
k u p n í  s m l o u v a

číslo: MSMT-9681/2021-49

uzavřená podle ustanovení § 2079 a násl. zákona č. 89/2012 Sb., občanský zákoník, ve znění 
pozdějších předpisů (dále jen „občanský zákoník“)

m ezi těmito smluvními stranami
v

Česká republika — Ministerstvo školství, mládeže a tělovýchovy
se sídletn: Karmelitská 529/5,118 12 Praha 1
právně jednající: Ing. Tomáš Beňa, vedoucí oddělení provozn
IČO: 00022985
DIČ:
bankovní spojení:
č. účtu:
kontaktní osoba: Ing. Tomáš Beňa
telefon: * ------
fax:
e-mail:
datová schránka: vidaaw t

(dále jen „kupující**)

a

Obchodní firma
se sídlem: MASANTA s.r.o.
spisová značka: C 65055 vedená u Městského soudu v Praze
zastoupena: Mgr. Martinem Ladyrem, jednatelem
IČO: 25730533
DIČ: CZ25730533
bankovní spojení: •r

číslo účtu:
kontaktní osoba: Mgr. Martin Ladyr
telefon:
e-mail:
datová schránka: ii4keig

(dále jen „prodávající**)

(dále také společně „smluvní strany**)



článek  I 
Ú čel smlouvy

Účelem smlom^ je koupě věci specifikované blíže v čl. II této smlouvy na základě Smlouvy o 
centralizovaném zadávání uzavřené mezi Správou státních hmotných rezerv jako Centrálním 
zadavatelem a kupujícím jako Pověřujícím zadavatelem a na základe Usnesení vlády České 
republiky ze dne 22. listopadu 2021 č. 1057 ve znění ze dne 25. 11. 2021 k pořízení testovacích 
sad antigennich testů na přítomnost onemocnění COVID-19 za účelem samotestování 
zaměstnanců státního sektoru.

Článek II 
Předmět smlouvy

1. Touto kupm' smlouvou se prodávající zavazuje odevzdat kupujícímu 4 180 ks testovacích sad 
antigennich testů Singclean® COVID-19 testovací sada (metoda koloidního zlata) (dále 
také „véc“ nebo „test}^“, „testovací sady“) v množství, jakosti a provedení dle ujednání této 
smlouvy. Dále se prodávající zavazuje kupujícímu předat veškeré doklady potřebné k převzetí 
a užívání věci a umožnit mu nabýt k věci vlastnické právo. Kupující se zavazuje věc 
protokolárně převzít, a to pouze ve stanovené jakosti, množstvu a provedení a zaplatit kupní 
cenu.

2. Prodávající nesmí dodat větší nebo menší množství věci, než je ujednáno v této smlouvě. Použití 
ustanovení § 2093 a § 2099 odst. 2 občanského zákoníku smluvní strany výslovně vylučují.

3. Specifikace věci:

Věc: sady antigennich testů 

Kód NÍPEZ: 33141625-7 

Celkové množství: 4 180 ks 

Balení:

•  Prodávající (při zohlednění množství dodávané věci) je povinen dodat testovací 
sady balené na paletách, nebo v odpovídajícím balení, a je povinen dodržet všechny 
přepravní, skladovací a manipulační podmínky, včetně teplotních limitů a režimu 
stanoveného výrobcem.

• jednothvá balení testovacích sad budou dodána v nepoškozených papírových 
kartonech, s \^značením data exspirace a čísla šarže. Každé jednotlivé balení testu 
bude označeno mimo další povinné náležitosti též číslem šarže a datem exspirace.

Jednotlivá balení testovacích sad budou v rozsahu od jednoho po maximálné 30 
kusech v balení.

•  Palety^ na kterých budou kartony s testovacími sadami umístěny a budou-li použity, 
jsou součástí dodávky. Maximáhu výška palet s kartony je 1,8 m. Kartony na 
paletách budou stabilizované tak, aby při manipulaci nemohlo dojít k jejich pádu.

D oba použitelnosti: minimálně 9 měsíců od data dodám'.

Technická specifikace věci je uvedena v Příloze č. 1 této smlowy. Příloha č. 1 je nedílnou 
součástí smlouvy'.

4. Současně s věd  odevzdá prodávající kupujícímu zejména následující doklady v českém, 
případně i anglickém jazyce:



a) Testy a jejich výrobce musí splňovat požadavky podle zákona č. 268/2014 Sb., 
o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, ve znění pozdějších předpisů (dále 
jen „zákon č. 268/2014 Sb.“) a požadavky dle nařízení vlády č. 56/2015 Sb., o technických 
požadavcích na diagnostické zdravotnické prostředky in mtro (dále jen „nařízení vlády č. 
56/2015 Sb.‘̂ , což prodávající doloží Prohlášením o shodě spolu s certiOkátem vydaným 
oznámeným subjektem pro diagnostický zdravotnický prostředek in vitro určený pro 
sebetestování.

b) Návod k použití, který musí odpovídat požadavkům na návod diagnostických 
zdravotnických prostředků in vitro určených pro samotestování. Návod k použití musí 
být součástí každého balení.

c) Dodací list

d) Předávací protokol

Označení výrobku a návod k použití musí splňovat požadavky Přňohy 1 k nařízení vlády
č. 56/2015 Sb.

Článek III 
Kupní cena

1. Celková kupní cena bez DPH je sjednána dohodou smluvních stran, a je cenou maximální 
a nepřekročitelnou, která zahrnuje veškeré náklady kupujícího spojené s koupí věci. K této 
částce bude připočtena platná sazba D PH v době vzniku zdanitelného plnění.

2. Kupní cena tedy činí:

a) kupní cena za jednotku bez D PH  ve výši 17,68 Kč 

(slov)' sedmnáct korun českých šedesát osm haléřů)

b) kupní cena celkem bez D PH  ve výši 73.902,40 Kč

(slovy sedmdesát tři tisíc devět set dva korun českých a čtjtiicet haléřů)

Článek IV 
Platební a fakturační podmínky

1. Kupní cenu věci včetně DPH je kupující povinen zaplatit prodávajícímu po jejím protokolárním 
převzetí bez vad zjevně bránících předám' a převzetí věci za přítomnosti oprávněných zástupců 
kupujícího a prodávajícího, včetně doložení písemného prohlášení a dokladů podle této 
smlouvy, a to na základě daňového dokladu — faktur}' vystavené prodávajícím v souladu 
s příslušnými právními předpisy a ustanoveními této smlouv}'.

Po dobu platnosti Rozhodnutí ministr}mé financí č. 48 o prominutí daně z přidané hodnot}' z 
důvodu mimořádné události publikovaném ve Finančním zpravodaji č. 35/2020 ze dne 16. 12.



2020 (dále jen „Rozhodnutí^) je zboží osvobozeno od daňové povinnosti. Po dobu platnosti 
tohoto Rozhodnutí nebude prodávající na daňovém dokladu uvádět daň na výstupu.

Toto ujednání platí i v případě prodloužení platnosti \ý se  uvedeného Rozhodnutí nebo vydání 
nového rozhodnutí ministryně financí obsahujícího úpravu osvobození od daňové povinnosti.

V případě dodávky jednotlivých částí dle ČI. V odst. 1 vzniká právo na zaplacení části kupní ceny 
odpovídající dodávce věci.

2. Smluvní strany se dohodly na bezhotovostním způsobu zaplacení kupní ceny na účet 
prodávajícího uvedený v záhlaví smlouvy na základě daňového dokladu (faktury). Faktura bude 
zaslána do datové schránky kupujícího nebo e-mailem na adresu faktury@ msmSt.CZ. Nelze- 
li použít datovou schránku nebo tuto e-mailovou adresu, bude faktura zaslána prostřednictvím 
provozovatele poštovních služeb na adresu uvedenou v záhlaví této smlouv}^ V případě zaslání 
do datové schránky nebo na uvedenou e-maňovou adresu bude každá faktura zaslána 
samostatnou zprávou ve formátu pdf, příp. doc či xls. Jestliže bude faktura zaslána e-mailem, je 
možné tuto zprá\Tj jako kopu zaslat i na e-mailovou adresu kontaktní osoby.

3. Kupující neposkytuje zálohu na kupní cenu.

4. Faktura musí obsahovat veškeré náležitosti stanovené zákonem č. 235/2004 Sb., o dani 
z přidané hodnoty% ve znění pozdějších předpisů. Dále je prodávající povinen v daňovém 
dokladu (faktuře) uvést číslo smlouvy, které vždy určuje kupující a toto číslo je m'^edeno 
v záhlaví této smlomy. V případě, že faktura nebude úplná nebo nebude obsahovat zákonem 
předepsané náležitosti, je kupující oprávněn ji vrátit prodávajícímu s tím, že prodávající je 
následně povinen vystavit novou bezvadnou a úplnou fakturu s novým termínem splatnosti.
V takovém případě počne běžet doručením nové faktur)^ kupujícímu nová lhůta splatnosti.

5. Dohodou smluvních stran se sjednává splatnost faktury na 30 kalendářních dnů od dne 
doručení faktur)^ kupujícímu. Faktura je zaplacena dnem připsání platby na účet prodávajícího.

6. Prodávající prohlašuje, že účet uvedený v záhlaví smlouvy je a po celou dobu trvání smluvního 
vztahu bude povinným registračním údajem dle zákona č. 235/2004 Sb., o dani z přidané 
hodnoty, ve znění pozdějších předpisů.

Článek V 
D oba, místo a podmínky plnění

1. Prodávající se zavazuje kupujícímu odevzdat věc v celkovém množství, provedení a jakosti dle 
této smlouvy a předat doklady potřebné k převzetí a užívání věci nejpozději do 15.12. 2021, 
přičemž m usí zajistit splnění podm ínek stanovených pro dodání na územ í ČR v souladu 
s platnou legislativou ČR.

2. Prodávající splní povinnost odevzdat věc kupujícímu, umožní-li kupujícímu nakládat s věcí 
v místě a v době plnění dle této smlom y na základě oboustranně podepsaného protokolu bez 
vad zjevně bránících předání a převzetí věci. Má-li věc vady zjevně bránící předání a převzetí 
věci, a je tedy k předání nezpůsobilá, není kupující povinen věc převzít a smluvní strany si 
sjednají v protokolu, který společně sepíší, náhradní termín předání věci. Protokol se vyhotoví 
ve 4 vyhotoveních, z nichž každá smluvní strana obdrží 2 vyhotovení.

3. Prodávající odevzdá věc a doklady určené ve smlouvě kupujícímu v místě plnění, nacházejícím 
se na níže uvedené adrese:

IVlinisterstvo školstvň, mládeže a tělovýchovy

Karmelitská 529/5, 118 12 Praha 1

mailto:faktury@msmSt.CZ


4. Nedodání smluvené věci v místě a času plnění z důvodů spočívajících na straně prodávajícího 
nebo nedodržení doby dodání věci se považuje za podstatné porušení smlouvy a kupující má 
právo od kupní smlouvy odstoupit s tím, že prodávající nebude oprávněn požadovat od 
kupujícího úhradu nákladů souvisejících s plněním předmětu smlouv)'.

Článek VI
Dopravní dispozice a úhrada dopravného

1. Doklady, které se týkají přepravyí  ̂ a jsou nutné k převzetí věci a volnému nakládám' s ní, předá 
prodávající kupujícímu bez zbytečného odkladu po jejich \^'dání, nejpozději však při převzetí 
věci kupujícím.

2. Dopravu věci do místa plnění si zajišťuje prodávající na vlastní náklady a na vlastní nebezpečí.

Článek VII 
Práva z vadného plnění

1. Věc je vadná, jestliže nemá vlastnosti stanovené touto smlouvou nebo pokud je prodávajícím 
dodána jiná věc než ta, která má být předmětem této smlouvy. Za vadu věci se považují i vady 
v dokladech nutných pro užívání věci. V případě vadného plnění je kupující oprávněn odstoupit 
od smIouv}^

2. Vady věci je kupující povinen uplamit u prodávajícího bez zbytečného odkladu po jejich zjištění, 
a to písemným sdělením v souladu s čl. XII odst. 5. Prodávající se zavazuje odstranit uplatněné 
vady při reklamaci věci ve lhůtě nejpozději do 30 kalendářních dnů od uplatnění vad.

3. Uplatní-li kupující právo z vadného plnění, potvrdí mu prodávající písemně, kdy toto právo 
uplatnil, jakož i provedení oprav}' a dobu jejího trvání. Nepotvrzení uplatněni práva z vadného 
plnění prodávajícím do 3 pracovních dnů ode dne sdělení uplatnění vad je důvodem pro 
odstoupení kupujícího od této smlouvy.

Článek VIII 
Záruka za jakost

Zárukou za jakost se prodávající zavazuje, že poskytne kupujícímu záruku za jakost věci bez vad
zjevně bránících předání a převzetí věci (záruční doba) po dobu exspirace věci. Dodaná věc musí
být po celou dobu záruční doby způsobilá pro použití k obv)'klému účelu dle Technických
podmínek věci podle čl. II této smlouvy' (Přílohy č. 1).

Článek IX  
Smluvní pokuta

1. Nedodá-h prodávající věc do uplynutí doby plnění dle čl. V této smlouv)', zaplatí kupujícímu 
smluvní pokutu ve %'ýši 0,3 % z kupní ceny nedodané věci za každý den prodlení.

2. V případě, že prodávající neodstraní vady bránící předání a převzetí věci v náhradním termínu 
dohodnutém dle čl. V odst. 2, je prodávající povinen zaplatit kupujícímu smluvní pokutu ve výši 
0,3 % z kupní ceny za každý započatý den prodlení s odstraněním všech vad.

3. Smluvní strany \’ýslovně sjednávají, že kupující je oprávněn započíst smluvní pokuty dle odst. 1 
a 2 tohoto článku na úhradu kupní ceny věci dle čl. IV.



4. Pto výpočet \'ýše uvedených smluvních pokut se použije kupní cena v Kč bez DPH uvedená 
v čl. I ll  této smlouvy.

5. Smluvní pokuta bude splatná do 14 dnů od doručení jejího vyúčtovám' prodávajícímu, na účet 
kupujícího uvedený v záhlaví této smlouvy.

6. Prodávající prohlašuje, že všechny smluvní pokuty dle této smlouvy včetně jejich výše považuje 
vzhledem k významu povinností (závazků), k jejichž zajištění byly dohodnuty, za přiměřené.

7. Smluvní strany \ý^slovně sjednávají, že úhradou smluvní pokuty nebude dotčeno právo 
kupujícího na náhradu škody vzniklé z porušení povinnosti, ke kterému se smluvní pokuta 
vztahuje, v plné výši.

Článek X  
Odstoupeni od smlouvy

1. Kromě důvodů pro odstoupení od smlouvy^ kupujícím u\'^edených v jiných ustanoveních této 
smlouvy' nebo občanském zákoníku je kupující oprávněn od této smlouvy odstoupit, obdrží-li 
od prodávajícího věc jiných vlasmostí, nebo neobdrží-li všechny doklady uvedené v čl. II odst. 4 
této smlomy'.

2. Kupující je oprávněn od této smlouvy odstoupit, neodstraní-li prodávající vadu věci včas nebo 
vadu věci odmítne odstranit.

3. Kupující je též oprávněn odstoupit od smlouvy z důvodu probíhajícího insolvenčního řízení 
vůči prodávajícímu.

4. Kupující je oprávněn odstoupit od smlouvy' i v případě porušení povinnosti prodávajícího dle 
čl. IV odst. 6.

5. Smluvní strany se dohodly, že při prodlení kupujícího se zaplacením celkové kupní ceny za věc 
v dělce více než 30 dní, má prodávající právo od této smlouvy' odstoupit.

6. Odstoupení od smlouvy musí být učiněno písemně v souladu s čl. XII odst. 5. Účinky 
odstoupení od smlomy' nastávají dnem doručení oznámení o odstoupení druhé smluvní straně.

7. Odstoupení od této smlouvy se nedotýká práva na zaplacení smluvní pokuty nebo úroku 
z prodlení, ani práva na náhradu škody.

8. V případě odstoupení od smlouvy se odstoupení nevztahuje na smluvními stranami již 
poskytnuté vzájemné plnění.

Článek XI 
Nabytí vlastnického ptává k věci 

N ebezpečí škody na věci

1. Smluvní strany se dohodly, že vlastnické právo k věci nabyVá kupující převzetím věci bez vad 
bránících předání a převzetí věci na základě oboustranně podepsaného protokolu.

2. Smluvní strany se dohodly, že nebezpečí škody na věci přechází na kupujícího současné 
s nabytím vlastnického práva k věci.

Článek XII 
Závěrečná ujednání

1. Smluvní strany se dohodly, že další skutečnosti touto smlouvou neupravené se řídí příslušnými 
ustanoveními občanského zákoníku.



2. Prodávající souhlasí s tím, aby tato smlouva, včetně jejích případných dodatků, byla uveřejněna 
na internetových stránkách kupujícího. Údaje ve smyslu § 218 odst. 3 zákona č. 134/2016 Sb., 
o zadávání veřejných zakázek, ve znění pozdějších předpisů, budou znečitelněny (ochrana 
informací a údajů dle zvláštních právních předpisů). Smlouva se vkládá do registru smluv 
vedeného podle zákona č. 340/2015 Sb., o zvláštních podmínkách účinnosti některých smluv, 
uveřejňování těchto smluv a o registru smluv, (zákon o registru smluv), ve znění pozdějších 
předpisů. Uveřejnění smlouvy zajišťuje kupující.

3. Prodávající souhlasí, aby kupující poskyd část nebo celou tuto smlouvu v případě žádosti 
o poskytnutí informace podle zákona č. 106/1999 Sb., o svobodném přístupu k informacím, ve 
znění pozdějších předpisů.

4. Veškeré změny nebo doplňk}'^ této smlouvy (včetně změn v záhlaví smlouvy: bankovního 
spojem', sídla, zastoupení atd.) jsou v̂ á̂zány na souhlas smluvních stran a mohou být provedeny, 
včetně změn příloh, po vzájemné dohodě obou smluvních stran pouze formou písemného 
dodatku k této smlouvě. Smluvení dodatky musí být řádně označeny, pořadov^ě vzesmpně 
očíslovány, datovány a podepsány oprávněnými zástupci obou smluvních stran. Nemůže jít 
k tíži smluvení strany, které nebyl v souladu s touto smlouvou zaslán dodatek ohledně změny 
údajů v záhlavn' smlouvy, že i nadále užívá při komunikaci s druhou smluvní stranou údaje 
pův'odně uv^edené. Jiná ujednání jsou neplatná.

5. Smluvím' strany sjednávají pravidla pro doručování vzájemných písemností tak, že písemnosti se 
zasílají v elektronické podobě do datových schránek. Nelze-li použít datovou schránku, zasílají 
se prostřednictvím piov’̂ ozovatele poštov^ních služeb na adresu uv^edenou v záhlavd této 
smlouvy, nebo na adresu novou, změněnou písemným oboustranně potvrzeným dodatkem 
k této smlouvx.

6. Tato smlouva se uzavírá v elektronické formě a bude podepsána oprávněnými osobami 
zaručeným elektronickým podpisem.

7. Tato smlouva je platná ode dne, kdy podpis připojí smluvní strana, která ji podepisuje jako 
poslední a účinná jejím zveřejněním v’̂ registru smluv.

8. Smluvení strany prohlašují, že se s obsahem této smlouv}' před jejím podpisem řádně seznámily 
a na důkaz toho připojují oprávnění zástupci smluvních stran své podpisy.



9. Nedílnou součástí smlouvy jsou přílohy:

Příloha č. 1 — Technická specifikace věci 

Příloha č. 2 — Prohlášení o shodě 

Příloha č. 3 — Návod k použití

Příloha č. 4 — Certifikát \^daný oznámeným subjektem

Příloha č. 5 — Potvrzení o splnění ohlašovací povinnosti dovozce/distributora
diagnostických zdravotnických prostředků in vitro v registru zdravotnických 
prostředků

Příloha č. 6 — Rozhodnutí o registraci testu v registru zdravotnických prostředků

V dne V dne

Za kupujícího:

Ministerstvo školství, mládeže a tělovýchovy

Za prodávajícího: 

MASANTA s.r.o.

i n g .  I O l T l a b  Ing T om áš Beňa

Beňa Datum : 2021.12.08 
17:02:35+01'00'

Ing. Tomáš Beňa
vedoucí oddělení provozního

Mgr.
Martin
Ladyr

D ig itá ln ě  p o d e p sa l 
M gr. M artin  Ladyr 
D a tu m : 2021 .12 .10  
0 7 :2 1 :1 2 +OVOO'

Mgr. Martin Ladyr
jednareí



Příloha č. 1 —Technická specifikace věci

Singclean C €
1 4 3 4

estovací sada COVID-19 
(Metoda koloidního zlata)
Pro samotestování 

( vzorek z nosu )

Top 10 mezí čínskými držiteli CE 
pro rychlé samotestovaci sady

•  Přesně Rychle CíOívé

• Domácí samotestování

• Včasná detekce

• Možnost prodeje mezi státy EU

Hangzhou Singclean M eaical Products Co..ltd.



Singclean
Testovací sada COVID-19 (Metoda koloidního zlata)

1 ^  P o u ž iti

Tesíowci &3Ú3  COVD- 1 9  íMetoca kol»<f»iho dala) je irpjfiOií''wnatogr3 *cicj' tesi na p-ewe fár pro rychlou, 

kvatativni detekci a'Tgeriu nového koronaifify 2 0 t 9  v 'oské nosní ffljtiré. Tento test poskytuje pouze p'eooěiný 

výs/edek pid sedetestcvá-i. Pro® každý pcz-nv"ř vysíedek detekovaný tesKJvací sadou COV?D-tĚ (nwfóda 

koloidního zJata) rouši 5>ýt potvrzen aiemaiivr-ire testovaciro; metodaro! a k: n ■ckýroi ná ezy

p  Hlavn í příznaky Co vidu- í 9

s '  Horečka 
&  Únava
0 ^  Kaiei 
E í Dýchavičnost

1^ Vlastnosti

Pře sebetestwšn'

VýslMek za 15 rorrv̂i 
Přesná dagrrostka cr akíii-ni tnfeka 

Snadné provede*! 3 rt^pretace výsleckl 

CeřTOvěcosf^mý ber posrs-ry násirciO, snamo př=-*ísný 

Urooznue došne tesová*'
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Singclean*

Testovací sada COVID-19 (Metoda koloidního zlata)

1̂  Porovnání různých testovacích metod pro detekcí COVID-19

KHnicfcá hodnota D í^ nóza. 2i ^  standaRf POmcKná {fagráza O iagnosaa a  screening

Dělica provedení 6 h o d n lO im tj tSn««A

Cena VNeciú NiSá Niacá

Sktadcv^í ChQdcIzcvtsnl Ftkqchd 1^>t]1a ft)lcpva le p o t:

>̂ Ktí.r<3ešné 
p c e t v t a  

nepaMdipodsbnÉ. 
btašnů neg<A«ki 

oieO*)ě>

N b tt .  
fclBŠnt poznala 

I n e g o M o  l e  m ú ž s  
otyntt

U ttt ;  U ešn é  po^M la 
nepoxlÉpcKjctTiA. iQfesiá 
regn^Nfla sem úžecbptt a  
n e ^ iA n l v{ý«edBk m o e  být poMJHi í>CRlaHHrL 

A i^ a v i}  teEty^ou t b e  r r á iě  
pÍBHié než tó v  P()C d e  ̂  

f^(^iiE}š>aleinÉ{št

Skladování
SOI43ICMJďB acJadovo* pr poiCfONeieporéreOQvcnodu[A-3irC].íeetcvaclsciďa|e SDom d o d a t:  

e ^ C f o c e  \ ^ i i ě r i £ n o n a  ^ c M r e r é m  cC o l i . i s a o v O D i n c t i r r u S i  a ž c t s  s w é r o  o c u ž f i2 u s iQ iu a 3 v ř e r < L  

Crrono p í ^  nrazEri Nepoužhe/ie p o  Lpvrutl c tp y  použlercEt

11



Singclean”
Testovací sada COVID-19 {Metoda koloidního zlata) 

!► Informace o produktu

typ testu artigerrj test

T)ipvzDrlai výtérznosu

Kvaliatívni /  kvantštacvni kvaJit^rvní

Teplota běhesn procesu 15-25-C

1 ^  CHARAKTERISTIKY VÝKONNOSTI
Klincká ctiivosi sceoiftcta a  přesnost
Výs-šíicy testcvKÍ sady COVID-19 Test Kt < rretoda holo-anihci zlata; byly sfovrv.y s  výs-eaky analysy RT-PCR pro 
SARS-CoV-2 ze  vz<ykú z  výtěnj nosu V »É3 stas byto íe sto v i-o  cefte-n vaoirú z  z  nosu Klniobé vsoricy 
C0V;D-16 obs,^u,i vzorky « jedinců s  o’tznahy c o  7 dnii Výsledkem testované*® a kontrolnbo aridia bylo 35C 
negativ" icn vzcrtú a  149 pozti\r'!ch vzcvkú Vypoóítarj esc vest a specficta by-y v této stuc plat*^

Testovací sada COVID-19 versus PCR

te s to v a c í  & 3IB COV! 0 -1 9

Cefkenv

Citlivost

saecicíia
Přesnost

NdgcBvni
146
3

149

99 n  %

9 9 i 0  %

I

Í49

350

spo*ehlřvost95’̂

spofeh!ivost95%

1 4 7

3 5 2

4 9 9

9 4 Ž 5 % - 9 9 3 1 %  

954Cr3Ě-W.95% 
9 7 , 9 5 % - 9 9 6 9 %

12



Singclean'
Testovací sada COVID-19 (Metoda koloidního zlata)

1 ^  BALENÍ
1 test/k rab ička 
20 te s ts^ ra b ic e

1 ^  OBSAH
U zavřené sáčky, z nichž každý o b sah u je  te s to v ac í kazetu  a  vysoušedlo  
B av lněné tam p ó n o v é  tyčinky pro  o d b ěr vzorků (pouze  z  n osn í dutiny) 
ExtrakčnI pufr
Zkum avka pro extrakci antigenu
P apírová pracovní podložka (krabičku lze použít jako  pracovní podložku) 
N ávod k použiti

1 ^  MATERIÁLY POTŘ EB N É, ALE NEDODÁVANÉ
1 O dpadová n ád o b a  n a  vzorky
2 Č asom íra

►  Postup testu

1 hKMft te I
TTiinil̂ l Wi

ne to

n i
íUzptj
e»ra<w<ař)í%:-rvtolj

Č) CZ3

^XIO

\  -/ 
t VIÍV»H AlUH*

tteM ptWa Ĥ l 'IM 
«* AM

lil fTin
y fvatitu OÉ«riÉi» •* raihft

13
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Singclean'
Testovací sada COVID-19 (Metoda koloidního zlata)

1^ Interpretace výsledků

F c e tv r i

C

W»53tlvr
1

Nspěffe
NegaĎvTií:

Pokud «  p o o s e  pruh C n e p ř h c r r ro s tja k é tó i v í" c w t ; ’3rvy v pařvw Tzrvam&'va ž e  v6

vzorku n eb y í M tek o v á n  z id n y  3 - t ^ s n  C O V 'D -té  i'SA R£-CoV -2). V ý s ie d e k je  n e g a t w i .

Pokud «  výs sdek testu negxwní

I n 3 d Í 5  5 o d rř^ * s  v š « ř ’''-3 s a r á ^ ^ a ř c e n i  ^ * ^ c i  s e  keriaictw s  o s ta t n m  a  o cřra ^ n a  opatí&r.í.

I , e i e s t  negacřvni m jž «  faýr fřttorm a n*ekcs

VpPpade pcoezréni spakujís ?es? po ) - 2df»ch, preíoěe korW34"'_s nebe přesně deískcvaJ w  

všedi fázidi infekoe

PosíDvni n a  Covici-1&.

Pokud fi sntorrsn proužek C aT , ;esí indsi^e p’itom'^si antigenu C0ViD-*9 l3^ S -C cV -2j ve 

vzorku VýsJedek, »:Kí^^ltf^'n3CCf'^/ID-1e.

Ha z ik ad é  výsietíku ex-stuje podezfe”! na irreka C0VD-1S 

Ckafréitě kcrtakřujt* lékaře neixi místní zdravotní zaříaeri 

Docrí^^* pc^:yny hygiery pro sa m o zo a i  

ftedne s  provést poivm^ b' test PCft

N eplatný;

Kontrolní óára  s e  ^^ezctrazuje. tJ eco sta tečrý  ctk em  v z c rtu  n eb o  n s s p r š . - é  pfocecuráln i lec h n  ky

pso- nsjprawdépoccbnériím důvody S9‘’'án' kcmrolni inky. Zkontrolujte posety a (pakujte test s

rotfou lestovací kazetou Pokuc p^otíérr o^dvává. c-k^nžitl fřesiaňte testov*:! sadj poyžíva a

kortaWujíe fristni’c astribntora
V  crPpadě *v5piainého v ý siecn u  tesUi

P řed b ěžn é  varováni i  d ůvod u nespravriem u p ro v ed e- i testu

Z c e a k ^ te  test

Pokud ;sOv výstecky test- s t i e  -epiatné, korsaktute lek^e n«>;i testovat' centrun  ̂C0VIC-1&

14



Singclean'
Testovací sada COVlD-19 {Metoda koloidního zlata)

1̂  Omezení

1 Kdykdi je tom ačné . pouiívqie čerstvé vzofiiy.

2  C^imálnf p'cr./edeni lesfj vyžad;.« c^sné d o ď i» á n i testwacího postipu pcpsaného v tomto letiku 

Odchjrky rvBř>ou vést k oadtyhým výs>e<:))cům.

3 NegaCvni sřýsiedek u jednotlivé+ic s-ijektu mdku)e nepřítomnost detekovaK-'^bo anbgenu COVtD-19 

<SARS-CoV-2^ řtegatisni výsletJek iBSfaviak neuylu&^e ?rožr»st rťekce COVlD-19.

A Negatismi výsledek může nastat, pokjd»e množství antipeou COVID-19 (SARS-CoV-2l ve

vzorku pod detekčními fmity testu nebo pokus selha odolf COVID-16 (SARS-CW-Z ) anbgenu v nosní dutiné 

pac«nta

5  Teslovaci sada posky^ e předběžné sebeboancen i D ^ ó z u  by mél stanovit íékař až po vyhodnoceni 

všech tJinckých a laboratorních nakezů.

d  Používejte pouze pro diagnos^ku r  vřtro, testovací sadu nelze použít cpakcvaně 

7  Extrakční p J i  se  používá k extrakci vzorků a  Idé ani zvířata nesmi používat ntemě ani externě. Polknuti 

způsobí vážnou úimu. Pokud k rKmj dojde, okamžitě vyhlecejte íékařskcu pormc. Pufr dráždí oč. a  pokožku 

pokud ODjde k n^iodnému potnsnéni očí. okantžité je vyptáchnéte vodou V pripac^ potřeby s e  poracfte s 

lékařem a běfem  procedjry védejte.

1 ^  Varování 3 opatřeni

1. Pro rveprofesionáhísamotestovací pcxsžlí M epoužřv^ po uplynuti doby použitelnost

2. Před wovedenirr. testu si p ^ ě t e  cerý pnbalový teíák Nerespektováni přfc^ového letáku vede 

k nepřesným výsleduliTi testu.

3. N e p o u ž ív á  test, pokuo jsou zkumavka rtebo sáček poškozeny nebo zlomeny

4. Testye pouze na jeono použiti Za žš^iých okolnosti nepoužívejte opakovat^

5  Vlhkost 3 teplota mohou nepříznivé ovivrn výsledky

15



Dovozce: 
M A SA N T A  S .r .o . 

Dolnocfíoíupická 915/65 
143 00 Praha 4 
[ČO: 25730533 

DIČ: CZ25730533
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Příloha č. 2 — Prohlášení o shodě

D eclaration of Conformity

W a-'ufaciure'; Har>gzhou S in gclean  M edical P r e d ic ts  C o  Lid

N o. 125 [E'l 10th Sti'eet, H an gzh ou  Q iania*^ N ew  A rea Z hejisng, China 3 1 0 0 1 8

E jrupe^ n  R e p r ese m a h v e ’ S u N G O  E L -ope B.V.

O^ymplszh S ia c is n  24 , 1C76DE A m stercan-. N etherlands

Product C O V iD -lH  * e s t  Kfj |C-3lloldal G old  M ethoc;

C ia ssfica iio n : Se lf-testin g  

Conformity a s s e a s T is n l R oute. Annex III se c tio n  6, IVOD 98'T9.-EC

W e hereiw ih  d e c ia 's  that the a b o v e  'n e n to n a d  proc-^cts rroct the p ro v iso n a  or the Cour’cil D 'tec t v'e 

95.'7Si'EC for m&dical o e -z c e s . All supoorring docurren tetic '' is  'c la  n sd  u n d e ' tne p rem issa  c : the 

m anufacture

Stsncards appi ed '

EN IS 0 1 4 9 7 1  2C19  

EN ISO18n3-1;20il 
c N  1 3 6 4 1 :2 0 0 2  

E N G 2366-1:Z G ‘ 5 -A 1 ,2 0 2 0  

EN 1 3 5 3 2 :2 0 0 2

EN iS O lS 2 2 3 - l ,2 0 ie  

EN ISO 18113-4 : 2011  

ISO 2 0 9 1 6 :2 0 1 9  

EN 1 3 5 7 5 :2 0 0 3

EN 1 5 0 2 3 8 4 0 :2 0 1 5  

EN 1 3 6 1 2 2 0 0 2  

EN ISO 1 3 4 8 5 ,2 0 1 6  

N IS O  1 7 5 1 1 :2 0 0 3

NutlHwd 8uc)>. Polish Oenlr* lo rT esiin s a-/d C é W ita ía r  (ND. No.: 1434) 

459 PutawsKa Street. 02-844 W a’savi.

EC C ertificate N o ,. 1434-lL'OO-459-.'202l 

V atid date: 2021  0 9 . 2 ^ 2 C M 5 . 2 7  

P la c e  o f l»!«ue Cni^

Signature

N am e: Su n

P osition  Ger> 

/
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Prohlášeni o shodě

Výrobce HangzhDu Singclean M edxai Products Co.. Lití.

No. ’ 25 (Ei, 10th Srree^í, Hsngznou O anta^ig New Area. Zhejiang, Čína 3‘ 001&

Fyrc^řSký zéstupca: SUNGO Europe B.V.

Qlympisch Sladit?" 2 4 .107BI5E Amsterdarn N iw erriB ko

Vyrobsk: Testovací souprava C0V>.D-19 <metoda kolcHd:Mhoz*aia)

Kjasinkaoe. Sam c^esrcvání

Zcifsob posouzeni snody Přiior^ Ml, oddfl 6. SD ^P 5&i7ft'ES

Tšmto prohiaiujem e. ž e  vy íe  uveder>é výrobky aplftjJ usianoveni Rady 9e<^5''E5 pro

zdravotnické p rc sV ^ k y  V cíker*  poopijrnů cokuTientace uchovávána v proslorlio*' výrooce

Použité no"ny:

EN ISO !4971 2019 

EN ISO* 5113-1:2011 

EN 13641:2Cíy2 

EN R2a66 <:2C'i5-AV2020 

EN 13632:2002

EN ISO 15223 1:2016 

EN 13018113-4 :2011  

ISO 20916:2019 

EN 13975:2003

EN ISO ?364D.20lfa 

EN 13612:2032 

EN ISO 13485:2016 

EN ISO 17611:2003

Nptilik.wariá csoba  Polské středisko pro zkoušky a  certfíkao  (NO. d : 1434) 

469 ul, Puta.wSíka. QŽ-844 Varšava

C ^if.K á: E S č .;  M 34-V O D  459.‘2C21 

Platnost: 2021.09 22 - 2024.06.2?

Misto vystaveni Hang.áiou, 2_heii3''’9,_Gina

Pocpis

i T i č n n  R-. IM I

F u n k c e  G e r e r a ln  

. /



PŘEKLADATELSKÁ DOLOŽKA

Já. Lenka Petráéová, IČ; 73009911. soudni překladatel jazyka českého  2 anglického, 

jm enovaný rozhodnulim Krajského soudu v O stravě z e  dne 28 2 2002, č.j. Spr 1341,''2002. 

zapsaný  v seznam u Uumo&ilků a překladatelů vedeném  Ministerstvem spravedlnosti 

Č eské republiky, tlnito stvrzuji, že  jsem  osobné provedla překlad pfipojené listiny, a že  

tento překlad souhlasí s  textem  předm ětné listiny Při prováděni překladu nebyl přibrán 

konzuftanl-

Tento úkon je  zap sán  v evidenci úkonů pod evidenčním  číslem; ............

TRANSLATOR’S  CLAUSE

t. Lenka P etrášová ID No.: 73009911. a  sworn translator of the Czech and English 

languages, appointed by a  decision of the Regional Court In O strava of 28  February 2002. 

File No. Spr 1341/2002, registered In the List of Interpreters and Translators m aintained by 

the Ministry of Justice of the  Czecii Repubiic. hereby  confirm that I have personally 

translated  the attached docum ent and  that this translation is a  literal translation of the  text 

of the relevant docum ent. No consultant h a s  been  hired tor the translation.

This ac t is registered in the Register of Acts under the  Reg. N o .: ,

m m  d n e  I Id  on

iO tisk razitka) , , _
(Stamp imprni) Lenka Peirasova
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Příloha č. 3 - Návod k použití

S i n g c l e a n  G T t k t  °  C  C
COVIp-19 testovací sada

P 0 U 2 I T I  « (m e to d a  ko lo idn ího  zlata) U rčeno pro  sa m o te sto v án í

Testovací sada COVIO-19 (^Metoda koloidr.ibo zlaa) je  imunochromatografický test na pevTvě řázipro rychlou Icyal’tativr.i 
detekcí antigenu nového kororaviru 2019 v udské nosní dutir>é.Tento test poskytd e poure předběžný výsledek pro 
sebetestování. Proto každý pozitivní výsledek detekovaný testovací sadou cOVID-19/metoda koloidního zlata) musí být 
potvrzen alterrativnfmi testovacími metodami a klinickými nálezy.
BALENI 
1 test/krabice 
20 testú/krabice 
OVOD
Nové koronaviry patři d o  rodu COVID-19 je akutní respiračrti infekční onem ocnéri. Lidé Jsou obecně náchyfni.V

i; asymptomaticky infikovaní lidé mohou 
. -j šetreiní I až 14 dni, větiinou 3 až 7 dni.
' vyskytuje ucpaný nos, rýma, bolest v  krku, 

bolest svalstva á přújem.
PRINCIP TESTU
Testovací sada COVlD-19 (Metoda koloidniho zlata) je  imunoch^omatografický test na bázi koloidního zlata. Detekuje 
r.ukleekapsidovýprotein napovrchu COVlD-19.
Test využívá protilátku COVIĎ-19(SARS-CoV-2l [testovací linieT) a kozí proti-myšiprotitáckulgG (kontrolní l.nle 
C) imobiiizcivsně na nitiocelulózovém proužku. Vínově zbarvený konjugátový polštářek obsahuje kcloidni zlato 
koníugované s jinou protilátkou COVID-19 (SARS-CoV-ž) konjugovanou skonjugáty koloidního zlata a myšího IgG-zlata. 
Když se do jam  w  na vzorek přidá zpracovaný pufr obsanujíci vzorek, COVID- T9 RAkS-CoV-2) s e  spoji s konjugátem 
protilátky (lOVÍD-19 a vytvoř: komplex antigen-protilátka.Tento komplex migruje přes nitrocelulosovou membránu 
kapilárnim působením. Když se  komplex setká s  linií protilátky COVID-19 testovací linie T. komplex se zachytla vytvoří 
vínový pruh, který potvrzuje reaktivní výsledek testu. Absence barevného pruhu v testovací oblasti indikuje nereaktívni 
yýsle dek testu.
lest oteahuje vnitřní kontrolu (proužek G, který by měl vykazovat vínově zbarvený proužek koniugátu imunokomplex 
kozí anti-m^íí protilátky igG.^myši IgG-zlata bez ohledu na vývoj barvy na kterémkoli z testovacícn proužku. V opačném  
případě je výsledek testu neplatný a vzorek musí být znovu testován na jiné testovací kazetě.
SLOŽENI
Testovací sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) obsahuje předevšírn následující složky;
protilátka nukleokapsídavého protein COVID-19
kozí anti-myší IgD
Kyselina chloroaurová
Nitrocelutórová membrána
O B S A H
Uzavrerté sáčky, z r'ichz každý obsahuje testovací kazetu a vysoušedlo  
Bavlněně tam pónové tyčinky pro odběr vzorků [pouze z nosní dudny)
Extrakční pufr
Zkumavka pro extrakcí antigenu
Papírová pracovní podložka (malý testovací box lze použít jako pracovní podložka!
Návod k použití
IMATERIALY POTftEBNt ALE NEDODAVANE
Časomíra
sk la d o v a n í
Soupravu i e  skUdo’rat při 4 'C -3 0 “C .Testovací kazeta je stabilní do data expirace vytištěného na zataveném obalu. 
Testovací kazeta musí zůstat v uzavřeném sáčku až do použiti.
Chraňte před mrazem.
Netxj užívejte po uplynuti doby použitelnosti 
VMOVANIA b e z p e č n o s t n í OPATŘENÍ
1. Pror.epioíesionálnisam otestovaci použiti. Nepoužívejte po uplynutí dok^ použitelnosti.
2. Před převeden'm testu si přečtěte celý pnbalový leták. Nerespektování pribďlového letáku vede k nepřesným  
výsledkúm testu.
3. Nepoužívejte test, pokud jsou zkumavka nebo sáček poškozeny nebo domény.
4. Test je  pouze najedno použiti. Za žádných okolností nepoužívejte opakovartě.
5. Vlhkost a teplota m ohou nepřízrtivé ovlivriit výsledky.
OOBERVZC^U
1. Testováni sadou COVlD-19 [Metoda koloidniho zUts) lze provést pom ocí odběru vrcrkú z  nosní dutřny.
2. Testováni by m ělo být provedeno ihned po odběru vzorku.
3- Před testováním uvecfte vzorky na pokojovou teplotu.
POSTUPTESTU
Před testováním nechte testovací kazetu, tampon na odběr vzorku a extr.3kčr,í pufr vyrovnat se na pokojovou teplotu [15- 
25 "Ci Před testem  si prosím umyjte a vyderinfikujte ruce.
T. Vyjměte testovací k a a tu  z  uzavřeného fóliového sáčku a použijte ji co nejdříve. Nejlepšich výsledků bude dosaženo, 
pokud bude test proveden do jedné h/odiny.
2. Umístěte testovací zařízení na čistý a rovný povrch.
Proces:
1. Odstraňte sekre^  z povrchu přední části nosní dutiny, hlavu držte mírně zaklor>ěnou a jemrtě a pomalu zasuňte 
tam pon do rosn í dutiny (asi 2 - í  cml, 5x jemr.ě otočte a jemným otáčením tam pon vyjnvěte.

N te c

20



2. Umístěte zkumavku na pracovní stúl do  svislé polohy. Lahvičku s  extrakčnfm pufrem um ítěte svisle and zkumavku^ 
zm áčkněte lahvičku aby pufr volr>ě kapal doextrakčnr zkumavky, a niž by se dotýkal okraje zkumavky, a přidejte 6  kapek 
(asi 2iXl u)l d o  extrakční zkun^vky.
3. Vložte odebraný vzorek na tam pónové tyčirtce d o  extrakční zkumavky s  předem  přidaným pufrem pro extrakci 
antigenu a o točte  tyčinkou asi I Okřát, přitom přitlačte hlavu tam ponu ke stěrré zkumavky, aby se uvolnil antigen ve stéru, 
p oté  nechte asi 1 minutu stát.
4. Tampón vyjm ěte a přitom mačkejte hrottam ponu aby se  z tam ponu dostalo co  tvejvice tekutiny.
5. Zkumavku pevné uzavřete kapátkem a nechte ^ i  1 minutu stát.
6. O tevřete sáček z  hliníkové fó l«  a vyjm ěte testovací kazetu, přidejte 3 kapky sm ěsi ze  zkumavky (asi 100 pl) do jam l^  
pro vzorek na testovací kazetě (n eb o  pom oci pipety přidejte ÍCIO pí] a spusťte časomíru.
7. Počkejte, až se  objeví barevná čára. Výsledek by m ěl být odečten  za IS minut. Neodečítejte výsledek po 20  minutách.

xio
■*> /Ví\

) - © - f f  ft
nKUtCMismh (t;

INTERPRETACE VÝSLEDKŮ
NEGATIVNÍ:
Pokud je  přítom en pou ze pruh C  nepřítom nost jakékoli vínové barvy v  pruhu T znam ená, že  ve vzorku nebyl detekován  
žádnýantigenCO VlD-19 (5ARS-CqV-z'j, Výsledek je negatrm l 
Pokud je  výsledek testu  rtegativni:
I nadále dodržujte v iech ru  platrtá nařízení týkaiicí se  kontaktu s  ostatním i a ochranná opatření.
I když je test negativní, m ů že být pfřtomrva infekce.
V pňpadě podezře ní opakujte te st po 1 - 2 dnech protože koronavirus nelze přesné detekovat ve všech fázích infekce. 
PPOZITÍMNACOViD-19:
Pokud je  přítom en proužek C a T. test irvdikuje přítom nost arvtígenu COVlD-19 (SAflS-CbV-2) ve  vzorku. Vysfedek je

Rozítívni na COVID-19.
a základě výsledku existuje podezření na infekci COVID-19.

Okamžitě kontaktujte lékaře n eb o  m ístní zdravotní zařízení.
Dodržujte pokyny hygieny pm  samoizolaci. 
hlechte si provést potvrzuiíd test PCR.
NEPLATNY:
Kontroiní čára se  rsezobrazuje N edostatečný o tw m  vzorku nebo nesprávné procedurální techniky jsou  
neipravděpodobnéjšífni důvody selhání kontroíní linky. Zkontrolujte postup a opakujte te st s  novou testovací kazetou. 
Pokud problém přetrvává okam žitě přestaňte testovací sadu používat a kontaktujte m ístního distributora.
V případě rteplatného výsledku testu:
Předběžné varování z  duvodu nesprát 
Zopakujte test.
P o k u d ^ u  výsledky testů  stále neplatné, k o n tr u j te  lékaře nebo testovacícentrum COVlD-19.

1. Kdykoli je  to  m ožné, p ou ží vejte čerstvé vzorky.
2. Optímáíní provedeni testu  vyžaduje přísné dodržováni testovacího postupu pop saného v  tom to letáku. Odchylky 
m oh ou  vést k odchyln)hn ^sledkCim.
3. N ^ ativcv ivýdedekujeď nodivého  subjektu indikuje nepřítom nost detekovatelného antig^tu  COyiD-19)SARS- 
CoV-21. N egativní výsledek testu  však nevylučuje m ožnost infekce CCAřlD-19.
4. řtegativni výsledek múze nastat, pokud je m nožství antigenu COVlD-19 (SARS-CoV-2>přítomr>ého ve vzorku pod  
detekčním i lirnhy testu  nebo pokuci selh»l cdběr CO\^D-19 (SARS-COV-2 ) antigenu v  nosní dutině pacienta.
5. Testovací sada poskytuje předběžné sebehodnocení. D iagnózu by měl stanovit lékař až po v ^ o d n o c e n í všech  
klinických a laboratorních nalezu.
6. Používejte pouze pro diagnostiku in vitro^testovací sadu nelze použít opakovaně.
7. Extrakční pufr se používá It extrakci vzorku a lidé ani zvířata jej nesm i používat interně ani externě. Polknutí způsobí 
vážnou újmu. Pokua k n ěm u d ojd e, okam žitě vyhledejte lékařskou pom oc. Pufr dráždi oči a pokožku, pokud dojde k 
náhodném u pothsnění očí, okam žitě Je vyptachrrěte vodou. V případě potřeby se  poradce s  lékařem a během  procedury 
větrejte.
B. Tento produkt byl testován studíj ní skupinou ve  věku 18-60 le t  Použití staršími nebo mladšími osobam i se  
doporučuje pod doh ledem  dospěle  osoby.

I nesprávném u provedení testu.
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CHARAKTERISTIKY
1.Klinická cřtkvost, ú íinnost a přesnost
Výsledky testu CCVID-19 Testovací sada i.Weíoda koloidniho 2 iats) bylyporovnánys výsledky testu  R7-PCR na SARS-CoV-2 
ve vzorcích nospich výténj.V této  studii bylo testováno celkem  4 ^  vzorku z nosp.i dutiny. Kíip.ickě vzorky COVlD-19 
obsahuiívzorky od jedinců 5 příznaky d o  7 dnu. Výsledky pochází re srovnáni 350 negativních vzorku a 149 pozitivních 
vzorku.Vypočitarw citlivost a účinnost byly v  té to  studii platné.
Tabulka T testovací sada CCVID-Í9 vs. PCR

Metoda
Výsledky PCR

Celkem
Pceitivní Negativní

testovací sada 
COViO-19

Pozitivní 14ě 1 147

Negatšvn- 3 349 352

Celkem 149 350 499

Citlivost 97,999b 95% spolehlivost 94,25% -99,31%

Očinnost 99,71% 95% spolehlivost 98,40% -99,95%

Přesnost 99.20% 95% spolehlivost 97.96% ■ 99,69%

Limity detekce íLODj
Studie LOD určuji rwjnižší detekovatelnou koncentraci SARS-CoV-2^ při které přibližně 95 % všech  ískutečrié pozitivních) 
replikuje pozitivpií test. Tepelné inaktivovaný virus SARS-CoV-2 se zasobrtí koncentraci 7,Bx 107TCiDS0/ml byl přidán 
d o  negativního vzorku a sériově zíeděn. Kazdě ředěni bylo provedeno v rriplikátech na testovací sadě COVTD-T9. lim it 
detekce testovací sady COVID-19 je 9,75 x  102 TCID50.'mlítabulka 2}.
Tabulka 2; Výsledky studie limitu detekceíLOO;',

Koncentrace Koncentrace Koncentrace

9,?5x10'T C W m L 20/70 100%

2. Hákový efekt při vysoké koncentraci markéru
Při testová ni až d o  koncentrace 7,8 x 107 TCID50/m) teplem  irMktivovanéhoviru SARS-CoV-2 nebyl pozorován žádný efekt 
háku při vysoké koncentraci markéru.
3. Křiiová reaktivita
Byla studována zkřižená reaktivita s následujícm i patogeny. Vzorky pozitivní na n š le d u jíc í patogeny byfy pří testování 
pom oci testovací sady COVID-19 negatismi.
Tabulka 3 Výsledky studie křížové reaktivity

Pstogen Koncentrace

Human Coronavirus 229E 1 X 10- PFU/mL

Human Coronavirus OC43 1 X lO^PFU/mL

Human Coronavirus HKUl l x l O ‘ PFU/mL

Human Coror^virus NL63 IxIQi'PFU/m L

Adenovirus ítyp 5) 1 .8 x 1 0 - PFU/mL

Adenovirus <typ 7) 3 .2 x lO ‘TGD„/mL

Adenovirus (typ 18) l .6 x l0 iT a D „ /m L

Human melapneumovirus íhMPVl IixlO *PFU /-m L

Parainfl uertza virus (typ 11 1 .8 x lO 'ta D „ /m L

InflueruaA H lN l virus 2.1 x lO - ia D .y m l

Irrfluenza A H3N2 virtis l.8x10 'T aD -V m L

Influenza A HSN1 virus 1.95 k 10" TCID^mL

Influenza B Yamagata 1 3 x lO -T C lD ,./m l

influenza Victoria 2.6 X 10'-TCID..,/mL

Haemophilus influenzae 3.8 X lO'TCtD^mL

Rhinovirus (typ 2) 1 K lO'PFU/mL

Rhinovirus (typ 14) 3 .8x10"  PFU/mL

Rhirvovtrus (typ 2161 5.5 X 10" PFU/mL

Respiratory syncytial virus (typ A-21 2.exlO "PFU/m L

Steptococcus pneum onias 2.3 X 10" PFU/mL

Steptococcus ihermophilus 3 .8x10"  PFU/mL

Mycoplasma pneumortiae 4.5 X 10" PFU/mL

Chlamydia pneum oniae 6.3 X 10" PFU/mL
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4. Rušivé látky
N ásteddicí látky přirozené přítom né v dýchacích cestách nebo látky, které m ohou byt um ěle zavedeny do nosohltar  
byly hodnoceny testovací sackiu C 0V ID -i5v ntža uvedených koncentracích a nebylozjištěno, že ovlivňují provedeni 
Ta bulka 4; Výsledky studie interferuj idch látek

nosohltanu,
testu.

Substance Koncentrace

Hem oglobin 2mg.'mL

Mucin Zmg/mL

HAMA Smg/mL

Biotin lOmg/mL

Mucus SOOpg/mL

Gentamicrn 3pg/m L

Sodium  Cromolyn 120|ig.'mL

Oxymetazoline Hydrochloride Opg/mL

Pherrylephrine Hydrochloride 200|]g/m L

N-Acety( Paraaminophenol 200|jg/mL
Aspirin 30pg/m L

Ibuprofen 20Opg/mL

M orpholine Hydrochloride 2CX)pg/mL

Cephalexin Bpg/mL

Kanamydn 3pg/m L

Tetracycline J p g /m l

Chloramphelicol 3pg/mL

Erythromycin 3pg/m L

Vancomycin Bpg.'mL

Nalidixk acid 3|jg/mL

Hydrocorttsorie 3pg/m L

Human iruulin 3pg/mL

Beta-propiolactone 30pg/m L

S.Mikrobiální interference
aby

mikroorganismy uvedeným i v tabulrxníže  
Tabulka a: Výsledky studie mikrobiální ínterferer>ce

Patogen Koncentrace

Human Coronavirus 229E I x  icy PFU/mL

Hu man Coronavirus OC43 I x lC ř  PFU/mL

Human Corenavirus HKUl 1 X 1CF PFU /mL

Human Coronavirus NL63 1 x  icy PFU/mL

Adenovirus h yp  5> l .S x  IIP PFU/mL

Adenovirus {typ 7) 3 .2 x 1 0 ‘ TCrD„/mL

Adervovirus ityp 18) 1 .6 x 1 0 ‘TC1D„/mL

Human metapneumovirus fhMPVl 1 .5 x 1  CP PFU/mL

Parainfluenza virus (typ 1) 1.8 X 10"TCID.^/mL

Influenza A H1N 1 virus 2,1xlO'TCID.^/mL

Influertza A H3N2 virus 1.8x 10*TCJD.„/mL

Influenza A H5N1 virus 1 .95x1(řT C íD „/m L

Influerua B Yamagata 1.3x1CPTCID^ /m l

influenza Victoria 2.6xI(P T C ID .../m l

Haemophilus Influenzae 3.8x10^  K ID j, /mL

Rhinovirus (typ 2) 1 X K řP fU /m L

Rhinovirus (typ 14) 3 .8 x 1 0  P F U /m l

Rhirwvirus (typ 2161 5.5x1(ýP F U /m L

Respratory syncytial virus (typ A-2) 2.8 X lO  PFU/mL

Steptococcus pneum oniae 1 3 x 1 0  P F U /m l

Steptococcus thermophilus 3 .8 x 1 (ý  PFU/mL

Mycoplasma pneum oniae 4 .5 x 1 0  PFU /mL

Chlamydia pneum oniae 6 3 x 1 0  PFU/mL

REFERRENCE
1. WeissSR LeibowřtzJL Corortavtrus pa th ogen esis  Adv Virus Res 2011:61:85-164.
2. Masters PS. PeHman S. Gjronavfridae. In: Knipe DM, Howley PM. eds. Fields virology. 6th ed. Lippincott W íliam s & 
Wilkins. 2013:825-58. ar r-r-
3j^Su ^  W o ^  Epidemiology, gen etic  recombirvatíon, and pathogenesis oř coronaviruses. Trends Microbiol

4. Cul J, Li F,Shi Z ll Origin and evolution o f  pathogenic coronaviruses. Nat Rev Microbiol 2 0 1 9 ,17.181-192
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Příloha č. 4 - Certifikát vydaný oznámeným subjektem

1
f

CERTIFICATE
EC Certificate No. 1434-IVDD-459/2021

EC Deslgn-examinstion 
Direaive 98/79/EC concerning 

in vitro diagnostic medical dewces

Polish Centre for Testing and Certification certifies 
tha t manufactured by:

H angzhou Singclean M edical Products Co., Ltd. 
No.125 (E), 10th S treet, Hangzhou Q iantang New Area, 

Zhejiang, China 310018
in vitro diagnostic medical devices 

for self-testing

COVID -19 Test Kit (Colloidal Gold Method)

^ in  l e ' m s  o f  d e i i i j r  d o c a r t i e n ^ l i o n .  c o T . s l y  w t h  f e q v i i m e n t j

of Anne* in iSect^on 6) to  DifWive9V?9/řC («  sr*ended) 
irrplriw rted i.nto Paliin law, 

as Bwdencetf tiv ihe a jd tl condycleL* iiy the PC9C

Vclid*tyoftheCenificste; from 22 09 2021 to 27-OS 2034 

Ttte date of ssue of the Certificate; 23 09.2021 

TKe date of the first issue of the Certificate: 22.09 2021

c c 1434
Anrta

L r d C 't h e  L c n t r a t t  M a. W D  S & /2 C 2 : M a l q o r i a t d
*PBl«eUonf,o; 11V2021
C e r t '> c a t« b « e rk t* r t4 u k ir t4 M J t i i$ ť u iu if t  '  V < e -f» re s id e n t
Warssn, 22.‘C9,''20il

FBW-20-E_lD

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 35-B44 \variivr. iSsPu'i*■!•<? street.te 2i4<iiS2Xi, e mjti pcbsůíprb? rrvr-
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Certifikát ES č, 1434-IVDD-459/2021
Směrnice ES o  pi’ezkoum ani návrhu 9S/79/ES týkající se 

diagnostických zdravotnických prostředků in vitro

P o lsk é  s tř e d is k o  p ro  zkouSky a  c e rtitik a c i o s v ě d č u je , i e  v ý ro b e k  s p o le fn o s tl:

Hangzhou Singclean M edical Products Co., Ltd. 
No.125 (E), lO th  S tree t, Hangzhou Qiantang New  

Area, Zhejiang, Čína 310018

d ia g n o s tic k é  z d ra v o tn ic k é  p ro s tř e d k y  In v itro  p r o  s e b e te s to v á n í

Testovací souprava COVtD -1 9  (metoda koloidního zlata)

I íitedisKa dokumentace rwyrhu spJňuje paiada vfcy Přil»ny m (oddílu 6j Sm ém ice 98/79/E 5 (ve zrwnř 
po id éjb d i předpisů] transponované do polskéno prdvs. 

jak bylo prokázáno auditem provedeným PC6C

Platnost certifikátu: od 23.09-2021 do 27.05.2024 

[Katům vystavení certifikátu: 22.09.2031 

Datum prvnibQ vystavení certifikátu; 22 09.2021

C i 1434
v y ď iro  na  rdkiadti s rr ilo jv y  Č. .VIP &cy2 S 2l  
fisiořídotth I2i/5g2i
C tř^ ilik š t je  o p a tř e n  kvsirtilcfivanýtn p o d p isem .
Varitfi?, 21.Dá2Ct21 
UodulAl 
FSM 30 E_10

LSKÉ s t ř e d is k o  PftO  ZKOUŠKY A CERTIFIKACI v«iií.í.4a5Pubwsfcj ui,te ftBZZ^eJSíM •»-«tt:p££íff5cbt.Eí'*-.pi
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PŘEKl-AOATELSKA DOLOŽKA

Já, Lenka P etrášová , IČ 73009911 $oudni pfekladaiel jazyka českého  a  anglického, 

jm enovaný rozhodnutím  Krajského soudu v O stravě ze d n e  28.2 2002. č.j. Spr 1341’2002, 

zapsaný  v seznam u tlumočníků a  překladatelů vedeném  M inisterstvem spravedlnosli 

Č eské republiky, timto stvrzuji, ž e  jsem  osobné provedla překlad připojené listiny, a  že 

tento  překlad souhlasí s  textem  předm ětné listiny Při prováděríl překladu nebyl přibrán 

konzultant.

Tento úkon je zap sán  v evidenci úkonů pod evidenčním  Číslem' ............

TRANSLATQK b  CLAUSE

I, Lenka Peirášové, ID No.: 73009911. a  sworn translator of th e  C zech and English 

languages, appointed by a  decision of the  Regional Court in O sirava of 28 February 2002. 

Fite No Spf 1341 i'20D2, registered in th e  List of interpreters and  T ranslators m aintained by 

the  Mtmslty of Ju stice  of the  Czoch Republic. heret)y oonflrm that I have peTsonally 

translated  the  attached  docum ent and that this translation is a  literal translaUon of the text 

of the  relevant docum ent. No consultant h a s  b ee n  hired for the translation.

This ac t Is registered in the Register of Acts under the  R eg N o K l.......

V  dne / In  on

 ,1:̂ ............
(Orak razi:lial 

iS tarrp imprinCi Lenka P etfášová
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Příloha č- 6 - Rozhodnutí o registraci testu v registru zdravotnických prostředků

srÍTNÍ ÚSTAV 
PRO KONTRMU l id y

l*COÍrM48
UKlAlPn.’tBlD

Te«fon: -řAZO 27Z 1S5111 
Fax; MZO 271732 377

S-ira - posae>iuu.c: 
VV«0; wwK.nilo a

Ac«esAT 
(MSAKTA s.r.e. 

V srtr UMy

AORESA
OstrocnOupIdCB 91S/£3 
Prars-Vocřatiy 
143 OC'

ČjsV» « c ra c SS’S 'M s a b a VyrSL*) e-rrall Evtjtr

Sut.3ZCe2A''2SZl. aiAssuiei&iCiZi
Ing Karoim Sryiové 
taruťna.bry»i«^:(Jc. s

30 11 Z021

R OZH OD NU TI

Stiátni ústav pro kontrolu léčiv, se síd em v Praze 10, Srobárova 48 (déle jen ,^Ustav^), jako správní orgán příslušný 
na základě § 9 písm. c) zákona č. 268/2014 Sb., o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro (cfále 
jen "zákon o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro''), nebo nazákiadě § 9 písm. c) zákona 
č. 268/2014 o  zdravotnických prostředcích a o  změně zákona č. 684/2004 Sb., o správních poplatcích, ve znění 
pozdějších předpisů {dále jen "zákon č. 268/2014 Sb.") s ohledem na ustancveni § 74 odst. 5 zákona č. 89/2021 
Sb., o zdravotnických prostředdch a o změně zákona č  378/2007 Sb., o tédvech a o změr>ách některých 
souvisejíckh zákonů (zákon o léčivech), vězněni pozdějších předpisů (dále jen "zákon o zdravotnických 
prostreddch”], rozhod ve správním řízení, sp. zn. sukls310816/2021, vsouladu spřisluinym zákonem a s §  67 
zákona č. 500/2004 Sb., správní řád, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „oprávní řád"),

takto:

Ústav tímto v souladu s § 35 odst. 1 zákona o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, nebo v souladu 
s§  35 odst. 1 zákorra Č. 268/2014 Sb., ve spojení s §  74 odst. 5 zákona o zdravotnických prostředdch, vyhovuje 
žádostí osoby registrační číslo 061436, MASANTA a.r.o., sedd lem  Doinocho’;upická 915, 14300 Praha, 
1C: 25730533, o notiřřkad zdravotnického prostředku.

Evklenční číslo
Název zdravotnického 

prostrecflcu
Registračru čbk) 

výrobce Výrobce

01028558
Singdean® COVlO-19 testovací 

sada (metoda koloidniho ziata)
Hangzhou Singclean Medical 

Products Co., ltd-

Platnost notífikace výše uvedených zdravotnickvch prostředků dní pět let ode dne nabyti právní m od tohoto 
rozhodnutí.

Odůvodnění
Podie § 68 odst. 4 správního rádu není odůvodnění rozhodnutí třeba, jesQíze správní o i^ n  prvního stupně všem 
účastníkům v plném rozsahu vyhoví.
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Příloha č. 5 - Potvrzení o  splnění ohlašovací povinnosti dovozce/distributora  
diagnostických zdravotnických prostředků in vitro v registru zdravotnických prostředků

5UKL

stĴtnI ústav 
pROKormtoiuitčiv

acp.es4 t

^ v ;s> y fT A  5 .r.e . 

Marin Laih-

Žr33á*m9 Ag 
1C041

TeleíBn:+a20 Z711S5 l i l  
Fw:-4iů271 732 JT7

ADRESA

Dci n sc r  9 >. y c f  é S IS ,'s  1

Fr»8-řA>3̂ rv
1 43  DO

g-nal: posatF^-Ai.c 
'Aes: MTÂ vjuU c

č i s u  4CTAO 

SU».lOi371̂’202a
Sp<sg«4 inacks VfTĚĵ î eiTvsil DatjTi

Zuzarii Kcníškavš 22.4.2020
susrA.k jTiBS o U. B

POTVRZENI SPLNĚNI OHLAŠOVACÍ PO V IN N C ^T I

Státní ústav pro kontrolu léčiv,, se sídlem v Praze 10, Šrol>arova43,. jako správní orgán příslušný nazákiadě 
§ S písm. b) zákona č. 2S8/2014$b., o zdravotníckÝdi prostředcích a o změně zákona č. 634/2004 Sb., o správních 
pop atcích, ve znění pozdějších předpisu, potvrzuje tímto sp'neni ohlalovaci povinnosti níže uvedené osoby.

1 Re^stračni číslo 1061436

1C [25730533

Název jMASANTAs.r.o.

1 Sídlo Dolnocholupícks 915/65,143 00 Praha, Česka' republika

j Kontaktní osoba 1 Mgr Martin Ladyr, m.ladyr@masaní3.com,+420603474294

Seznam činností

dovozce obecných zdravotnických prostfedků 
dovozce diagnostických zdravotnickýcti prostředku in vitro 
distributor obecných zdravotnických prostředků 
distributor diagnostických zdravotnicky'ch prostředků in vňtro

Platnost registrace osoby provýle uvedené Činností činí pět let ode dne vydáni tohoto potvrzeni.

Ing. Petr Vykypěl 
vedoud Oddělení registraci a notifikaci 

Odbor zdravotnických prostředků 
Státní ústav pro konirolu 'éčiv

1/1

27



Poučeni
Proti tom uto rozhodnutí sa v  sou adu s § 25  odst. 1 zakona o diagnosttckýdi zdravotnických prostředcích in vitro, 
n eb o  v sou lad u  s& 35 odst. 1 zákona c. 2 6 S /2 0 1 4  Sb., ve  spojeni s  & 74  odst. 5 zákona o  zdravotnických 
prostředcích nelze odvolat

OTISK ÚŘEDNÍHO RAZÍTKA

íng. Petr Vykypěl 
v ed o u d  Oddělení re |istraci a  r^otifikad 

Odbor zdravotnidcýdi prostředků
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