KUPNI SMLOUVA

éislo: 5104/21, é.j.:8812/2021-NBU/06
uzaviena podle ustanoveni § 2079 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sbh., ob¢ansky
zakonik, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,obansky zakonik®)
mezi témito smluvnimi stranami

Ceska republika, organizacni slozka — Narodni bezpe¢nostni urad

se sidlem: Na Popelce 2/16, 150 06 Praha 56
pravné jednajici: Jifi Lang, reditel

ICO: 68403569

DIC: NE

bankovni spojeni:

kontaktni osoba: Mgr. Dagmar Urbancova

fax: NE

datova schranka: h93aayw

(dale jen ,kupuijici®)

a
Obchodni firma MASANTA s.r.o.
se sidlem: Dolnocholupicka 915/65, Modfany, 143 00 Praha 4
spisova znacka: C 65055 vedena u Méstského soudu v Praze
zastoupena: Megr. Martinem Ladyrem, jednatelem
ICO: 25730533
DIC: CZ25730533
bankovni spojeni:

kontaktni osoba: Mgr. Martin Ladyr

telefon:
e-mail:




datova schranka: iidkeig
(dale jen ,prodavajici®)

(dale také spolecné ,,smluvni strany*)




Clanek |
Ucel smlouvy

Ucelem smlouvy je koupé véci specifikované blize v &l. Il této smlouvy na zakladé
Smlouvy o centralizovaném zadavéni uzaviené mezi Spravou statnich hmotnych
rezerv jako Centralnim zadavatelem a kupujicim jako Povérujicim zadavatelem a
na zakladé Usneseni viady Ceské republiky ze dne 22. listopadu 2021 ¢. 1057 ve
znéni ze dne 25. 11. 2021 k pofizeni testovacich sad antigennich testl na
pfitomnost onemocnéni COVID-19 za ucelem samotestovani zaméstnancu

statniho sektoru.

Clanek Il
Pfedmét smlouvy

1. Touto kupni smlouvou se prodavajici zavazuje odevzdat kupujicimu 320 ks
testovacich sad antigennich testt Singclean® COVID-19 testovaci sada
(metoda koloidniho zlata) (dale také ,véc* nebo ,testy”, ,testovaci sady®)
v mnozstvi, jakosti a provedeni dle ujednani této smlouvy. Déle se prodavajici
zavazuje kupujicimu predat veskere doklady potiebné k prevzeti a uzivani veci
aumoznit mu nabyt kvéci vlastnické pravo. Kupujici se zavazuje véc
protokolarné prevzit, a to pouze ve stanovené jakosti, mnozstvi a provedeni

a zaplatit kupni cenu.

2. Prodéavajici nesmi dodat vétsi nebo mensi mnozZstvi véci, nez je ujednano v této
smlouvé. Pouziti ustanoveni § 2093 a § 2099 odst. 2 obcanského zékoniku

smluvni strany vyslovné vylucuji.
3. Specifikace véci:
Véc: sady antigennich testd
Koéd NIPEZ: 33141625-7
Celkové mnozstvi: 320 ks
Baleni:

e Prodavajici (pfi zohlednéni mnoZstvi dodavané véci) je povinen dodat

testovaci sady balené na paletach, nebo v odpovidajicim baleni, a je




povinen dodrzet vSechny prepravni, skladovaci a manipulacni

podminky, vCetné teplotnich limitd a rezimu stanoveného vyrobcem.

e Jednotliva baleni testovacich sad budou dodana v neposkozenych
papirovych kartonech, s vyznacenim data exspirace a disla Sarze.
Kazdé jednotlivé baleni testu bude oznaceno mimo dalsi povinné

nalezZitosti téZ Cislem Sarze a datem exspirace.

e Jednotlivd baleni testovacich sad budou v rozsahu od jednoho po

maximalné 30 kusech v baleni.

e Palety, na kterych budou kartony s testovacimi sadami umistény a
budou-li pouzity, jsou soucasti dodavky. Maximalni vyska palet s
kartony je 1,8 m. Kartony na paletadch budou stabilizované tak, aby pfi
manipulaci nemohlo dojit k jejich padu.

Doba pouzitelnosti: minimalné 9 mésicl od data dodani.

Technicka specifikace véci je uvedena v Priloze &. 1 této smlouvy. Priloha ¢.

1 je nedilnou soucasti smlouvy.

4. Soucasné s veci odevzda prodavajici kupujicimu zejmena nasledujici doklady

v ceském, pripadné i anglickém jazyce:

a) Testy a jejich vyrobce musi splfiovat pozadavky podle zakona &. 268/2014
Sh., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon &. 268/2014 Sb.“) a pozadavky dle
nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na diagnostické
zdravotnické prostiedky /n vitro (déle jen ,nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb."),
coz prodavajici dolozi Prohlasenim o shodé spolu s certifikatem vydanym
oznamenym subjektem pro diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro

urceny pro sebetestovani.

b) Navod k pouziti, ktery musi odpovidat pozadavk(im na navod diagnostickych
zdravotnickych prostredk( in vitro ur¢enych pro samotestovani. Navod k

pouziti musi byt soucasti kazdeho baleni.
c¢) Dodaci list

d) Pfedavaci protokol




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

Clanek Ill

Kupni cena

1. Celkova kupni cena bez DPH je sjedndna dohodou smluvnich stran, a je cenou

maximalni a neprekrocitelnou, kterd zahrnuje veskeré naklady kupujiciho
spojené s koupi véci. K této ¢astce bude pfipoc¢tena platna sazba DPH v dobé

vzniku zdanitelného plnéni.

. Kupni cena tedy ¢ini:

a) kupni cena za jednotku bez DPH ve vysi 17,68 Ké
(slovy sedmnéct korun ¢eskych Sedesat osm haléra)

b) kupni cena celkem bez DPH ve vysi 5.658,- K&
(slovy pét tisic Sest set padeséat osm korun ceskych)

c) DPH ve vysi celkem 0 Ké
(slovy nula korun ¢eskych)

d) kupni cena véetné DPH ve vysi celkem 5.658,-Ké
(slovy pét tisic sest set padesat osm korun ¢eskych).

Kupni cena véetné& DPH ¢ini celkem 5.658,- K& (slovy pét tisic $est set padesat

osm korun éeskych).

Clanek IV

Platebni a faktura¢ni podminky

. Kupni cenu véci véetné DPH je kupujici povinen zaplatit prodavajicimu po jejim
protokolarnim prevzeti bez vad zjevné branicich predani a prevzeti véci za
pfitomnosti opravnénych zastupcl kupujiciho a prodavajiciho, véetné doloZeni
pisemného prohlaseni a dokladl podle této smlouvy, a to na zakladé danového




dokladu — faktury vystavené prodavajicim v souladu s pfislusnymi pravnimi

pfedpisy a ustanovenimi této smlouvy.

Po dobu platnosti Rozhodnuti ministryné financi ¢. 48 o prominuti dané z pfidané
hodnoty z divodu mimoradné udalosti publikovaném ve Finanénim zpravodaji ¢.
35/2020 ze dne 16. 12. 2020 (dale jen ,Rozhodnuti“) je zboZi osvobozeno od
danové povinnosti. Po dobu platnosti tohoto Rozhodnuti nebude prodavajici na

danovém dokladu uvadét dan na vystupu.

Toto ujednani plati i v pfipadé prodlouzeni platnosti vyse uvedeného Rozhodnuti
nebo vydani noveého rozhodnuti ministryné financi obsahujiciho upravu

osvobozeni od danové povinnosti.

V prfipadé dodavky jednotlivych ¢asti dle ¢l. V odst. 1 vznika pravo na zaplaceni
¢asti kupni ceny odpovidajici dodavce véci.

. Smluvni strany se dohodly na bezhotovostnim zplUsobu zaplaceni kupni ceny na
ucet prodavajiciho uvedeny v zahlavi smlouvy na zakladé danového dokladu
(faktury). Faktura bude zaslana do datové schranky kupujiciho nebo e-mailem
na adresu|| N ¢'z¢-i pouzit datovou schranku nebo tuto e-mailovou
adresu, bude faktura zaslana prostrednictvim provozovatele postovnich sluzeb
na adresu uvedenou v zahlavi této smlouvy. V pfipadé zaslani do datovée
schranky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude kazda faktura zaslana
samostatnou zpravou ve formatu pdf, pfip. doc ¢i xIs. Jestlize bude faktura
zaslana e-mailem, je mozné tuto zpravu jako kopii zaslat i na e-mailovou adresu

kontaktni osoby.
. Kupujici neposkytuje zalohu na kupni cenu.

. Faktura musi obsahovat veskeré nélezitosti stanovené zakonem ¢. 235/2004 Sb.,
o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpist. Dale je prodavajici
povinen v dariovém dokladu (faktufe) uvést &islo smlouvy, které vzdy urcuje
kupujici a toto Cislo je uvedeno v zahlavi této smlouvy. V pfipadé, Zze faktura
nebude Uplnd nebo nebude obsahovat zakonem predepsané nalezZitosti, je
kupujici opravnén ji vratit prodavajicimu s tim, Ze prodavajici je nasledné
povinen vystavit novou bezvadnou a Uplhou fakturu s novym terminem
splatnosti. V takovém pripadé pocne bézet doruc¢enim nové faktury kupujicimu

nova |hlta splatnosti.




5. Dohodou smluvnich stran se sjednava splatnost faktury na 30 kalendarnich dni
od dne doruceni faktury kupujicimu. Faktura je zaplacena dnem pfipsani platby

na ucet prodavajiciho.

6. Prodavajici prohlasuje, ze Ucet uvedeny v zdhlavi smlouvy je a po celou dobu
trvani smluvniho vztahu bude povinnym registraénim Udajem dle zakona

¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Clanek V

Doba, misto a podminky plnéni

1. Prodavajici se zavazuje kupujicimu odevzdat véc v celkovém mnozstvi, provedeni
a jakosti dle této smlouvy a predat doklady potrebné k prevzeti a uzivani véci
nejpozdéji do 15.12.2021, priéemz musi zajistit splnéni podminek

stanovenych pro dodani na tizemi CR v souladu s platnou legislativou CR.

2. Prodéavajici splni povinnost odevzdat véc kupujicimu, umozni-li kupujicimu
nakladat s véci v misté a v dobé plnéni dle této smlouvy na zakladé oboustranné
podepsaného protokolu bez vad zjevné branicich pfedani a prevzeti véci. Ma-li
véc vady zjevné branici pfedani a prevzeti véci, a je tedy k predani nezpusobila,
neni kupujici povinen véc prevzit a smluvni strany si sjednaji v protokolu, ktery
spoleé¢né sepisi, nahradni termin predani véci. Protokol se vyhotovi ve 4

vyhotovenich, z nichZ kazda smluvni strana obdrzi 2 vyhotoveni.

3. Prodavajici odevzda véc a doklady uréené ve smlouvé kupujicimu v misté plnéni,

nachazejicim se na nize uvedené adrese:
Na Popelce 2/16
Praha 5

4. Nedodani smluvené véci v misté a ¢asu plnéni z divodu spocivajicich na strané
prodavajiciho nebo nedodrzeni doby dodani véci se povazuje za podstatne
poruseni smlouvy a kupujici ma pravo od kupni smlouvy odstoupit s tim, ze
prodavajici nebude opravnén pozadovat od kupujiciho uhradu nakladd

souvisejicich s plnénim predmétu smlouvy.




Clanek VI
Dopravni dispozice a uhrada dopravného

1. Doklady, které se tykaji prepravy ajsou nutné Kk prevzeti véci a volnému
nakladani s ni, pfeda prodavajici kupujicimu bez zbytecného odkladu po jejich

vydani, nejpozdéji vSak pfi prevzeti véci kupujicim.

2. Dopravu véci do mista plnéni si zajistuje prodavajici na vlastni néaklady a na

vlastni nebezpedi.

Clanek VI

Prava z vadného plnéni

1. Véc je vadna, jestlize nema vlastnosti stanovené touto smlouvou nebo pokud je
prodévajicim dodana jina véc nez ta, kterd ma byt predmétem této smlouvy. Za
vadu véci se povazuji i vady v dokladech nutnych pro uzivani véci. V pfipadé

vadného plnéni je kupujici opravnén odstoupit od smlouvy.

2. Vady véci je kupujici povinen uplatnit u prodavajicino bez zbyteéného odkladu
po jejich zjisténi, a to pisemnym sdélenim v souladu s ¢l. Xll odst. b. Prodavajici
se zavazuje odstranit uplatnéné vady pfi reklamaci véci ve |h(té nejpozdéji do

30 kalendarnich dnd od uplatnéni vad.

3. Uplatni-li kupujici pravo z vadného plnéni, potvrdi mu prodavajici pisemne, kdy
toto pravo uplatnil, jakoz i provedeni opravy a dobu jejiho trvani. Nepotvrzeni
uplatnéni prava z vadného plnéni prodavajicim do 3 pracovnich dni ode dne

sdéleni uplatnéni vad je divodem pro odstoupeni kupujiciho od této smlouvy.

Clanek VIII

Zaruka za jakost

Zarukou za jakost se prodavajici zavazuje, Zze poskytne kupujicimu zaruku za jakost
véci bez vad zjevné branicich predani a prevzeti véci (zaruéni doba) po dobu
exspirace véci. Dodana véc musi byt po celou dobu zaruéni doby zpasobila pro
pouziti k obvyklému Ucelu dle Technickych podminek véci podle ¢l. Il této smlouvy
(Pfilohy &. 1).




Clanek IX
Smluvni pokuta

. Nedoda-li prodavajici véc do uplynuti doby plnéni dle ¢l. V této smlouvy, zaplati
kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 0,3 % z kupni ceny nedodané véci za kazdy

den prodleni.

. V pfipadé, Ze prodavajici neodstrani vady branici pfedani a prevzeti véci
v hahradnim terminu dohodnutém dle ¢l. V odst. 2, je prodavajici povinen zaplatit
kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 0,3 % z kupni ceny za kazdy zapocaty den

prodleni s odstranénim vsech vad.

. Smluvni strany vyslovné sjednavaji, Zze kupujici je opravnén zapocist smluvni

pokuty dle odst. 1 a 2 tohoto ¢lanku na uhradu kupni ceny véci dle ¢l. IV.

. Pro vypocet vyse uvedenych smluvnich pokut se pouZije kupni cena v K¢ bez

DPH uvedena v ¢l. Il této smlouvy.

. Smluvni pokuta bude splatha do 14 dni od doruceni jejiho vyudétovani

prodévajicimu, na Ucet kupujiciho uvedeny v zahlavi této smlouvy.

. Prodavajici prohlasuje, ze vSechny smluvni pokuty dle téeto smlouvy vcetné jejich
vy$e povazuje vzhledem k vyznamu povinnosti (zavazka), k jejichz zajisténi byly

dohodnuty, za primérene.

. Smluvni strany vyslovné sjednavaji, ze thradou smluvni pokuty nebude dotceno
pravo kupujiciho na nahradu skody vzniklé z porudeni povinnosti, ke kterému se

smluvni pokuta vztahuje, v plne vysi.

Clanek X
Odstoupeni od smlouvy

. Kromé duvodd pro odstoupeni od smlouvy kupujicim uvedenych v jinych
ustanovenich této smlouvy nebo obcanském zékoniku je kupujici opravnén od
této smlouvy odstoupit, obdrzi-li od prodavajiciho véc jinych vlastnosti, nebo

neobdrzi-li vSechny doklady uvedené v &l. Il odst. 4 této smlouvy.

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




w

. Kupujici je téz opravnén odstoupit od smlouvy zdavodu probihajiciho
insolvencniho fizeni vici prodavajicimu.

. Kupujici je opréavnén odstoupit od smlouvy iv pripadé poruseni povinnosti
prodéavajiciho dle ¢l. IV odst. 6.

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

odstoupit.

. Odstoupeni od smlouvy musi byt u¢inéno pisemné v souladu s ¢l. XII odst. 5.
Uc¢inky odstoupeni od smlouvy nastavaji dnem doruéeni oznameni o odstoupeni

druhé smluvni strané.

. Odstoupeni od této smlouvy se nedotyka prava na zaplaceni smluvni pokuty nebo

uroku z prodleni, ani prava na nahradu skody.

. V pripadé odstoupeni od smlouvy se odstoupeni nevztzhuje na smluvnimi

stranami jiz poskytnuté vzajemné plnéni.

Clanek Xl
Nabyti vlastnického prava k véci

Nebezpeci skody na véci

Smluvni strany se dohodly, Ze vlastnické pravo k véci nabyva kupujici pfevzetim
véci bez vad branicich predani a prevzeti véci na zakladé oboustranné

podepsaného protokolu.

. Smluvni strany se dohodly, Ze nebezpeci skody na véci pfechazi na kupujiciho

soucasné s nabytim vlastnického prava k véci.

Clanek XlI
Zavérecna ujednani
. Smluvni strany se dohodly, ze dalsi skutecnosti touto smlouvou neupravené se

ridi prislusnymi ustanovenimi ob¢anského zakoniku.

. Prodavajici souhlasi s tim, aby tato smlouva, véetné jejich pfipadnych dodatkd,
byla uvefejnéna na internetovych strankach kupujiciho. Udaje ve smyslu § 218
odst. 3 zédkona ¢&.134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakdzek, ve znéni
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pozdéjdich predpist, budou znecitelnény (ochrana informaci a udaji dle
zvlastnich pravnich predpis(). Smlouva se vklada do registru smluv vedeného
podle zdkona ¢&.340/2015 Sb., o zvladstnich podminkdch Ucéinnosti nékterych
smluv, uverejiiovani téchto smluv a o registru smluv, (zékon o registru smluv), ve
znéni pozdéjsich predpist. Uverejnéni smlouvy zajistuje kupujici.

. Prodévajici souhlasi, aby kupujici poskytl ¢ast nebo celou tuto smlouvu v pfipadé
zadosti o poskytnuti informace podle zdkona ¢.106/1999 Sh., o svobodném

pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjsSich predpisu.

. Veskeré zmény nebo doplnky této smlouvy (véetné zmén v zahlavi smlouvy:
bankovniho spojeni, sidla, zastoupeni atd.) jsou vdzany na souhlas smluvnich
stran a mohou byt provedeny, véetné zmén priloh, po vzéjemné dohodé obou
smluvnich stran pouze formou pisemného dodatku k této smlouvé. Smluvni
dodatky musi byt fédné oznaceny, poradové vzestupné ocislovany, datovany
a podepsany opravnénymi zastupci obou smluvnich stran. Nemuze jit k tiZi
smluvni strany, které nebyl v souladu s touto smlouvou zaslan dodatek ohledné
zmény udaju v zahlavi smlouvy, Ze inadale uziva pfi komunikaci s druhou

smluvni stranou udaje pavodné uvedené. Jina ujednani jsou neplatna.

. Smluvni strany sjednavaji pravidla pro dorucovani vzajemnych pisemnosti tak,
Ze pisemnosti se zasilaji v elektronické podobé do datovych schranek. Nelze-li
pouzit datovou schranku, zasilaji se prostfednictvim provozovatele postovnich
sluzeb na adresu uvedenou v zahlavi této smlouvy, nebo na adresu novou,

zménénou pisemnym oboustranné potvrzenym dodatkem k této smlouvé.

. Tato smlouva se uzavira v elektronické formé a bude podepsana opravnénymi

osobami zaruc¢enym elektronickym podpisem.

. Tato smlouva je platnd ode dne, kdy podpis pfipoji smluvni strana, ktera ji
podepisuje jako posledni a Ucinna jejim zverejnénim v registru smluv.

. Smluvni strany prohlasuji, Ze se s obsahem této smlouvy pfed jejim podpisem
radné seznamily a na dukaz toho pfipojuji opravnéni zastupci smluvnich stran
sveé podpisy.
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9. Nedilnou soucasti smlouvy jsou pfilohy:
Priloha ¢. 1 — Technicka specifikace véci
Pfiloha ¢. 2 — Prohlaseni o shodé
Priloha ¢. 3 — Navod k pouziti
Priloha ¢. 4 — Certifikat vydany oznamenym subjektem

Priloha ¢. b — Potvrzeni o splnéni ohlasovaci povinnosti
dovozce/distributora diagnostickych zdravotnickych prostredku

in vitro v registru zdravotnickych prostredku

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

prostredkd
V ------------------ dne ------------------ V ------------------ dne ------------------
Za kupujiciho: Za prodavajiciho:
Narodni bezpec¢nostni urad MASANTA s.r.o.
Jifi Lang Mgr. Martin Ladyr
reditel jednatel

12



Priloha €. 1 — Technicka specifikace véci

Singclean’

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

e Domaci samotestovani

e V{asna detekce

MozZnost prodeje mezi staty EU

Hangzhou Singclean Medical Products Co.,Lid,

C€

1434
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Singclean®

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

P Pouziti

Testovaci sada COVID-12 (Metoda koloidniho ziata) je imunochromatograficky test na pewné fazi pro rychiou,
kvaiitativni detelici antigenu noveho koronaviru 2012 v ligske nosni duting. Tento test poskytuje pouze predbézny
vysledek pro sebetestowani. Proto kaZzdy pozitvni vysledek detekovany testovaci sadou COVID-18 (metoda
koloidniho ziata) musi byt potvrzen aiternativnimi testovacimi metodami a kdinickymi nalezy.

' Hilavni pfiznaky Covidu-19
& Horetka

& Unava

o Kasel

o Dychavitnost

P Viastnosti

« Pro sebetestovani
* Viysledek za 15 minut
* Presna disgnostika pi akini infekci

* Snadné provedeni a interpretace wysledk:
* Cenowé dostupny, bez potfeby ndstrogl, snadno prenosmy
* Umcriuge plosne testovani

14



Singclean®

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

P Porovnani riznych testovacich metod pro detekci COVID-19

Klinicka hodnota ~ Diagnaza. Zaty standard Pomocna diagndza Diagnostika a screening

Pma faze - ‘ faze o a —

ybaveni pro Kompiainl bboraiof Neni fiaba &Nl zaf zen| Nenl fieba 2ésnd zarzeni
provedeni testu po FCR

PoZadovany Zo slin, wigy znosu ]

Chindic| zafen Folpové Epoi

Mzhﬁ;tle'mé pozivia

rﬂ:nds}.dcﬂsﬂ.hﬁmﬁ

Nizie: negaiviia se mige cojevt a
ey pmmt:l regaivnl vysadsk mmnyf

| negatvia sa mide potvzen PCR festam.

objevt Antigenni tesly pou sics méng

presné nez fesly PRC, de ou

rychia)sl o levn sl

P Skiadovani
Soupravu I2e siodovat pit pokojove iepiote nebo v chiadu (4-30°C). Tesfovac] soda je siabiinl do data

exprace wistiného na wavieném obal, Bsiovac] sada musl a2 do sweho poudti zusiotuzaviena,
Chrane pied meazem. Nepouzive e po upiynutl dooy powsisinast.
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Singclean®

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

' Informace o produkiu

T —

Typ testu antigenni test

Typ vzorku wytér z nosu

T

Kualitativni | kvantitatni fvalitatni

Teplota béham procesu 15-25°C
=

P CHARAKTERISTIKY VYKONNOSTI
Klinicka ciiivost, specificita a presnost

Vysledky testovaci sady COVID-18 Test K&t (metoda koloidniho zlata) byly srovnany s vysledky analyzy RT-PCR pro
SARS-CoV-2 ze vzorkll z vyténu nosu. V tto studil bylo testovino celkem 400 vzorkl z witdru z nosu. Klinické vzorky
COWVID-10 obsahuji vzorky od jedinc s pfiznaky do T dnil. Vysledkem testovaného a kontrolnino Einidla bylo 350

negativnich vzorkl a 140 pozitivnich vzorkli. Vypoditand citivost a specficita byly v tto studil platné.

Testowaci sada COVID-18 versus PCR

vysledky PCR
Matoda . :
Positvmi Negotvni
Pogtwni 148 1
testovac! sada COVID-19 s
Negatvni 3 349
Celkem 149 350
Citlivost 97 spolehlivost 5%
Specicita «Jl % spolehlivost 75%
Presnost 9920 % spoiehlivost 95%

147

499
Q425%-9931%
FRADR -9995%
LR - VLT
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Singclean’
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

BALENI
1 test/krabicka
20 tests/krabice

\’ OBSAH
Uzaviené sacky, z nichZ kazdy obsahuje testovaci kazetu a vysousedio
Bavinéné tamponové tyfinky pro odb&r vzorkl (pouze z nosni dutiny)
Extrakéni pufr
Zkumavka pro extrakci antigenu
Papirova pracovni podloZka (krabiéku Ize pouZit jako pracovni podloZzku)
Navod Kk pouZiti

p MATERIALY POTREBNE, ALE NEDODAVANE
1. Odpadova nadoba na vzorky

2. Casomira
P Postup testu
. | X0
nebo
& f' 5
Laszaiee sy 0 2 sk rlda L e R A ST ry MM admmy G S L ek
T Y e Ve wh 2 e 85w Sy ek i 2V e pered 0 R e O weTe Tk 4w
PRI e ) T R 4
ol TyGaCa sl TGS PN WS
J.-"j P 4 e = e e
- Ay 3 wapny
“ p :
U po [
Irmin Tmin
4 Pemde me | Cdret @ S laeapn A 2R (i i 1 fihee 3 hmokey aeuial 3 sy B Vmmims calelidis 25 1S et
wufride & (R Tialaai P g s & A 0 iy W I M el
B e 3 L gan JoRM L0 e Lk o v
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Singclean’
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho ziata)

lnterpretace vysledki

B 000

’ Negativni:

Pokud je pfitomen pouze pruh C. nepfitomnost jakakol vinove barvy v prubu T znamena, Ze ve
vzorku nebyl detekovan Z3dny antigen COVID-18 (SARS-CoV-2). Vsledek je negativni.

Pokud je wsledek testu negativni:

| nadile dodriuite vischna piatnd nafizeni tkajicl se kontaktu s ostatnimi 3 ochrann opatieni.

1 kdyZ je test negativni, mize byt piitomna nfekes.

V/ pfipadé podezieni opakujte test po 1 - 2 dnech, protode koronavinus nelze pfesné detekovat ve
Pasitivni na Covid-19:

Pokud je pfitomen prouZek C a T, test indikuje pfitomnost antigenu COVID-12 (SARS-CoV-2) ve
vzorku. Viysledek je pozitimi na COVID-18.

Na zikiads vysledku existuje podezfeni na infekei COMID-12.

Clamzité kontaktujte lekare nebo mistni zdravotni zafizeni.

Dodrujte pokyny hygieny pro samoizolaci.

Neplatny:

Kontrolni 83ra se nezobrazuje. Nedostatedny objem vzorku nebo nesprivné proceduraini techriky
jsou nejpravdépodobn&iSimi divody sefhdni kontrolni inky. Zkontrolujte postup a opakuijte test =

noveou festovaci kazetou. Pokud problém pletvava, okamzits plestanite testovact sadu pouZivat a
kontakiujte mistnito distributors.

V pripadé neplameho vyslediu testu:

Priedb&iné varovani z divodu nespravnému provedeni testu.

Zopalkujte test

Pokud jsou wysledky testl stile neplatné, kontaktujte |&kafe nebo testovaci centrum COVID-18.

19



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

1. Kdyloli je to moZné, pouFiveite Serstvé vzorky.

2 Optimainf prowedent testu vyZaduie pfisné dodrZovani testowaciho postupu popsaného v tomio letaku.
Odchyiky mohou vést k odchyinym visiedidm.

3. MNegativni vysledek u jednotiveho subjekiu indikuje nepfitomnost detekovateiného antigenu COVID-19
(SARS-CoV-2) Negativni vysledek testu viak nevyiuduie modnost infekea COVID-10.

4_ Negativni wysledek miZe nastat, pokud je mnoZstvi antigenu COVID-10 {SARS-CoV-2) pritomného ve
wzorku pod detekénirmi limity testu nebo pokud selhal odbér COVID-18 (SARS-COV-2 ) antigenu v nosni dutiné
pacenta.

5. Testovaci sada poskytuie predbiZné sebehodnocani. Diagnozu by mél stanovit Iékaf a2 po vyhodnoceni
viech klimickych a3 laboratomich ndlezi.

€. PouZivejte pouze pro diagnostiku in vitro, testovaci sadu nelze pousit opakované.

7. Exirakéni pufr se pouZiva k extrakci vzorki a lidé ani zvifata jej nesmi pouZivat intemé ani extemé. Polknuti
zplsobi waZnou l§mu. Pokud k nému dojde, ckamZité vyhledsjte I&kafskou pomoc. Pufr dridi odi a pokadiu,
pokud dojde k nahodnemu potfisnéni ofi, okamZits je vyplachnéte vodow V plipadé potfeby se poradte s
lekarem a béhem procadury vétrejte.

Varovani a opaffeni

1. Pro neprofesionalni samotestovaci pougiti. NepouZiveite po uplynuti doby pouZiteinoss.

2. Pred provedenim testu i pledite caly piibalovy letsk Nerespektovin piibalového letiku vede
k nepresnym vysledkim testy.

3. Nepousivejte test, pokud jsou Zkumavka nebo sidek poikozeny nebo ziomeny.

4 Test jo pouze na jedno pouiti. Za Zadnych okolnosti nepouZiveite opakovans.

5. Vihkost a teplota mohou nepfiznivé owiivnit virsledky.
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Dovozce:

MASANTA s.1.0.
Dolnocholupicka 915/65
143 00 Praha 4
ICO: 25730533
DIC: CZ25730533
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Priloha ¢. 2 — Prohlaseni o shodé
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Declaration of Conformity

Manufaciurer: Hangzhou Singclean Medical Products Co., Lid
No. 125 (E), 10th Strest, Hangzhou Qiantang New Area, Zhejiang, China 310013

European Representative; SUNGO Europa BV,
Olymplech Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Netherdands

Product: COVID-18 Test Kit (Colloldal Gold Mathod)
Classification: Salf-testing
Conformity assessment Route: Annax I, section 6, VDD S8/THEC

‘We herewith declara that the above mentioned producis meet the provisions of the Councl Directive
S&TAEC for medical devices. All supporting documentaticn is retained under the premises of the

manufaciures.

Standards appled:
EN 18014871:20189 EN ISD15223-1:2016 EN |S0Z23640:2015
EN I3018113-1:2011 EN IS0 18113-4: 2011 EN 13612:2002

EN 13841:2002 IS0 20816:2018 EN |50 13485:2016
EN 62366-1:2015+A1:2020 EN 135752003 EN |50 17511:2003
EMN 13532:2002

Mulilieed Body: Polish Centre for Tasting and Cartification (KD. No.:
469 Putawaka Strest, 02-844 Warsaw

EC Certificate No.: 1434-1VDD-458/2021
alid date: 2021.08.22- 2024 0827
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: Prohlaseni o shodé

"

. Vyrobee: Hangzhou Singclean Medical Praducts Co., Ltd.

3 No. 125 (E}, 10th Street, Hangzhou Giantang New Area, Zhejiang, Cina 310018
; Evropsky zdstupcs: SUNGO Europe BV

Ciympisch Stadion 24, 1076DE Amstardam, Niznzemsko

Wiyrobek: Testovacl souprava COVID-19 (metoda koloidnihe 2ata)
Klasifkace: Samotastovani
Zpdsob posouzeni shody: Pfiloha I, oddil 6, SOZP 98/TYES

ErE gacpor b w gy gt B T S gg F Tt S L Ry ey ¥
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Timto prohlasujeme, 2e vySe uvedend vivabky splfiuji ustanoveni smérmice Rady 98/TAES pro

zdravatnické prostfedky. Veskerd podplima dokumentace je uchovavana v prostordch wircbce. :,,
=~

PouZité normy: 3:

EN IS014871:2018 EN IS0 15223-1:2016 EN IS0 236402015 %‘.

EN IS016113-1:2011 EN IS0 18113-4: 2011 EN 13612:2002

EN 13641:2002 IS0 20016:2019 EN IS0 13485:20186

EN B2366-1:2015-A1:2020 EN 138752003 EN IS0 17511:2003

EN 13832:2002

Motifikovand csoba: Polské stfedisko pro zkousky a certifikac (NO, £ 1434)
468 ul. Putawska, (2-B44 Variava

Centifikat ES &.: 1434-IVDD-459/2021
Platnost: 2021,09.22 - 2024.05.27
Misto vystaven|: Hangzhou, Zhejiang, Gina
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PREKLADATELSKA DOLOZKA

J4, Lenka Petrasovd, IC: 73009911, soudni prekladatel jazyka éeského a anglického,
jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne 28.2.2002, £]. Spr 1341/2002,
zapsany v seznamu Yumoénikd a prekiadateld vedeném Ministerstvem spraved|nosti
Ceské republiky, timto stvrzuji, 2e jsem oscbné provedia pfeklad pfipojené listiny, a Ze
tento pieklad souhlasi & textem predmétné listiny, Pfi provadéni plekladu nebyl piibran
konzultant.

Tento Gkon je zapsan v evidenci (konl pod evidenénim gislem: 7200 T IEE4T

TRANSLATOR'S CLAUSE

I, Lenka Pefrasova, ID Mo.. 73009911, a sworn translator of the Czech and English
languages, appointed by a decision of the Regional Court in Ostrava of 28 February 2002,
File No. Spr 1341/2002, registered In the List of Interpreters and Translators maintained by
the Ministry of Justice of the Czech Republic, hereby confirm that | have personally
translated the attached document and that this transiation is a literal transiation of the text
of the relevant document. No consultant has baen hired for the translation.

This act Is registered in the Register of Acts under the Reg. No.: . A3. 441/ 2029

v..RARZE dne/In .DRASEVE 4.42. 2049

(Oisk razitka) Lo
Iérafnp impwing) Lenka Petrasova
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Priloha ¢. 3 - Navod k pouziti

A\ Singelean’ Gr=" C€

COVID-19 testovaci sada 1434
PR ;jr-ﬁ;:c_ﬁﬂwg-s;u""’"" (metoda koloidniho zlata) Ureno pro samotestovani

- Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na pevné fazi pro rychlou, kvalitativni
etekei antigenu nového koronaviru 2019 v lidsks nosni duting Tento test skgn.:je defed éin%ﬁsledek pro
sebetestovani. Proto kazdy pozitivni vysledek detekovany testovaci sadou ESVI -19 {metoda koloidniho zlata) musi byt
potvrzen altamativnimi testovacimi metodami a klinickymi nélezy.
BALENI
1 test/krabice
%%Egﬂ."krabioe
Mowveé karonaviry patfi do rodu B. COVID-19 je akutni respiraéni infekéni onemocnéni. Lidé jsou abecn@ nachyini. ¥
sou€asnosti jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti infikovani nwgren koronavirem; asymptomaticky infikovani lidé mohou
Bi,'n také zdrojem infekce. Inkubaéni doba je podle aktuslnihe epidemiolegického Zetreni 1 a2 14 dni, vEtSinou 3 a2 7 dni.
ezi hlavni projevy patfi horetka, Gnava a suchy kasel. V nékolika pfipadech se vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest v krku,
bolest svalstva 3 prajem.
PRINCIP TESTU
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na bazi koloidniho zlata. Detekuje
nukleaka-psiduvg Iprintein na [!wvrd'su CoVID-19.
Test vyuZiva protilatku COVID-19 (SARS-CoV-2) [testovadi linie T) a kozi proti-mysi protilatku I?IG (kontrolni linie
C) imobilizované na nitrocelulszovém prouzku. Vinové zbarveny konjugatovy polgéfek obsahuje koloidni zlato
kenjugované s jinou protilitkou COVID-19 [SAIE-CU-V-ZLan'ugova nou s korllju ity koloidnibo zlata a mysiho loG-zlata.
Kdyz se do 'aml‘g na vzarek pfida zpracovany pufr chsahujici vzorek, COVID- Q%A CoV-2) se spoji s konjugatem
r-utilétl?r -19 3 vytvori komplex antigen-protilitka. Tento komplex migruje pfes nitrocelulosovou membranu
Eapiliirn m pisobenim. Kdyz se komplex setkd s linii protilatky COVID-19 testovaci linie T, komplex se zachyti a vytvofi
wvinowy pruh, ktery potvrzuje reaktivni vysledek testu. Absence barevného pruhu v testovaci oblasti indikuje nereaktivni
vy testu.
st obsahuje vnitfni kentrolu (proudek C), krery by mél vykazovat vinové zbarveny prouzek konjugdtu imunokomplax
kazi anti-mysi g‘r:lotilai:t laG/myéi loG-zlata bez ohledu na vyvoj barvy na kterémkoli z testovacich prouzki. V opaéném
g{ip@dé je vystedek testu neplatny a vzorek musi byt znovu testovan na jiné testovaci kazeté.
OZENI

Testovaci sada COVID-19 (Metada koloidniho zlata) obsahuje predeviim nasledujici slozky:
rotilatka nukleckapsidového protein COVID-19
ozl anti-mysi lgG

Kyselina chloroaurova
itrocelulézovad membrana

OBSAH

Wzawrené sacky, z nichz kazdy obsahuje testovaci kazetu a vysousadlo

Bavingné tamponove tyfinky pro odbér vzorkd [pouze z nosni dutiny)

Extrakéni pufr

Zkumavka pro extrakci antigenu

Papirova pracovni podlozka (maly testovaci box lze pouzit jako pracovni pedlozka)

Nevod k pouzit
MATERIALY POTREBNE, ALE NEDODAVANE

I
Soupravu lze skladovat pfi 4°C - 30°C.. Testovadi kazeta je stabilni do data expirace vytiZténého na zataveném obalu.
Testovaci kazeta musi zustat v uzavieném sadku aZ do pouziti.
Chrafite pred mrazelrn. ) |
Nepoudivejte po u uti do uZitelnosti.
VARGUAN A BEZBECNOSTNI GPATRENI
1. Pro neprofesiondlni samotestovaci poutiti, Nepouzivejte po up[g\utfdnb{bgwﬁtelnasﬁ.
l‘PIFeEé{ kﬁm\edenﬁﬂ testu si piectéte cely pitbalovy ketak. Nerespektovani piibaloveho letaku vede k nepfesnym
wys m testu.
3. NepouZivejte test, gokud jsou zkumavka nebo saéek poskozeny nebo ziomeny.
4, Test je pouze na jedno pouditi. Za zédrrifd'n okolnosti nepouziveste opakované.
LF VIhEk'c‘sst a te l?a mahou nepfiznivé ovlivnit vysledky.
1. Testovani sadou COVID-19 (Metoda koboidniho zlata) lze provést pomod cdbéru vzorki z nosni dutiny.
2. Testovani by mélo byt provedenc ihned po odbéru vzorku.
3. Pred testovanim uvedte vzorky na pokajovou teplotu.

Pred testovanim nechte testovad kazetu, tampon na adbér vzorku a extrakéni pufr vyrovnat se na pokojovou teplotu (15-
25°C). Pied testem si prosim umyjte a vydezinfikujte ruce.
1. Viyiméte testovaci kazetu z uzavieného féliového satku a pouzijte ji co nejdiive. Nejlepsich vysledkd bude dozazeno,
pokud bude test proveden do jedné hodiny.
l2:.r Umistéte testovaci zafizeni na Eisty a rovny povrch.

"OCes!
1. Odstrafite sekrety z powchu_gledni Easti nosni dutiny, hlavu drite mirné zaklonénot::éje mné a pomalu zasufite
tampon do nosni dutiny (asi 2-3 cm), 5x jemné otofte 2 jemnym otddenim tampon vyjméte.

5

7 -

NEBG:
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2. Umistéte zkumavku na pracovni stil do svislé polohy. Lahvithu s extrakénim pufrem umitéte svisle and zkumavku,

zmatknéte lahvicku, aby pufr volné kapal do extrakéni zkumavky, aniz by se dotykal okraje zkumavky, a piidejte 6 kapek
(asi 200 ul) do extrakéni zkumaviky.
3.VloZte odebrany vzorek na tamEantwé tyéince do extrakéni zkumavky s pfedem pfidanym pufrem pro extrakei

antigenu a otodte tycinkou asi 10krat, pfitom pfitlacte hlavu tamponu ke sténé zkumavky, aby se uvolnil antigen ve stéru,

s Mo h b dosta} k
. Tampdn vyjméte a pfitom madckejte hrot tamponu aby se z tamponu dostalo co nejvice tekutiny.
5. Zkumavk?pevné uzaviete ka_pmn 2 nechie asi | miwty stSt ’
6. Oteviete sacek z hlinikové folie a vyjméte testovaci kazetu, Piide‘ e 3 kapky smési ze zkumavky (asi 100 pl) do jamky
?ro wvzorek na testovaci kazeté (nebo pomoci ﬁi ty pfidejte 100 pl) a spustre Easomiru.
. Potkejte, aZ se chjevi barevna Cam.%slede E; mel byt odeéten za 15 minut. Neodeditejte vysledek po 20 minutich.

™
Y
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INTERPRETACE VYSLEDKU
ll;‘glgﬁljg%ﬂomen uze pruh C, nepfitomnaost jakékoli vinové barvy v pruhu T znamena, Ze ve vzorku nebyl detekovan
2adny antigen CoviD-10 AHS—CDV-%. Vysledek je negativni. '

Faokud je visledek testu negativai: ) )
| nadile dodrzujte viechna platna nafizeni ty "Qi‘t::;se kontaktu s ostatnimi a ochranna opatfeni.
S e o e o] ey e SO lee plesns detebovat ve viech farich infek
V pripadé pos ni opakujte test po 1 - 2 dnech, protoZe koronavirus nelze pfesné detekavat ve 3 infekce.
PEOSTIVI NA CovIDI: - o P "
Pokud je pfitomen prouZek C a T, test indikuje pfitomnost antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) ve vzorku. Vysledek je
ozitivni na COVID-19.
a zakladé vysledku existuje podezfeni na infekci COVID-19.
gl:lrr_lilté knri‘tahu' e lékare nebo mjstrllf zdravotni zafizeni.
rzujte pokyny hygieny pro samoizolacl.
Nechte si provest potvrzujici test PCR.
NEPI.ATN%
Kontraolni &ira se nezobrazuje. Nedostateény chjem vzorku nebo nesprévné procedurdlni techniky jsou
ne'pravdéﬁudnbnéjﬁmi divody selhani kontrolni linky. Zkontrolujte postup a opakujte test s novou testovad kazetou.
Pokud problém pretrvava, okamzitd pfestafite testovaci sadu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.
V pripadé neplatného vysledku testu:
Péd 53né varovani z divodu nespravnému provedeni testu.
ZoEal:ujte test.
PD?.IUd '!solu vysledky testl stile neplatné, kontaktujte |ékafe nebo testovaci centrum COVID-19.

1. Kdykoli je to mozné, pougivejte ferstvé vzorky.

2 ?]p!ti m\rgs rt'lfk p;gvedien tesgulvyiqduje pfisné dodriovani testovaciho postupu popsaného v tomto letaku. Odchylky
monou I r Iyl! ] i m.

3 Nn?ativnf vysledek u j zlotlivého subjektu indikuje nepfitomnost detekovateliného antigenu COVID-19 (SARS-
CoV-7). Negativni vysledek testu viak neglufuje mug‘los!' infekce COVID-T9.

4. Negativni vysledek miZe nastat, pokud je mnoZstvi antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) piitomného ve vzorku pod
detekénimi limity testu nebo pokud selhal odbér COVID-19 (SARS-COV-2 ) antigenu v nosni dutinsé}acienta_

5. Testovaci sada poskytuje predbéiné sebehodnoceni. Diagnézu by mél standvit [ékaf aZ po vyhodnoceni viech
klrnrck‘gch a laboratornich nalezi. )

6. Pouzivejte pouze pro diagnostiky in vitro, testovaci sadu nelze pouzit opakované.

7. Extrakéni pufr sLe“iJouiiué extrakei vzorku a lidé ani zvifata jej nesmi pouZivat interné ani externé. Polknuti zpisobi
vaznou tjmu. Pokud k nému dojde, okamzité vyhledejte |ékafskou pomoc. Pufr drazdi oci a rokuiku, pokud dojde k
néiho_dnému potfisnéni ofi, ckamzité je vyplichnéte vodou. V pfipadé potfeby se poradte s lékafem a béhem procedury
vétrejte.

8. Tento produkt byl testovan studijni skupinou ve weku 18-60 let. PouZiti starsimi nebo mladsimi osobami se
doporuéuje pod dehledem dospélé osoby.
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CHARAKTERISTIKY
1.Klinicka citlivost, Géinnost a pfesnost
Vysledky testu COVID-19 testovaci sada (Metoda koloidniho ziata) byly porovndny s vysledky testd RT-PCR na SARS-CoV-2
ve vzorcich nasnich vitérl. V této studii bylo testovéno cel 499 vzorki z nosni dutiny. Klinické uzurkr COVID-19

huji vzarky od jedinc = pfiznaky do 7 dni. Vysledky I)ccha'.zi ze srovndni 350 negativnich vzorki a 149 pezitivnich
vzorki. Vypoéitand citlivost a G€innost bz'l_\y v této studii platné
Tabulka T Testovaci sada COVID-19 vs. P

Vysledky PCR
Meteda Celkem
Pozitivni Negativni
T Pozitivni 146 ! 147
coviD-19 Negativni 3 349 152
Celkem 149 350 499
Citlivost 97,99% 95% spolehlivost 94,25%-99,31%
Uginnost 99,71% 95% spolehlivost 98,40% - 99,95%
Presnost 99,20% 95% spofehlivost 97 06% - 99,60%

Limity detekee (LOD)

Studie LOD uruji nejnizéi detekovatelnou koncentraci SARS-CoV-2, pii které pfiblizné 95 % viech (skuteéné pozitivnich)
replikuje pozitivni test. Tepelng inaktivovany virus SARS-CoV-2 se zasobni kencentraci 7,8 x 107 TCID50/ml % ]p-fi Eld
do negativniho vzorku a sériové ziedén. Kazdé fedéni bylo provedeno v triplikitech na testovaci sadé COVID-19. Limit
detakce testovaci sady COVID-19 je 9,75 x 102 TCID50/m {tabulka 2).

Tabulka 2: Vysledky studie [imitu detekce (LOD).
Kancentrace Koncentrace Koncentrace
9,75 % 107 Tq,/mL 20/20 100%

2. Hakovy efekt pfi vysoké koncentraci markeru
Pfi testovani aZ do koncentrace 7,8 x 107 TCIDS0/ml teplem inaktivovaného viru SARS-CoV-2 nebyl pozorovan Zadny efekt
hiku pfi vysoké koncentraci markeru.
3. Kfizova reaktivita
Byla studovana zkfizena reaktivita s nasledujicimi patogeny. Vzorky pozitivni na nésledujici patogeny byly pii testovani
omoci testovaci sady COVID-19 negativni.
abulka 3 Vysledky studie kiizové reaktivity

Patogen Koncentrace Influenza A HSN1 virus 1.95 x 10° TAID_fmlL

Human Coronavirus 229E 1 x 10° PFU/mL Influenza B Yamagata 13 x 10*TCID, z’ mL

Human Coronavirus OC43 1x 10° PFU/mL Influenza Victoria 26x 10°TCID,fmL

Human Coronavirus HKU1 1 x 10° PFU/mL Haemophilus influenzae 38x10°TCID,/mL

Human Coronavirus NL63 1 x 10% PFU/mL Rhinovirus (typ 2) 1x10°PRU/mL

Adenavirus (typ 5) 1.8 x 10° PFU/mL Rhinovirus {typ 14) 3.8 x 10° PFU/mL
Adenaovirus (typ 7) 32 x10°TAD,/mlL Rhinovirus (typ 216) 5.5 x 10° PFU/mL
Adenovirus (typ 18) 16x10°TAD, /mL Respiratory syncytial virus (typ A-2) 2.8 x 107 PFU/mL
Human metapneumovirus (hiMPY) 1.5 x 10°PFU/mL Steptococcus pneumaoniae 23 x 10° PFWmL
Parainfluenza virus (typ 1) 1.8 x 10°TAD, /mL Steptococcus thermophilus 3.8 x 10° PFW/mL
Influenza A HIN1 virus 2.1 x 10°TAD_/mL Mycoplasma pneumoniae 4.5 x 10° PFW/'mL
Influenza A H3N2 virus 1.8 x 10°TAD, /mL Chlamydia pneumaniae 6.3 x 10° PFU/mL
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4. Rusivé 1at

Na‘slm ici Ilgky pfirozené pritomné v dychacich cestich nebo latky, které mohou byt uméle zavedeny do noschitany,
byly hodnoceny testovad sadou COVID-19 v nize uvedenych koncentracich a nebylo zjisténao, Z= ovliviuji provedeni testu.
Tabulka 4: Vysledky studie interferujicich litek

Substance Koncentrace Ibuprofen 200pg/mL
Hemoglobin Zmg/mL Morpholine Hydrochloride 200pgfmL
Mucin Zmg/mL Cephalexin 3ug/mL
HAMA Sma/mL Kanamydin 3pg/mL
Biotin 10mg/mL Tetracycline 3ug/mL
Mucus 500ug/mL Chloramphelicol 3pg/mL
Gentamicin 3pg/mL Erythromydin 3pg/mL
Sodium Cromolyn 120ug/mL Vancomycin 3pg/mL
Oxymetazoline Hydrochlaride Opg/mL Nalidixic acid 3pg/mL
Phenylephrine Hydrochloride 200ug/mL Hydrocortisone 3pg/mL
N-Acetyl Paraaminophencl 200pg/mL Human insufin 3pg/mL
Aspirin 30pg/mL Beta-propiolactone 30pg/mL

5. Mikrobialni interference
Vyhodnoceni, zd
rodu aleiné negativni vysled

.

a potencidlni mikroorganismy v klinickych
" Kaitér [;Jatogennf mikroorganismus

| testovan trojmo v p

vzorcich interferuji s detekd testovaci sady COVID-19 tak, aby

fitomnosti teplem

inaktivovaneho viru SARS-Cov-2'(9,75x102 TAIDS0/ml). Nebyla pozorovana zadna kiizova reaktivita nebo interference s

mikroor%anismy uvedenymi v tabulce nize
:Vysledky studie mikrobialni interference

Tabulka

Patogen

Koncentrace

Influenza A H5N1 virus

1.85 x 10° TQID, /mL

Human Coronavirus 229E

1x 10 PFU /mL

Influenza B Yamagata

1.3 x 10°TCID,, fmL

Human Coronavirus O0C43

1x 10 PFU /mL

Influenza Victoria

26x 10°TCID,_ /mL

Human Coronavirus HKU1

1 x 10° PFU /mL

Hzemophilus influenzae

38x 10°TCID,, /mL

Human Coronavirus NLE63

1 x 10° PFU /mL

Rhinovirus (typ 2)

1x 105 PFU /mL

Adenovirus (typ 5)

1.8 x 10° PFU /mL

Rhinovirus (typ 14)

3.8x 10F PFU /mL

Adenovirus (typ 7)

32x10°TAD,, /mlL

Rhinovirus (typ 216)

5.5x 10° PFU /mL

Adenovirus (typ 18]

1.6 10°TAD,, /mL

Respiratory syncytial virus (typ A-2)

2.8 x 10F PFU /mL

Human metapneumovirus (hMPV)

1.5 x 10F PFU /mL

Steptococcus pneumaoniae

23 x 10F PFU /mL

Parainfluenza virus (typ 1}

1.8x 10° TAID,, /mL

Steptococcus thermophilus

3.8x 10° PFU /mL

Influenza A HIN1 virus

21 x 10°TAD,, /mL

Mycoplasma pneumoniae

4.5 x 10° PFU /mL

Influenza A H3N2 virus

1.8x 10°TCAID, /mL

Chlamydia pneumoniae

6.3 x 10° PFU /mL
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Priloha €. 4 - Certifikat vydany oznamenym subjektem
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1 ),

C € 1434 |

Issued under the Contract No. MD-50/2001
Application Mo: 131/2021

Cartificats baars the quakfied sgnatura.
Warsaw, 22/09/2021

Figdule A%

FBM-30-E_10

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 dizgnostic medical devices
for s=lf-testing

COVID - 19 Test Kit (Colloidal Gold Method)

in terme of design documentation, comaly with requirements
of Annex 1N [Section &) to Directive 98/7%/EC (as amanded)
implemented into Palish law,
a5 pvidenced by the sudit canducted by the PCBC

Walidity of the Certificate; from 22.09.2021 to 27.05.2024
The date of issue of the Certificate: 22.0%.2021
The date of the first issue of the Certificate: 22.09.2021

Mahgarzata  wegeme wosa

“r)'l'ﬂbﬂ TreRn s
Wice-President

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 0z-244 Warsaw, $63 Pulswscs Strest, tel +4 23 45 45 200, e-maél:peboiprie.gow pl
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Certifikat ES €. 1434-IVvDD-459/2021
Smérnice ES o pfezkoumdni ndvrhu 98/79/ES tykajici se
diagnostickych zdravotnickych prostfedkil in vitro

Polské stfedisko pro zkousky a certifikaci osvédEuje, Ze vyrobek spoleénosti:

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

diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro pro sebetestovani

Testovaci souprava COVID - 19 (metoda koloidniho zlata)

¢ hlediska dokumentace ndvrhy spifivje patadaviy Pilohy 11l [oddilu 6} Smémice S8/T9/ES [ve Znéni
pozdsjEich piedpis) transponavané do palskéha priva,
jak bylo prokazang auditam provedenym PCRC
Platnost certifikatu: od 22.09.2021 do 27.05.2024
Datum vystaveni certifikdtu: 22.09.2021
Datum prvniho wystavenl certifikatu: 22.09,2021

C € 1434

Virkdna na 2akiadd smiouvy €. 8D-50/2021
Cislo Badostl: 12152021

Cartifikét je opatien kvalifikovanym podpizem.
Warkava, 22092021

Medul A1

Fam-30-E_10

LSKE STREDISKO PRO ZKOUSKY A CERTIFIKAC! t2-544 vardava, 455 Fulawska ul, tel +£8 22 46 45 200, s-mall:peic@ochr.gov.pl
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PREKLADATELSKA DOLOZKA

J&, Lenka PetraZova, IC: 73009911, soudni piekladatel jazyka feského & anglickeha,
jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostrave ze dne 28.2.2002, &j. Spr 1341/2002,
zapsany v seznamu tlumoénikl a pfekladatell vedeném Ministerstvem spravedinosti
Ceské republiky, timto stvrzuji, e jsem osobné provedia preklad pfipojeng listiny, a ze
tento pfeklad souhlasi s textem pledmétné listiny. PFi provadéni plekladu nebyl pfibran
konzultant.

» LG L A4
AR HGL 2001

Tento Lkon je zapsan v evidenci Ukoni pod evidenénim Elslem:

TRANSLATOR'S CLAUSE

|, Lenka PetraZova, ID MNo.: 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 C2ech Republic, hereby confirm that | have personally
translated the attached document and that this translation is a literal translation of the text
of the relevant document. No consultant has been hired for the transiation.
This act is registered in the Register of Acts under the Reg. No.. . 72 42 /2227

(Otsk razitka)
(Stamp imprint] Lenka Petrdfova
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Priloha ¢&. 5 - Potvrzeni o splnéni ohlasovaci povinnosti dovozce/distributora
diagnostickych zdravotnickych prostiedku in vitro v registru zdravotnickych

prostredku
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stéanl dsTaw Sronsrous 42 Telafon: +420 272 185111 E-mail: posta@@sul.c

PRO KONTROLU LEEW 100 41 Praka 10 Fau: 230 274 732 377 Wb wiaw suld.cz
-
e, SUKL =7 —
i | MASANTA sr.0. Dolnochospicka 915/55
Mgr Martin Ladyr Frane-hodrany
143 00
disio jecrad Spisovs znadia wytizuje | e-mail Datum
. Zuzmnn KuniSkovd 22.4.2000
sulii0d371,/2020 SukisSEERE/I0T0

nrera. unaskovadi cukl .o

POTVRZENI SPLNENI OHLASOVACI POVINNOSTI

Statni (stav pro kontrolu |éEiv, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48, jako spravni organ phisluiny na zakladé
§ 9 pism. b) zakona €. 2682014 Sb., o zdravotnickych prostredcich 3 o zméné zikona €. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpisl, potvrzuje timto spinéni ohlasovaci povinnosti nize wvedené osoby.

| Registracni gislo | 061438 |
Ié | 25730533 . ‘
:.NSZEV MA.&ANTA 5.r.0. |
| sidlo | Delnocholupicks 915/65, 143 00 Fraha, Ceska republika ‘

]

Seznam dinnosti
* dovozce obecnych zdravotnickich prostiedki
*  dovozce disgnostickich zdravotnickych prostiedkd in vitro

* distributor obecnych zdravotnickych prostredka
* distributor diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro

Platnost registrace osoby pro vyie uvedens Sinnosti ¢ini pét let ode dne vydani tohoto potvrzeni.

Odbor zdravotnideych prostredka
Statni ustav pro kontrolu l&div

1/1
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Pfiloha €. 6 - Rozhodnuti o registraci testu v registru zdravotnickych

w~ o
prostredki
STATNI UsTaw Erobérova 48 Tedefon: $420 272 153 144 E-mait: posta@sull.cz
PRO KONTROLU LEETV 100 £1 Freha 10 Faxc +420 271 732 377 ek wiww sukd o
ADRESET ADRESA
MESANTA 1.0, Dalnochoiupicks S19/63
Mzr Martin Ladyr Praha-Moctany
14300
Cisio jecraci Spizove malie yhauje | smail Tatum
242024 . 12001 Il\g,lfzmmm 3044 2021
iarobne brEovaifsud o
ROZHODNUTI

Stdtni (stav pro kontrolu |&Eiv, se sidlem v Praze 10, Srobérova 48 (dale jen ,Ustav”), jako spréwni organ prislusny
nazakladé § 9 pism. c| zakona €. 268/2014 Sb, o disgnostickych zdravotnickych prostreddch in vitro (dale
jen “zikon o dizgnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitre”), nebo nazikladé & 9 pism. <) zakona
€. 2682014 5b., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona £ 6342004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjSich predpist (déle jen “zikon & 268/2014 3b.") s ohledem na ustanoveni § 74 odst. 5 zdkona &. 85/2021
Sb., o zdravotnickych prostreddch aozmeéné zakona C 378/2007 Sb., olédivech aozmeénach nékterych
souvisejicich zakonl (z3kon olécivech), ve znéni pozdéjsich predpisG (ddle jen “z@kon o zdravotnickych
prostreddich”), rozhodl ve spravnim fizeni, sp. zn. sukls310816,/2021, v souladu s prislusnym zakonem as § 67

B

zdkona . 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen sprawni fad”),

takto:
Ustay timto v souladu s § 35 odst. 1 zakona o diagnostickich zdravotnickych prostfedcich in vitro, nebo v souladu
5§ 35 odst. 1 zakona C. 268/2014 Sb., ve spojeni 5§ 74 odst. 5 zdkona o zdravotnickych prostredcich, vyhovuje

Zadosti oscby registratni Cislo 061436 MASANTA sro., sesidlem Dolnocholupickd 915, 14300 Praha,
IC: 25730533, o natifikaci 2dravotnického prostredku.

= Nazev zdravotnického Registratni Cislo .
Evidencni Gslo = =
prostredku wyrobce Vyrobce
01028558 Singclean® COVID-19 testovaci Hangzhou Singclean Medical
sada |metoda koloidniho zlata) Products Co., Ltd.

Platnost notifikace vige uvedenych zdravotnickych prostfedkd &ni pét let ode dne nabyti pravni mod tohoto
rozhodnuti.

Odirvodnéni
Podle § 68 odst. 4 spravniho fadu neni odivodnéni rozhodnuti tieba, jestiiZe spravni organ prvniho stupné viem
Gtastnikiim v plném rozsahu wyhowi.

1/2
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Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti se v souladu s § 35 odst. 1 z3kona o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,
nebo vsouladu s§ 35 odst. 1 zakona . 268/2014 Sb., vespojeni s§ 74 odst. 5 zakona o zdravotnickych
prostfedcich nelze odvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Odbor zdravotnickych prostredku

2/2
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