KUPNI SMLOUVA

gisloo MSMT-9681/2021-49

uzaviena podle ustanoveni § 2079 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., obc¢ansky zakonik, ve znéni
pozdgjsich predpist (dale jen ,,obcansky zakonik®)

mezi témito smluvnimi stranami

Ceska republika —Ministerstvo Skolstvi, mladeZe a télovychovy

se sidletn: Karmelitska 529/5,118 12 Praha 1
pravné¢ jednajici: Ing. Tomas Bena, vedouci oddéleni provozn
1CO: 00022985

DIC:

bankovni spojeni:

¢. uctu:

kontaktni osoba: Ing. Tgméé Bena

telefon: 7777

fax:

e-mail:

datova schranka: vidaawt

(déle jen ,kupujici**)

a
Obchodni firma
se sidlem: MASANTA s.r.o.
spisova znacka: C 65055 vedena u M¢éstského soudu v Praze
zastoupena: Mgr. Martinem Ladyrem, jednatelem
ICO: 25730533
DIC: CZ25730533
bankovni spojeni: "
¢islo uctu:
kontaktni osoba: Mgr. Martin Ladyr
telefon:
e-mail:
datové schranka: iidkeig

(déle jen ,,prodavajici**)

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



¢lanek I
Uéel smlouvy

U¢elem smlom” je koupé véci specifikované blize v ¢l II této smlouvy na zékladé Smlouvy o
centralizovaném zadavani uzaviené mezi Spravou statnich hmotnych rezerv jako Centralnim
zadavatelem a kupujicim jako Povéfujicim zadavatelem a na zaklade Usneseni vlady Ceské
republiky ze dne 22. listopadu 2021 ¢. 1057 ve znéni ze dne 25. 11. 2021 k pofizeni testovacich
sad antigennich testi na ptritomnost onemocnéni COVID-19 za ucelem samotestovani
zaméstnancl statniho sektoru.

Clanek I1
Piredmét smlouvy

1. Touto kupm' smlouvou se prodavajici zavazuje odevzdat kupujicimu 4 180 ks testovacich sad
antigennich testi Singclean® COVID-19 testovaci sada (metoda koloidniho zlata) (dale
také ,,véc* nebo ,test}™, ,testovaci sady™) v mnozstvi, jakosti a provedeni dle ujednani této
smlouvy. Déle se prodavajici zavazuje kupujicimu pfedat veskeré doklady potiebné k prevzeti
auzivani véci aumoznit mu nabyt kvéci vlastnické pravo. Kupujici se zavazuje véc
protokolarné ptevzit, a to pouze ve stanovené jakosti, mnozstvu a provedeni a zaplatit kupni
cenu.

2. Prodavajicinesmidodat vétSi nebo mensi mnozstvi véci, nez je ujednano v této smlouvé. Pouziti
ustanoveni § 2093 a § 2099 odst. 2 ob¢anského zdkoniku smluvni strany vyslovné vylucuji.

3. Specifikace véci:
Véc: sady antigennich testil
Ko6d NIPEZ: 33141625-7
Celkové mnozstvi: 4 180 ks

Baleni:

* Prodévajici (pfi zohlednéni mnozstvi doddvané véci) je povinen dodat testovaci
sady balené na paletach, nebo v odpovidajicim baleni, a je povinen dodrzet vSechny
pfepravni, skladovaci a manipula¢ni podminky, vCetné teplotnich limiti a rezimu
stanoveného vyrobcem.

* jednothva baleni testovacich sad budou doddna v nepoSkozenych papirovych
kartonech, s \"znacenim data exspirace a Cisla Sarze. Kazdé jednotlivé baleni testu

I~ N

bude oznaceno mimo dalsi povinné nalezitosti téz Cislem 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-1i pouzity,
jsou soucasti dodavky. Maximahu vyska palet s kartony je 1,8 m. Kartony na
paletach budou stabilizované tak, aby pii manipulaci nemohlo dojit k jejich padu.

Doba pouzitelnosti: minimalné 9 mésici od data dodam'.

Technicka specifikace véci je uvedena v Priloze ¢. 1 této smlowy. Pfiloha €. 1 je nedilnou
soucasti smlouvy'.
4. Soucasné svéd odevzda prodavajici kupujicimu zejména nasledujici doklady v Ceském,
pfipadné i anglickém jazyce:



a) Testy a jejich vyrobce musi spliiovat pozadavky podle zikona ¢ 268/2014 Sb.,
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozd¢jsich predpisi (dale
jen ,,zakon ¢. 268/2014 Sb.*) a pozadavky dle nafizenivlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych
pozadavcich na diagnostické zdravotnické prosttedky in mtro (dale jen ,,nafizeni vlady ¢
56/2015 Sb.**, coz prodavajici dolozi Prohlasenim o shodé spolu s certiOkatem vydanym
oznamenym subjektem pro diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro uréeny pro
sebetestovani.

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

¢) Dodaci list
d) Pfedavaci protokol

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

Clanek I11
Kupni cena

1. Celkova kupni cena bez DPH je sjednana dohodou smluvnich stran, aje cenou maximalni
a neprekrocitelnou, kterd zahrnuje veSkeré naklady kupujiciho spojené s koupi véci. K této
Castce bude pripoctena platna sazba DPH v dob¢€ vzniku zdanitelného plnéni.

2. Kupni cena tedy Cini:
a) kupni cena za jednotku bez DPH ve vysi 17,68 K¢
(slov)' sedmnéct korun ceskych Sedesat osm haléti)
b) kupni cena celkem bez DPH ve vysi 73.902,40 K¢

(slovy sedmdesat tfi tisic devét set dva korun ceskych a Ctjtiicet halétt)

Clanek IV
Platebni a fakturac¢ni podminky

1. Kupni cenu véci véetné DPH je kupujici povinen zaplatit prodavajicimu po jejim protokolarnim
prevzeti bez vad zjevné branicich predam' a pievzeti véci za pfitomnosti opravnénych zastupct
kupujiciho a prodavajiciho, vcetné¢ dolozeni pisemného prohldSeni a dokladdi podle této
smlouvy, ato na zadkladé danového dokladu — faktur}' vystavené prodavajicim v souladu
s prislusnymi pravnimi pfedpisy a ustanovenimi této smlouv}'.

Po dobu platnosti Rozhodnuti ministr}mé financi ¢. 48 o prominuti dané z pfidané hodnot}' 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 daiovém dokladu uvadét dan na vystupu.

Toto ujednani plati i v pfipad€ prodlouzeni platnosti \yse uvedeného Rozhodnuti nebo vydani
nového rozhodnuti ministryné financi obsahujiciho ipravu osvobozeni od daniové povinnosti.

V piipadé dodavky jednotlivych &asti dle (0. V odst. 1vznika pravo na zaplaceni ¢asti kupni ceny
odpovidajici dodavce véci.

Smluvni strany se dohodly na bezhotovostnim zpusobu zaplaceni kupni ceny na ucet
prodavajicitho uvedeny v zahlavi smlouvy na zdkladé daniového dokladu (faktury). Faktura bude
zaslana do datové schranky kupujiciho nebo e-mailem na adresu faktury@msmSt.CZ. Nelze-
li pouzit datovou schranku nebo tuto e-mailovou adresu, bude faktura zaslana prostiednictvim
provozovatele postovnich sluzeb na adresu uvedenou v zahlavi této smlouv}” V piipadé zaslani
do datové schranky nebo na uvedenou e-manovou adresu bude kazda faktura zaslana
samostatnou zpravou ve formatu pdf, ptip. doc ¢i xIs. Jestlize bude faktura zaslana e-mailem, je
mozné tuto zpra\Tj jako kopu zaslat i na e-mailovou adresu kontaktni osoby.

. Kupujici neposkytuje zalohu na kupni cenu.

Faktura musi obsahovat vesSkeré nalezitosti stanovené zakonem ¢. 235/2004 Sb., o dani
z ptidané hodnoty% ve znéni pozdéjsich predpist. Dale je prodavajici povinen v dafiovém
dokladu (faktufe) uvést cislo smlouvy, které vzdy urcuje kupujici a toto c¢islo je m'“edeno
v zahlavi této smlomy. V pfipadé, Ze faktura nebude uplna nebo nebude obsahovat zdkonem
pfedepsané nalezitosti, je kupujici oprdvnén ji vratit proddvajicimu s tim, Ze prodavajici je
nasledné povinen vystavit novou bezvadnou auplnou fakturu s novym terminem splatnosti.
V takovém piipad€ pocne bé&zet doru¢enim nové faktur)® kupujicimu nova lhiita splatnosti.

. Dohodou smluvnich stran se sjednava splatnost faktury na 30 kalendafnich dna od dne
doruceni faktur)* kupujicimu. Faktura je zaplacena dnem ptipsani platby na ucet prodavajiciho.

. Prodavajici prohlasuje, ze ucet uvedeny v zahlavi smlouvy je a po celou dobu trvani smluvniho
vztahu bude povinnym registratnim udajem dle zadkona & 235/2004 Sb., o dani z pfidané
hodnoty, ve znéni pozd¢jsich predpist.

Clanek V
Doba, misto a podminky plnéni

Prodévajici se zavazuje kupujicimu odevzdat véc v celkovém mnozZstvi, provedeni a jakosti dle
této smlouvy a predat doklady potiebné k prevzeti a uzivani véci nejpozdéji do 15.12. 2021,
pFi¢emZ musi zajistit spInéni podminek stanovenych pro dod4ani na izemi CR v souladu
s platnou legislativou CR.

. Prodavajici splni povinnost odevzdat véc kupujicimu, umozni-li kupujicimu nakladat s véci
v misté¢ av dobé plnéni dle této smlomy na zakladé oboustranné podepsaného protokolu bez
vad zjevné branicich predani a pfevzeti véci. Ma-li véc vady zjevné branici pfeddni a pievzeti
véci, aje tedy k predani nezplsobild, neni kupujici povinen véc prevzit 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 smlouveé kupujicimu v misté plnéni, nachazejicim
se na nize uvedené adrese:

IVlinisterstvo $kolstvii, mladeze a télovychovy

Karmelitska 529/5, 118 12 Praha 1


mailto:faktury@msmSt.CZ

4. Nedodani smluvené véci v misté a asu plnéni z divodl spocivajicich na strané prodavajiciho
nebo nedodrzeni doby dodani véci se povazuje za podstatné poruseni smlouvy a kupujici ma
pravo od kupni smlouvy odstoupit s tim, Ze prodavajici nebude opravnén pozadovat od
kupujiciho thradu nadkladt souvisejicich s plnénim predmétu smlouv)'.

Clanek VI
Dopravni dispozice a ihrada dopravného

1. Doklady, které se tykaji prepravyi® a jsou nutné k pievzeti véci a volnému nakladam' s ni, preda
prodavajici kupujicimu bez zbyte€ného odkladu po jejich \*'dani, nejpozdéji vSak pii prevzeti
véci kupujicim.

2. Dopravu véci do mista plnéni si zajiStuje prodavajici na vlastni naklady a na vlastni nebezpeci.

Clanek VII
Prava z vadného plnéni

1. Vé&c je vadn4, jestlize nemd vlastnosti stanovené touto smlouvou nebo pokud je prodavajicim
dodana jinad véc nez ta, kterd ma byt pfedmétem této smlouvy. Za vadu véci se povazuji i vady
v dokladech nutnych pro uzivani véci. V ptipad€ vadného plnéni je kupujici opradvnén odstoupit
od smlouv}”

2. Vady véci je kupujici povinen uplamit u prodavajiciho bez zbyte¢ného odkladu po jejich zjisténi,
a to pisemnym sdélenim v souladu s ¢l. XII odst. 5. Prodavajici se zavazuje odstranit uplatnéné
vady pfi reklamaci véci ve 1hité nejpozdéji do 30 kalendafnich dnti od uplatnéni vad.

3. Uplatni-li kupujici pravo z vadného plnéni, potvrdi mu prodavajici pisemné, kdy toto pravo
uplatnil, jakoZ i provedeni oprav}' a dobu jejiho trvani. Nepotvrzeni uplatnéni prava z vadného
plnéni prodéavajicim do 3 pracovnich dnt ode dne sdéleni uplatnéni vad je divodem pro
odstoupeni kupujiciho od této smlouvy.

Clanek VIII
Zaruka za jakost

Zarukou za jakost se prodavajici zavazuje, Ze poskytne kupujicimu zaruku za jakost véci bez vad
zjevné branicich pfedani a prevzeti véci (zaruéni doba) po dobu exspirace véci. Dodana véc musi
byt po celou dobu zaru¢ni doby zplsobila pro pouziti k obv)'klému ucelu dle Technickych
podminek véci podle ¢l. II této smlouvy' (Pfilohy ¢. 1).

Clanek IX
Smluvni pokuta

1. Nedoda-h prodavajici véc do uplynuti doby plnéni dle ¢l. V této smlouv)', zaplati kupujicimu

smluvni pokutu ve %y8i 0,3 % z kupni ceny nedodané véci za kazdy den prodleni.

2. V ptipadé, Ze prodavajici neodstrani vady branici pfedani a pfevzeti véci v ndhradnim terminu
dohodnutém dle ¢l. V odst. 2, je prodavajici povinen zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi
0,3 % z kupni ceny za kazdy zapocaty den prodleni s odstranénim vsech vad.

3. Smluvni strany \¥slovné sjednavaji, Ze kupujici je opravnén zapocist smluvni pokuty dle odst. 1
a 2 tohoto ¢lanku na uhradu kupni ceny véci dle ¢l. 1V.



. Pto vypocet \'ySe uvedenych smluvnich pokut se pouzije kupni cena v K¢ bez DPH uvedena
v ¢l. 111 této smlouvy.

. Smluvni pokuta bude splatnd do 14 dnl od doruceni jejiho vyictovam' prodavajicimu, na ucet
kupujiciho uvedeny v zahlavi této smlouvy.

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

. Smluvni strany \y”slovné sjednavaji, ze thradou smluvni pokuty nebude dotceno pravo
kupujiciho na ndhradu Skody vzniklé z poruSeni povinnosti, ke kterému se smluvni pokuta
vztahuje, v plné vysi.

Clanek X
Odstoupeni od smlouvy

. Kromé¢ diavodu pro odstoupeni od smlouvy” kupujicim u\"*edenych v jinych ustanovenich této
smlouvy' nebo ob¢anském zakoniku je kupujici opravnén od této smlouvy odstoupit, obdrzi-li
od prodavajiciho véc jinych vlasmosti, nebo neobdrzi-li v§echny doklady uvedené v ¢l. II odst. 4
této smlomy'.

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

. Kupujici je téz opravnén odstoupit od smlouvy z divodu probihajiciho insolvenéniho fizeni
vuci prodavajicimu.
. Kupujici je opravnén odstoupit od smlouvy' i v piipadé poruseni povinnosti prodavajiciho dle

¢l IV odst. 6.

. Smluvni strany se dohodly, ze pti 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 scl. XII odst. 5. Ucinky
odstoupeni od smlomy' nastavaji dnem doruceni oznadmeni o odstoupeni druhé smluvni strané.

. Odstoupeni od této smlouvy se nedotyka prava na zaplaceni smluvni pokuty nebo uroku
z prodleni, ani prava na ndhradu Skody.

. V pfipadé¢ odstoupeni od smlouvy se odstoupeni nevztahuje na smluvnimi stranami jiz
poskytnuté vzajemné plnéni.

Clanek XI
Nabyti vlastnického ptava k véci
Nebezpedi Skody na véci

Smluvni strany se dohodly, Ze vlastnické pravo k véci nabyVa kupujici pfevzetim véci bez vad
branicich pfedani a pfevzeti véci na zakladé oboustranné podepsaného protokolu.

. Smluvni strany se dohodly, Ze nebezpeci Skody na véci piechazi na kupujiciho soucasné
s nabytim vlastnického prava k véci.

Clanek XII
Zavére¢na ujednani

. Smluvni strany se dohodly, ze dalsi skute¢nosti touto smlouvou neupravené se fidi prislusnymi
ustanovenimi obc¢anského zakoniku.



2. Prodavajici souhlasi s tim, aby tato smlouva, vcetné jejich pfipadnych dodatki, byla uverejnéna
na internetovych strankach kupujiciho. Udaje ve smyslu § 218 odst. 3 zdkona &. 134/2016 Sb.,
o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjSich predpist, budou znedlitelnény (ochrana
informaci audaji dle zvlastnich pravnich ptedpist). Smlouva se vkladd do registru smluv
vedené¢ho podle zdkona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach Gc¢innosti nékterych smluv,
uvetejiiovani téchto smluv a o registru smluv, (zdkon o registru smluv), ve znéni pozdéjSich
predpisti. Uvetejnéni smlouvy zajistuje kupujici.

3. Prodavajici souhlasi, aby kupujici poskyd cast nebo celou tuto smlouvu v pfipadé zadosti
o poskytnuti informace podle zdkona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném ptistupu k informacim, ve
znéni pozdé&jsich predpisi.

4. Veskeré zmeény nebo doplik}'” této smlouvy (véetné zmén v zdhlavi smlouvy: bankovniho
spojem', sidla, zastoupeni atd.) jsou vVaziny na souhlas smluvnich stran a mohou byt provedeny,
véetné zmeén piiloh, po vziajemné dohodé obou smluvnich stran pouze formou pisemného
dodatku k této smlouvé. Smluveni dodatky musi byt fadné oznaleny, poradov’é vzesmpné
ocislovany, datovany a podepsany opravnénymi zastupci obou smluvnich stran. Nemuze jit
k tizi smluveni strany, které nebyl v souladu s touto smlouvou zaslan dodatek ohledné zmény
udaji v zahlavn' smlouvy, Ze inadale uziva pii komunikaci s druhou smluvni stranou udaje
puv'odné uvedené. Jind ujednani jsou neplatna.

5. Smluvim' strany sjednavaji pravidla pro doru¢ovani vzajemnych pisemnosti tak, ze pisemnosti se
zasilaji v elektronické podobé do datovych schranek. Nelze-li pouzit datovou schranku, zasilaji
se prostfednictvim piov™ozovatele postov nich sluzeb na adresu uv”edenou v zahlavd této
smlouvy, nebo na adresu novou, zménénou pisemnym oboustranné potvrzenym dodatkem
k této smlouvx.

6. Tato smlouva se uzavird v elektronické formé a bude podepsana opravnénymi osobami
zaruCenym elektronickym podpisem.

7. Tato smlouva je platnd ode dne, kdy podpis pfipoji smluvni strana, kterd ji podepisuje jako
posledni a ti¢inn4 jejim zvefejnénim v'registru smluv.

8. Smluveni strany prohlasuji, Ze se s obsahem této smlouv}' pted jejim podpisem fadné seznamily
a na dikaz toho pfipojuji opravnéni zastupci smluvnich stran své podpisy.



9. Nedilnou soucasti smlouvy jsou pftilohy:
Ptiloha ¢. 1—Technicka specifikace véci
Ptiloha ¢. 2 —Prohlédseni o shodé
Priloha ¢. 3 —Ndavod k pouziti
Ptiloha ¢. 4 —Certifikat \"dany oznamenym subjektem

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

prostiedki

Ptiloha ¢. 6 —Rozhodnuti o registraci testu v registru zdravotnickych prosttedkti

A" dne v dne
Za kupujiciho: Za prodavajiciho:
Ministerstvo Skolstvi, mladeZe a télovychovy MASANTA s.r.o.

Mgl‘. Digitalné podepsal
ing. TOITlab Ing Tomas Bena . Mgr. Martin Ladyr
Beﬁa Datum: 2021.12.08 Martln Datum: 2021.12.10

17:02:35+01'00' Ladyr 07:21:12+0VO0O'
Ing. Tomas$ Bena Mgr. Martin Ladyr

vedouci oddéleni provozniho jednarei



Priloha ¢. 1 —Technicka specifikace véci
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Unava
on Kaiei

E i Dychavi¢nost

1~ Vlastnosti

Pie sebetestwsn'

WalMkza 15mvi

Pfesna dagrrostka cr akiii-ni tnfeka

Snadné provede*! 3 rt"pretace vysleckl
CeifTOv&cosf my ber posrs-ry nasirciO, snamo pi=%*isny

Urooznue dosne tesova*'



Singclean*

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

1} Porovnani raznych testovacich metod pro detekci COVID-19

KHnicfca hodnota Di*néza. 2 standaRf

Délica provedeni 6hodn
Cena ‘VNecii
Sktadcev/ i ChQdclzevtsnl

pce.tvta ,

Skladovani

POmcKna {fagraza Oiagnosaa a screening
10im tj tSn««A
NiSa Niaca
Ftkqchd 1*>t]1a ft)lcpva lepot:

U ttt; Uesnépo*Mla
nepoxIEpcKjctTiA. iQfesia
Nbtt. regn"Nflasemuzecbptta
fclBSnt poznala neAfﬁ{)ﬁﬁy’%byt
InegoMole muzs
Oty[]tt Ai*avi} teEty”outbe rraié
pIBHi¢éneztov P()Cde »
fA(MIE}$>aleinE {5t

SOIM3ICMJAB acJadovo* pr poiCfONeieporéreOQvcenodu|A-3irCl.ieetcvaclscid’ale SDom dodat:

e”Cfoce \"ii¢rif€nona “"cM rerém cCoLI.isaovODinctirruSiazcts swéro ocuzfi2usiQiua3vier<L

Crrono pi” nrazEri NepouZhe/ie po Lpvrutl ctpy pouZlercEt
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Singclean”

Testovaci sada COVID-19 {Metoda koloidniho zlata)

!» Informace o produktu

typ testu artigerrj test
T)ipvzDrlai vytérznosu
Kvaliativni/ kvantStacvni kvaJit*rvni
Teplota béhesn procesu 15-25-C

1~ CHARAKTERISTIKY VYKONNOSTI

Klincka ctiivosi sceoiftcta a piesnost

Vys-siicy testevK i sady COVID-19 Test Kt <rretoda holo-anihci zlata; byly sfovrv.y s vys-eaky analysy RT-PCR pro
SARS-CoV-2 ze vz<ykii z vyténj nosu V»E3 stas bytoiestovi-o cefte-n vaoiru z z nosu Klniobé vsoricy
COV;D-16 obs,”u,i vzorky « jedincii s o’tznahy co 7 dnii Vysledkem testované*® a kontrolnbo aridia byle 35C
negativ'" icn vzerta a 149 pozti\r'!ch vzevkia Vypooitarj esc vest a specficta by-y v této stuc plat*

Testovaci sada COVID-19 versus PCR

146 1 147
vaci &31B COV!0-19 IH B .
testovaci 3 149 352

Cefkenv %) 350 499
Citlivost 94725% -9931%
saecicia 90 % spo*ehlivost9s™ OBAGIEW%
Presnost 99i0 % spofeh!ivost95% 97,95% -9969%



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

1~ BALENI
1 test/krabicka
20 tests”rabice

1~ OBSAH
Uzaviené sacky, z nichz kazdy obsahuje testovaci kazetu a vysousedlo
Bavinéné tamponové tyCinky pro odbér vzorku (pouze z nosni dutiny)
Extrakénl pufr
Zkumavka pro extrakci antigenu
Papirova pracovni podlozka (krabicku lze pouzitjako pracovni podlozku)
Navod k pouziti

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

» Postup testu

~"XI0O
neto
\ o
t  VIHAUF
tteM VA HA'™
. «*AM
ni %) ] (]
¢) CZ3 fil fTin
1 hiVitte 1 yfvatitu Ofkaili» ~ +* raihft

Thiiril1 Wi
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Singclean'
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

1~ Interpretace vysledku

C

Fcetvri W\I I\Epéﬂé
NegaDvTii:
Pokud « poose pruh C nepihcerrrostjakétéi vi"cew t;3rvy v paivw Tzrvam&'va Ze v6
vzorku nebyi Mtekovan zidny 3-t*"sn COV'D-té i'SAR£-CoV-2). Vysiedekje negatwi.
Pokud « vyssdek testu negxwni
In3di5 50drir*s v«F’"-3sara”~~afceni »*~ci se keriaictw s ostatnm a océra”“na opati&r.i.
1 ,eiest negacivni m jZ« fayr fittorma n*ekcs
VpPpade pcoezréni spakujis ?es? po ) - 2df»ch, preioée korW34"'_s nebe presné deiskcvaJ w
viedi fazidi infekoe
PosiDvni na Covici-1&.
Pokud fi sntorrsn prouzek C aT, ;esi indsi®e p’itom'”si antigenu COViD-*9 134S-CcV-2j ve
vzorku VysJedek, »:Ki* tf*'n3CCf'~/ID-1e.
Ha zikadé vysietiku ex-stuje podezfe”! na irreka COVD-1S
Ckafréité kertakiujt* 1ékafe neixi mistni zdravotni zafiaeri
Docri®** pc”:yny hygiery prosamozoai

ftedne s provést poivm” b' test PCft
Neplatny;

Kontrolni 6dra se "“ezctrazuje. tJecostatefry ctkem vzertu nebo nssprs.-é pfocecuralni lechn ky
pso- nsjprawdépoccbnériim divody S9¢*an' kemrolni inky. Zkontrolujte posety a (pakujte test s
rotfou lestovaci kazetou Pokuc p*otiérr o~ dvava. c-k”*nZitl fiesiaiite testov*:! sadj poyZiva a
kartaWiie fiistni’c astribrtora

V crPpadé *v5piainého vysiecnu tesUi

PiedbéZné varovani i divodu nespravriemu provede-itestu

Zceak”te test

Pokud ;sOv vystecky test- stie -epiatné, korsaktute lek” e n«>;i testovat' centrun® COVIC-1&



H ]
Singclean
Testovaci sada COVID-19 {Metoda koloidniho zlata)

r

1A

Omezeni

1 Kdykdi jetomaéné. pouiivqie Eerstvé vzofiiy.

2 C7imalnf p'cr./edenilesfj vyZad;.« c*sné dod’i»dni testwaciho postipu pcpsaného v tomto letiku
Odchjrky rvBi>ou vést koadtyhym vys>e<))ciim

3 NegaCvni si'ysiedek u jednotlivétic s-ijektu mdku)e nepfitomnost detekovaK-'"bo anbgenu COVtD-19
<SARS-CoV-2" ftegatisni vysletlek iBSfaviak neuylu&”e ?rozr»st rt'ekce COVID-19.

A Negatismi vysledek miiZe nastat, pokjd»e mnozZstvi antipeou COVID-19 (SARS-CoV-21 ve
vzorku pod detekénimi fmity testu nebo pokus selha odolf COVID-16 (SARS-CW-Z ) anbgenu v nosni dutiné
pac«nta

5 Teslovaci sada posky”e piedbéZné sebeboanceni D ~ 6 zu by mél stanovit iékaf aZ po vyhodnoceni
vSech tJinckych a laboratornich nakezii.

d PouZivejte pouze pro diagnos”ku r vitro, testovaci sadu nelze pouZit cpakcvané

7 Extrakénip Ji se pouZiva k extrakei vzorki a Idé ani zvifata  nesmi pouZivat ntemé ani externé. Polknuti
zpiusobi vaznou timu. Pokud k rKmj dojde, okamZité vyhlecejte iékafskcu pormec. Pufr drazdi o¢. a pokozku
pokud ODjde k n*iodnému potnsnéni o¢i. okantZité je vyptachnéte vodou V pripac” potiebyse poracfte s

lékafem a béfem procedjry védejte.

Varovani 3 opatfeni

=

Pro rveprofesionahisamotestovaci pexszli MepouZiv” po uplynuti doby pouZitelnost
2. Pied wovedenirr. testu sip * é te cery pnbalovy teidk Nerespektovani pifc”ového letiku vede
k nepfesnym vysleduliTi testu.

3. Nepouziva test, pokuo jsou zkumavka rtebo sa¢ek poSkozeny nebo zlomeny

&~

. Testye pouze na jeono pouZiti Za Z§"iych okolnosti nepouZivejte opakovat”

wn

VihKost 3 teplota mohou nepiiznivé ovivrn vysledky
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Dovozce:
MASANTA S.r.o.
Dolnocfioiupicka 915/65
143 00 Praha 4
[CO: 25730533
DIC: CZ25730533
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Priloha ¢. 2 —ProhlasSeni o shodé

Declaration of Conformity

Wa-'ufaciure'; Har>gzhou Singclean Medical Predicts Co Lid

No. 125 [E'l 10th Sti'eet, Hangzhou Qiania*” New Area Zhejisng, China 310018

Ejrupe”n Represemahve’ SuNGO EL-ope B.V.
O*ymplszh Siacisn 24, 1C76DE Amstercan-. Netherlands

Product COViD-1H *est Kfj |C-3lloldal Gold Methoc;
Ciassficaiion: Self-testing

Conformity asseasTisnl Route. Annex III section 6, IVOD 98'T9.-EC
We hereiwih decia's that the above 'nentonad proc-"cts rroct the provisona or the Cour’cil D 'tect v'e
95.'"7Si'EC for m&dical oe-zces. All supoorring docurrentetic' is 'cla nsd unde' tne premissa c: the

manufacture

Stsncards appi ed'

EN 15014971 2C19 EN iSO18223-1,20e EN 15023840:2015
ENISO18n3-1;20il EN ISO 18113-4: 2011 EN 136122002

eN 13641:2002 I1SO 20916:2019 EN ISO 13485,2016
ENG2366-1:ZG* 5-A1,2020 EN 13575:2003 NISO 17511:2003

EN 13532:2002

NutlHwd 8uc)>. Polish Oenlr* lorTesiins a-/d C¢éW itaiar (ND. No.: 1434)
459 PutawsKa Street. 02-844 W a%avi.

EC Certificate No,. 1434-1L'00-459-."2021
Vatiddate: 2021 09.272CM 5.27

Place of I»!«ue Cni”®
Signature
Name: Sun

Position Ger>
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Prohlaseni o shodé

Vyrobce HangzhDu Singclean Medxai Products Co.. Liti.
No. ’25 (Ei, 10th Srree™, Hsngznou Oanta®ig New Area. Zhejiang, Cina 3 001&

Fyrc iSky zéstupca: SUNGO Europe B.V.
Qlympisch Sladit?" 24 .107BISE Amsterdarn NiwerriBko

Vyrobsk: Testovaci souprava COV>.D-19 <metoda kolcHd:Mhoz*aia)

Kjasinkaoe. Samc”esrcvani

Zcifsob posouzeni snody Pfiior® M, oddfl 6. SD*P 5&i7ftES

TSmto prohiaiujeme. ze vyie uveder>¢ vyrobky aplftjJ usianoveni Rady 9e<"5"ES pro

zdravotnické prcsV ky Vciker* poopijrnt cokuTientace uchovavana v proslorlio*' vyrooce

Pouzité no"ny:

EN 1SO!4971 2019 EN ISO 15223 1:2016 EN ISO ?364D.201fa
EN ISO* 5113-1:2011 EN 13018113-4:2011 EN 13612:2032

EN 13641:2Ciy2 ISO 20916:2019 EN ISO 13485:2016
EN R2a66 <:2C'i5-AV2020 EN 13975:2003 EN ISO 17611:2003

EN 13632:2002

Nptilik.waria csoba Polské stfedisko pro zkousky a certfikao (NO. d : 1434)
469 ul, Puta.wSika. QZ—844 VarSava

C if.Ka: ES¢.; M34-VOD 459.2C21

Platnost: 2021.09 22 -2024.06.2?

Misto vystaveni Hang.4iou, 2_heii3"9,_Gina
Pocpis

iTi¢nn R-.IM I

Funkce Gereraln

/



PREKLADATELSKA DOLOZKA

Ja. Lenka Petraéova, IC; 73009911. soudni ptekladatel jazyka ¢eského 2 anglického,
jmenovany rozhodnulim Krajského soudu v Ostravé ze dne 28 2 2002, ¢.j. Spr 1341,"2002.
zapsany v seznamu Uumo&ilkd a prekladateld vedeném Ministerstvem spravedlnosti
Ceské republiky, tlnito stvrzuji, Ze jsem osobné provedla pieklad pfipojené listiny, a Ze
tento preklad souhlasi s textem predmétné listiny Pti provadéni prekladu nebyl pfibran
konzuftanl-

Tento ukon je zapsan v evidenci ukont pod eviden¢nim ¢islem;

TRANSLATOR’S CLAUSE

t. Lenka PetraSova 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 Czecii Repubiic. hereby confirm that I 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 tor the translation.

This act is registered inthe Register of Acts under the Reg. No.:,

m m dne 71d on

iOtisk razitka) B , .
(Stamp imprni) Lenka Peirasova

19



Priloha €. 3 - Navod k pouZziti

Singclean G T TKT?® Cc C
COVIp-19 testovaci sada

POU2ITI « (metoda koloidniho zlata) Uréeno pro samotestovani

Testovaci sada COVIO-19 (*"Metoda koloidr.ibo zlaa) je imunochromatograficky test na pevIvé Fazipro rychlou Icyaltativr.i

detekciantigenu nového kororaviru 2019 v udské nosni dutir>é.Tento test poskytde poure pfredbéZny vysledek pro

sebetestovani. Proto kazdy pozitivni vysledek detekovany testovacisadou cOVID-19/metoda koloidniho zlata) musi byt

potvrzen alterrativnfmi testovacimi metodami a klinickymi nalezy.

BALENI

1 test/krabice

20 testi/krabice

OVOD

Nové koronaviry patiido rodu  COVID-19 je akutni respiracrti infekéni onemocnéri. Lidé Jsou obecné nachyfni.V

i;asymptomaticky infikovani lidé mohou

.-j Setreini I aZ 14 dni, vétiinou 3 az 7 dni.
'vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest v krku,

bolest svalstva a prijem.

PRINCIP TESTU

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

r.ukleekapsidovyprotein napovrchu COVID-19.

Test vyuZiva protilatku COVID-19(SARS-CoV-2I [testovaci linieT) a kozi proti-mySiprotitackulgG (kontrolni L.nle

C) imobiiizcivsné na nitiocelulézovém prouzku. Vinové zbarveny konjugatovy polStaiek obsahuje kcloidni zlato

koniugované s jinou protilaitkou COVID-19 (SARS-CoV-Z) konjugovanou skonjugaty koloidniho zlata a mySiho IgG-zlata.

KdyZse dojam w na vzorek piida zpracovany pufr obsanujici vzorek, COVID-T9 RAKS-CoV-2) se spoji s konjugitem

protilatky IOVID-19 a vytvoi: komplex antigen-protilitka.Tento komplex migruje pies nitrocelulosovou membranu

kapilarnim pisobenim. KdyZse komplex setka s linii protilatky COVID-19 testovaci linie T. komplex se zachytla vytvoii

vinovy pruh, ktery potvrzuje reaktivnivysledek testu. Absence barevného pruhu v testovacioblasti indikuje nereaktivni

yysle dek testu.

lest oteahuje vniténi kontrolu (prouZek G, ktery by mél vykazovat vinové zbarveny prouZek koniugatu imunokomplex

kozi anti-m M iiprotilatky igG.”mysi IgG-zlata bez ohledu na vyvoj barvy na kterémkoli z testovacicn prouzku. Vopa¢ném

pripadé je vysledek testu neplatny a vzorek musibyt znovu testovin na jiné testovaci kazeté.

SLOZENI

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) obsahuje predevsirn nasledujici slozKy;

protilitka nukleokapsidavého protein COVID-19

kozi anti-mysi I

Kyselina chloroaurova

Nitrocelutérova membrana

OBSAH

Uzavrerté sacky, z r'ichz kazdy obsahuje testovaci kazetu a vysousedlo

BavInéné tamponové tyéinky pro odbér vzorki [pouze z nosnidudny)

Extrakéni pufr

Zkumavka pro extrakci antigenu

Papirova pracovni podlozka (maly testovaci box lze pouZit jako pracovni podlozka!

Niavod k pouZiti

IMATERIALY POTftEBNt ALE NEDODAVANE

Casomira

SKLADOVAN{

Soupravu ie skUdoat pfi4'C-30C.Testovaci kazeta je stabilni do data expirace vyti§téného nazataveném obalu.

Testovaci kazeta musi zistat v uzavieném sacku az do pouziti.

Chraiite pi'ed mrazem.

Netxj uZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti

VMdVANiA BEZPECNOSTNT OPATRENI

1. Pror.epioiesionalnisamotestovaci pouZiti. NepouZivejte po uplynuti dok” pouZitelnosti.

2. Pfed pfeveden'm testu si piectéte cely pnbalovy letik. Nerespektovani pribd’lového letiku vede k nepiesnym

vysledkiimtestu.

3. NepouzZivejte test, pokud jsou zkumavka nebo sa¢ek poSkozeny nebo domény.

4. Testje pouze najedno pouZiti. Za Zadnych okolnosti nepouzivejte opakovarté.

5. Vlhkost a teplota m ohou nepfizrtivé ovlivriit vysledky.

OOBERVZC" U

1. Testovani sadou COVID-19 [Metoda koloidniho zUts) l1ze provést pomoci odbéru vrerki z nosni dutiny.

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

3- Pied testovanim uvecfte vzorky na pokojovou teplotu.

POSTUPTESTU

Pied testovanim nechte testovaci kazetu, tampon na odbér vzorku a extr.3kér,i pufr vyrovnat se na pokojovou teplotu [15-

25 "Ci Pred testem si prosim umyjte a vyderinfikujte ruce.

T.Vyjméte testovaci kaatu z uzaviceného foliového sa¢ku a pouZijte ji co nejdiive. NejlepSich vysledkii bude dosaZeno,

pokud bude test proveden do jedné h/odiny.

2. Umistéte testovacizaFizenina ¢isty a rovny povrch.

Proces:

1. Odstraiite sekre” z povrchu piedni ¢asti nosni dutiny, hlavu drZte mirné zaklor>énou ajemrté a pomalu zasuiite

tampon do rosnidutiny (asi 2-i cml, 5x jemr.¢ oto¢te ajemnym otacenim tampon vyjnvéte.

Ntec
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2. Umistéte zkumavku na pracovnistil do svislé polohy. Lahvi¢ku s extrakénfm pufrem umitéte svisle and zkumavku”
zmacknéte lahvi¢ku aby pufr volr>¢ kapal doextrakénr zkumavky, a niZ by se dotykal okraje zkumavky, a pFidejte 6 kapek
(asi 2iX1 u)l do extrakénizkun”vky.

3. Vloite odebrany vzorek na tampénové tycirtce do extrakénizkumavky s pfedem pridanym pufrem pro extrakci

antigenu a otolte tylinkou asi IOkFit, pFitom pritlacte hlavu tamponu Ke stérré zkumavky, aby se uvolnilantigen ve stéru,

poté nechte asi 1 minutu stat.

4. Tampén vyjméte a pritom mackejte hrottamponu aby se ztamponu dostalo co tvejvice tekutiny.

5.ZkumavKku pevné uzaviete kapatkem a nechte ~i 1 minutu stat.

6. Oteviete sicek z hlinikové fél« a vyjmé&te testovaci kazetu, pridejte 3 kapky smé&si ze zkumavky (asi 100 pl) do jamI*
pro vzorek na testovaci kazeté (nebo pomoci pipety pridejte IO pi] a spust’te asomiru.

7. Pockejte, aZ se objevibarevna ¢ara. Vysledek by mél byt odecten za IS minut. Neodeditejte vysledek po 20 minutach.

i IVi\

) 1smh t nKUCM
INTERPRETACE VYSLEDKU
NEGATIVNi:
Pokudje pFitomen pouze pruh C nepfitomnost jakékoli vinové barvy v pruhu Tznamena, Ze ve vzorku nebyl detekovan
ZadnyantigenCOVID-19 (SARS-CQV-zY,Vysledek je negatrml
Pokud je vysledek testu rtegativni:
Inadale dodrZujte viechru platrta naf¥izeni tykaiicise kontaktu s ostatnimia ochranna opatfeni.
IkdyZ je test negativni, miZe byt pfitomrva infekce.
Vpiipadé podezie niopakujte test po 1-2 dnech protoZe koronavirus nelze presné detekovat ve viech fizich infekce.
PPOZITIMNACOYViD-19:
Pokud je piitomen prouzek CaT. test irvdikuje pfitomnost arvtigenu COVID-19 (SAfIS-CbV-2) ve vzorku. Vysfedek je
Rzitivni na COVID-19.
akladé vysledku existuje podezienina infekci COVID-19.
OkamZité kontaktujte 1ékaie nebo mistnizdravotnizafizeni.
Dodrzujte pokyny hygieny pm samoizolaci.
hlechte si provést potvrzuiid test PCR.
NEPLATNY:
Kontroini ¢ira se rsezobrazuje Nedostateény otwm vzorku nebo nespravné proceduralni techniky jsou
neipravdépodobnéjsifni divody selhdni kontroini linky. Zkontrolujte postup a opakujte test s novou testovaci kazetou.
Pokud problém pretrvava okamzZité prestaiite testovacisadu pouZivat a kontaktujte mistniho distributora.
V piipadé rteplatného vysledku testu:
Predbézné varovaniz duvodulnespratvnému provedenitestu.
Zopakujte test.
Pokud”u vysledky testii stale neplatné, kontrujte lékafe nebo testovacicentrumCOVID-19.

1. Kdykolije to mozné,pouzivejte ¢erstvé vzorky.

2. Optimaini provedeni testu vyZaduje prisné dodrZovanitestovaciho postupu popsaného v tomto letiku. Odchylky
mohou vést k odchyln)hn *sledkCim.

3. N*ativevivydedekujed’ nodivého subjektu indikuje nepfitomnost detekovatelného antig”tu COyiD-19)SARS-
CoV-21.Negativnivysledek testu v§ak nevylu¢uje mozZnostinfekce CCAFID-19.

4. Ftegativnivysledek mize nastat, pokudje mnoZstviantigenu COVID-19 (SARS-CoV-2>pFitomr>ého ve vzorku pod
detekénimi lirnhy testu nebo pokuci selh»l cdbér CO\*D-19 (SARS-COV-2 ) antigenu v nosni dutiné pacienta.
5.Testovaci sada poskytuje pfedbéZné sebehodnoceni. Diagnézu by mél stanovit 1éka¥ aZ po v*odnoceni v§ech
klinickych a laboratornich nalezu.

6. PouZivejte pouze pro diagnostiku in vitro”~testovaci sadu nelze pouZit opakované.

7. Extrakéni pufr se pouZivalt extrakei vzorku a lidé ani zviFata jej nesmi pouZivat interné ani externé. Polknutizpisobi
vaznou ajmu. Pokua knémudojde, okamzZité vyhledejte l1ékaFskou pomoc. Pufr drazdi o¢i a pokoZku, pokud dojde k
nahodnému pothsnénioéi, okamzité Je vyptachrréte vodou. Vpripadé potieby se poradce s lIékafem a béhem procedury
vétrejte.

B. Teilto produkt byl testovan studijniskupinou ve véku 18-60 let PouZitistar§imi nebo mladsSimi osobami se
doporucuje pod dohledem dospéle osoby.
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CHARAKTERISTIKY

1.Klinicka cFtkvost, iiinnost a pfesnost

Vysledky testu CCVID-19 Testovaci sada i.Weioda koloidniho 2iats) bylyporovnanys vysledky testu R7-PCR na SARS-CoV-2
ve vzorcich nospich vyténj.Vtéto studii bylo testovano celkem 4 ~ vzorku z nosp.i dutiny. Kiip.ické vzorky COVID-19
obsahuiivzorky od jedincu 5 pfiznaky do 7 dnu. Vysledky pochazire srovnani 350 negativnich vzorku a 149 pozitivnich
vzorku.Vypotitarw citlivost a a¢innost byly v této studii platné.

Tabulka Ttestovaci sada CCVID-19 vs. PCR

Vysledky PCR
Metoda Celkem
Pceitivni Negativni
testovacisada Pozitivni 14¢ 1 147
COVio-19 Negat§vn- 3 349 352
Celkem 149 350 499
Citlivost 97,999b 95% spolehlivost 94,25%-99,31%
O¢innost 99,71% 95% spolehlivost 98,40%-99,95%
Presnost 99.20% 95% spolehlivost 97.96% m99,69%

Limity detekce iLODj

Studie LOD urcuji rwjnizsi detekovatelnou koncentraci SARS-CoV-2* pii které piiblizné 95 %vSech iskuteérié pozitivnich)
replikuje pozitivpii test. Tepelné inaktivovany virus SARS-CoV-2 se zasobrtikoncentraci 7,Bx 107TCiDS0/ml byl p¥idan
do negativniho vzorku a sériové ziedén. Kazdé Fedéni bylo provedeno v rriplikatech na testovacisadé COVID-TY. lim it
detekce testovacisady COVID-19 je 9,75 x 102 TCID50.'mlitabulka 2}.

Tabulka 2; Vysledky studie limitu detekceiLOOj',

Koncentrace

Koncentrace Koncentrace

9,?25x10'TCWmL 20/70 100%

2. Hakovyefekt pFi vysoké koncentraci markéru

Pritestova niaZz do koncentrace 7,8 x 107 TCID50/m) teplem irMktivovanéhoviru SARS-CoV-2 nebyl pozorovian Zidny efekt
hiku p¥i vysoké koncentraci markéru.

3. KFiiova reaktivita

Byla studovana zkFiZena reaktivita s nasledujicmi patogeny. Vzorky pozitivni na n$ledujici patogeny byfy pFitestovani
pomoci testovaci sady COVID-19 negatismi.

Tabulka 3 Vysledky studie kiiZové reaktivity

Influenza A HSN1virus 1.95 K 10" TCID"mL

Pstogen Koncentrace

Human Coronavirus 229E 1X10- PFU/mL Influenza B Yamagata 13x10-TCID,./m1

Human Coronavirus OC43 1 X10*"PFU/mL influenza Victoria 2.6 X 10'-TCID..,/mL

3.8X10'TCtD"mL

Human Coronavirus HKUI
Human Coror”virus NL63
Adenovirus ityp 5)
Adenovirus <typ 7)
Adenovirus (typ 18)
Human melapneumovirus ihMPVI
Parainfl uertza virus (typ 11
InflueruaAHINI virus

Irrfluenza A H3N2 virtis

Ix10 ¢ PFU/mL
IxIQi'PFU/mL
1.8x10- PFU/mL
3.2x10 ‘TGD,,/mL
1.6x10iTaD,/mL
1ixIO*PFU/-mL
1.8x10'taD,,/mL
2.1 x10 -iaD.ym1
1.8x10'TaD-VmL

Haemophilus influenzae
Rhinovirus (typ 2)
Rhinovirus (typ 14)

Rhirvovtrus (typ 2161
Respiratory syncytial virus (typ A-21
Steptococcus pneumonias
Steptococcus ihermophilus
Mycoplasma pneumortiae

Chlamydia pneumoniae

1KIO'PFU/mL
3.8x10" PFU/mL
5.5 X 10" PFU/mL
2.exO"PFU/mL
2.3 X 10" PFU/mL
3.8x10" PFU/mL
4.5 X10" PFU/mL
6.3 X 10" PFU/mL
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4. Rusivé latky

Nasteddici latky pfirozené piitomné vdychacich cestach nebo latky, které mohou byt uméle zavedeny do nosohltanu,

byly hodnoceny testovaci sackiu COVID-i5v ntZa uvedenych koncentracich a nebylozjiSténo, Ze ovliviiuji provedeni testu.

Tabulka 4; Vysledky studie interferujidch latek

Substance
Hemoglobin
Mucin
HAMA
Biotin
Mucus
Gentamicrn
Sodium Cromolyn
Oxymetazoline Hydrochloride
Pherrylephrine Hydrochloride
N-Acety( Paraaminophenol

Aspirin

S.Mikrobialni interference

Koncentrace
2mg.'mL
Zmg/mL
Smg/mL
IOmg/mL

SOOpg/mL
3pg/mL
120jig.'mL
Opg/mL
200|]g/mL
200jg/mL
30pg/mL

mikroorganismy uvedenymi v tabulrxnize
Tabulka a: Vysledky studie mikrobialniinterferer>ce

Patogen
Human Coronavirus 229E
Human Coronavirus 0C43
Human Corenavirus HKUI
Human Coronavirus NL63
Adenovirus hyp 5>
Adenovirus {typ 7)
Adervovirus ityp 18)
Human metapneumovirus fhMPVI]
Parainfluenza virus (typ 1)
Influenza A HIN1 virus
Influertza A H3N2 virus

REFERRENCE

Koncentrace

Ix icy PFU/mL

IxIC¥ PFU/mL

1 X 1CF PFU /mL

1x icy PFU/mL

1.Sx IIP PFU/mL
3.2x10¢TCrD,,/mL
1.6x10‘TC1D,,/mL

1.5x1 CPPFU/mL
1.8 X 10"TCID./mL
2,1x10'TCID.~/mL
1.8x 10*TCJD.,/mL

Ibuprofen
Morpholine Hydrochloride
Cephalexin
Kanamydn
Tetracycline
Chloramphelicol
Erythromycin
Vancomycin
Nalidixk acid
Hydrocorttsorie
Human iruulin

Beta-propiolactone

Influenza A H5N1 virus
Influerua B Yamagata
influenza Victoria
Haemophilus Influenzae
Rhinovirus (typ 2)
Rhinovirus (typ 14)
Rhirwvirus (typ 2161
Respratory syncytial virus (typ A-2)
Steptococcus pneumoniae
Steptococcus thermophilus
Mycoplasma pneumoniae

Chlamydia pneumoniae

200pg/mL

2CX)pg/mL
Bpg/mL
3pg/mL
Jpg/ml
3pg/mL
3pg/mL
Bpg.'mL
3|jg/mL
3pg/mL
3pg/mL

30pg/mL

aby

1.95x1(¥TCiD,,/mL
1.3x1CPTCID” /m 1
2.6xI(PTCID.../m1
3.8x10~ KIDj, /mL
1XKiPfU/mL
3.8x10 PFU/mI
5.5x1(yPFU/mL
2.8 X10 PFU/mL
13x10 PFU/ml
3.8x1(y PFU/mL
4.5x10 PFU/mL
63x10 PFU/mL

1. WeissSR Leibow¥tzJL Corortavtrus pathogenesis Adv Virus Res 2011:61:85-164.

2. Masters PS. PeHman S. Gjronavfridae. In: Knipe DM, Howley PM. eds. Fields virology. 6th ed. Lippincott Wiliams &
Wilkins. 2013:825-58. ar -

3j"Su* Wo" Epidemiology, genetic recombirvation, and pathogenesis of coronaviruses. Trends Microbiol
4. Cul J, Li F,Shi Z11 Origin and evolution of pathogenic coronaviruses. Nat Rev Microbiol 2019,17.181-192
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Priloha €. 4 - Certifikat vydany oznidmenym subjektem

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
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)

A inle'ms ofdeiiijrdocartien”lion. coT.sly w th feqviim entj
of Anne* in iSect*on 6) to DifWive9V?9/iC (« sr*ended)
irrplriwrted into Paliin law,
as Bwdencetf tiv ihe ajdtl 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 ofthe first issue of the Certificate: 22.09 2021

C C 1434

LrdC'the Lentratt Ma. WD S&/2C2:
*PBl«eUonf,0; 11V2021
Cert'>cat«b«erkt*rt4ukirtd M Jtii$ tuiuvift

Warssn, 22.°C9,"20il

Anta

M alqoriatd

V<e-frresident
FBW-20-E ID

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 35B# \variivr. iSsPu'i*se?street.te 2i4<iiS2Xi, e mjti pcbstiiprb? rrvr-



Certifikat ES ¢, 1434-1VDD-459/2021
Smeérnice ES o pi’ezkoumani navrhu 9S/79/ES tykajici se
diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro

Polské stiedisko pro zkouSky a certitikaci osvédcuje, ie vyrobek spolefnostl:

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 COVtD-19 (metoda koloidniho zlata)

LiitedisKa dokumentace rwyrhu spJiiuje paiada vfcy Pf‘il»nym (oddilu 6j Smémice 98/79/E5 (ve zrwni
poidéjbdi pFedpisi] transponované do polskéno prdvs.
jak bylo prokazano auditem provedenym PC6C

Platnost certifikatu: od 23.09-2021 do 27.05.2024

[Katim vystaveni certifikatu: 22.09.2031
Datum prvnibQ vystaveni certifikatu; 22 09.2021

c i 1434

vydiro na rdkiadti srrilojvy C..VIP &cy2S21
fisiofidotth 12i/5¢2i

Cti*ilikstje opatien kvsirtilcfivanytn podpisem.
Varitfi?, 21.D2Ct21

UodulAl

FSM 30 E_10

LSKE STREDISKO PftO ZKOUSKY A CERTIFIKACI v«iii.i.4aSPubwsfcj ui,te ftBZZ"eJSIM en-«tt:p£LiffScbt.Ei'*-.pi
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PREKI-AOATELSKA DOLOZKA

Ja, Lenka Petrasova, IC 73009911 S$oudni pfekladaiel jazyka ¢eského a anglického,
jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne 28.2 2002. ¢.j. Spr 13412002,
zapsany v seznamu tlumo¢nikt a prekladateli vedeném Ministerstvem spravedlnosli
Ceské republiky, timto stvrzuji, Ze jsem osobné provedla pieklad pFipojené listiny, a Ze
tento pfeklad souhlasi s textem pfedmétné listiny Pii provadéril piekladu nebyl pfibran
konzultant.

Tento tkon je zapsan v evidenci ukont pod evidenénim Cislem'

TRANSLATQK b CLAUSE

I, Lenka PeiraSové, ID No.: 73009911. a sworn translator of the Czech and English
languages, appointed by a decision of the Regional Court in Osirava of 28 February 2002.
Fite No Spf 13411i20D2, registered in the List of interpreters and Translators maintained by
the Mtmslty of Justice of the Czoch Republic. heret)y oonflrm that I have peTsonally
translated the attached document and that this translation is a literal translaUon 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 K1

\Y% dne / In on

(Orak razi:lial

iStarrp imprinCi Lenka Petfasova
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Priloha ¢- 6 - Rozhodnuti o registraci testu v registru zdravotnickych prostiedki

stiTNT USTAV 1*COirM48 Te«fon: 4A7027Z 185111 S-ira - posae>iuu.c:
PROKONTRMU lidy UKIAIPn.tBID Fax; MZO 271732 377 W@ wwK nilo a
Ac«esAT AORESA
(MSAKTAs.r.e. OstrocnOupldCB 91S/£3
Vsrtr UMy Prars-Vocrtatiy

143
GsWw«cerac SSS'M saba VyrSL*) e-rrall Evtjtr

Ing Karoim Sryiové 30 11 Zo21
Sut.3ZCe2A"2SZ. aiAssuiei&iCiZi ne Haroim Srylove

tarutna.bry»i«™:(Jc. s

ROZHODNUTI

Stiatni Gstav pro kontrolu 1é¢iv, se sid em v Praze 10, Srobarova 48 (déle jen ,"Ustav"), jako spravni organ pfislusny
na zakladé¢ § 9 pism. c) zdkona ¢.268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro (cfale
jen "zakon o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro"), nebo nazakiadé¢ § 9 pism. c) zakona
¢. 268/2014 o zdravotnickych prostiedcich a 0 zméné zakona ¢. 684/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdégjsich predpist {dale jen "zakon ¢. 268/2014 Sb.") s ohledem na ustancveni § 74 odst. 5 zakona ¢&. 89/2021
Sb., o zdravotnickych prostteddch ao zméné zakona ¢ 378/2007 Sb., otédvech aozmér>ach nékterych
souvisejickh zakond (zdkon o léc¢ivech), véznéni pozdéjSich pfedpistt (dale jen "zdkon o zdravotnickych
prostreddch”], rozhod vespravnim fizeni, sp. zn. sukls310816/2021, vsouladu spfisluinym zakonem as§ 67
zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozd¢&jsich piedpist (dalejen ,,opravni fad"),

takto:

Ustav timto v souladu s § 35 odst. 1 zakona o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro, nebo vsouladu
s§ 35 odst. 1 zakorra C 268/2014 Sb., ve spojeni s§ 74 odst. 5 zakona o zdravotnickych prostieddch, vyhovuje
zadosti osoby registracni Cislo 061436, MASANTA a.r.o., seddlem Doinochojupicka 915, 14300 Praha,
1C 25730533, o notifikad zdravotnického prostfedku.

. Nazev zdravotnického Registracru ¢bk) .
Evklen¢ni ¢islo , Vyrobce
prostrecflcu vyrobce
01028558 Singdean® COVIO-19testovaci Hangzhou Singc]ean Medical
sada (metoda koloidniho ziata) Products Co., Itd-

Platnost notifikace vySe uvedenych zdravotnickvch prostfedkii dni pét let ode dne nabyti pravni mod tohoto
rozhodnuti.

Odtivodnéni
Podie § 68 odst. 4 spravniho radu neni oduvodnéni rozhodnuti tteba, jesQize spravni oi”n prvniho stupné vSem
ucastnikim vplném rozsahu vyhovi.

1/2
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Priloha €. 5 - Potvrzeni o splnéni ohlasovaci povinnosti dovozce/distributora

diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro v registru zdravotnickych prostiedku

STPTNIUSTAV ABENDA TeleiBn:+a20 Z71185 il

PROKomtoiuitciv 1C041 Fw:-4i6271 732 JT7
SUKL ACP.ES4 T ADRESA
Avis>yfTA S.ree. Dcinscr9>ycfé SIS,'s1

Marin Laih- RIAT v

143 DO

tisu 4CTAO ngélmis \f[EQ/YHT\S]
&J)] GB7I D Zuzarii Keniskavs

susrA.kjTiBSo UB

POTVRZENI SPLNENI OHLASOVACI POVINNCATI

g-nal: posatF*-Ai.c
'Aes: MTAjuU ¢

DATi

22.4.2020

Statni ustav pro kontrolu 16&v,, se sidlem v Praze 10, Srol>arova43,. jako spravni orgin piisluiny nazakiadé
§ S pism. b) zdkona &. 288/20148b., o zdravotnickYdi prostiedcich a o zm&né& zakona &. 634/2004 Sb., o spravnich
pop atcich, ve znéni pozdéjsich pfedpisu, potvrzuje timto sp'neni ohlalovaci povinnosti nize uvedené osoby.

1Re”stracni ¢islo 1061436
1C [25730533
Nazev JMASANTAs.r.0.
1Sidlo Dolnocholupicks 915/65,143 00 Praha, Ceska' republika
j Kontaktni osoba IMgr Martin Ladyr, m.ladyr@masani3.com,+420603474294

Seznam ¢innosti

dovozce obecnych zdravotnickych prostfedku

dovozce diagnostickych zdravotnickycti prostfedku in vitro
distributor obecnych zdravotnickych prostiedki

distributor diagnostickych zdravotnicky'ch prostiedki in viitro

Platnost registrace osoby provyle uvedené Cinnosti ¢ini pét let ode dne vydani tohoto potvrzeni.

Ing. Petr Vykypél
vedoud Oddéleni registraci a notifikaci

Odbor zdravotnickych prostfedkt
Statni ustav pro konirolu 'é¢iv

11
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Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti sa v sou adu s § 25 odst. 1 zakona o diagnosttckydi zdravotnickych prostfedcich in vitro,

nebo vsouladu s& 35 odst. 1 zakona c¢. 26S/2014 Sb., ve spojeni s & 74 odst. 5 zikona o zdravoetnickych
prostiedcich nelze odvolat

OTISK UREDNIHO RAZITKA

ing. Petr Vykypél
vedoud Oddéleni relistraci a rotifikad

Odbor zdravotnidcydi prostiedki
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