dle Technickych
podminek véci podle ¢l. IT této smlouvy (Piilohy ¢. 1).

Clanek IX
Smluvni pokuta

1. Nedodi-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.

2. V pfipadé, ze prodivajici neodstrani vady branici predani a pfevzeti véci v ndhradnim terminu
dohodnutém dle &l. V odst. 2, je prodavajici povinen zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi
0,3 % z kupni ceny 7a kazdy zapocaty den prodleni s odstranénim vsech vad.




. Smluvni strany vyslovné sjednavaji, Ze kupujici je oprivnén zapodist smluvni pokuty dle odst. 1
a 2 tohoto clanku na Ghradu kupni ceny véci dle ¢l IV.

. Pro vypocet vyse uvedenych smluvnich pokut se pouZije kupni cena v Ké bez DPH uvedena
v ¢l ITT této smlouvy.

. Smluvni pokuta bude splatna do 14 dnt od doruceni jejtho vyactovani prodavajicimu, na tcet
kupujiciho uvedeny v zihlavi této smlouvy.

. Prodavajici prohlasuje, Ze vSechny smluvni pokuty dle této smlouvy véetné jejich vyse povazuje
vzhledem k vyznamu povinnosti (zdvazkd), k jejichZ zajisténi byly dohodnuty, za pfiméfené.

- Smluvni strany vyslovné sjednavaji, ze uhradou smluvni pokuty nebude dotéeno privo

kupujictho na nahradu $kody vzniklé z poruseni povinnost, ke kterému se smluvni pokuta
vztahuje, v plné vysi.

Clanek X
Odstoupeni od smlouvy

. Kromé dtvodii pro odstoupeni od smlouvy kupujicim uvedenych v jinych ustanovenich této
smlouvy nebo obcanském zakoniku je kupujici oprivnén od této smlouvy odstoupit, obdrZi-li
od prodavajictho véc jinych vlastnost], 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 téZ opravnén odstoupit od smlouvy z divodu probihajictho insolvencniho #zeni
viici prodavajicimu.

. Kupujici je opravnén odstoupit od smlouvy i v ptipadé poruseni povinnosti prodivajiciho dle
cl. IV odst. 6.

. Smluvni strany se dohodly, Ze pfi prodleni kupuijiciho se zaplacenim celkové kupni ceny za véc
v délce vice nez 30 dni, ma prodavajici privo od této smlouvy odstoupit.

. Odstoupeni od smlouvy musi byt uéinéno pisemné vsouladu s ¢&. XII odst. 5. Uéinky
odstoupeni od smlouvy nastivaji dnem dorudeni oznimeni o odstoupeni druhé smluvni strané.

. Odstoupeni od této smlouvy se nedotykd priva na zaplaceni smluvni pokuty nebo tdroku
z prodlent, ani prava na nahradu skody.

. Vpiipadé odstoupeni od smlouvy se odstoupeni nevztahuje na smluvnimi stranami jiZ
poskytnuté vzijemné plnéni.

Clanek XI
Nabyti vlastnického prava k véci

v ow

Nebezpeci skody na véci
Smluvni strany se dohodly, Ze vlastnické priavo k véci nabyva kupujici pfevzetim véci bez vad
branicich pfedini a pfevzeti véci na zakladé oboustranné podepsaného protokolu.

. Smluvni strany se dohodly, ze nebezpeci skody na véci pfechdzi na kupujictho soudasné
s nabytim vlastnického priva k véci.




Clanek XII
Zavére¢nd ujednani
. Smluvni strany se dohodly, Ze dalsi skutecnosti touto smlouvou neupravené se fidi pfislusnymi
ustanovenimi obcanského zakoniku.

. Prodavajici souhlasi s tim, aby tato smlouva, véetné jejich pfipadnych dodatki, byla uvefejnéna
na internetovych strankich kupujictho. Udaje ve smyslu § 218 odst. 3 zakona ¢ 134/2016 Sb.,
o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich predpist, budou zneditelnény (ochrana
informaci a udaji dle zvlastnich pravnich pfedpist). Smlouva se vklada do registru smluv
vedeného podle zikona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach dcinnosti nékterych smluv,
uvetejniovani téchto smluv a o registru smluv, (zakon o registru smluv), ve znéni pozdéjsich
pfedpist. Uvefejnéni smlouvy zajist'uje kupujici.

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

. Veskeré zmény nebo dopliky této smlouvy (véetné zmén v zahlavi smlouvy: bankovniho
spojent, sidla, zastoupeni atd.) jsou vazany na souhlas smluvnich stran a mohou byt provedeny,
véetné zmeén piiloh, po vzijemné dohodé obou smluvnich stran pouze formou pisemného
dodatku k této smlouvé. Smluvni dodatky musi byt fidné oznaceny, pofadové vzestupné
ocislovany, datovany a podepsiny opravnénymi zastupci obou smluvnich stran. Nemize jit
k tfzi smluvni strany, které nebyl v souladu s touto smlouvou zaslin dodatek ohledné zmény
udaji v zahlavi smlouvy, Ze inadile uziva pfi komunikaci s druhou smluvni stranou tdaje
ptavodné uvedené. Jina ujednani jsou neplatna.

. Smluvni strany sjednavaji pravidla pro dorucovani vzajemnych pisemnosti tak, Ze pisemnosti se
zasilaji v elektronické podobé do datovych schrianek. Nelze-li pouzit datovou schranku, zasilaji
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 podepsina oprivnénymi osobami
zarucenym elektronickym podpisem.

. Tato smlouva je platna ode dne, kdy podpis pfipoji smluvni strana, ktera ji podepisuje jako
posledni a Géinna jejim zvefejnénim v registru smluv.

. Smluvn{ strany prohlasuji, Ze se s obsahem této smlouvy pred jejim podpisem fidné seznamily
a na dikaz toho pripojuji opravnéni zastupci smluvnich stran své podpisy.




9. Nedilnou soucisti smlouvy jsou piilohy:
Piiloha ¢. 1 — Technicka specifikace véci
Priloha ¢. 2 — Prohlaseni o shodé
Pifloha ¢. 3 — Navod k pouziti
Piiloha ¢&. 4 — Certifikit vydany oznamenym subjektem

Ptiloha ¢. 5 — Potvrzeni o splnéni ohlasovaci povinnosti dovozce/distributora
diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro v registru zdravotnickych
prostiedka

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

Vo dne ......ooeiiiinnn. Vo, dne ...
Za kupujiciho: Za prodavajiciho:
CR - Energeticky regulaéni ufad MASANTA s.r.0.
In . Monika Duffkova Mgr Martin Digitalné podegsal
/ TV ITY . . Mgr. Martin Ladyr
) Digitaini podpis: Ladyr Datum: 2021.12.08
7 07.12.2021 14:25 12:15:54 +01'00'

Ing. Monika Duffkova Mgt. Martin Ladyr
feditelka Odboru sprivy ufadu jednatel




Ptiloha &. 1~ Technicka specifikace véci
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& ycha

P Viastnosti

Fro sebetessovan!

.

Vypskeeak 2a 15 mirat

Fhesna diagnostha off akivr ek

303072 proveden 3 n1EpEIRes wyshach 5

IOSTEENY DRI ROTEDY NIBUTL, SNAING pRERoSNY

e

* Urraifies tlodne eeovan
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Singclean
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho ziata)

P Porovnani riznych testovacich metod pro detekci COVID-19

P Skiadovani

SOLDATM 28 OG0V O SOROWT W BOICTE ME0 oo CHPocU [4-30°C) fastovas sadd @ snminl do don

dri PO TR CEQLL BSnVaC! 3300 sl a2 a0 aero ooudti disatuanvisea

AP Wl

Crraree ol croazeen. Mepoudive s Do Lpyrut dooy powdisrost.
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Singclean’
Testovact sada COVIE-19 (Metoda koloidnino zlata)

& Informace o produkiu

Typ tesihy artigenni test

Faraktatived | nantitatme ) fvalitatini

# CHARAKTERISTIKY VYKONNOSTI

Flireckd ctlivost. spe 3 presnost

ysiadky testowac sady TUVID-18 Test Kt 1 retoda kolosaniho ziata) byly srownany s wisiedhy anatiey RT-PCR pro
SARS-Cay-2 2o vaokl 2 wybdns nosd. V tete stuah byio testovann calkem 498 o Uz wiméns z nomy. Klinické vzoriy
y o jedingl s ofiznaky 9o 7 dnu. Wysledkem testovanerso 3 kantrein e dnidla syio 330
negathanich vzorkll 3 140 pozitivrich voorkl, Wypoditard cifvnst a specficta byfy v tto stuch platng,

Testowas! sada COVID-18 warsus PCR

Pt 148 | 147

EONAS 5303 COVID Y et 2 249 282
Cethenm T4% 350 Ay

Citinast 279 spolebiivast 6% 4,250 - 9931 %

Spartrita worl % spoishiivast 585 40 - S005

Ffesnost WY G spaehlivost P5% YTRER - SRR




Singclean’

Testovaci sada COVID-19 (Metoda keloidniho zlata)

BALENI
1 testhratiéka
20 testsikrabice

& CB3AH
Uravfene safky, 7 nich? kaZdy obsahuje testovaci kazetu 2 vysousedio
Bavinéna tamponove tebinky pro odbér vzorkl (pouze 2 nasni dutiey)
Extrakéni pufr
Zrurnavka pro extrakel antigeru
Fapirova pracovni podiodka (krabitku Ize pouZit jako pracovni podiofku}
Mavod K poudit

ﬁ* MATERIALY POTREBNE. ALE NEDCDAVANE

1. Odpadova nadoba na vzorky
2. Casomira

& Postup testu

i s A S R e i
it i 3 1

A L ) TR O AT
e § WY ot es P bR 2 R

i e FR
i { } . ; 53
: - >
15 rveh

T

3 el cesdtaen 23 T i

2 Sviri datyidh e M
b & SN e
* W LB
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Singclean’

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidnino zlatay

B Interpretace vysledkd

e e
.
i sint] pagativri ?VSS‘Q Jirg

& Negativnl:

Fiokud e ofitomen pouze pruh £ nepfitormnost |akEhcd vinové parvy v prua T Tnamerad. Ze ve

vaorku nebyl detskowan Lidny snngen COVID- 18 IBARS-D02), Vysledek s ragatn.
Pokud 2 wyaedek bestu negathnt
| nadeie dodriujte vSechna pamd ~afzeni Wiajicl 32 konmktu s SE1EMITY 3 CONrANNG opaten.
oz 58 test negativnl. mife ot piitorna niekce.
' ofipadé podesfent opakujte test oo 1 - 2 drech, orotads komeaenas nelze plesnd delelowat ve
viech fizich infelze.

P Posivnina Covid-19:

Fokud e ofitormen prowdek T a T test indikue pfitomsost amtigenu COVIC- 12

15-CoM-2) ve
vk, Wysheded e poziivni na COVIDH1G,

Nz zakiadé wsledhu sxisbije podezfeni na infeskcl COWID

Samdivd kortaktujie lekale neoo misini zdravolni zafiz

Doriufte pokyny Nygisny (o SamcToias

Mechie i prowest patwzujicl hest PCR,
@ Meplatny

Kortrelni 3ars se mezobrazuje. Neoostatedry obeem vorku nebo nesprivme procesuralni eehrky
‘s nejpravaSpoccbn Sirm: dlwordy sshant soniroinl inky, Zhentrolute oostup 3 cpakujie test &
rowcd) testovaet kazetow. Pokis prodhém ofetraava, okamiitd prestarts testovact sach pouZivag 3
frsakijte mistnies sistribuin.

WV gfipade replatneho wshadiu testu;

FradbiZng warowani 2 duuon NESCrawmnéaIy proveds

Zopak 4
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Singclean
Testovaci sada COVID-12 (Metoda koloidniho zlata)

& Dmereni

Helynoll 210 modng poufiveste Sershvé wzorky.

Iptirnaini provedeni test wiadse fisng dodrEovani esiovaciho postucs popsaneho v fomtn feta

v mona west k aconyley whsediim.

3 sagativel wsiedek o sdnotivéhe sunjekiu madle necfitorrnos: detshovsterdho anbgen COVITH1S

(BARE-CaV-Z) wysledek tes. visk neviduduje modnost sfekee JOAEDA1G

4 Megatvni wyshedes e nastat, pokud e mnofatei antigeny SOWIC. 1R BARS

o2t sfimrmneno ve

-1 SART-COMT b antigecy v noen) duting

wzorku ood Sets i bty bestu nebo pokuc selha ode

sacwnta.

7 & oo wghodnooes)

% Teswovaci 5303 coskynuje ofedbding sabehocnonent. Tlagndu by medl stancit &

wiech slinckych 3 laborstorich ralen).
4
:

4 Prudivete pode pro diageostku novine, besrwact sady nelze poud it cpaknvend,

@ 3ni wcharms, Palknuti

7 Sxtrakdni padT se pouZiva & exiraho voarkd  hod 3 ouitsta e nesmi pouda
splscol vaEncs G, Ookud X nérmu dojde, orarmditd vyhleasits ekafskou pomas, Puf drifai od a pokodc

el anjde & nahodnemy palfisnéel ofi okamitd & veplacrnéte vodow. W plipadé polfeby s poradte s

akaham a béham procegury vAE

& “arovani a opatfen|

. o neprofesionatnl samoesinact pouitl Mepoudiveiie oo uplynut doby pouditeinoess,

Fled orovedenim teste 5 ofedibte nedy pfibalowy leiak. Mierespekiowdnl sfbalovehs letdky wede

k mepiesmym vysleckim st

I,

NeponZivaie test, ookud 1sol Zxemavka ~eba s3bek padkozeny nebo Zomeny

4. Test e pouze na jedno poudit. Za Zacnyeh okolnost nepeudivete apakovand.

23

Wihkest @ terdota rohog ol znvg ouieit vyeledky.

15



Dovozre:

MASANTA s.r.0,
Dolnecholupicka 315/65
143 00 Praha 4
FCO: 25730533
DG CZ25730533
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Declaration of Conformity

Marufaciures Hangzhou Singolean Madical Products Co Ll
Mo, 125 (B} 10th Sirees. Hangzheou Qiantang Mew Arga Jhepang, Chinag 310012

surppegsn Represantative. SUNGO Eurcpa BV,
Chrymipisch Stacdion 24, 107TEDE Amsterdam, Meteriands

Beoduct COMWE-TE Test Kit {Colloidal Godd Mathod)
Classhoaiion: Saif-tasting

Canfarrmity assessment Foute anngx I8 section 5 0D 2377REC

Wie harewth declars that the shove maentansd procksis maet the provisons of the Councll Direchve
SATHWEC for medical devces. All supporting documsntaticn is ~ateinad under the premises of the

marlaciures

Smancards applisd

SN ISO14971 2019 EN [3018223-1. 2016 ENIB0ZIE40 2S5

EMIS018213-1.5071 EANISD 81120 2011 EN 136812 8002
138452007 502U 520 ShIB0 134ES 208

EN G2365-1:20°5-4% & EN 13675020303 ENIBO ITST1:2005

EM 13532:2002

Mutifed Body, Pobsh Cantes e Tasting acd Samifizstion (KD, Na.:

459 Pukwska Strast, 02-244 '‘Warsaw

EC Cartificate bho - 1434-100-458/2021
Wil date: 2021 08 22 2024 1

Slacs ol Issus

Signaturs
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Prohiaseni o shodé

Wyrobiee. Hangzhou Singclean Medial Products Co., Lid.
No. 425 (E}, 10th Street, Hengzhou Qiantanyg New Area, Zhejiang, Cina 310018

Evropsky zdstupce: SUNGO Eurcps 8.Y.
Olymgpisch Stadion 24, 10780E Amsterdarn, Nizgzemske

Vyrobek: Testovact souprava COMID-18 {metoda koloidnihic 218)
Klasifkace. Samctestovani
Zodsob posouzeni shody Ptiicna 1, oddil 8. SDZP AR/THES

Tirin prohlasujeme, 2o vide uvedensd virobky spifugi usiancweni smérmice Rady 9817 WES peo
edravatnické prostiedky. Vedkerd podplrma dokumeniace (e uchovavana v prastorieh vyrence.

Pouzitd nosmy:

EN ISO14971.20183 EN IS0 15223-1:2018 EN 180 23640:2015
EN IS0 8113-1:2011 ENIS0C 181134: 201 EN 13612:2002

EN 13641:2002 180 20918:2019 EN IS0 1348520148
EN 82366-1:2015-A1:2020 EN 13875.2003 EN IS0 17511:2003

EN 138322002

Notitikovand ceoba: Polsike sifedisko pro zkoudky a carifikac (INO. & 1434)
488 ul, Putawska, 02-844 Vartava

Carificdt ES 6.0 1434-1VDD- 45502081
Platrost: 2021.09.22 - 2024.06.27
Wisto vstaven! Hangzhou, Zhejiang,

Cina
Podpis:
sménn Sur ¥

Funkor: Gensraln
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PREKLADATELSKA DOLGZKA

Ja, Lenka Petrasowd, IC: 73008911, soudni piekladatel jazyka Seského a anglického.
jmencvany rozhagdnutim Krajského soudu v Ustravé ze dne 28.2.2002, &]. Spr 1341,/2002,
zapsany v seznamu fumofnikl a plekladatell vederam Minsterstvem spravedinosti
Ceské republiky, timto stvrzujl, 2e jsem oscbne provedia pfeklad pfipojeng listing, a Ze
tento preklad souhlasl s textemn pfedmétné listing. P provadéni pfekladu nebyt piibran
korzulftant.

T A L s
TR o8

Tento tkon je zapsan v evidenci iikond ped evidencnim gislern: -7 707

TRANSLATOR'S CLAUSE

b, Lenka Pemasova, 1D Moo 73008911, a sworn wansiator of the Czech and English
languages, appainted by a decision of the Regional Court in Ostrava of 28 February 2002,
Flle bo. Spr 13412002, registered in the List of interpreters and Transiators maintained by
the Ministry of Justice of the Czech Pepublic, hersby confirm that | have persanally
ranslated the attached document and that this translation is a Hiteral transiation of the text
of the relevant document. No consultant has been hired for the translation.

A3 &E T 4e 2]

This act Is registered in the Register of Acts under the Reg. No.: .

v FRAZE  dne/in DR

{Otisk razitka)

{Stamp impsmi) Lenka Petradova
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Pfiloha €. 3 - Navod k pouzZiti

\ Singclean’ - P CE€
e COVID-19 testovaci sada 1434

et

e s Imetoda koloidnito zlata) Uréeno pro samotestovani
POUATI = ¢ : P

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidribg zlata) je imunochromatogeaficky test na pavne faz pro rychicu, kvalitarivni
detekci antigenu nowdho kororaviru 2019 viidsks posal duting, Tento test 3Lécguje poure piedbéiny wysiedek pro |
sebetestovanf. Proto kaddy pozitivri wsledek detekovany testovaci sadou COVID-19 Imetoda koloidnibo zlata) musi byt
potvrzen alternativrimi testovacimi metodami a klinickymi nalery.
BALENI
1 test/’krabice
20 testu/krabice

oD

Nowé koronaviry iarﬁ do redu . COVID-19 je skuoni respiraéni infekéni onemecnéni, Lidé jsou obacné nachyini Vv
soudasnosti sou hlavnim zdrojern infekes pacienti infikovani novim koronavirem; asymptomatic fikowani fidé mohou
m'rt také zdrajemn infekca. Inkubacni doba je podie aktualniho epidemisiogickaho setfent 1 a2 ! , véttinou 3 a# 7 dni.
lezi hlavni projevy pati hoeeCka, Uunava 3 suchy kasel. V nékolika pfipadech se vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest v krku,
bolest svalstva 3 prajam. ’ ’ ’
PRINCIP TESTU .
Testovact sada COVID-19 (Metoda koloidnibo zlata) fe imunochromatograficky test na basi koloidniho zlata. Detekuje
nukleckapsidovy ’proteﬁn na pewrchu COVID-19, )
Test vyudiva protilatku COVID-19 (SARS-CoV-21 (testovaci linde T) a kozd proti-mydl protilatku 1gG (kontralni linie
) imabilizovang na nitrocelulézovem prouzku, Vinové zharveny konjugatovy polstatek obsahuje seleidni zlar
kenjugované s jinou protildtkou COVID-19 [Sy'\RS—CoV-EAkong'ugovanz)u s konjugaty kelidniho zlata a mysie IgG-zlata.
Kdyz se do jamky na vzorek pfida zperacavany pufr cbsahujici vrorek, COVID- 19 [SARS-CaV-2) se spoji s konjugstem
Em&la’tﬂcy OVID-19 a vytvori kormplex antigen-protilatka. Tento komplex migruje pies nitreceluiosovou membranu
apitirmnim pasobenim. Kdys se kamplex satkd s linil protilatky COVID-19 restovad linie T, komplex se zachyti a wytvofi
wl'p!o\g gruh, ktery potvrzuje seaktival visledek testu. Absence barevného prubu v testovaci oblasti indikuje nergaktivni
wysladek testu,
Tgst obsahuje vnitFni kontrolu {prouek C), krery by mébwykazovat vinové zbarveny prouiek konjugaty imunckomplex
kowl anti-mysi &Dtiﬁétky lgG/mysi lgG-zlata ber obledu na vivoj barvy na kterémkel 2 restovacich prouskd. V opacndm
pﬁpazgé j‘e wysiedek testu neplatny a vzorek musi byt znovu testovan ha jiné testovaci kazetd.
SLOZEN
Testovaci sada COVID-14 (Metoda koloidnibo zlata) obsahuje predeviim ndsledujici sladky:
rotilatka nukleckapsidového protein CIVID-19
zi ami«migi igG
Kyselina chioroaurova
itroceiulozova membrana
OBSAH _
Uzawvfene satky, z nichz kaZdy obsahuje testovaci kazetu a vysouiedio
Bavinéne tamponové tyéinky pro edbér vzorkl [pouze z nosni dutiny)
Extrakini pufr
Zkumavka pro extrakci antigenu
Papirovs pracoval podlodka imaly testovaci bax lze poudft jako pracovni podiodkal
Mavod k xfuiitﬁ'
MATERIALY POTREBNE, ALE NEDODAVANE
Casomira
SKLADCVANI )
Soupsavu ize skladovat pfi 4°C - 30°C . Testovaci kazeta je stabilni do data expirace vytisténeho na ratavendm chalu.
Testovaci kazeta musi zustat v uzavieném sacku aZ do pouliti, ’
Chrafte phed mrasam.
Ne uiﬁ»ﬁiﬁe po ijgl nuti do gouiitelm-)sﬂ
VAROVANI A BEZPECNCOSTN! OPATRENI
1. Pro neprofesienalni samotestovaci pouziti. Nepousivejte po uphynuti doby pouditelnosti.
2. Ped provedenim testu si pfectéte cely pitbatowy ketak. Nemspe~¥tﬂva’ni piibalového letéku vede k nepfesnym
vysledkim testu. ,
3. Mepouiivejte test, pakud jscu zkumavka nebo satek poskozeny nebo Zlomeny.
4. Test je pouze na jedno poufitl, Ta ia‘\dn?vch ckolnosti nepoudivejte opakované,
5_ythicost a tepiota mohou nepianivé oviivrit vyshedky.
ODBER VZORKU ) ’
1. Testowdni sadou COVID-19 (Metoda koloidnihe Zata) lze provést pomod edbéru vrorkd = nosnr dutiny.
2. Testovani by mélo byt provedeno thned po odbéru vzorku.
3. Prad testovanim uvedte vzorky na pokojovau teplotu.
POSTUPTESTU .
Péed testovanim nechte testovact kazetu, tampon na odbér vzorka a extrakéni pufr wyrovnat se na pokojove teplotu [15-
25 °C). Pred restern si prosim umyjte a vydezinfikujte ruce. ’
1. Vyjmete testovaci kazetu = uzavfenéhio fsliového sacku a poudijte ji co nejdiive. Nejlepsfch vysladkis bude desazenc,
pokud bude test proveden do jedné hadin
%. Usmnistéte testovact zafizeni na isty a rovny povech.
TOCES.
1. Ddstrasite sekrety z povrchu pfedni Gsti nosni dutiny, hlavu drite mirné zaklonénou a jerné s pomalu zasunte
rampon do rosnl dutiny (asi 2-4 cm), Sx jemngé otodte & jemnym otadenim tampon vyjméte.

NEBG Z
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2. Usnistéte rkumavku na pracovrd stul do swvislé palohy. Labwitku s extrakinim pufrem umitéte swisle and zhumavku,
zmatkniéte latwicku, aby putr volns kapal de extrakénd zhumavky, aniz by se dotyksl okraje shumavky, 3 piidejte 5 kapek
(asi 200 ufl do extrakéni zkumavky. ) ) )

3. vloZte odebrany vrorek na t‘amgommé tydince do extrakéni zkumavky s pfedam pidanym pufrem pro extrakei
antigenu a ctaéte tydinkou asi 10 §

poté nechte asi 1 minuty stat, ) .

4 Tampén vyiméte a pFitom mackejte hrot tampanu, aby se 2 tamporu dostale oo nejwice takuting.

5. Zhumavku pevné uzaviete ¥apatem a nechte asi | minutu stit. )

6. Dteviete sadek 7 hlinikows fle a vyjméte testovaci kazetu, piidejte 3 kapky smési ze zkumavky (as 100 pl) do jamky
gre vzorek na testovaci karetd (nebo pomadi a@gety phidejte 100 pi) a spustté Easominy, i ) ]
7. Pockejte, aZ se objevibarevna ara. Vysiadek by mal byt odecten za 15 minut. Neodecitejos vysiedek po 20 minutich,

Lo Pw e - . ke
i : o i T R c oo e
T e Kl ™ -
> - ST ! e i
) . 15 min P I aeplitng
INTERPRETACE VYSLEDKD

NEGATIVAIL
Pokud je piitamean pouze ruh C, nepfitomnost jakékoli vinowe barvy v pruhu T znamend, 3 ve vzorku nebyi detekovan
zadny antigen COVD-19 [SARS-CoV-2). Wysledek je negativni. ’
Pakud je vysledek testy negativnic )
I nadéle dodrzujre viechna piatna nafizeni t'yikaﬁi-:i se kortakty s ostatnimi a ochranna opatfeni.
| ki jie vest negativni, made byt pritomna infekce.
v ﬁfgadé podexfeni opakujte test po 1 - 2 drech, protoie koronavirus nelze phasné datekovat ve viach fazich infekee.
PPOZITA/ANI NA COVID- 1%
Pokud je pFtoman prouZek CaT, test indikuje pHtomncst antigenu COVID- 18 (SARS-Cak-21 ve voorku, Wskedek je
czitivrd na CCVID-13.
{a rakladé wysledku axistujs podezfeni na infeke COWID-10.
Okamiité kontaktuijte iékare nebo mistni zdravotni zafizeni.
Dodriujte pokyry hygiery pro samoizolaci.
Mechte si provést patvrzulici test PR,
NEPLATNY:
Kontrofni ar3 se nezobrazuje. Nedostatedny chiem vzarku nebo nesprévné procedurding techriky jsou
m&'wavdégodobnéjil‘ mi divody selhan kontrofg} linky. Zkontrolujte postup a opakujte test s noveu testovad kazetou.
Pakud problém pretrvava, ckamiing plestasite testavarci sadu poufivat a kontaktujte mistniho distributara.
v phiﬁgdé neplatnéha vysledku testu:
Predbéfng warowani z dbvodu nesprévnému provedeni testu.
Zopakujte test.
%v:umkgg ésnolu wystedky testd stile neplatné kontaktujte lékafe nebo testovaci centrum COVID-19.

1. Kdykoli ﬁ'e to madme, poulivejte Cerstvé vzorky. .
2. Optimaini provedeni testu vyaduje pfisné dodriovini testovactho postupu popsaného » tomio detaku. Odchylky
mohau vést k od;l"?rl’?y’m wysledkim,

ek U

X ativid vysl iednetdiveho subjektu indikuje nepfitomnost detekovatelného antigenu COVID-19 (SARS-
Cal-21, Megatwnégjs ek testu viak e'.g'lu(:uje moinest infekce DOVID-19, .
4. MNegativni wsledek miiZe nastat, pokud je mnaZstvi antigenu COVID-19 4SARS-Col-2) piftomného ve vzarku poad

denzkEnimi limity testu nebo pokud selhal odbér COVID-19[SARS-COV-2 } antigenu v nosni dutinié;aciema,

5. Testovaci sadd poskytuje predbéing sebehadnoceni. Diagnazu by mél stancovit lékat a2 po wyhednoceni viech
klinsckych a laboratornich nalezd.

6. Pouzivejte pouze pro diagnostiku in vitro, testovaci sadu nelze pouiit opakovana.

7. Extrakéni pufr se poufiva k extrakei vrorki a lidé ani zvifata jej nesmi pougivat interng ani externé. Polknuti zpgsobi
vainou 4jmu. Pokud knému dojde, okamzité vyhledejte iekafskou pomoc. Pufr driddi ofi a Fo&oﬁku‘ pokud dojde &
nihodnému patfisnéni ofi, okamzité je vypléchnéte vodou. V pHipadé potfeby se poradte s iékafer a béhem procedury
vétrajte,

8. Tento produkt byl testovan studijni skuginou ve veku 3B-B0 let. Pouditi stariimi nebo miadiimi asebami se
doporucuje pod dehiedem dospélé osoby.

rat, pfitom pfitlacte hisvy tampenu ke sténé zkumavky, aby se uveinid antigen ve stéru,
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CHARAKTERISTIKY

1.Klinicka citlivost, Géinnest a phasnost !

‘ysladky restu COVID- 19 testovaci sada iMstoda kaloidrithe xiata) byly porovndny s wysiedky tasti 8T-PCR na SARS-Cav-2
ve vzordich nosmich vitér. V téta studi; byho testovarg celkerm 499 veorkd z nosni dutiny. Kiinické vmrk?' CoND-19
absahuji vzorky od jedincd s piiznaky do 7 dna. Vysledky pochazi ze srovrdni 350 negativnich vzorka a 149 pezitivrich
VDork. Vy%)o&ftané citlivost a ufinnost by é?’ v této studii platne.

Tabulka T Testovaci sada COVID-10 vs. PCH

Wysladiy FCR
Metoda . Catkemn
Poritived Megativni
rastavaci sada Paitivni 146 1 147
LOVID-19 Megativni 3 340 382
Celkem 149 350 499
Citlivost 97 %% 5% spolehlivost $94,25% - 99 %1%
Ufinnnst 99 71% $5% spolehlivost GR 4086 - 99 95%
Piesnost 79 30% 5% spolehlivast 97,968 - 99 69%

Limity detekce (LOD)

Studie LOD uréuji nejnidsl detekovatelrnou koncentraci SARS-CoW-2, pfi které pfiblizné 96 % viech (skutecné pogitivnich)
repiikuje prejtivl test. Tepelng inaktivovary virus SARS-CoV-2 s zasobni kencentraci 7 B « 107 TQDRS0/ml byl piidan
do negativnifro vzorku a sériowé ziedén. Kazde fedéni byl provedeno v miplikitech na tesrovaci sadé COVID-19. Limit
detekce testoyac sady COVID- 19 je 9,75 « 102 TCIDA0 ™l {tabulka 23

Tabulka 2: Vysledicy studie imitu detexce ILOD).

Korncantrace Koncentrace Xoncentrace

975 x 107 TCL fml 20020 100%

2. Hakivy sfekt pii vysoks koncentraci markeru

Pfi testovani az do koncentrace 7 8 x 107 TCIDS0/mi teplemn inaktivovanghe viru SARS-CoV-2 nebyl pozonowdn Fadnyg efekt
haku pfi vysaké koncentraci markeru.

3. KFizowd reaktivita )

Byla studewvana zhiitend reaktivita s nasledujicimi patagerny. Vzorky pozitiviel na nasledujict patogeny byly pfi testovani
pomaedi testovac sady COMID-19 negativni, ) i

Tabulka 3 Vysledky studie kitzové reaktivity

Patogen Haoncentrace Influenza A HENT virus 1.95 x 10° TCID, /mlL

Human Connanirus 229E | x 10% PFUMML Influenza B Yamagata 13x IFTCD, /mi

Human Coronavirus 0C43 1% 10° PFU/mL influenza Victoria 26 £ 10° D, /mi

Human Coronavirus HKU1 Ix 10° PFUMmML Haermnogphilus influenzae 3.3 10° 700, /mL

Human Zoronavirus NLH3 1 x 1% PFLIL Rhinovirus Ityp 2 1% 19% PFUS/mL

Adenavirus (typ 5 1.3 107 PRUSML Rhinavirus {typ 19 38« 10" PFUYmL

Adenovisus (typ 7 32 1 10TOD il Rhirovirus inyp 216] 5.5 X 107 PRUmL

Adenowirus [tvp 18!

1.6 % 10°TOD, jml

Respiratory syncytial virus ityp A-2)

2B x 108 PELYmL

Human metapneurnovirus thMEv)

1.5 £ }0° PFU/mlL

Steptococcus pneumoriae

23X 10 PR L

Parainfluenza wirus (typ 1)

1.8 x 10°TOD, fmil

Steptocnccus thermophiius

3.8 x 10° PFUYmL

irfluerza A H1NT virus

215 19°TOD il

Mycoplasma pneumoniae

4.5 x 107 PFUmL

Influenza A H3N2 virus

1.8 % 10°TQD, /mb

Jra

Chlamydia pnaumoniaz

5.3 x 107 PFL/mL
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4. Rugivé lthy

rgéls!»f;g&ci létky pfirazené pfitomneé v dychacich cestich nebo ftky, které mohou byt uméle zavedeny do nosohitany,
"' k

noceryy testovad sadoy COVID-13 v nide weedenych koneentracich a nebylo zjisnéno, 2 oviviuji provedeni testu.

Tabulka 4 Yysledky studie interferujicich ttek

Substance Konozntrace thuprofen 200pgimi
Hemoglobir 2mg/mL Morpholine Hydrochloride 200pgimi
Mucin 2maiml Caphalexin 3ugmL
HAMA Smgdmi Kanarmycn 3ugfml
Biotin 10mgymiL Tetracycline 3ugimil
Mucus SOCug mL Chioramphelicol 3ugimb
Gentamécin 3ug'ml Erythromycin 3ug/mL
Sodium Cromobyn 120ugimL ancomycin Jug/mL
Cixymetazoline Hydrochloride OugimL Nalidixic acid 3ugimL
Phenylephrine Hydrachloride 200ugimL Hydrocortisone 3ugiml
MN-Acetyd Paraamincphenal 20Cug il Human insufin 3yg/mL
Aspirin 30pgSmi Beta-propiolactone I0pg/mL

5.Mikrobiaing interference

Wyhodnoren, zda potencidlni mikroorganismy v Klinickych vzarcich interferuii s detekd tastovaci sady COVID- 19 tak, aby
produkovaly fzlesné negativni vysledky. Ka?

patagennl mikroorganismus byl

testovan trojmo v piifomnosti teplemn

inaktivovangho viry SARS-Cov-2 19,7 5% 102 TCDE0/mil. Nebyia pororovéna 2adna fiZava reaktivita nebo interference s
mikroc'r-%amismy uvedenymi v tabulce nife.

Tabulka

Vystedky studie mikrobidini interference

Patogen

Koncentrace

Influenza A HENT virus

1.95 x 103 TCID, fmil

Hurman Corcnavirus 22%E

¥ 165 PFU /bl

Influenza B Yamagata

1.3 % 108 TCID,, /mi

Human Coronavirus 043

1 a0 107 PFY émnl

influenza Vickaria

L6 M TD,_ smb

Humnan Coronavirus HEUT

8 x 10F PFU /mlL

Haemophilus influenzae

3.8 % 10° TCID, 'l

Human Coronavirus NL53 1« 107 PFU /L Rhinowirus (typ 2) 1x 1P PEU fmib
Adenovirus {typ &) 1.8 x 10° PFU s/mlL Rhinowirus {typ 14 3.8 ¢ 107 PFU /mL
Adenovizus {typ 7 32x 10°TOID,, fmL Rhinovirus (typ 216} 5.5 % 107 PFU /mlL

Adengvirus (typ 18

16x 1°TCID, /ml

Respiratory syncytial virus {typ A-2)

2.8 x 107 PFU /mL

Human metapneurmovines thMP

1.5 x 308 PFU /il

Steptococcus pneumaonias

2.3 1C% PFU JonL

Parainfluenza virus (eyp 1)

1.8x 10°TCD,, /mL

Steptocorcus thermophilus

3B x 10° PFU Jml

Influerza A HINT virus

212 10 TCID,, fml

Mycoplasma pneumoniae

4.5 x 107 PFU /L

Irfluenza A H3N2 virus

1.8 1P TCID Jrml

Chiamdia pneumoniae

6.3 x 108 PR jmml
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Piiloha €. 4 - Certifikat vydany oznamenym subjektem

CERTIFICATE

EC Certificate No. 1434-1IVvDD-459/2021
EC Design-exarination
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 dexigm docurnentation, comply with requirements
of Annex 11 {Section 6) to Directive 98/ 79/EC {as amandrd)
wmplemanted into Palish law,
23 eidenced by the sudit conducted by the P30

Validity of the Certificate; from 22.09.2021 to 27.05.2024
The date of ssue of the Cartificate: 22.09.2021
The date of the first ssue of the Cendficate: 22.09.2021

CDERR BT A
Malgorzata  vesoass v
'NV)TUL‘}\'I REETTRCTE Y
Vice-Presidunt

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 2:2-843 wuriaw, 863 Putewses Strost, te! +43 23 46 45 200, e-makprhoPprbe gor o
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Certifikat ES €. 1434-IVDD-459/2021
Smérnice ES o pfezkoumani navrhu 98/79/ES tykajici se
diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro

Polské stfedisko pro zkousky a certifikaci osvédéuje, e vyrobek spolednasti:

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

diagnostické zdravotnické prostiedky In vitre pro sebetestovini

Testovaci souprava COVID - 19 (metoda koloidniho zlata)

£ hhadicka dokementace ndvrhy splfiuje poiadaky Prchy 1l (oddiu 6} Smimice 98,7955 (ve znéni
poadéifich piedpist] ransponovane do palského priva,
[k bylo prokazdne avditem provedenym PCAC .
Platnost centifikatu: od 22.09.2021 do 27.05.2024
Datum vystaveni certifikdtu: 22.09.2021
Datum prvniho vystaveni certifikatu: 22.09,2021

C€

Wyiddnd na takiadi smaouvy £, MID-S0/2022
Cido Radosti: 123/2021

Caetifikat j» opxtFen walifikgvanym podpsem,
varkya, 22.08.2021

oyl A1

£8M-30-6_10

LSKE STREDISKO PRO ZKOUSKY A CERTIFIKAC) 52-504 viartave, 463 Putawsha ul. te. 68 22 46 45 200, 5-matl:pekc 00206 gov.pi

25



PREKLADATELSKA DOLOZKA

Ja, Lenka Petrasova, IC: 73009911, soudni pfekladatel jazyka seského g anglickeho,
jmenovany rozhodnutim Kragského soudu v Ostravé ze dne 2822002, & Spr 1342002,
zapsany v seznamu tlumotniki a piekladatell vedeném Ministerstvem spravedinosti
Ceské republiky, timto stwzuji, e jsem oscbné provedia pieklad pfipojené listiny, a Ze
tente pfeklad souhlasi s textem pfedmétné listiny Pfi provadéni piekladu nebyl piibran
konzultant.

Tento ukon je zapsan v evidenci Ukoni: pod evidenénim &istem: Ah mhe / ........

TRANSLATOR 5 CLAUSE

|, Lenka Petrasova, ID No. 73009911, a sworn transiator of the Czach 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 persenally
transiated the attached document and that this transiation I8 a literal franslation 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.. ... AL W fEo LT

Otk razitka)
{Sramp imprint)

Lenka Petradova
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Pfiloha &. 5 - Potvrzeni o spln&ni ohlagovaci povinnosti dovozce/disttibutora

diagnostickych zdravotnickych prostiedkii in vitro v registru zdravotnickych prostiedki

s, SUKL

STATNI UsTav Sroorons € Ted E-mail: postadtmukl.ce
PRG NONTROLU 1TV L0641 Praba 10 F Wet: www sukd.c2
ADRESAT ADRESA
MASANTA sro. Coinachoiuoicka 91355
Mgr Martin Lagwyy Frane-ModFary

143 00
Cizio ecrad Spisovs Znatks vyt el Datum

12 4. 2020

Sk CLITLI2020 ZuKIZSBBIS,2020

POTVRZENI SPLNENI OHLASOVACI POVINNOSTI

Statni ustav pro kontrolu 1%, se sidlermn v Praze 10, Srobdrova 48, jako spravni orgdn piistuSny na zaklagé
§ 9 pism. b) zékona £. 2682014 Sb., o rdravotnickych prostiedcich a o zméné zakona £. 634/2004 Sb., o sprawvnich
popiatcich, ve znéni pozdéjich predpisd, potvrzuje timto spinéni ohladovaci povinnosti nife uvedené osoby.

3 Registracni &islo 3 061436

jic 25730533
Nizey MASANTA s.r.0.
Sidio Dolnocholupicka 915/65, 143 D0 Praha, Ceskd republika
Koo s T verin o D

Sernam tinnesti

dovozce obecriych zdravotnickiych prostiedikd
dovozce diagnostickich zdravotnickych prostfedki in vitro
distributor obecmich zdravotnickych prostiedid
distributor diagnestickych zdravotnickych prostiedkd in vitro

Platnost registrace asoby pro wie uvedené Ginnesti Cini pét let ode dne wddni tohoto potvrzeni.

11

wedouct Oddélent registraci a notifikaci
Odbor zdravotnickych prostiedk
Statni dstav pro komtrolu léiv
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Pfiloha ¢. 6 - Rozhodnuti o registraci testu v registru zdravotnickych prostiedka

STATNE GsTav Srobarova 38 Tese E-maiic postasuM.c
PRO RONTROLU LECTY 1040 &1 Srena 10 W W sukLD

ADRESAT ADRESA
WISEANTA 5.2, Dolnocholupicka 513/63
Mer Wiartin Ladyr Praha-Mocrany
143 06
st jeorad Saivova madia Tz | e-mail Datam
. 30,11 2021
SukE20934/2021 sukis3L0848,2001
ROZHODNUTI

Stani dstav pro kontrolu [6¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 {dale jen ,Ustav*), jako spréwni orgdn piishimy
na zekladé § 9 pism. c) zdkona & 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfeddich in vitro [dale
jen “zdkon o disgnostickych sdravotnickych prostfedoich in vitre®), nebo nazdkladé & 9 pism. <) zdkona
£ 2682014 Sb., o adravotnickych prostiedcich a o zménd zdkona €. 6342004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjSich pfedpis [ddle jen “zdkon & 268/2014 5b.%) s chledem na ustanoveni § 74 odst. 5 zdkena €. 88/2021
Sb., ozdravotnickych prostieddch aozméné zakoma & 3782007 3b, ojéfivech aozméndch nékterych
souvisejicich zdkond (2dkon o léfivech), ve znéni pozdéjfich predpish [ddle jen “zékon o zdravotmickich
prostiedcich”}, rozhedi ve spravnim Fizeni, sp. zn. sukis310816,/2021, v souladu 5 piisiufmim zdkonem as§ 67
zakona £. 50C/2004 5b., spravni fad, ve znéni pozdéjSich pfedpish {ddle jen  sprivni fad*),

takto:

Ustav timte v souladu 5 § 35 odst. 1 zdkona o diagnostickych zdravotnickich prostfedcich in vitro, nebo v soulady
5§ 35 odst. 1 zakora £ 268/2014 Sb., ve spojeni 5§ 74 odst. 5 zdkona o zdravotnickych prostreddch, vyhovuje
fddosti osoly registratni &islo 061436, MASANTA sro., sesidlem Dolnocholupickd 915, 14300 Praha,
1€: 25730533, o notifikaci adravotnického prostiedku.

Evidenin & ' Ndzew adravotnického - | - Registradni Tislo - |- G
. Evidentai Gslo " prostiedku .0} wyrobee : e e
Singclean® COVID-19 testovaci Hangzhou Singclean Medical
01028558
sada {metoda koloidniho zlata) Products Co., Ltd.

Platnost notifikace vySe uvedenych zdravotmidcich prostiedkl Gni pét Jet ode dne nabyti pravni moci tohoto
rezhodnuti.

CQddvodnéni
Podie § 68 odst. 4 spravniho fadu neni cddvednéni rozhodnuti treba, jestiife spravni ergan pryniho stupné viem
i€astnikim v piném rozsabu wyhovi_
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Pouteni
Proti tomuto rozhednuti se v soutadu 5 § 35 odst. 1 zékona o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in witro,
nebo vsouladu 5§ 35 odst. 1 zdkona £. 268/2014 Sb., vespojeni s§ 74 odst. 5 zakona o zdravetnickych
prostredcich nelze odvolat.

OTISK GREDNIHO RAZITXA

vedouc Oddéleni registraci a notifikaci
Odbor zdravotnickych prostiedki
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