KUPNI SMLOUVA
&islo: 21/000/0010

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

pozdéjsich predpisu (dale jen ,,obcansky zakonik®)

mezi témito smluvnimi stranami
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bankovni spojeni:
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Mgr. Martinem Ladyrem, jednatelem
25730533

CZ25730533

Fio banka, a.s.

2800070591/2010

Mgr. Martin Ladyr

603 474 294

m.]adyr@masanta.com
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(dale také spolecné ,,smluvni strany®)




Ucel smlouvy

Ucelem smlouvy je koupé véci specifikované blize v ¢l. 1T této smlouvy na zakladé Smlouvy o
centralizovaném zadavani uzaviené mezi Spravou statnich 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 potizeni testovacich
sad antigennich testd na pifitomnost onemocnéni COVID-19 za tcelem samotestovani
zaméstnanct statniho sektoru.

Pfedmét smlouvy

1. Touto kupni smlouvou se prodavajici zavazuje odevzdat kupujicimu 100 ks testovacich sad
antigennich testi Singclean® COVID-19 testovaci sada (metoda koloidniho zlata)
(dale také ,,vec™ nebo ,testy”, ,testovaci sady®) v mnozstvi, jakosti a provedeni dle ujednani
této smlouvy. Dale se prodavajici zavazuje kupujicimu pfedat veskeré doklady potfebné
k pfevzeti 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 smlouvé.
Pouziti ustanoveni § 2093 a § 2099 odst. 2 obcanského zakoniku smluvni strany vyslovne
vylucuji.

3. Specifikace véci:

Véc: sady antigennich testa
Koéd NIPEZ: 33141625-7
Celkové mnozstvi: 100 ks

Baleni:

* 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 manipula¢ni podminky, véetné teplotnich limita a
rezimu stanoveného vyrobcem.

* Jednotliva baleni testovacich sad budou dodana v neposkozenych papirovych

kartonech, s vyznacenim data exspirace a cisla Sarze. Kazdé jednotlivé balen{ 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.

Palety, 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 paletaich budou stabilizované tak, aby pfi manipulaci nemohlo dojit k jejich
padu.

Doba pouZitelnosti: minimalné 9 mésicti od data dodan.

Technicka specifikace véci je uvedena v Pifloze ¢. 1 této smlouvy. Pfiloha ¢. 1 je nedilnou
soucasti smlouvy.
4. Soucasné s veéci odevzda prodavajici kupujicimu zejména nasledujici doklady v ceském,
pitipadné i anglickém jazyce:




a) Testy a jejich vyrobce musi spliovat pozadavky podle zikona & 268/2014 Sb.,
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdé¢jsich predpist
(ddle jen ,zakon ¢. 268/2014 Sb.“) a pozadavky dle nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o
technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostfedky iz vitro (dale jen
Hnafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb.), coz prodavajici dolozi Prohlisenim o shodé spolu s
certifikaitem vydanym oznidmenym subjektem pro diagnosticky zdravotnicky prostfedek
in vitro uréeny pro sebetestovani.

b) Navod k pouziti, ktery musi odpovidat pozadavkim na navod diagnostickych
zdravotnickych prostfedkt in vitro uréenych pro samotestovani. Navod k pouziti musi
byt soucasti kazdé¢ho baleni.

¢) Dodaci list
d) Predavaci protokol

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

Kupni cena

1. Celkova kupni cena bez DPH je sjedniana dohodou smluvnich stran, a je cenou maximalni
a nepfekrocitelnou, ktera zahrnuje veskeré naklady kupujictho spojené s koupi veci. K této
¢astce bude pfipoctena platna sazba DPH v dobé 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 halétu)

b) kupni cena celkem bez DPH ve vysi 1.768 K&
(slovy jeden tisic sedmset Sedesat osm korun ceskych)

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

d) kupni cena véetné DPH ve vysi celkem 1.768 K¢
(slovy jeden tisic sedmset Sedesat osm korun ceskych).

Kupni cena v€etné DPH c¢ini celkem 1.768 K¢ (slovy jeden tisic sedmset Sedesat osm korun
ceskych).




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 pifitomnosti
opravnénych zastupcu kupujictho a prodavajiciho, véetné dolozeni pisemného prohlaseni
a dokladu podle této smlouvy, a to na zaklad¢ danového dokladu — faktury vystavené
prodavajicim v souladu s piislusnymi pravnimi predpisy a ustanovenimi této smlouvy.

Po dobu platnosti Rozhodnuti ministryné financi ¢. 48 o prominuti dan¢ z pfidané hodnoty z
divodu mimotadné udalosti publikovaném ve Finan¢nim 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 danovém dokladu uvadét dan na vystupu.

Toto ujednani plati i v ptipadé prodlouzeni platnosti vyse uvedeného Rozhodnuti nebo vydani
nového rozhodnuti ministryné financi obsahujictho apravu osvobozen{ od danové povinnosti.

V pfipadé 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 zpusobu zaplaceni kupni ceny na ucet
prodavajictho uvedeny v zahlavi smlouvy na zakladé¢ danového dokladu (faktury). Faktura
bude zaslina do datové schrinky kupujictho nebo e-mailem na adresu atbitr@finarbitr.cz.
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 piipadé 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 nilezitosti stanovené zikonem ¢. 235/2004 Sb., o dani
z pfidané hodnoty, ve znéni pozd¢jsich predpisi. Dale je prodavajici povinen v danovém
dokladu (faktufe) uvést cislo smlouvy, které vzdy urcuje kupujici a toto c¢islo je uvedeno
v zahlavi této smlouvy. V piipadé, ze faktura nebude uplna nebo nebude obsahovat zakonem
pfedepsané nalezitosti, je kupujici opravnén ji vratit prodavajicimu s tim, ze prodavajici je
nasledné povinen vystavit novou bezvadnou a uplnou fakturu s novym terminem splatnosti.
V takovém piipad¢ pocne bézet dorucenim nové faktury kupujicimu nova lhita 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 smluvnfho
vztahu bude povinnym registracnim ddajem dle zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané
hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpist.

V.
Doba, misto a podminky plnéni

1. Prodavajici se zavazuje kupujicimu odevzdat véc v celkovém mnozstvi, provedent a jakosti dle
této smlouvy a pfedat doklady potifebné k pfevzeti a uzivani véci nejpozdéji do 15. 12. 2021,
pfitemZ 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 dobé plnéni dle této smlouvy na zakladé oboustranné podepsaného protokolu bez
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vad zjevn¢ branicich pfedani a pfevzeti véci. Ma-li véc vady zjevné branici predani a prevzeti
veéel, a je tedy k predani nezpusobila, neni kupujici povinen véc pfevzit a smluvni strany si
sjednaji v protokolu, ktery spole¢né sepisi, nahradni termin pfedani véci. Protokol se vyhotovi
ve 4 vyhotovenich, z nichz kazda smluvni strana obdrzi 2 vyhotoveni.

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

Cihelna 548/4, 118 10 Praha 1

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

VL
Dopravni dispozice a ihrada dopravného

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

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

VII.
Prava z vadného plnéni

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

. 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 lhiaté nejpozdéji do 30 kalendafnich dnt od uplatnéni
vad.

. Uplatni-li kupujici pravo z vadného plnéni, potvrdi mu prodavajici pisemné, kdy toto pravo
uplatnil, jakoz i provedeni opravy a dobu jejiho trvani. Nepotvrzeni uplatnéni prava z vadného
plnéni prodavajicim do 3 pracovnich dna ode dne sdéleni uplatnéni vad je duvodem pro
odstoupeni kupujiciho od této smlouvy.

VIII.
Zaruka za jakost

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




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 pfevzeti 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.

. Smluvni strany vyslovné sjednavaji, Zze kupujici je opravnén zapodist smluvni pokuty dle
odst. 1 a 2 tohoto ¢lanku na thradu kupni ceny véci dle ¢l. IV.

. Pro vypocet vyse uvedenych smluvnich pokut se pouzije kupni cena v K¢ bez DPH uvedena
v ¢l 1T této smlouvy.

. Smluvni pokuta bude splatna do 14 dnt od dorucent jejtho vyuactovani prodavajicimu, na ucet
kupujictho uvedeny v zahlavi této smlouvy.

. Prodavajici prohlasuje, Zze vsechny smluvni pokuty dle této smlouvy vcetné jejich vyse
povazuje vzhledem k vyznamu povinnosti (zavazkt), k jejichz zajiSténi byly dohodnuty, za
pfiméfené.

. Smluvni strany vyslovné sjednavaji, ze uhradou smluvni pokuty nebude dotéeno pravo
kupujictho na nahradu skody vzniklé z poruseni povinnosti, ke kterému se smluvni pokuta
vztahuje, v plné vysi.

X.
Odstoupeni od smlouvy

. Kromé davodu pro odstoupeni od smlouvy kupujicim uvedenych v jinych ustanovenich této
smlouvy nebo obc¢anském zakoniku je kupujici opravnén od této smlouvy odstoupit, obdrzi-li
od prodavajictho véc jinych vlastnosti, nebo neobdrzi-li vSechny doklady uvedené v ¢l. 11
odst. 4 této smlouvy.

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

. Kupuyjici je téz opravnén odstoupit od smlouvy z davodu probihajictho insolvenéniho fizeni
vuci prodavajicimu.

. Kupujici je opravnén odstoupit od smlouvy i v pifpadé poruseni povinnosti prodavajiciho dle
¢l IV odst. 6.

. Smluvni strany se dohodly, ze pfi prodleni kupujiciho 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 uroku
z prodleni, ani prava na nahradu $kody.

. 'V piipadé odstoupeni od smlouvy se odstoupeni nevztahuje na smluvnimi stranami jiz
poskytnuté vzajemné plnéni.
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XI.
Nabyti vlastnického prava k véci
Nebezpeci skody na véci

Smluvn{ strany se dohodly, Ze vlastnické pravo k véci nabyva kupujici prevzetim véci bez vad
branicich pfedani a prevzeti véci na zakladé oboustranné podepsaného protokolu.

. Smluvni strany se dohodly, ze nebezpeéi Skody na véci prechazi na kupujictho soucasné

s nabytim vlastnického prava k véci.

XII.
Zavérecna ujednani

. Smluvni strany se dohodly, ze dalsi skutecnosti touto smlouvou neupravené se fidi pfislusnymi

ustanovenimi obc¢anského zikoniku.

. Prodavajici souhlas{ s tim, aby tato smlouva, v¢etné jejich piipadnych dodatkd, byla uvefejnéna

na internetovych strankach kupujictho. Udaje ve smyslu § 218 odst. 3 zakona ¢. 134/2016 Sb.,
o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich predpisti, budou znecitelnény (ochrana
informaci a udaju dle zvlastnich pravnich pfedpist). Smlouva se vklada do registru smluv
vedeného podle zakona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach dcinnosti nékterych smluy,
uvefejnovani téchto smluv a o registru smluv, (zakon o registru smluv), ve znéni pozd¢jsich
pfedpist. Uvefejnéni smlouvy zajist’uje kupujici.

. Prodavajici souhlasi, aby kupujici poskytl ¢ast nebo celou tuto smlouvu v piipadé zadosti

o poskytnuti informace podle zikona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim,
ve znéni pozdéjsich predpist.

Veskeré zmény nebo dopliky této smlouvy (véetné zmén v zahlavi smlouvy: bankovniho
spojeni, sidla, zastoupen{ atd.) jsou vazany na souhlas smluvnich stran a mohou byt provedeny,
véetné zmeén ptiloh, po vzajemné dohodé obou smluvnich stran pouze formou pisemného
dodatku k této smlouve. Smluvni dodatky musi byt fadné¢ oznaceny, pofadove vzestupné
ocislovany, datovany a podepsany opravnénymi zastupci obou smluvnich stran. Nemuze jit
k tizi smluvni strany, které nebyl v souladu s touto smlouvou zaslan dodatek ohledné zmény
udaju v zahlavi smlouvy, ze i nadale uziva pfi komunikaci s druhou smluvni stranou udaje
puvodné uvedené. Jina ujednani jsou neplatna.

. Smluvni strany sjednavaji pravidla pro dorucovani vzajemnych pisemnosti tak, ze pisemnosti

se zasilaji v elektronické podobé do datovych schranek. Nelze-li pouzit datovou schranku,
zasilaji se prostfednictvim provozovatele postovnich sluzeb na adresu uvedenou v zahlavi této
smlouvy, nebo na adresu novou, zménénou pisemnym oboustranné potvrzenym dodatkem
k této smlouve.

. Tato smlouva se uzavira v elektronické formé¢ a bude podepsina opravnénymi osobami

zarucenym elektronickym podpisem.

. Tato smlouva je platna ode dne, kdy podpis pfipoji smluvni strana, ktera ji podepisuje jako

posledni a G¢inna jejim zvefejnénim v registru smluv.

. Smluvni strany prohlasuji, Ze se s obsahem této smlouvy pfed jejim podpisem fadné seznamily

a na dukaz toho pfipojuji opravnéni 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
Priloha ¢. 4 — Certifikat vydany oznamenym subjektem

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

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

Vo dne .....oooeeninnn Vo dne ....ooooviiiinn.
Za kupujiciho: Za prodavajictho:
Kancelaf finan¢niho arbitra, MASANTA s.t.0.
organizacni sloZka statu
Mg r. Digitalné podepsal
. Mgr. Martin Ladyr
Mgr. Monika Stine podepsalr. Ma rtl n Datum: 2021.12.08
Nedelkova ~ Datum 20211209 Ladyr 12:49:56 +01'00'
Mgrt. Monika Nedelkova Mgr. Martin Ladyr

finanéni arbitr jednatel




Pfiloha ¢&. 1 - Technicka specifikace véci
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Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

P Pouziti

Testovaci sada COVID-12 (Metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na pevné fazi pro rychlou,
kvalitativni detekci antigenu nového koronaviru 2012 v lidské nosni dutiné. Tento test poskytuje pouze predbézny
vysledek pro sebetestovani. Proto kaZdy pozitivni vysledek detekovany testovaci sadou COVID-12 (metoda
koloidniho zlata) musi byt potvrzen alternativnimi testovacimi metodami a kdinickymi nalezy.

’ Hlavni priznaky Covidu-19
& Horecka

® Unava

& Kasel

& Dychavicnost

P Viastnosti

« Pro sebetestovani
* Vysledek za 15 minut
* Presna diagnostika pfi aktvni infekci

* Snadné provedeni a interpretace vysledil
* Cenowé dostupny, bez potieby nistrof, snadno pencsny
+ Umasfiuje ploZné testovani
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Singclean®

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

’ Porovnani riznych testovacich metod pro detekci COVID-19

m e eatmikisorfeh kysein = pfoul“.k

Klinick3 hodnota  Diagnoza. Zlaty standard Pomocna diagnoza Diagnostika a screening
Ranna faze infekce  |Pozdni faze nebo po infekci
Vybaveni pro Komgieinl loboralof Nenl tieba 2445l zafizen| Nenl tisba at4shi zartzenl

provedeni testu pro FCR
Pozadovany Zo din, vytaryznosu
Chiadic|zarkzenl

Nizid; folesnd pozivia
rm«mdepodcn\a, falend
negaiviiase mize cbjevt a
negaivnl vysedek muze byt

poivzen PCR festem.
Artigennl testy ou sice méné
plesné nez festy PRC, de sou
rychigisl a lewn sl

P Skiadovani

Souprovu I2e siadovat pit pokojové fepibté nebo v chiadu (4-30°C). Testovacl soda je siabiinl do data
exprace witéného na waviendém cbalu. esiovac] sada musl a2 do sweho pouzt! zusiat xaviena.
Chrare piad mrazem. Nepouzivejie po upynutl doby poudiisinast.
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Singclean’

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

P Informace o produktu

T —

Typ vzorku wytér z nosu

Kvalitativni / kvantitatvni kvalitatwni

Teplota béhem procesu 15-25°C

' CHARAKTERISTIKY VYKONNOSTI
Klinicka cilivost, specificta a presnost

Vysledky testovaci sady COVID-19 Test K& (metoda koloidniho zlata) byly srovnany s vysledky analyzy RT-PCR pro
SARS-CoV-2 ze vzorkl z vytéru nosu. V této studii bylo testowano celkem 480 vzorkl z vitéru z nosu. Klinické vzorky
COVID-19 obsahuji vzorky od jedinc s pfiznaky do 7 dni. Viysledkem testovaného a kontrolniho &inidla bylo 350
negativnich vzorkl a 140 pozitivnich vzorkl. Vypoditana cilivost a specificita byly v této studii platné.

Testovaci sada COVID-12 versus PCR

vysledky PCR
Metoda -
Pogtvni Negatvni
Pogtvni 146 1
testovaci sada COVID-19 ;
Negatvni 3 349
Celkem 149 350
Citlivost TSR spolehlivost 5%
Speciicita 97 % spolehlivost 95%
Presnost 9920 % spolehlivost 95%

Q425%-9931%
98.40% - 99.95%

97.96% - 99469%
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Singclean’
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

4

4

4

4

BALENI
1 test/krabicka
20 tests/krabice

OBSAH

Uzavrené sacky, z nichZ kaZzdy obsahuje testovaci kazetu a vysousedio
Bavinéné tamponové tyéinky pro odbér vzorkd (pouze z nosni dutiny)
Extrakéni pufr

Zkumavka pro extrakci antigenu

Papirova pracovni podloZka (krabicku Ize pouzZit jako pracovni podloZku)
Navod k pouziti

MATERIALY POTREBNE, ALE NEDODAVANE
1. Odpadova nadoba na vzorky
2. Casomira

Postup testu

A b4 A T
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e NOhon aa YROM PRGN Wl
T TG e G Tl ey
/
N -/ 3 kapky
extrahovaného
r".l $ R
o
“ .
g
0 o
U w E T J 15 min
Imin imin
5 hncite sl 1 rinety e Suk laepdn A Zuravi paved O e 7. pliciepe 3 kapky amil 3a Thcareky B Vysmon odalahie 35 15 rirer.
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Singclean’
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

Interpretace vysledku

B 00E

’ Negativni:

Pokud je pfitomen pouze pruh C, nepfitomnost jakékoli vinowe barvy v pruhu T znamena, Ze ve
vzorku nebyl detekovan Zadny antigen COVID-18 (SARS-CoV-2). Vysledek je negativni.

Pokud je vysledek testu negativni-

| nadale dodrzujte vSechna platna nafizeni tykajici se kontaktu s ostatnimi a ochranna opatieni.
| kdyz je test negativni, miZe byt pritomna infekce.

V pfipadé podezieni opakuite test po 1 - 2 dnech, protode koronavirus nelze presné detekovat ve
Positivni na Covid-19:

Pokud je pfitomen prouzek C a T, test indikuje pfitomnost antigenu COVID-12 (SARS-CoV-2) ve
vzorku. Weledek je pozitivni na COVID-19.

Na zikladé vysledku existuje podezfeni na infekci COVID-18.

Okamzité kontaktujte lékare nebo mistni zdravotni zafizeni.

Dodrzujte pokyny hygieny pro samozolaci.

Nechte i provést potwrzujici test PCR.

Neplatny:

Kontrolni ¢ara se nezobrazuje. Nedostatecny objem vzorku nebo nespravné proceduralni techniky
jsou nejpravdépodobnéiSimi divody selhani kontrolni inky. Zkontrolujte postup a opakuite test s
novou testovaci kazetou. Pokud problém pletrvava, okamzité prestante testovaci sadu powZivat a
kontaktujte mistnino distributora.

V pripadé neplatného vysledku testu:

Predb&Zné varovani z divodu nespravnému provedeni testu.

Zopakujte test.

Pokud jsou vysledky testl stile neplatné, kontaktujte lékare nebo testovaci centrum COVID-10.
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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 tomto letaku.
Odchylky mohou vést k odchyinym vysledicim.

3. Negativni vysledek u jednotlivého subjektu indikuje nepfitomnost detekovateiného antigenu COVID-19
(SARS-CoV-2). Negativni vysledek testu viak nevyluduje mozZnost infekce COVID-10.

4. Negativni vysledek miZe nastat, pokud je mnoZstvi antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) pfitomného ve
vzorku pod detekénimi fimity testu nebo pokud selhal odbér COVID-19 (SARS-COV-2 ) antigenu v nosni dutiné
pacienta.

5. Testovaci sada poskytuje predb&Zné sebehodnoceni. Diagndzu by mél stanovit lékar a2 po vyhodnoceni
viech klinickych a laboratomich nalezi.

6. PowZivejte pouze pro diagnostiku in vitro, testovaci sadu nelze pouzit opakované.

7. Extrakéni pufr se pouZiva k extrakci vzorkll a idé ani zvifata jej nesmi pouZivat intemé ani externé. Polknuti
zpusobi vaZnou (§mu. Pokud k nému dojde, okamzZits vyhledejte Iékarskou pomoc. Pufr drazdi o&i a pokoZiu,
pokud dojde k nahodnému potfisnéni oéi, okamzité je vyplachnéte vodou. V pfipadé potfeby se poradte s
lekafem a béhem procedury vétrejte.

Varovani a opatreni

1. Pro neprofesionalni samotestovaci pouziti. Nepouzivete po uplynuti doby pouziteinost.

2. Ped provedenim testu si prectéte cely pfibalovy letak. Nerespektovani pribalového letaku vede
k nepresnym vysledkum testu.

3. NepowZivejte test, pokud jsou zkumavka nebo sadek poskozeny nebo ziomeny.

4. Test je pouze na jedno pouZiti. Za Zadnych okolnosti nepouZiveite opakovans.

5. Vihkost a teplota 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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Pfiloha &. 2 — ProhlaSeni o shodé
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Declaration of Conformity

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

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

Product: COVID-19 Test Kit (Colloldal Gold Method)
Classification: Self-testing
Conformity assessment Route: Annax IIl, section 6, IVDD 98/7T9/EC

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

Standards applied:

EN ISO14871:2019 EN IS015223-1:2016 EN I1S0235640:2015
EN I1SO18113-1:2011 EN ISO 18113-4: 2011 EN 13612:2002
EN 13641:2002 IS0 20916:2019 EN ISO 13485:2016

EN 62366-1:2015+A1:2020
EN 13532:2002

EN 13975:2003 ENISO 17511:2003

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

EC Certificate No.: 1434-1VDD-458/2021
Valid date: 2021.08.22- 2024.05.27
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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 zastupce: SUNGO Europe B.V.
Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdamn, Nizozemske

V{robek: Testovaci souprava COVID-19 (metoda kolcidniho Ziata)
Klasifikace: Samotestovani
Zplisob posouzeni shody: Ptiloha IIl, oddil 6, SDZP 98/79ES

Timto prohlasujeme, 2e vise uvedené virobky splfiuji ustanoveni smérmice Rady 9B/TYES pro
zdravotnické prostfedky. Veskera pedplima dokumentace je uchovavana v prostorach vyrobce.

T o T LN AL L LA AR A O £ LA A

Pouzité normy:

EN 1SO14971:2019 EN ISO 15223-1:2016 EN ISO 236402015

EN ISO18113-1:2011 EN 1SO 18113-4: 2011 EN 13612:2002 ;
EN 13641:2002 IS0 20916:2019 EN 1SO 13485:2016 F
EN 62366-1:2015:A1:2020  EN 13975:2008 EN ISO 17511:2008 3
EN 13532:2002

Notifikovand csoba: Polskeé stfedisko pro zkousky a certifikaci (NO. £.: 1434)
469 ul, Putawska, 02-844 Vargava

Cenifikat ES ¢.: 1434-IVDD-459/2021
Platnost: 2021,09.22 - 2024.05.27

A A O T A e

Misto vystaveni: Hang
Podpis
Jméno:  Sun 53
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PREKLADATELSKA DOLOZKA

Ja, Lenka Petragova, IC: 73009911, soudni piekladatel jazyka &eského a anglického,
jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne 28.2.2002, &. Spr 1341/2002,
zapsany v seznamu tiumodniki a prekladatell vedeném Ministerstvem spravedinosti
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 Gkon je zapsan v evidenci (konl pod evidenénim &islem: 13447 feozg

TRANSLATOR'S CLAUSE

I, 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 translation is a literal translation of the text
of the relevant document. No consultant has been hired for the translation.

This act is registered in the Register of Acts under the Reg. No.: A3 ""’4/ Loz ..

.............................................................................................

[(s%;';fxm Lenka Petrasova
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Pfiloha ¢&. 3 - Navod k pouZiti

! . = GO0D
\Singclean g GreE™ C€
Y COVID-19 testovaci sada 1434
pounTl s TR {metoda koloidniho zlata) Uréeno pro samotestovani

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na pevné fazi gérg rychlou, kvalitativni
detekci antigenu nového koronaviru 2019 v lidské nosni dutiné. Tento test Eoskg\?'e ocg&ed n)"\:)ysledek pro
sebetestovani. Proto kazdy pozitivni vysledek detekovany testovaci sadou COVID-19 Jmet koloidniho zlata) musi byt
potvrzen alternativnimi testovacimi metodami a klinickymi nalezy.

B

1 test/krabice
20 testi/krabice
UvoD

Nové koronaviry ﬁatﬂ do rodu B. COVID-19 je akutni respiraéni infekéni onemocnéni. Lidé jsou obecné nachyini.V
souéasnosti jsou hlavnim mdroLem infekce pacienti infikovani novym koronavirem; as¥;nnptornaticky infikovani lidé mohou
Br‘t také zdrojem infekce. Inkubaéni doba je podle aktuilniho epidemiologického 2etreni 1 az 14 dni, vétiinou 3 az 7 dni.
ezi hlavni projevy patfi horetka, Gnava a suchy kagel. V nékolika pfipadech se vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest v krku,
bolest svalstva a prujem.
PRINCIP TESTU
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na bazi koloidniho zlata. Detekuje
nukleokarsidovnarotein na povrchu COVID-19.
Test vyuziva protilatku COVID-19 (SARS-CoV-2) (testovaci linie T) a kozi proti-my3i protilatku I%G (kontrolni linie
C) imobilizované na nitrocelulézovém prouzku. Vinové zbarveny konjugatovy polstafek obsahuje koloidni zlato
konjugované s jinou protilatkou COVID-19 (SARS-COV—2LR02‘jugovanou s koa?' u koloidniho zlata a mysiho lgG-zlata.
Kdyz se do jamky na vzorek Pﬁ 3 zpracovany pufr obsa uj|[ vzorek, COVID-19 S-CoV-2) se spoji s konjugatem
rotilatky COVID-19 a vytvori komplex antigen-protilatka. Tento komplex migruje pfes nitrocelulosovou membranu
pilarnim pasobenim. Kdyz se komplex setka s linii protilatky COVID-19 testovaci linie T, komplex se zachyti a vytvofi
vfpw eimh' ktery potvrzuje reaktivni vysledek testu. Absence barevného pruhu v testovaci oblasti indikuje nereaktivni
v testu.
Tzsst obsahuje vnitini kontrolu (prouzek C), ktery bY mél vykazovat vinové zbarveny prouzek konjugatu imunckomplex
kozi anti-mysi &rjotilét 1gG/my3i IgG-zlata bez ohledu na vz'voj barvy na kterémkoli z testovacich prouzki. V opaéném
pﬁpazgi‘je vys estovan na jiné testovaci kazeté.
SLO;
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) obsahuje pfedeviim nasledujici slozky:
rotilatka nukleokapsidového protein COVID-19
0zi anti- gff IgG
Kyselina chloroaurova
itrocelulézova membrana
OBSAH
Uzaviené sacky, z nichz kazdy obsahuje testovaci kazetu a vysoudedlo
Bavinéné tamponové tyéinky pro odbér vzorkd (pouze z nosni dutiny)
Extrakéni pufr
Zkumavka pro extrakci antigenu
Papirova pracovni podlozka (maly testovaci box lze pouzit jako pracovni podlozka)
MATERIALY PO
MA Y POTREBNE, ALE NEDODAVANE
Casomira
SKLADOVANI
Soupravu [ze skladovat pfi 4°C - 30°C.. Testovaci kazeta je stabilni do data expirace vytidténého na zataveném obalu.
Testovaci kazeta musi zustat v uzavieném sacku az do pouziti.
Chrante pred mramlm. : |
Nepouzivejte po u uti dol uZitelnosti.
VAROVANI A BEZPEENOSTNI GPATRENT
1. Pro neprofesionalni samotestovaci pouziti. Nepouzivejte po uplg\uti dobxbgouiitelnosti
2. P'feeg I‘grovedenim testu si prectéte cely piibalovy letak. Nerespektovani pfibalového letaku vede k nepfesnym
vys m testu.
3. Nepouzivejte test, pokud jsou zkumavka nebo saéek poikozeny nebo zlomeny.
4. Tstp(j)e pouze na jegr?o po{diti. Za zadnych okolnosti rggpotdfvngjte opakovang.y
5.Vlhkost a tewota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.
ODBERVZ U
1. Testovani sadou COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) lze provést pomod odbéru vzork z nosni dutiny.
2. Testovani by mélo byt provedeno ihned po odbéru vzorku.
3. Pred testovanim uvedte vzorky na pokojovou teplotu.
POSTUPTESTU
Pfed testovanim nechte testovaci 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 sa¢ku a poutijte ji co nejdfive. Nejlepsich vysledkid bude dosazeno,
pokud bude test proveden do jedné hodiny.
2. Umistéte testovaci zafizeni na €isty a rovny povrch.

ek testu neplatny a vzorek musi byt znovu

Proces:
1. Odstrafite sekre?z povrchu pfedni &sti nosni dutiny, hlavu drite mirné zaklonénm:naéjemné a pomalu zasufite
tampon do nosni dutiny (asi 2-4 cm), 5x jemné otoéte a jemnym otaéenim tampon vyjméte.

i -+
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2. Umistéte zkumavku na pracovni stil do svislé polohy. Lahvigku s extrakénim pufrem umitéte svisle and zkumavku,
zmacknéte lahvicku ab?v ufr volné kapal do extrakénizkumavky, aniz by se dotykal okraje zkumavky, a pfidejte 6 kapek
(asi 200 ul) do extrakén zﬁumavky.
3.Vlozte odebrany vzorek na tameonové tyé&ince do extrakéni zkumavky s pfedem pfidanym pufrem pro extrakci
antigenu a otoéte tycinkou asi 10krat
D e tte s ackeite b b dostalo co nejvice tekut

. Tamp6n vyjméte a pfitom ma rot tamponu, aby se z tamponu dostalo co nejvice tekutiny.
5. Zkur%avkvtppevné ugavfete kaplasat:m a necht':e’oasi i mz'll.lﬂ.l stét.pon e y
6. Oteviete sacek z hlinikové féle a vyjméte testovaci kazetu, Pﬁde' e 3 kapky smési ze zkumavky (asi 100 pl) do jamky
?ro vzorek na testovaci kazeté (nebo’pomoci ﬂi ty pridejte 100 pl) a spustte Easomiru.

. Pockejte, az se objevi barevna ééra.%slede g; mel byt odeéten za 15 minut. Neodeditejte vysledek po 20 minutich.

Q ‘?‘x’m F:i ‘K{%’? alla
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INTERPRETACE VYSLEDKU
yEI?QiT"VN';it hC jakékoli vinové ba huT end, ze ku nebyl detekova
oku omen pouze pruh C, nepfitomnost jakékoli vino v u T znamend, Ze ve vzorku nebyl detekovan
Zadny gtggen covﬁilg RS—CoV—gg Vysle dek’?e negativni. ey
Pokud je vysledek testu negativni:
| nadle dodrzujte viechna platna nafizeni tykag‘::l se kontaktu s ostatnimi a ochranna opatfeni.
Ve 35 podesient opakut 'z pmom"aénfedm r kor. lze detekovat ve viech fazich infek
V prij feni opakujte test po 1 - 2 dnech, protoze koronavirus nel fesné detekovat ve ich infekce.
PJ’OM NA COVIIg?l 9 re . 3 p
Pokud je pfitomen prouzek C aT, test indikuje pfitomnost antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) ve vzorku. Vysledek je
ozitivni na COVID-19.
a zakladé vysledku existuje podezfeni na infekci COVID-19.
ggaar;zdné l;’okontahu' e lékafe nebo mlstlilai zdravotni zafizeni.
ujte ieny pro samoizolaci.
Nechtejsti yrwg poyt%rzr:uyig test PCR.
NEPLATNY:

Kontrolni &ra se nezobrazuje. Nedostateény ob[,'em vzorku nebo nespravné proceduralni techniky jsou
neLpravdégodobnéjSimi divody selhani kontrolni linky. Zkontrolujte postup a opakujte test s novou testovaci kazetou.
Pokud problém pretrvava okamzité pfestafite testovaci sadu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

v ﬁggdé neplatného vy's‘edku testu:

Pgd 2né varovani z duvodu nespravnému provedeni testu.

kujte test.
°f3d Eg:lu vysledky testd stile neplatné, kontaktujte |ékafe nebo testovaci centrum COVID-19.

Z
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1. i je to moZné, pouzivejte Cerstvé vzorky.

2. 'ggiméf:f provedeni testu V)thiaduje pfisné ggdriovéni testovaciho postupu popsaného v tomto letdku. Odchylky

mohou véstk odg%lny’m ?'sledkﬁm.

3. ativni vysledek u jednotlivého subjektu indikuje nepfitomnost detekovatelného antigenu COVID-19 (SARS-

CoV-Z). Negativni vysledek testu viak nevgluéuje moznost infekce COVID-19.

4. Negativni vysledek mizZe nastat, pokud je mnoZstvi antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) piitomného ve vzorku pod

detekénimi limity testu nebo r;%ku selhal odbér COVID-19 (SARS-COV-2 ) antigenu v nosni dutiné pacienta.

5. Testovaci sada poskytuje predbézné sebehodnoceni. Diagnézu by mél stanovit lékaf az po vyhodnoceni viech

klinickych a laboratornich naleza.

6. Pol jte pouze pro diagnostiku in vitro, testovaci sadu nelze pouzit opakované.

7. Extrakéni pufr se pouziva k extrakci vzorku a lidé ani zvifata jej nesmi pouzivat interné ani externé. Polknuti zpasobi

vaznou Gjmu. Pokud k nému dojde, okamzité vyhledejte |ékafskou pomoc. Pufr drazdi oi a ku, pokud dojde k

vnghog:lnému potfisnéni oi, okamzité je vyplichnéte vodou. V pfipadé potfeby se poradte s lékafem a béhem procedury
trejte.

8. Terj\to produkt byl testovan studlgni skupinou ve véku 18-60 let. Pouziti stariimi nebo mladiimi osobami se

doporucuje pod dohledem dospélé osoby.

, pfitom piitlacte hlavu tamponu ke sténé zkumavky, aby se uvolnil antigen ve stéru,
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CHARAKTERISTIKY

1.Klinicka citlivost, Géinnost a pfesnost

Vysledky testu COVID-19 testovaci sada (Metoda koloidniho zlata) byly porovnany s vy testd RT-PCR na SARS-CoV-2

ve vzorcich nosnich vytéra. V této studii bylo testovano celkem 499 vzorka z nosni dutiny. Kfinické vzorky COVID-19

obsahu{;vzorl:z od jedinca s pfiznaky do 7 dna. Vysledky Eochézf ze srovnani 350 negativnich vzorka a 149 pozitivnich
tne.

vzorki. P;?oé ana citlivost a Géinnost b k'vtéto studii p
Tabulka T Testovaci sada COVID-19 vs. P
Vysledky PCR
Metoda Celkem
Pozitivni Negativni
testovact sada Pazitivni 146 1 147
coviD-19 Negativni 3 340 352
Celkem 149 350 499
Citlivost 97,99% 95% spolehlivost 94,25%-99,31%
Uéinnost 99,71% 95% spolehlivost 98,40% - 99,95%
Pfesnost 99,20% 95% spolehlivost 97,96% - 99,69%
Limity detekce (LOD)

Studie LOD uréuji nejnizéi detekovatelnou koncentraci SARS-CoV-2, pii které pfiblizné 95 % viech (skuteéné pozitivnich)
replikuje pazitivni test. Tepelné inaktivovany virus SARS-CoV-2 se zasobni koncentraci 7,8 x 107 TCID50/ml lg_l f)ﬁdén

do negativniho vzorku a sériové zfedén. Kazdé fedéni bylo provedeno v triplikitech na testovaci sadé COVID-19. Limit
detekce testovaci sady COVID-19 je 9,75 x 102 TCID50/m (tabulka 2).
Tabulka 2: Vysledky studie limitu detekce (LOD).
Koncentrace Koncentrace Koncentrace
9,75 x 10° TCLJmL 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 nasledujicimi 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° TCID/mL
Human Coronavirus 229E 1x10° PFU/mL Influenza B Yamagata 13x IO‘TClDu/mL
Human Coronavirus 0C43 1x 10° PFU/mL Influenza Victoria 26 x10°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) 1.8 x 10° PFU/mL Rhinovirus (typ 14) 3.8x10° PFU/mL
Adenovirus (typ 7) 3.2x10°TAD,/mL Rhinovirus (typ 216) 5.5 x 10° PFU/mL

Adenovirus (typ 18) 1.6x10°TAD_/mL | | Respiratory syncytial virus (typA-2) |  2.8x 10° PFU/mL
Human metapneumovirus (hMPV) 1.5 x 10°PFU/mL Steptococcus pneumoniae 2.3 x 10° PFU/mL

Parainfluenza virus (typ 1)

1.8x10°TAD, /mL

Steptococcus thermophilus

38x 10° PFU/mL

Influenza A HIN1 virus

2.1x10°TAD,_ /mL

Mycoplasma pneumoniae

4.5 x 10° PFU/mL

Influenza A H3N2 virus

1.8x10°TAD, /mL

Chlamydia pneumoniae

6.3 x 10° PFU/mL
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4. Rusivé latky
L

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

Nasleduj
byly hodnoceny testovad sadou COVID-19 v nize uvedenych koncentracich a nebylo zjisténo, Ze ovliviji provedeni testu.
Tabulka 4: Vysledky studie interferujicich litek

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

5.Mikrobialni interference

Vyhodnoceni, zda potenciilni mikroorganismy v klinickych vzorcich interferuji s detekd testovaci sady COVID-19 tak, aby
produkovaly falegné ne%ativnf ;ysledky Kait(::i}' togenni mikroorganismus byl testovan trojmo v pfitomnosti teplem
inaktivovaného viru SARS-Cov- l()9,]75)(]&2e TADS50/ml). Nebyla pozorovana zadna kfizova reaktivita nebo interference s
lenymi v tabulce nize.

mikroorganismy

Tabulka 5: Vysledky studgnmikrobia'lnf interference

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

Human Coronavirus 229E 1x 107 PFU /mL Influenza B Yamagata 1.3x10°TCID,, /mL

Human Coronavirus 0C43 1x10° PFU /mL Influenza Victoria 26x10¢ TCIDs /mL

Human Coronavirus HKU1 1x 10° PFU /mL Haemophilus influenzae 3.8x10°TCID,, /mL
Human Coronavirus NL63 1x 10¢ PFU /mL Rhinovirus (typ 2) 1x 107 PFU /mL
Adenovirus (typ 5) 1.8 x 10° PFU /mL Rhinovirus (typ 14) 3.8x 10° PFU /mL
Adenovirus (typ 7) 32x10°TAID,, /mL Rhinovirus (typ 216) 5.5 x 10° PFU /mL
Adenovirus (typ 18) 1.6 x 10°TCID,, /mL Respiratory syncytial virus (typ A-2) 2.8 x 10° 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 2.1x10°TCID,,, /mL Mycoplasma pneumoniae 4.5 x 10° PFU /mL
Influenza A H3N2 virus 1.8x10°TCID,, /mL Chlamydia pneumoniae 6.3 x 10° PFU /mL
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Pfiloha €. 4 - Certifikat vydany oznamenym subjektem
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CERTIFICATE

EC Certificate No. 1434-1VDD-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 docurmentation, comply with requirements
of Annex Il (Section 6) to Directive 98/79/EC (as amended)
implemeanted into Palish law,
as evidenced by the sudit conducted by the PCBC

Validity of the Certificate: from 22.09.2021 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

€

Anna Delyricrve -
Issued under the Contract No. MD-50/2021 Matgorzata  vegema s
Application No: 121/2021 Wyrabe o e
Cartificate bears the qualfied signature. Vice-President
Warsaw, 22/08/2021
Module A3
FBM-30-E_10

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 0z-244 Warsaw, 463 Putawsea Street, tel +42 22 46 45 200, e-mail:pehe@pebe.gov ol
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Certifikat ES €. 1434-lvDD-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 spolegnosti:

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 spifivje potadavky Prilohy 11l (oddilu 6) Smémice 98/79/ES (ve znéni
pozdéjiich piedpisl) transponavané do polskénho priva,
jak bylo prokazano auditem provedenym PCBC
Platnost certifikdtu; od 22,09.2021 do 27.05.2024
Datum vystaveni certifikdtu: 22.09.2021
Datum prvniho vystaveni certifikatu: 22.09,2021

C € 1434

Vyddno na 2akiadé smiouvy €. MD-50/2021
Cislo Fadosti; 121/2021

Cartifikit jo opatfen kvalifikovanym podpisem.
Variara, 22.09.2021

Modul A1

£2M-30-E_10

LSKE STREDISKO PRO ZKOUSKY A CERTIFIKAC! 02-844 variava, 459 Putswska ul, tel +45 22 46 45 200, a-mail:pekc@pche.govipl
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PREKLADATELSKA DOLOZKA

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

Tento (ikon je zapsan v evidenci Ukoni pod evidenénim Eislem: Ad Nl f2020 .

TRANSLATOR'S CLAUSE

|, Lenka Petradova, ID 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 translation is a literal translation of the text

...........................................................

Js?ﬁﬁ'é’?fﬁfﬁl) Lenka Petradova
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Pfiloha &. 5 - Potvrzeni o splnéni ohlasovaci povinnosti dovozce/distributora
diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro v registru zdravotnickych prostfedka

sTATNI UsTav Sroderovs 42 Telefon: $420 272 185 111 E-mail: postafPoukl.
PRO KONTROLU LEEIV 10041 Praka 10 Fae: #4420 274732 377 Web: wawsub.c
r
fo, SUKL == -
J MASANTAZr.0. Dolnocholupicka 313/53
Mgr Martin Ladyr Frahs-Modrany
14300
Cizio jecrac Spisova znadka Vyrizuje / e-mail Datum
Zuzans KunaZkova 22 42020
suki£04371/2020 ZuRIz38825/2020

s bunaskovadsukl.c

POTVRZENI SPLNENiI OHLASOVACI POVINNOSTI

Stitni Ustav pro kontrolu I&iv, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48, jako spravni organ pfisluSny na zakladé
§ 9 pism. b) zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich a 0 zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisl, potvrzuje timto spinéni ohlaZovaci povinnosti nize uvedené osoby.

| Registracni gislo | 061436
1€ | 25730533
| Nazev | MASANTA s.r.o0.
| sidlo | Dolnocholupicks 915/65, 143 00 Praha, Ceska republika
| Kontaktni osoba | Mgr Martin Ladyr, m.ladyr @masanta.com, +420603474254
Seznam dinnosti
* dovozce obecnych zdravotnickych prostredkd
* dovozce diagnostickych zdravotnickych prostredkd in vitro
* distributor obecnych zdravotnickych prostredkd
.

distributor diagnostickych zdravotnickych prostredkd in vitro

Platnost registrace osoby pro vyse uvedené cinnosti ini pét let ode dne vydani tohoto potvrzeni.
Ing. Petr Vykypél
vedouci Oddéleni registraci 2 notifikaci

Odbor zdravotnickych prostredkd
Statni ustav pro kontrolu léciv

11
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Pfiloha €. 6 - Rozhodnuti o registraci testu v registru zdravotnickych prostfedka

sTATNI UsTav Ercosrova 42 Telefon: +420 272 183 141 E-mait posta@sub.c
PRO KONTROLU LECIV 100 41 Frahs 10 Fax $420 271 732377 Web: www.sukl
ADRESAT ADRESA
MASANTA =.r.0. Dolnocholupicks 513/63
Mgr Martin Ladyr Praha-Mocrany
14300
Cizio jecnaci Soizows znadia Vynzuje / e-mail Datum
uk320324/2024 sukZ310846/2024 Ing- Karolnz Enyzova 01520
laroine.bryzove@sukd .
ROZHODNUTI

Statni Gstav pro kontrolu I&iv, se sidiem v Praze 10, Srobarova 48 (d3le jen ,Ustav¥), jako spravni organ piisluiny
na zakladé § 9 pism. c) zakona ¢. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro (dale
jen “zakon o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro”), nebo nazikladé § 9 pism. c) zakona
€. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich a o zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéSich predpist (dile jen “zdkon & 268/2014 Sb.”) s ohledem na ustanoveni § 74 odst. 5 zikona ¢. 89/2021
Sb., ozdravotnickych prostredcich aozméné z3kona € 378/2007 Sb., olécivech aozménach nékterych
souvisejicich zdkonl (zdkon o léCivech), veznéni pozdéjSich predpisi (dile jen “zikon o zdravotnickych
prostredcich”), rozhodl ve spravnim fizeni, sp. zn. sukls310816/2021, v souladu s prisluinym zakonem as§ 67
z3kona . 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,spravni rad*),

takto:

Ustav timto v souladu s § 35 odst. 1 z3kona o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, nebo v souladu
5§ 35 odst. 1 zakona ¢. 268/2014 Sb., ve spojeni s § 74 odst. 5 zakona o zdravotnickych prostredcich, vyhovuje
zadosti osoby registracni cislo 061436, MASANTA sr.o., sesidlem Dolnocholupicka S$15, 14300 Prahs,
IC: 25730533, o notifikaci zdravotnického prostiedku.

I Nazev zdravotnického Registracni Cislo .
Evidencni Gislo prostreds wyrot Vyrobce
Singclean® COVID-19 testovaci Hangzhou Singclean Medical
01028558 _
sada (metoda koloidniho zlata) Products Co., Ltd.

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

Odivodnéni
Podle § 68 odst. 4 spravniho fadu neni odivodnéni rozhodnuti tieba, jestlize spravni organ prvniho stupné viem
Ucastnikim v piném rozsahu vyhovi.

1/2
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Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti se v souladu s § 35 odst. 1 z3kona 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 a notifikaci
Odbor zdravotnickych prostredkd

2/2
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