KUPNI SMLOUVA
¢islo: 1891-2021-11142

uzaviend podle ustanoveni § 2079 a nasl. zikona ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve znéni

pozdéjsich piedpisti (dale jen ,,obcansky zakonik®)

mezi témito smluvnimi stranami

Ceska republika — Ministetstvo zemé&d&lstvi

se sidlem:
pravné jednajici:
ICO:

DIC:

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

fax:

e-mail:

datova schranka:

(dile jen ,,kupujici®)

Obchodni firma
se sidlem:
spisova znacka:
zastoupena:

1CO:

DIC:

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

e-mail:

datova schranka:

(dale jen ,,prodavajici®)

Tésnov 65/17, 110 00, Praha 1 — Nové Mésto
Mgt. Jan Sixta, statni tajemnik

00020478

CZ00020478

Ceska nirodni banka

1226001/0710

Mgt. Pavel Brokes

221 812 684, 731 628 145

pavel.brokes@mze.cz
yphaax8

MASANTA s.r.0.

Dolnocholupicka 915/65, Modfany, 143 00 Praha 4

C 65055 vedena u Meéstského soudu v Praze
XXX X ‘ -

25730533

CZ25730533

Fio banka, a.s.

2800070591/2010

XXX X

XXX X

XXX X

1i4keig

(dile také spolecné ,,smluvni strany*)




Clanek I
Utel smlouvy

Uelem smlouvy je koupé véci spec1ﬁkovane blize v ¢l II této smlouvy na zakladé Smlouvy o
centralizovaném zadavani uzaviené mezi Sprivou stitnich hmotnych rezerv jako Centrdlnim
zadavatelem a kupujicim jako Poveru}lclm zadavatelem a na zakladé Usnesent vlady Ceské
tepubliky ze dne 22. listopadu 2021 ¢&. 1057 ve znéni ze dne 25. 11. 2021 k pofizen testovacich
sad antigennich testd na pitomnost onemocnéni COVID-19 za tGlelem samotestovani
zaméstnancy stitniho sektoru.

Clanek I1
Piedmét smlouvy

Touto kupni smlouvou se prodavajici zavazuje odevzdat kupujicimu 11 560 ks testovacich sad
antigennich testt Singclean® COVID-19 testovaci sada (metoda koloidniho zlata) (dale
také ,,véc” nebo ,testy®, ,testovaci sady) v mnoZstvi, jakosti a proveden dle vjednani této
smlouvy Dile se prodava)lcl zavazuje kupu]lmmu ptedat vesketé doklady potiebné k pievzeti
ausivini véci aumofnit mu nabyt kvéci vlastnické privo. Kupujici se zavazuje véc
protokolarng prevzit, a to pouze ve stanovené jakosti, mnoZstvi a provedeni a zaplatit kupni
cenu.

2. Prodavajici nesmi dodat vét§i nebo mensi mnozstvi véci, nez je ujednino v této smlouvé. Pouziti
ustanoveni § 2093 a § 2099 odst. 2 obéanského zikoniku smluvni strany vislovné vylucuji.

3. Specifikace véct:
Véc: sady antigennich testd
Ké6d NIPEZ: 33141625-7
Celkové mnoZstvi: 11 560 ks
Baleni:

e Prodavajici (pfi zohlednéni mnoZstvi dodavané véci) je povinen dodat testovaci
sady balene na paletich, nebo v odpovidajicim balenf, 2 je povinen dodrZet Vsechny
prepravni, skladovaci a manipulaéni podminky, véetné teplotnich limitd a reZimu
stanoveného vjrobcem.

e Jednotlivd balenf testovacich sad budou dodana v neposkozenych papirovych
kartonech, s vyznadenim data exspirace a Cisla Sarze. Kazdé jednotlivé balenf testu
bude oznaceno mimo dal§{ povinné naleZitosti té2 cislem $atZe a datem exspirace.

* Jednotliva balenf testovaclch sad budou v rozsahu od jednoho po maximilné 30
kusech v balenf.

e Palety, na kterjch budou kattony s testovacimi sadami umistény a budou-li pouzity,
jsou soudasti dodivky. Maximalni vjska palet s kartony je 1,8 m. Kartony na
paletach budou stabilizované tak, aby pfi manipulaci nemohlo dojit k jejich padu.

Doba pouzitelnosti: minimilné 9 mésict od data dodéni.

Technicks specifikace véci je uvedena v P¥loze & 1 této smlouvy. Piiloha €. 1 je nedilnou
soucasti smlouvy.
4, Soutasné svécl odevada prodavajici kupujicimu zejména nésledujici doklady v ceském,
piipadné i anglickém jazyce:




a) Testy a jejich vytobce musi spliovat poZadavky podle zdkona & 268/2014 Sb.,
o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro, ve znénf pozdéjsich predpist (dile
jen ,,zdkon ¢. 268/2014 Sb.“) a poZadavky dle nafizeni vlady & 56/2015 Sb., o technickych
pozadavcich na diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro (dale jen ,naffzent vlady &
56/2015 Sb.“), coz prodavajici dolozi Prohlisenim o shodé spolu s certifikitem vydanym
oznamenym subjektem pro diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro urceny pro
sebetestovani.

b) Navod k pouzitf, kterfj musi odpovidat pozadavkim na navod diagnostickych
zdravotnickych prostredkd in vitro urcenych pro samotestovani. Navod k pouziti musi
byt soucasti kazdého baleni.

c) Dodaci list
d) Pfedavaci protokol

Oznaceni vyrobku a navod k pouZiti mus{ spliiovat poZadavky Pilohy 1 k naifzeni vlady
¢. 56/2015 Sb.

Clanek 111
Kupni cena

1. Celkova kupni cena bez DPH je sjednina dohodou smluvnich stran, a je cenou maximalni
a nepfekrocitelnou, ktera zahrnuje veskeré naklady kupujictho spojené s koupi véci. K této
castce bude pfipoctena platna sazba DPH v dobé vzniku zdanitelného ploéni.

2. Kupni cena tedy Cinf:
a) kupnf cena za jednotku bez DPH ve vysi 17,68 K¢
(slovy sedmnact korun ¢eskych Sedesat osm haléfa)
b) kupni cena celkem bez DPH ve vysi 204 380,80 K&
(slovy dve sté Ctyii tisic tii sta osmdesat kotun Ceskych a osmdesit haléfd)
c) DPH ve vysi celkem 0 K&
(slovy nula kotun ceskych)
d) kupni cena vEetné DPH ve vysi celkem 204 380,80 K¢
(slovy dvé sté Ctyfi tisic tii sta osmdesat korun eskych a osmdesat haléia).

Clanek IV
Platebni a faktura¢ni podminky

1. Kupni cenu veci véetné DPH je kupujici povinen zaplatit prodavajicimu po jejim protokolarnim
prevzeti bez vad zjevné branicich pfedani a pfevzet! véci za pitomnosti opravnénych zastupcd
kupujictho a prodavajictho, vcetné doloZeni pisemného prohliseni a dokladd podle této
smlouvy, a to na zakladé danového dokladu — faktury vystavené prodavajicim v souladu
s piislusnymi pravaimi predpisy a ustanovenimi této smlouvy.

Po dobu platnosti Rozhodnuti ministtyné financi ¢. 48 o prominuti dané z pfidané hodnoty z
divodu mimotidné udalosti publikovaném ve Financnim zptravodaji ¢. 35/2020 ze dne 16. 12.




2020 (déle jen ,,Rozhodnuti®) je zbo# osvobozeno od dafiové povinnosti. Po dobu platnosti
tohoto Rozhodnuti nebude prodévajici na datfiovém dokladu uvadét dan na vystupu.

Toto ujednani plati i v pHpadé prodlouZeni platnosti vjse uvedeného Rozhodnuti nebo vydani
nového rozhodnut ministryné financi obsahujictho Gpravu osvobozeni od dafiové povinnosti.

V ptipadé dodavky jednotlivich ¢asti dle &l. V odst. 1 vznikd pravo na zaplacen{ ¢4sti kupnf ceny
odpovidajici dodivce véci.

. Smluvn{ strany se dohodly na bezhotovostnim zptsobu zaplacen{ kupni ceny na ucet
prodavajiciho uvedeny v zdhlavi smlouvy na zaklad€ dafiového dokladu (faktury). Faktura bude
zaslana do datové schranky kupujictho nebo e-mailem na adtesu podatelna@mvze.cz. Nelze-li
pouzit datovou schrinku nebo tuto e-mailovou adresu, bude faktura zasldna prostfednictvim
provozovatele postovnich sluzeb na adtesu uvedenou v zéhlavi této smlouvy. V pfipadé zaslani
do datové schrinky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude kazdi faktura zaslina
samostatnou zpravou ve formatu pdf, p#p. doc & xls. Jestlize bude faktura zaslana e-mailem, je
mozné tuto zpravu jako kopii zaslat i na e-mailovou adresu kontaktn{ osoby.

. Kupujici neposkytuje zalohu na kupnf cenu.

. Faktura musi obsahovat veskeré naleZitosti stanovené zakonem ¢& 235/2004 Sb., o dani
z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich pfedpisi. Dale je prodavajici povinen v dafiovém
dokladu (faktufe) uvést &slo smlouvy, keeté vidy urcuje kupujici a toto cislo je uvedeno
v zéhlavi této smlouvy. V p¥ipadé, Ze faktura nebude Gplnd nebo nebude obsahovat zikonem
pfedepsané néleitosti, je kupujici opravnén ji vratit prodavajicimu s tim, %e prodavajici je
nisledné povinen vystavit novou bezvadnou a Gplnou fakturu s novym terminem splatnosti.
V takovém pipad& poéne béZet dorudenim nové faktury kupujicimu nova lhiita splatnosti.

. Dohodou smluvnich stran se sjednavé splatnost faktury na 30 kalendainich dnd od dne
doruden faktury kupujicimu. Faktura je zaplacena dnem piipsanf platby na Gcet prodavajictho.

. Prodéavajici prohlasuje, Ze cet uvedenj v zihlavi smlouvy je a po celou dobu trvanf smluvafho
vztahu bude povinnjm registraénim tdajem dle zikona ¢& 235/2004 Sb., o dani z ptidané
hodnoty, ve znénf pozdéjsich predpist.

Clanek V
Doba, misto a podminky plnéni

. Prodavajici se zavazuje kupujicimu odevzdat véc v celkovém mno¥stvi, provedeni a jakosti dle
této smlouvy a pledat doklady potiebné k pievzet! a uiivini véci nejpozdéji do 15. 12. 2021,
pfi¢emZ musi zajistit splnéni podminek stanovenych pro dodéni na Gzemi CR v souladu
s platnou legislativou CR.

. Prodavajic{ splaf povinnost odevzdat véc kupujicimu, umozni-li kupujicimu nakladat s vécl
v misté a v dobé plnéni dle této smlouvy na ziklad€ oboustranné podepsaného protokolu bez
vad zjevné branicich ptedini a pfevzeti véci. Ma-li véc vady zjevné branici pfedini a pievzeti
véci, aje tedy k pfedani nezptsobild, neni kupujici povinen véc prevzit a smluvni strany si
sjednajf v protokolu, ktetj spoletné sepisi, nihradnf termin pfedani véci. Protokol se vyhotovi
ve 4 vyhotovenich, z nichz kazd4 smluvnf strana obdrz{ 2 vyhotoveni.

. Prodavajic{ odevzd véc a doklady utéené ve smlouvé kupujicimu v misté plnéni, nachazejicim
se na nfze uvedené adrese:

Ministerstvo zemédélstvi
Tésnov 65/17, 110 00, Praha 1 — Nové Mésto

Kontaktni osoba: Bc. Katetina Novakova, Tel.: +420602758650




4. Nedodani smluvené véci v mist¢ a casu plnéni z divoda spodivajicich na strané prodavajictho
nebo nedodrzeni doby dodani véci se povazuje za podstatné poruseni smlouvy a kupujici mai
privo od kupni smlouvy odstoupit s tim, Ze prodavajici nebude optivnén pozadovat od
kupujiciho thradu nikladd souvisejicich s plnénim pfedmétu smlouvy.

Clanek VI
Dopravni dispozice a ithrada dopravného

1. Doklady, které se tykajl pfepravy a jsou nutné k ptevzet! véci a volnému nakladin{ s ni, pfedd
prodavajici kupujicimu bez zbyteéného odkladu po jejich vydani, nejpozdéji vsak p#i prevzeti
veci kupujicim.,

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

Clanek VII
Prava z vadného plnéni

1. Véc je vadnd, jestlize nema vlastnosti stanovené touto smlouvou nebo pokud je prodavajicim
dodana jind véc nez ta, kterd ma byt pfedmétem této smlouvy. Za vadu véci se povazujf i vady
v dokladech nutnych pro uzivani véci. V piipadé vadného plnénf je kupujici opravnén odstoupit
od smlouvy.

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

3. Uplatni-li kupujici ptivo z vadného plnéni, potvrdi mu prodavajici pisemné, kdy toto privo
uplatnil, jakoZ i provedeni opravy a dobu jejtho tevani, Nepotvizent uplatnénf prava z vadného
plnéni prodavajicim do 3 pracovnich dni ode dne sdélenf uplatnéni vad je divodem pro
odstoupeni kupujictho od této smlouvy.

Clanek VIII
Ziruka za jakost

Zatukou za jakost se prodavajici zavazuje, Ze poskytne kupujicimu zatuku za jakost véci bez vad
zjevné branicich piedani a pievzetl veci (zdrucni doba) po dobu exspirace véci. Dodand véc musi
byt po celou dobu zaruéni doby zpisobila pro pouZiti k obvyklému ucelu dle Technickych
podminek véci podle ¢l. IT této smlouvy (Pilohy ¢. 1).

Clanek IX
Smluvni pokuta

1. Nedoda-li prodavajici véc do uplynuti doby plnéni dle ¢l V této smlouvy, zaplat{ kupujicimu
smluvni pokutu ve vjsi 0,3 % z kupni ceny nedodané véci za kazdy den prodlent.

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

3. Smluvnf strany vyslovné sjednavaji, ze kupujici je opravnén zapodcist smluvni pokuty dle odst. 1
a 2 tohoto ¢lanku na Ghradu kupni ceny véci dle ¢l IV.

4. Pro vypocet vyse uvedenjch smluvnich pokut se pouzije kupni cena v K¢ bez DPH uvedeni
v ¢l. IIT této smlouvy.




. Smluvnf pokuta bude splatnd do 14 dnd od doruéent jejtho vytétovani prodavajicimu, na tcet

kupujiciho uvedeny v zdhlavi této smlouvy.

. Prodévajic{ prohlasuje, Ze viechny smluvnf pokuty dle této smlouvy vcetné jejich vise povazuje

vzhledem k vjznamu povinnosti (zdvazkd), k jejich zaji§téni byly dohodnuty, za pfiméfené.

. Smluvni strany vyslovné sjednavaj, %¢ Ghradou smluvni pokuty nebude dotéeno privo

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

Clanek X
Odstoupeni od smlouvy

. Kromé& divodi pro odstoupeni od smlouvy kupujicim uvedenych v jinych ustanovenich této

smlouvy nebo obéanském zikoniku je kupujici opravnén od této smlouvy odstoupit, obdrzi-li
od prodévajictho véc jinych vlastnosti, nebo neobdrz{-li v§echny doklady uvedené v ¢l. 11 odst. 4
této smlouvy.

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

vadu véci odmitne odstranit.

. Kupujic je téz opravaén odstoupit od smlouvy z divodu probihajiciho insolvencniho fzen{

vadi prodavajicimu.

. Kupujici je optivnén odstoupit od smlouvy iv pifpadé poruseni povinnosti proddvajictho dle

¢l. IV odst. 6.

. Smluvnf strany se dohodly, %e pii prodleni kupujictho se zaplacenim celkové kupni ceny za véc

v délce vice nez 30 dni, m4 prodavajici ptivo od této smlouvy odstoupit.

. Odstoupeni od smlouvy musf byt uéinéno pisemné v souladu s ¢l XIT odst. 5. Utinky

odstoupeni od smlouvy nastavajl dnem doruceni oznimenf o odstoupen{ druhé smluvnf strané.

. Odstoupeni od této smlouvy se nedotjkd prava na zaplaceni stluvni pokuty nebo tdroku

z prodlent, ani priva na nahradu skody.

. V piipadé odstoupeni od smlouvy se odstoupeni nevztahuje na smluvnimi stranami jiZ

poskytnuté vzajemné plnéni.

Clanek XI
Nabyti vlastnického prava k véci
Nebezpedi kody 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.

. Smluvn{ strany se dohodly, Ze nebezpedi Skody na véci pfechdzi na kupujictho soucasné

s nabytim vlastnického prava k véci.

Clanek XII
Zavéreéna ujednani

. Smluvni strany se dohodly, Ze dal3f skuteénosti touto smlouvou neupravené se fdi pifslusnymi

ustanovenimi obéanského zakoniku.

. Prodavajici souhlasi s tim, aby tato smlouva, véetné jejich pifpadnjch dodatki, byla uvefejnéna

na intetnetovych strankach kupuyjictho. Udaje ve smyslu § 218 odst. 3 zikona ¢ 134/2016 Sb.,
o zadavani vefejnjch zakdzek, ve znéni pozdéjsich pfedpisti, budou znecitelnény (ochrana




informac{ a Gdaj dle zvlastnich pravnich pfedpisd). Smlouva se vklidi do registtu smluv
vedeného podle zikona ¢ 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkich G¢innosti nékterfch smluv,
uveiejilovani téchto smluv a o registru smluv, (zdkon o registru smluv), ve znénf pozdéjsich
predpist. Uvefejnéni smlouvy zajist’uje kupujici.

. Prodavajici souhlasi, aby kupujici poskytl ¢ist nebo celou tuto smlouvu v piipadé ¥adosti
o poskytnutf informace podle zikona ¢ 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim, ve
znéni pozdéjsich predpisd.

. Veskeré zmény nebo doplitky této smlouvy (véetné zmén v zéhlavi smlouvy: bankovniho
spojeni, sidla, zastoupeni atd.) jsou vazany na souhlas smluvnich stran a mohou byt provedeny,
véetné zmén pifloh, po vzijemné dohodé obou smluvnich stran pouze formou pisemného
dodatku k této smlouvé. Smluvni dodatky musi byt fidné oznaceny, pofadové vzestupné
ocislovany, datovany a podepsiny opravnénjmi zistupci obou smluvnich stran. Nem@Ze jit
k tizi smluvnf strany, které nebyl v souladu s touto smlouvou zaslin dodatek ohledné zmény
Udaji v zahlavi smlouvy, Ze inadile uZivi pfi komunikaci s druhou smluvni stranou ddaje
puvodné uvedené. Jind ujednani jsou neplatna.

. Smluvnf strany sjednavaji pravidla pro dorucovini vzajemnych pisemnosti tak, Ze pisemnosti se
zasilaji v elektronické podobé do datovych schrinek. Nelze-li pouZit datovou schrinku, zasilajf
se prostfednictvim provozovatele poStovnich sluZzeb na adresu uvedenou v zahlavi této
smlouvy, nebo na adresu novou, zménénou pisemnym oboustranné potvizenym dodatkem
k této smlouvé.

. Tato smlouva se uzavird v elektronické formé a bude podepsina optivnénymi osobami
zarucenym elektronickym podpisem.

. Tato smlouva je platnd ode dne, kdy podpis pfipoji smluvnf strana, kterd ji podepisuje jako
posledni a 4¢inna jejim zvefejnénim v registru smluv.

- Smluvnf strany prohlasujf, Ze se s obsahem této smlouvy pfed jejim podpisem fidné seznamily
a na dikaz toho pfipojuji opravnéni zastupci smluvnich stran své podpisy.




9. Nedilnou soucasti smlouvy jsou pfilohy:

Piiloha ¢. 1 — Technicka specifikace véci

Pi{loha ¢. 2 — Prohlaseni o shodeé
Piiloha ¢. 3 — Navod k pouziti

Piiloha ¢&. 4 — Certifikat vydany oznimenym subjektem

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

prostiedkii

Piiloha & 6 — Rozhodnuti o registraci testu v registru zdravotnickych prostfedki

V Praze dne vloZenim elektronického podpisu

Za kupujiciho:
Ceska republika — Ministerstvo zem&délstvi
/ N \,
X /< KK
Datum: 2021.12.07

stitni tajemnik

V Praze dne vloZenim elektronického podpisu

Za prodavajiciho:
MASANTA s.t.0.

N
XX XX
Datum: 2021.12.08
X X XN
X x x X




Piiloha ¢. 1 - Technicka specifikace véci

Singclean’ C€

1434

estovaci sada COVID-19
(Metoda koloidniho zlata)

Pro samotestovani
( vzorek z nosu )

Top 10 mezi ¢inskymi drziteli CE
pro rychlé samotestovaci sady

Pfesné Rychle Citlivé

Domaci samotestovani

VEasna detekce

MoZnost prodeje mezi staty EU

Hangzhou Singclean Medical Products Co, Lid.




Singclean’

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

P Pouziti

Testovaci sada COVID-18 (Metoda kolodiniho zlata) je imunochromatograficky test na pevné faz pro rychlou
kvaldativni detekci antigenu nového koronaviru 2012 v idské nosni duting. Tento test poskyluje pouze prednéiny
vysledek pro sebetestovani Proto kaidy poztivni vysledek detekovany testovaci sadou COVID-18 (metoda
xoloidniho ziata) musi byt potvrzen aftemativnimi testovacimi metodam a kinickymi ndlezy

Hiavni pfiznaky Covidu-19

A 4

Horecka
Unava

Kasel
Dychavicnost

HEHEE

P Viastnosti

+ Pro sebetestovani
* Vysledek za 15 minut
* Plesna diagnostika pfl aktwni infeka

* Snadné proveden! a interpretace vysledkG
* Cenowé dostupny. bez potfeby nastroal, sndno prenosny
» UmoZnue plodne testovani
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Singclean®

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

P Porovnani riznych testovacich metod pro detekci COVID-19

Klinicka hodnota  Diagnaza. ziaty standard Pomocna diagndza Diagnostika a screening
Rﬂé féze o Poml’ féze ys & v
Delia provedeni & hodin 10 mirudt 15 rmirast

Vybaveni pro Komgieinl nboraio? Meni fisba 244 3 zafizen! Nen! fisba a4 zaftzen

Nizks; folasnd pozivia

neprovdepodoond, oead

Nizks: regaiviise miss chjsvt a

fdeind poefivia regaivnl vysedek migs byt
inegohvitase mige pohmen PCRBslem.
objent Atjga'nl testy pou sice méne
preend nai ey PRC, die fou

sychisisl o levnésl

P Skiadovani
Soupemv (29 Stodovat o pokoyows B nebo voiodu [4-30°C). lestovac! soda e siabitd do dato
SRpioe WSENého ng wavisndm oo, Bsiovoc] sada sl of do swho poust] zisiot woviena,
Cirafs pied rmioem. Nepouheps po upira doby poudisnost.
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Singclean’

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

P Informace o produktu

e —

Typ testu antigenni test
Typ wzorku wyter z nosu
Voalitativni { kvantitatuni kvalitatuni
Teplota béhem procssu 18-25°C

' CHARAKTERISTIKY VYKONNOSTI

Klirizis cilivost, specificiia 3 pesnost

Visiedhy testoyaci sady OOVID-18 TestKi (mefoda koloidniho zata) byly srowndny s wysledky analyzy RT-PCR pro
SARS-Col-2 ze wzorkd z wjtiru nosu. V tito shudi bio testowdno celkem 489 vzorkl z witSrs z nosu. Klinick wzoriy
COAID-10 ohsahai vzoriy od jeding s piiznaky do 7 dni. Vysledkem testovaného a kontrainiho Enidla bylo 350
negatimich vzorkd a 140 portiumich veorkl. Vypoditand ciivost a specificita byly v 8to studi platné.

Testovwaci sada COVID-19 versus PCR
vysledky FCR

Metoda % ; Cefkem
Fodtvni Negatvni
i 135 1 147
iestovact saga COVID-13 i
Negatvm 3 349 352
Cefkem 149 350 a3
Citlivost L789% spolehlivost 5% 94.25% -W31%
Speciicita 9T % spoishlivost 95% P8 40% - 995%
Presnost WA % spolehlivost 95% O196% - ETE
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Singclean’
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

’» BALENI
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OBSAH

Uzavfené sacky, z nichZ kaZdy obsahuje testovaci kazetu a vysousedio
Bavinéné tamponové tyfinky pro odbér vzorkl {(pouze z nosni dutiny)
Extrakini pufr

Fkumavka pro extrakci antigenu

Papirova pracovni podloZka (krabitku Ize pouZit jako pracovni podioZku)
Mavod k pouZiti

MATERIALY POTREBNE, ALE NEDODAVANE

1. Odpadova nadoba na vzorky
2. Casomira

Postup testu

P
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Singclean’
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

Interpretace vysledkd
. @ UC
Fogiuri Megathmi Hepiaine
Megativni:

Pokud je pfitomen pouze pruh C, nepfitomnost jakécd vinows barvy w prut T znamens, 2= ve
vzorku nebyl detehovin Edng antigen COVID-18 (SARS-CoV-2). Visledek j2 megativni,

Pokud je wysledek testy negathmi:

| nare dodrfujte wiechna plaind nafizeni tiksiicl se hontaku s cotatmimi a ochranna opatfen.

| laiyZ e test nepativn, e byt phitomna nfekice.

' pfipad® podezieni opakujte test po 1 - 2 dnech, protode komnains nelze plesns detslovst ve
viech fazich infelice.

Positivni na Covid-19:

Pokud je piitomen prougek C a T, fest indikuie phitermnost antigeny COWID-18 [SARS-Col-2) ve
wzorky, Wsledek je poaitimi na COVID-18.

Ha miitads jledku exishie podezieni na infz COVID-18.

Clamité kontakhujse 1ekale nebo mistni dravotni Zarfzeni.

Distriujhe pokyny hygisny pro samoiosizct.

Hechte si provist potrauict test PORL

Neplatry:

Kortrolni &4ra s nezsbranije. Nedostatedny cbizm weorku nebo nespranné proceduralni techniky
oo neipravdépodabniisimi dinody sl kortroln inky. Zhontrolujte postup 3 opakujtetest s
s teshowant kazetou. Pokud problém pletreig, chamdité pestarite testovact sadu poudivat 3
krndakhijte mistniho distribuons.

\ i meplaingho whsledi testy;

Fedbiing varovani z divodu nespravnému provedsni test.

Zopalajte test.
Puokud jsou wyslediy testis stie neplaing, kontaknge Bkafe nebo testovaci centrum COWID-12.
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Singclean”
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

’ Omezeni

1. Kdyeodi e to mogng, poufiveite Sersteé vzorky.

2 Optimain provedent testu vyaduje pfisné dodrovani testovaciho postupu popsaného v toméo letdki.
Odchysky mohou vést k odchylnym vistedioim,

3. Megativni wysledek u jednotivého subjekiu indikuje nepfitomnost detekovatsiného antigems COVID-19
{SARS-Col-2) Negativni visledek testu viak nevyludue mofnost infekoes COVID-10.

4. Negativni wysledek miige nastst, polned je mnoZstvi antigenu COVID-18 (SARS-CoV-2) piiiomného ve
wzorku pod detskinimi ity testu nebo pokud selhal odbér COVID-18 (SARS-COV-2 ) antigeny v nosni dutind
pacienta

5. Testovaci sada poskyiuje predb3#ng sshehodnoceni. Diagndzu by mél stanovit kst aF po wyhodnoosni
wEzch Klinickjch 3 laborstomich ndlez.

6. Powugieite pouze pro diagnostiku o vitro, testovaci sadu nelze pouZit opakovans.

7. Exiralelni pufr se pouiva k exirake vzorkil 3 Bié ani zvitata jgj nesmi pouivat interns ani exdemi. Polknuti
zpirsuibi wiZnow Gmu. Pokud k nému dojde, okamits vyhlsdsite |8karskou pornoe. Pufr dridi o5 a pokosia,
polud dojde k nahadnému potfisnén ofi, okamzité je wptichnéte vodou. V plipads potfeby se poradte s
Ekafem a béhem procedury vetrsjte.

WVarovani a opatfeni

1. Pro negrofesionaini samotestovast poagiti. MepouZiveite po uplynuti doby pouZiteingst.

2. Ped provedenim tests si pfedidte cely piibalovy letdk. Merespektovani plibalového letiku vede
¥ nepfesmym vysledim testy,

3. NepouZivejte test, poied jsou dumzavka nebo s352k polkozsny nebo Zlomeny.

4. Test je pouze na jedn pouZiti. Za Tadnych okolnost nepoudisiie opskovans.

5 Vihkost 3 teglots mohou necfienid ot wslsdiy.
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Dovozce:

MASANTA s.r.o.
Dolnocholupicka 915/65
143 00 Praha 4
ICO: 25730533
DIC: CZ25730533
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Pfiloha ¢. 2 — Prohlaseni o shodé
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Declaration of Conformity

Marufacturer: Hangzhou Singclean Maedical Products Co | Ltd
No. 125 (E). 10th Street. Hangzhou Qiantang New Area Zhejang, Ching 310018

Eurapean Representative: SUNGO Eurcpa BV,
Qiympisch Stagon 24, 1076DE Amstardam, Netherands

Product COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold Mathod)
Classfication: Salf-testing

Canformity assessment Route” Annax i, section 8, IVDD 28/TQEC

\We herewith declare that the sbove mentonad procucts meet the provisons of the Councit Directve

i

SB/TWEC for medical devices. All supporting docurrantstion is relained undes the premises of the
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Standards apphed

EN 180148712019 ENIS018223-1.2016 EN IS023640:2015
EN I1SO18113-1.201 ENISO 18113-4: 2011 EN 13612 2002

EN 1353415:2002 150 209162018 ENISO 13433.2075
EN 623686-1:2015-41.2020 EN 13875:2003 ENISO 175112003
EN 13532:2002
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: Prohlaseni o shodé §
Vyrobce Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd. :'
No. 125 (E}, 10th Street, Hangzhou Qiantang New Area, Zhejiang, Cina 310018 e
: 3

Evrogsky zastupes: SUNGO Eurcpe B V.

Otympisch Stadicn 24, 10760E Amstardam, Nizozemsko
Vyrobek: Testovaci souprava COVID-19 (matoda koloidniho 2ia1a)
Klasifixace. Samaotestovani
Zolsob posouzeni shody Ptiloha 11, oddil 8. SDZP GBTYES
Timto prohlasujeme, 2e vyde uvedent virobky splfuji ustanoveni smérmice Rady 98/TYES pro

zdravotnické prostfedky Veskera pecplrna dokumentace j¢ uchovavana v prostorach vyreoce

Pouzité normy:

EN ISO14871 2018
EN1S018113-1:201!

ENISO 15223-1:2016
EN SO 18113-4: 2011

EN iSO 236402015
EN 13512:2002

EN 13641:2002 1850 20016:2019 EN IS0 134852018
EN 62366-1:2015-A1:2020 EN 13975:2003 ENISO 17511:2003
EN 13832:2002

Notifikavana csoba: Polské stfediske pro zkousky a certifikaci (NO. £.: 1434)
469 ul, Pulawska, 02-B44 Vardava

Centifikat ES &.: 1434-IVDD-459/2021
Platnost: 2021,09.22 - 2024.05.27
P e
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PREKLADATELSKA DOLOZKA

Ja, X X X )( 1&: 73009911, soudni piekladatel jazyka éeskeého a anglickéha,
jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostrave zs dne 28.2.2002, &]. Spr 1341/2002,
zapsany v seznamu lumoénlkl a plekladateld vedendm Ministerstvem spravedinosti
Ceské republiky, timto strzuji, #8 j2em osobné provedla pfeklad pfipojené listing, a Ze
tento pieklad souhlasl & textern pfedmétng listing, PP provadénl pfekladu nebyl pfibran
konzultant.

Tento dkan je zapsan v evidensi dkond pod evidenénim Gislern; 700 TA L

TRANSLATOR'S CLAUSE

Ly XX XX . 1D No.: 73009811, a sworn translator of the Czech and English
languages, appainted by & dacislon of the Regional Court in Ostrava of 28 February 2002,
Flla No. Spr 1341/2002, registerad In the List of Interpreters and Translators maintained by
the Ministry of Justice of the Czech Republic, hereby confirm that | have persanally
fremslated the attached document and that this translation is a literal translation of the text
of the rzlevant document. No cansullant has been hired for the translation.

This agl Is registered in the Register of Acts under the Reg. Mo, A3 A"i' /"‘/J oaq ..

\ PHGEE‘ dne | In 'HH‘J’L (2| P o conrmndl LA

XXANA

{Dtisk razitka) XK XX

[Stamp Imgrint)
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Ptiloha ¢&. 3 - Navod k pouZiti

XSingclcan"‘ o e CE
ey COVID-19 testovaci sada 1434
o e w55 {metoda koloidniho zlata) Uréeno pro samotestovani

POUAT] — T=T=¢ : -
Testovach ssda COVID-19 (Metodsa koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na pevné fazi gro rychlou, kyalitativni
detekci antigenu rového koronaviru 2019 v lidské rosni duting. Tento test goskgl.{je ouze pfedbéiny vysledek pro
sebetestovani. Proto kazdy pozitivni vysledek detekovany testovaci sadou COVID-T9 Eneto a koloidniha zlata) musi byt
potvrzen zltemativnimi testovacimi metodami a klinickymi nalezy.
BALENI
1 test/krahice
20 testi/krabice
ovoD
Nové koronaviry Eatfl do rodu B. COVID-19 je akutni respiraéni infekéni cnemocnéni. Lidé jsou obecné nachyini. V
souéasnasti jsou nlawvnim zdroLem infekee pacienti infikovani novym koronavirem; asymptomaticky infikovani lidé mohou
?Ah tzks zdrojem infekce. Inkubaéni doba je podle aktudiniho epidemiologického Setreni 1 a2 14 dni, vétSinou 3327 dni.
e2i hlavni projevy patfi horecka, Unava 3 suchy kasel W ngkolika pfipadech se wyskytuje ucpany nos, ryma, bolest v krku,
bolest svalstva z projem.
PRINCIPTESTU
Testovaci sada COVID-19 (Metodsa koloidnibo zlata) je imunochromatograficky test na bazi koloidniho zlata. Detekuje
rtukleokzpsidwg Iprcrte'm nia povrchu 19
Test wyuzivg protilatky COVID-19 (SARS-CoV-2) (testovaci linie T) a kozi proti-myai protilatiu IgG {kontrolni linie
() imabilizované na nitroreluldzovém prouzky, Winove zharveny konjugatavy polsiiek obsafuge koloidni zlato
konjugované s jinou protilitkoy COVID-19 [SARS-CoV-2) konjugovanou s kor}ju%i; koloidniho zlata 2 mysiho lgG-zlata.
Kdyz se do jamky na vzorek pfids zpracovany pufr obsahujﬂ[a:l vzorek, COVID-19 T CoV-2) se spaji s konjugitem
ratilatky COVID-19 a wytvori komplex antigen-protilétka, Tento komplex migruje pfes nitrocelulosovou membranu
apilirnim pisobenim. Kdyz se komplex setks s linil protilatky COVID-19 testovaci linie T, komplex se zachyti 3 vytvofi
win?;g’r ‘Em'h, ktery potvrzuje resktivai vjsledek testu. Absence harevnsho pruhu v testovad oblasti indikuje nereaktivmi
¥ ek testu,
Test obszhuje wnitfni kontrolu {prougek Cj, ktery b'{ mél vykazovat vinove zbarveny prouzsk konjugitu imunckomplex
keozi anti-mysi protilitky 1oG/mysi IgG-zlats bez ohledu nd wjvoj barvy na kterémkoli z testovacich prouzki. V opacném
pﬁpaigéjle wysiedek testu neplatny a vzorek musi byt znovu testovan na jiné testovaci kazetd.
SLOZEN
Testovaci sada COVID-19 (Metods koloidritio zlata) obsshuje pledeviim nisledujici slodhoy:
rotilitka nukleokapsidového protein COVID-19
ozl anti-mysi oG
K’;lseﬂina chioroaurova
itroceluldzova membréna
DBSAH
Uzawfens sacky, z nichz kafdy obsahuje testovaci kazetu 3 vysousedlo
Bavinéné tamponows tyéinky pro odbér vzorki (pouze z nosni dutiny)
Extrakeni pufr
Thumavka pro extrakei antigenu
Papirova pracowni podlozka {malj testovaci box lze poudit jako pracovni podiozka)
Mavod k Efxuimi
MATERIALY POTREBME, ALE NEDODAVAME
Casomira
SKLADOVANI
Soupravu ize skladovat pfi 4°C - 30°C. Testovaci kazsts je stabilni do dats expirsce vytisténého na zataveném obalu.
Testovaci kazeta musi zustat v uzaviensm sacku af do pouditl
Chrafite pfed mrazem.

MNepouZivejte po uplynuti dol uFitelnosti.

VRBAr A BRsRECHOSTNI SPATRENI

1. Pro neprofesionalni samotestovact pouditi. Nepouiivejte po uplynuti dabq pouditelnosti.

2. Pfed provedenim testu si plectéte cely phibalovy ketik. Nerespektovand pr baloveho letiku vede k nepfesnym
wyslediim testu. '

3. Nepoufivejte test, pokud jsou zkumavka nebo safek podkozeny nebo zlomeny.

4, Test je pouze na jedno pouditl. Za iédni}'ch okolnosti nepouZivejte opakowand.

%glsl‘lggsta e ﬂta mohou nepfiznivé aviivnit visledky.

1. Testovani sadou COWID-19 (Metods koloidniho ziata) lze provést pomod odbéru vzorkd z nosni dutiny.
2. Testovini by mélo byt provedeno ihned po odbéru wrorku,

l3;. Prid testovanim uvedte vzorky na pokojovou teploti.

. T
P e e

O5TUP
Pred testovanim nechte testovad kazety, tampon na odbér vzorku s extrakéni pufr vyrovnat se na pokejovou teplotu {15-
25°C), Pred testem si prosim umyjte a wydezinfikujte ruce. i
1. Vyjméte testovaci kazetu z uzavienéhio falioveho sithu a pouijte jico nejdfive. Nejlepgich vysledki bude dosaZenc,
pokud bude test proveden do jedné hodiny.
E}Umlsxéte testovac] zafizeni na Zisty a rovny povrch,

oCes:
1. Odstrafite sekrety z powrchu pfedni &3sti nosni dutiny, hlavu drite mirné zaklonénou a jemné a pomalu zasufite
tampon do nosni dutiny {asi 2-4 cml, 5% jemng otofte 3 jemnym otdéenim tampan vyjmate.

)

¥ HEBD
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2. Umistéte zkumavku na pracovni stil do svislé polohy. Lahvicku s extrakénim pufrem umitéte svisle and zkumavku,
zmacknéte lahvicku ah? ufrvolné kapal do extrakéni zkumavky, aniz by se dotykal okraje zkumavky, a pfidejte 6 kapek
{asi 200 ul} do extrakéni z) umavky.
3. Vlo#te cdebrany vzorek na tamEcmové tyéince do extrakéni zkumavky s pfedem pfidanym pufrem pro extrakei
antigenu = otocte tyginkou asi 10krat, piitom pfitlaéte hlavu tamponu ke sténé zkumavky, aby se uvolnil antigen ve stéru
poté nechte asi | minuty stit.
4. Tampon vyjméte a piitom matke&tee hrot tamponu, aby se z tamponu dostalo co nejvice tekutiny.
5. Zkurnavhku pevné uzaviete kapdthem a nechte asi | minutu stat.
6. Oravfete sadek z hlinikov falie a vyjméte testovaci kazetu, piidejte 3 kapky smési ze zkumavky (asi 100 pl) do jamky
rowzorek na testovad kazeté {nebo pomocdi ﬁl ty piidejte 100 pl) a spustte Casomiru.
. Pockejte, a7 s2 ohjevi barevna . Vysledsl E;mel byt odetten za 15 minut. Neodeéitsjte visledek po 20 minutich.

Q uifo L) ::/"“"”‘“ .

e -0-BH08

) e s
15 min 133 replatng
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INTERPRETACE V¥SLEDKD
NEGATIVMI:
Pokud je pfitomen poure pruh C negﬂt«umnost jakekoli vinové barvy v pruhu T znamens, Ze ve vzorku nebyl detekovin
Fadmy antigen COWID-13 :IEARS-(foV- 1. Wysledek je negativni
Fokud je wisledsk testu negativai:
| nadile dodriujte wischna platna nafizeni tykajici se kontaktu s ostatnimi  ochrannd opatfeni.
| kdyZ je test negativni, mide bt piitomna infekee.
W ;P fad;e}rodezie‘né opakujte test po 1 - 2 dnech, protoZe koronavirus nelze pfesné detekovat ve viech fazich infekee.
PPOZITIVH NA COVID-19: o
Fakud je pfitomen prougek C a T, test indikuje pfitomnost antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) ve vzorku. Visledsk je

oEitivrd ma CON0-19.

3 zaklzdeé visledhky existuje podezfeni na infekc COVID-19
gﬂau%mii'té kuﬂknakltu' e lskare nebo mﬁstul'lizdrrauumf zafizeni.

rfujte pok iery pro samoizolaci.

Mechte si mw@p«sﬁmﬁ]ﬁﬁ test PCR.
MEPLATNY:
Fomtrolini &ra 5= nezobramuje. Nedostatetng objem vzorky nebo nesprévné procedurélni techniky jsou
m{?wavdéﬂu:dghnéjiimi dimwody selhdni kontrolni linky. Zkontrolujte postup a opakujte test s novou testovad kazetow
Pokud problém petrvdvd ckamiitg plestafite testovac sadu pouzivat 2 kontakiujte mistniho distributora.
W pﬁ'gg:dé neplatngho ypsledhu tsty:
Predbé&zrn warowdni z dinvody nesprévnému provedend testu.
EvDEakL}jte st )
%\;ﬂg ﬁiu wisbedby testi stile neplatné, komtaktujte [Ekafe nebo testovaci centrum COVID-19.
1. Edykali je to modng, poudivejte Cerstvé veorky.
2. Optimalni provedeni testu wyZaduje pfizng dodriovéni testovactho postupu popsaného v tomto letdkuw. Odchylky
mohiou wést ksdchylgm &ﬁsledﬂmm. "
3. N?amiwnd wysledek ‘unje notlivého subjektu indikuje nepfitomnost detekovatsiného antigenu COVID-19 [SARS-
Col-T). Megativni wisledek testu viak neu'}'luéuje moznost infekoe COVID-19.
4. Megatini wisledek mide nasﬁa%t\apu&u je mnodstvi antigeru COVID-19 {SARS-CoV-2) piitomného ve veorky pod
dietzkEnirmi limity testu nebo pokud selbal odbér COVID-19 [SARS-COV-2 | antigenu v nosni duting pacienta.
5. Testowarl sads poskytuje predbéing sebehodnorent. Diagndzy by mél stanovit lékaf 22 po vyhodnoceni vizch
klinickych a laborstormich nalesi i
f. Pougiveits pouse pro diagrostiku in vitro, testovac ssdu nelze pougit opakovani,
7. Extrakini pufr se pougivd k estrakei veorku 3 lidé ani zvifata jej nesmi pouzivat interné ani externé. Polknuti zpisobi
wainou dimu. Pokuwd knému dojde, okamité wyhledsjte lekafshou pomoc. Pufr drazdi ofi 3 pokodhu, poked dojde &
ndhodnému potiisnéni o, okamité je vyplichnéte vodow. ¥ pfipadé potfeby se poradte s lékafem a behem procedury
wBtrejte.
8. Tegutca produkt byl testowdn studijni shupinou ve valu 18-60 let. Pougitl stardimi nebo miadimi oscbami s2
doporuéuje pod dobledem dospéle osoby.




CHARAKTERISTIEY

1.Klinicks citlivost, (€innost a pfesnost

Vysledky testu COVID-19 testovaci sada (Mstoda koloidnihe zlata) byly porovnany s g’sled testy RT-PCR na SARS-CoV-2
ve vzorcich nosnich vjt2ri. V této studii bylo testovana celkem 499 vzorkd z nosni dutiny. Klinicke vzorky COVID-19
Dbsahuj‘ffvzorh‘; od jedinci s pfiznaky do 7 dnu. Wysledky Pochézi ze srovnani 350 negativnich vzorks a 149 pozitivnich

vZorgi. y?ofitana' citlivost 3 uginnost byly v této studii platné.
Tabulka T Testovaci sada COVID-19 vs. PCR
Vysledky PCR
Metoda Celkem
Pazitivmi Negativni
tostovaci sada Pazitivmi 145 1 147
CovID-19 Negativni 3 349 352
Celkem 149 350 499
Citlivost 97,99% 959 spolehlivost 94,25%-9931%
Ucinnost 99,71% 95% spolehlivost 98,408 - 99,95%
Presmost 99,20% 95%% spolehlivost 97,96% - 99.69%
Limity detekes (LOD)

Studie LOD uréuji nejnizsi detekovatslnou koncentraci SARS-CoV-2, pfi které pfibliing 95 % viech (skuteing pozitiviich)
replikuje peeitivni test. Tepaln inaktivovany virus SARS-CoV-2 se zasobni kencentraci 7,8 « 107 TCID50/ml byl pfidan
do negativniho vzorky a sériovs ziedén. Kazdé fedéni bylo provedeno v triplikitech na testovaci sadé COVID-19. Limit
detekee testovaci sady COWID-19 j= 9,75 % 102 TCIDS0/mil {tabulka 2).

Tabulka : Vysledky studie limitu detekee [LOD).

Koncentrace Koncentrace Koncentrace

9,75 % 10° TCLfmlL 20/20 100%

2. Hakowyj efekt pfi wysoke koncentrad marksru

Fii testovani 32 do koncentrace 7,8 x 107 TODSHml teplem inzktivovaného viru SARS-CoV-2 nebyl pozorovin #adny efek:
bk pfi wysioke koncentraci markens. !

3. Kifizowd reaktivitz

Byls studdowdna skiizens resktivita s nasledujicimi patogeny. Vzorky pozitivii na midsledujici patogeny byly pfi testowani

omizcl testovact sady COVID-19 negativni.
ahulka 3 Vislediy studie kitfove reaktivity

Patogen Honcentrace Influenza A& HENT wirus 1.95 » 10F TCHD, fmil.
Hurman Comnznavings 329E 1 x 107 PRUYmL Influenzs B Yamagasta 13 x W TOID /mlL
Human Coronawirus 3043 1 10° PFLVmL Influsnza Yictoriz 2.6 x WP TCID,/mL

Hurman Coronavires HELN

1 % 10° PFLUVmL

Haemogphilus influsnzae

331 1P TCID,/mL

Hurmam Coronavirus MLE3 T 10° PFLYmL Rhinovinus (typ 2} 1% 10° PFU/mL
Adenovirus {typ 5) 1.8 x 10° PFUmL Rhinouwirus {typ 14) 3.8x 107 PFUmL
Adenovinus ityp 7) 32 % 10° TOD,fml Rhinowvinus (typ 216} 5.5 1 10° PFU/mL
Siderovirus (typ 18} 1.6 x 108 TOID, fnl. Respiratory syncytial virus (typ A-2) 2B x 107 PFUmL

Human metspneumaoyings [hMPY} 1.5 5 10°PFLVmL Steptococcus pneumonize 2.3 x 10° PFUmL

Parainfluemnza wirus (typ 1) 1.8 10° TAD,,fmlL Steptoroccus thermophilus 3.8 x 107 PFU/mL

Influenza & HINT virus

2.1 x 10*TAD, fmlL

Mycoplasma prneumoniae

45 x 10¢ PFUVmL

Influerza & H3M2 virus

1.8 x 10° TOD,iml

Chlzmydia pneumonise

6.3 x 10° PFLVmL




4. Ruzivé latk

Nésledlgs'ci' Ia':{ky pfirozené pfitomné v dychacich cestich nebo latky, které mohou byt uméle zavedeny do nosohltanu,
byly hodnoceny testovaci sadoy COVID-19 v nize uvedenych koncentracich a nebylo zjisténo, Ze ovliviji provedeni testu.
Tabulka 4: Vysledky studie interferujicich latek

Substance Koncentrace lbuprofen 200pg/mL
Hemoglobin 2mg/mL thorpholine Hydrochloride 200pg/mL
Mucin Zmg/mL Cephalexin 3pg/mL
HAMA Smag/mL Kanamycin 3pg/mL
Biotin 10mg/mL Tetracycline 3ug/mL
Mucus 500pg/mL Chloramphelical 3ug/mL
Gentamicin 3pg/ml Erythromycin Jpg/mL
Sodium Cromalyn 120pg/mL Vancomycin 3pg/mL
Oxymetazoline Hydrochloride Opag/mlL Nalidixic acid 3pg/mL
Phenylephrine Hydrochloride 200pg/mL Hydrocortisone 3pg/mL
N-Acety! Paraaminophenol 200ug/mL Human insulin 3yua/mlL
Aspirin 30pgfmL Betz-propiclactone 30ug/mL

5 Mikrobialni interference

Wyhodnoceni, zda potenciini mikroorganism

y v klinickych vzorcich interferuji s detekd testovaci sa

dy COVID-19 tak, aby
10

produkovaly fzlegng negativni \_?sledky. Kaz(djc E?atogenm mikmarganismus byl testovan trojmo v piitomnosti teplem

imaktivovangho virs SARS-Cov-

(9,75%102 T

mikroorganismy uvedenymi v tabulee nize.
Tabulka 5: Wysledky studie mikrobidlni interference

50/mi}. Nebyla pozorovina #3dna kiiZova reaktivita nebo interference s

Patogen Koncentrace Influenza & H5NT virus 1.95 x 10° TCID,, /mL
Human Comnavirnes 229E 1 x 10° PFU /mlL Influenza B Yamagata 1.3x 1 TCD,; /mL
Human Coronavirus 0C43 1 x 10° PFU /mL Influenza Victoria 26x 10° TCID, /mL
Human Coronavirus HKU1 1% 10° PFU /mlL Haemophilus influsnzae 3.8 x 10° TCID,, fmL
Human Coronavires NLS3 1x 10°PFU fmL Rhinowirus (typ 2) 1% 10° PFU /mL
Adenaovirus {typ 5 1.8x 10°FPFU /mlL Rhinowvirus {typ 14) 3.8 x 10° PFU fmL
Adenovirus {typ 7) 3.2 x 10°TOID,, fmlL Rhinovirus {typ 216) 5.5 x 10° PFU /mL

Adenovirus [typ 18]

L6 x 10* TCID,; fmL

Respirztory syncytial virus (typ A-2)

2.8 x 10° PFU /mL

Human metapneurmovines [hMPY]

1.5 x 10° PFU /mL

Steptococous pneumoniae

2.3 x 10° PFU /mL

Parainfluenza virus (typ 1)

1.8 x 10°TCID,,, /mlL

Steptococcus thermophilus

3.8 x 10° PFU /mL

Irflusrza & HINT virus

2.1 % 10°TCID,, fml.

Mycoplasma pneurnoniae

4.5 x 10° PFU /mL

Influerza & H3N2 virus

1.8 x 10°TCID, /mL

Chlarmydia pneumanize

6.3 x 10° PFU /mL
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Ptiloha ¢. 4 - Certifikat vydany oznamenym subjektem

CERTIFICATE

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

Polish Centre for Testing and Certification certifies
that manufactured by:

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

in vitro diagnostic medical devices
for self-testing

COVID - 19 Test Kit (Colloidal Gold Method)

in terms of design documentation, comply with reguirements
of Annex 1] {Section ) to Directive 98/79/EC (35 amanded)
implernented into Palish law,
&3 evidenced by the sudit conducted by the PIBC

validity of the Certificate: from 22.09.2021 to 27.05.2024
The date of issue of the Certificate: 22.09.2021
The date of the first lssue of the Certificate: 22.09.2021

C E 1434

Issued under the Contrazt No. MD-50/2021

Application No: 121/2021 X X X ><
Cartfizite kears the quaified sgnature.

Warsaw, 22/05/2021

hiadule A3

FBM-20-E_10

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 02-844 wWarsaw, 263 Putawsez Street, tel +42 22 36 4% 200, eomalprhrdpebs gov of
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Certifikat ES €. 1434-1IVDD-459/2021
Smirnice ES o pferkoumani ndvrhu 98/79/ES tykajicl se
diagnostickych zdravotnickych prostfedkl in vitro

Polské stiedisko pro tkousky a certifikacl osvédéule, fe wrobek spolagnostl:

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

dlagnostické zdravotnicke prostiedky In vitro pro sebetestovin

Testovaci souprava COVID - 19 (metoda koloidniho zlata)

¢ hitadiska dokumentace ndvrhy spifluje paladawky Prsohy Ul {oddily B} Smiralce B8779/ES [ve anéal
porddjtich pledplsh) transponovand do polského priva,
Fak bylo prokdzdng suditam provedenym B
Platnost certifikdtu: od 22.09.2021 do 22052024
Datum vystaven certifikdtu: 22.09.2021
Datum pevnite vystaven! certifikdtu: 22.08.2021

C€.

Vel na pakiadd smiouvy £ 8AD-30/2021
Cishy Hdostl: 12303021

Castifikit j cpstfen svalifikovenym podpaen.
Varkeen, 22.00.2021

Maoadul A1

FEM-30-E_ 30

LSKE STREDISKO PRO ZKOUSKY A CERTIFIKAC! v2-844 vardava, 455 Pulvwska ul, tes +88 22 86 45 200, a-matkipcke acbe. parepl
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PREKLADATELSKA DOLOZKA

Ja, | ]( X KA I&: 73009911, soudni pfekladate! jazyka Seského & anglického,
jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostrave ze dne 2822002, &j. Spr 13412002,
zapsany v seznamu tlumoénikl a pfekladatelll vedeném Ministerstvem spravedinost|
Ceské republiky, timto stvrzuji, Ze jsem osobné provedia preklad pfipojené listiny, a Ze
tento pleklad souhlasi s textem predmétné listiny. P provadéni pfekladu nebyl piibran
konzultant,

Tento tkon je zapsan v evidenci ukon( pod evidenénim &islem: o s LTS T

TRANSLATOR'S CLAUSE

L XXX X IDNo: 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 Minisiry of Justice of the Czech Republic, hereby confirm that | have persanally
translated the attached document and that this translation is a litera! translation of the text
of the relevant document. No consultant has been hired for the transiation.

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

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

(Otak razitka)
{Stamp imprint) X X X >(

26



Pfiloha ¢. 5 - Potvrzeni o splnéni ohlasovaci povinnosti dovozce/distributora
diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro v registru zdravotnickych prostiedkn

stéTnl UsTaw Eronirovs &2 e+ K KKK e-msit: XX XX
FRO KONTROLU LEEI £00 41 Fraka 40 Faw: K XX K Web: waw.sukl.c
- r
o, SUKL == i
J LAUSANTA 5r.6. Doinochoiupicia 315/53
X X XY Fraha-Modfeny
13300
£isa jecrad Spisovs znatis taTizuie [ el Datum
: 22.4.3020
Uk DE3T/2020 SUkIsSEEREI020 X KXY

POTVRZENI SPLNENI OHLASOVACI POVINNOSTI

Stétni tstaw prokontrolu 1€k, sesidlem v Praze 10, Srobdrows 48, jsko sprévni orgdn phisiuing na zakizdé
&9 pizm. b z3kona €. 2682014 5b., o zdravotnickych prostiedcich 3 o zméné zikona £ 6342004 Sb., o spravnich
popletcich, ve znéni pozdéjEich predpisi, poturzuje timto spinéni ohlaZovaci povinnosti nife wwedené osoby.

ﬁ ﬁegrstrraml clsflaw S 5061436
i€ 25730533
Mazew | MSSANTA s.ro.
Sidlo:
Wontsktmi osobs

Seznam Cinnosti

dovozce obecmijch zdravotnickych prostiedki

dovozre disgnostickjch zdravotnickjch prostfedkd in vitro
distributor obecmjch zdravotnickych prostredkd

distributor dizgnostickjch zdravotnickjch prostiedkd in vitro

Platmost registrace osoby pro wise uvedené Zinnosti Zini p2t let ode dne vydani tohoto potvrzeni.

XX XA

Odbor zdravotnickych prostiedkd
Statni dstav pro kontrolu l&giv

i1




Ptiloha &. 6 - Rozhodnuti o registraci testu v registru zdravotnickych prostfedku

sTATNI UsTay Eroinarovas 48 Tamr— A XXX _ X X\'()S
PRO KONTROLU LEGY 100 £1 Fraha £0 Fae X XY A Web: wwaw.suklLz
ADRESAT ADRESS
MASANTA 5.r.o. Dolnochoiupicka 313/€3
X A AX Prabs-Mocrany
14300

izt jagraci Spizova madia WyTzuge | e-mail Datum
suki320324/2024 SukE3IE0ELE/2021 KARRXK el

ROZHODNUTI

Statni Ustaw pro kontrolu [Eiv, se sidlem v Praze 10, Zrobdrova 43 [dile jen Ustav”), jako sprévni orgdn prisluiny
na ziklzdé & 9 pism. ¢} zdkona & 2682012 Sb., o disgnostickych zdravotnickjch prostiedrich in vitro (d3le
jen “zdkon o disgnostickjch zdravotnickych prostfedcich in wiwo®), nebo na z3kadé § 9 pism. ¢} zdkona
£. 2682012 Sb., o zdravotnickich prostedcich 3 o zmEné zdkona £ 534/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéich predpish [dale jen “zdkon £ 268/2014 5b.") s chledem n= ustanoveni & 74 odst. 5 zakona £. 832021
Sh., ozdravotnickjch prostfedcich aozméné zdkona € 378/2007 Sb., oléfivech ao rménach nékterych
souviszjicich zdkond [zdkon o lé€ivech), weznéni pozdEjEich predpisii [dile jen “zékon o zdravetnickych
prostiedcich”], rozhod] we sprdvnim fizeni, sp. zn. sukls310816/2021, v sculadu 5 prislufmym zakonem 23§ 67
zdkomna £. 5002004 Sh., sprévni 74d, ve znéni pozdjEich predpish (dile jen spravni f2d"],

takto:

Ustaw timto v sowladu s § 35 odst. 1 z3kons o disgnostickjch zdravotnickych prostfedeich in vitro, nebo v souladu
5§ 35 odst. 1 zdkons £ 2682014 Sb., ve spojeni 5§ 74 odst. 5 zdkona o zdravotnickych prostfedcich, wyhovuje
fidosti osoby registratni islo 061435, MASANTA sro., sesidlem Dolnocholupicks 515, 14300 Prahs,
IE: 25730533, o notifiksci zdravotnickeho prostredku.

A R . Mazev zdravotnického Registratni tislo e
Evidencni tislo stradie e Vyrobce
i Singclean® COWID-1% testovaci Hangzhou Singclesn Medical
01028558 . - ;
sada (metoda koloidniho ziata) Products Co., Ltd.

Flatnost notifiksce wite uvedenjch zdravotnickjch prostfedkd fini pét let ode dne nabyti préwni modi tohoto
roehodruti.

Odivodnini
Podie 5 68 odst. 4 spravniho Fadu neni odivodnéni rozhodnuti tfebs, jestiife spravni orgdn prvniho stupné viem
iitastmikim v plném rozsahu whowi.
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Pouteni
Proti tomuto rozhednuti se v souladu s § 35 odst. 1 zdkona o disgnostickych zdravotnickjch prostredeich in vitro,

nebo vsouladu 5§ 35 odst. 1 zdkona €. 2682014 Sb., vespojeni 5§ 74 odst. 5 zdkona o zdravotnickych
prostredcich nelze odvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

X X X X

Odbor zdravotnickich prostredki
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