
KUPNÍ SMLOUVA

číslo: S104/21, č.j.:8812/2021-NBÚ/06

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

mezi těmito smluvními stranami

Česká republika, organizační složka - Národní bezpečnostní úřad

se sídlem: Na Popelce 2/16,150 06 Praha 56
právně jednající: Jiří Lang, ředitel
IČO: 68403569
DIČ: NE

bankovní spojeni:

č. účtu:
kontaktní osoba: Mgr. Dagmar Urbancová

telefon:

fax: NE

e-mail:

datová schránka: h93aayvv

(dále jen ,,kupující")

a
Obchodní firma MASANTA s.r.o.

se sídlem: Dolnocholupická 915/65, Modřany, 143 00 Praha 4

spisová značka: C 65055 vedená u Městského soudu v Praze

zastoupena: Mgr. Martinem Ladýřem, jednatelem
IČO: 25730533

DIČ: CZ25730533

bankovní spojeni:

číslo účtu:

kontaktní osoba: Mgr. Martin Ladýř

telefon:

e-mail:
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datová schránka: ii4keig

(dále jen ,,prodávající")

(dále také společně ,,smluvní strany")
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Článek I

Účel smlouvy

Účelem smlouvy je koupě věci specifikované blíže v ČI. lltéto smlouvy na základě

Smlouvy o centralizovaném zadáváni uzavřené mezi Správou státních hmotných

rezerv jako Centrálním zadavatelem a kupujícím jako Pověřujícím zadavatelem a
na základě Usneseni vlády České republiky ze dne 22. listopadu 2021Č. 1057 ve

znění ze dne 25. 11. 2021 k pořízeni testovacích sad antigenních testů na

přítomnost onemocnění COVID-19 za účelem samotestováni zaměstnanců

státního sektoru.

Článek II

Předmět smlouvy

1. Touto kupní smlouvou se prodávající zavazuje odevzdat kupujícímu 320 ks

testovacích sad antigenních testů Singclean"' COVID-19 testovací sada

(metoda koloidního zlata) (dále také ,,věc" nebo ,,testy", ,,testovací sady")

v množství, jakosti a provedeni dle ujednáni této smlouvy. Dále se prodávající

zavazuje kupujícímu předat veškeré doklady potřebné k převzetí a užíváni věci

a umožnit mu nabýt k věci vlastnické právo. Kupující se zavazuje věc

protokolárně převzít, a to pouze ve stanovené jakosti, množství a provedeni

a zaplatit kupní cenu.

2. Prodávající nesmí dodat větší nebo menši množství věci, než je ujednáno v této

smlouvě. Použiti ustanoveni § 2093 a § 2099 odst. 2 občanského zákoníku

smluvní strany výslovně vylučuji.

3. Specifikace věci:

Věc: sady antigenních testů

Kód NIPEZ: 33141625-7

Celkové množství: 320 ks

Baleni:

· Prodávající (při zohledněni množství dodávané věci) je povinen dodat
testovací sady balené na paletách, nebo v odpovídajícím baleni, a je
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povinen dodržet všechny přepravní, skladovací a manipulační

podmínky, včetně teplotních limitů a režimu stanoveného výrobcem.

· Jednotlivá baleni testovacích sad budou dodána v nepoškozených

papírových kartonech, s vyznačením data exspirace a čísla šarže.

Každé jednotlivé baleni testu bude označeno mimo další povinné

náležitosti též číslem šarže a datem exspirace.

· Jednotlivá baleni testovacích sad budou v rozsahu od jednoho po

maximálně 30 kusech v baleni.

· Palety, na kterých budou kartony s testovacími sadami umístěny a
budou-li použity, jsou součásti dodávky. Maximální výška palet s

kartony je 1,8 m. Kartony na paletách budou stabilizované tak, aby při

manipulaci nemohlo dojit k jejich pádu.

Doba použitelnosti: minimálně 9 měsíců od data dodáni.

Technická specifikace věci je uvedena v Příloze č. 1této smlouvy. Příloha č.

1 je nedílnou součásti smlouvy.

4. Současně s věci odevzdá prodávající kupujícímu zejména následující doklady

v českém, případně i anglickém jazyce:

a)Tcsty a jejich výrobce musí splňovat požadavky podle zákona č. 268/2014

Sb., o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, ve znění

pozdějších předpisů (dále jen ,,zákon č. 268/2014 Sb.") a požadavky dle

nařízeni vlády č. 56/2015 Sb., o technických požadavcích na diagnostické

zdravotnické prostředky in vitro (dále jen ,,nařízeni vlády č. 56/2015 Sb."),

což prodávající doloží Prohlášením o shodě spolu s certifikátem vydaným

oznámeným subjektem pro diagnostický zdravotnický prostředek in vitro

určený pro sebetestování.

b) Návod k použiti, který musí odpovídat požadavkům na návod diagnostických

zdravotnických prostředků in vitro určených pro samotestováni. Návod k

použiti musí být součásti každého baleni.

C) Dodacilist

d) Předávací protokol
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Označeni výrobku a návod k použiti musí splňovat požadavky Přílohy 1 k

nařizenivlády č. 56/2015 Sb.

Článek III

Kupní cena

1. Celková kupní cena bez DPH je sjednána dohodou smluvních stran, a je cenou

maximální a nepřekročitelnou, která zahrnuje veškeré náklady kupujícího

spojené s koupi věci. K této částce bude připočtena platná sazba DPH v době

vzniku zdanitelného plněni.

2. Kupní cena tedy činí:

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

(slovy sedmnáct korun českých šedesát osm haléřů)

b) kupní cena celkem bez DPH ve výši 5.658,- KČ

(slovy pět tisíc šest set padesát osm korun českých)

c) dph ve výši celkem O KČ

(slovy nula korun českých)

d) kupní cena včetně DPH ve výši celkem 5.658,-KČ

(slovy pět tisíc šest set padesát osm korun českých).

Kupní cena včetně DPH činí celkem 5.658,- KČ (slovy pět tisíc šest set padesát

osm korun českých).

Článek IV

Platební a fakturační podmínky

1. Kupní cenu věci včetně DPH je kupující povinen zaplatit prodávajícímu po jejím

protokolárním převzetí bez vad zjevně bránicích předáni a převzetí věci za

přítomnosti oprávněných zástupců kupujícího a prodávajícího, včetně doloženi

písemného prohlášeni a dokladů podle této smlouvy, a to na základě daňového
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dokladu - faktury vystavené prodávajícím v souladu s příslušnými právními

předpisy a ustanoveními této smlouvy.

Po dobu platnosti Rozhodnuti ministryně financi č. 48 o prominuti daně z přidané

hodnoty z důvodu mimořádné události publikovaném ve Finančním zpravodaji č.

35/2020 ze dne 16. 12. 2020 (dále jen ,,Rozhodnuti") je zboží osvobozeno od

daňové povinnosti. Po dobu platnosti tohoto Rozhodnuti nebude prodávající na

daňovém dokladu uvádět daň na výstupu.

Toto ujednáni platil v případě prodlouženi platnosti výše uvedeného Rozhodnuti

nebo vydáni nového rozhodnuti ministryně financi obsahujícího úpravu

osvobozeni od daňové povinnosti.

V případě dodávky jednotlivých části dle ČI. V odst. 1 vzniká právo na zaplaceni

části kupní ceny odpovídající dodávce věci.

2. Smluvní strany se dohodly na bezhotovostním způsobu zaplaceni kupní ceny na

účet prodávajícího uvedený v záhlaví smlouvy na základě daňového dokladu

(faktury). Faktura bude zaslána do datové schránky kupujícího nebo e-mailem

na použit datovou schránku nebo tuto e-mailovou
adresu, bude faktura zaslána prostřednictvím provozovatele poštovních služeb

na adresu uvedenou v záhlaví této smlouvy. V případě zasláni do datové

schránky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude každá faktura zaslána

samostatnou zprávou ve formátu pdf, příp. doc či xls. Jestliže bude faktura

zaslána e-mailem, je možné tuto zprávu jako kopii zaslat i na e-mailovou adresu

kontaktní osoby.

3. Kupující neposkytuje zálohu na kupní cenu.

4. Faktura musí obsahovatveškeré náležitosti stanovené zákonem č. 235/2004 Sb.,

o dani z přidané hodnoty, ve znění pozdějších předpisů. Dále je prodávající

povinen v daňovém dokladu (faktuře) uvést číslo smlouvy, které vždy určuje

kupující a toto číslo je uvedeno v záhlaví této smlouvy. V případě, že faktura

nebude úplná nebo nebude obsahovat zákonem předepsané náležitosti, je

kupující oprávněn ji vrátit prodávajícímu s tím, že prodávající je následně

povinen vystavit novou bezvadnou a úplnou fakturu s novým terminem

splatnosti. V takovém případě počne běžet doručením nové faktury kupujícímu

nová lhůta splatnosti.

6



5. Dohodou smluvních stran se sjednává splatnost faktury na 30 kalendářních dnů

od dne doručeni faktury kupujícímu. Faktura je zaplacena dnem připsáni platby

na účet prodávajícího.

6. Prodávající prohlašuje, že účet uvedený v záhlaví smlouvy je a po celou dobu

trvání smluvního vztahu bude povinným registračním údajem dle zákona

č. 235/2004 Sb., o dani z přidané hodnoty, ve znění pozdějších předpisů.

Článek V

Doba, místo a podmínky plněni

1. Prodávající se zavazu je kupujícímu odevzdat věc v celkovém množství, provedeni

a jakosti dle této smlouvy a předat doklady potřebné k převzetí a užíváni věci

nejpozději do 15. 12. 2021, přičemž musí zajistit splněni podmínek
stanovených pro dodáni na území ČR v souladu s platnou legislativou ČR.

2. Prodávající splní povinnost odevzdat věc kupujícímu, umožni-li kupujícímu

nakládat s věci v místě a v době plněni dle této smlouvy na základě oboustranně

podepsaného protokolu bez vad zjevně bránicích předáni a převzetí věci. Má-li

věc vady zjevně bránici předáni a převzetí věci, a je tedy k předáni nezpůsobilá,

není kupující povinen věc převzít a smluvní strany si sjednají v protokolu, který

společně sepíši, náhradní termín předáni věci. Protokol se vyhotoví ve 4

vyhotoveních, z nichž každá smluvní strana obdrží 2 vyhotoveni.

3. Prodávající odevzdá věc a doklady určené ve smlouvě kupujícímu v místě plněni,

nacházejícím se na níže uvedené adrese:

Na Popelce 2/16

Praha 5

4. Nedodáni smluvené věci v místě a času plněni z důvodů spočívajících na straně

prodávajícího nebo nedodrženi doby dodáni věci se považuje za podstatné

porušeni smlouvy a kupující má právo od kupní smlouvy odstoupit s tím, že

prodávající nebude oprávněn požadovat od kupujícího úhradu nákladů

souvisejících s plněním předmětu smlouvy.
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Článek VI

Dopravní dispozice a úhrada dopravného

1. Doklady, které se týkají přepravy a jsou nutné k převzetí věci a volnému

nakládáni s ni, předá prodávající kupujícímu bez zbytečného odkladu po jejich

vydáni, nejpozději však při převzetí věci kupujícím.

2. Dopravu věci do místa plněni si zajišťuje prodávající na vlastni náklady a na

vlastni nebezpečí.

Článek VII

Práva z vadného plněni

1. Věc je vadná, jestliže nemá vlastnosti stanovené touto smlouvou nebo pokud je

prodávajícím dodána jiná věc než ta, která má být předmětem této smlouvy. Za

vadu věci se považuji i vady v dokladech nutných pro užíváni věci. V případě

vadného plněni je kupující oprávněn odstoupit od smlouvy.

2. Vady věci je kupující povinen uplatnit u prodávajícího bez zbytečného odkladu

po jejich zjištěni, a to písemným sdělením v souladu s ČI. XII odst. 5. Prodávající

se zavazuje odstranit uplatněné vady při reklamaci věci ve lhůtě nejpozději do

30 kalendářních dnů od uplatněnivad.

3. Uplatni-li kupující právo z vadného plněni, potvrdí mu prodávající písemně, kdy

toto právo uplatnil, jakož i provedeni opravy a dobu jejího trvání. Nepotvrzeni

uplatněni práva z vadného plněni prodávajícím do 3 pracovních dnů ode dne

sděleni uplatněni vad je důvodem pro odstoupeni kupujícího od této smlouvy.

Článek VIII

Záruka za jakost

Zárukou za jakost se prodávající zavazuje, že poskytne kupujícímu záruku za jakost

věci bez vad zjevně bránicích předáni a převzetí věci (záruční doba) po dobu

exspirace věci. Dodaná věc musí být po celou dobu záruční doby způsobilá pro

použiti k obvyklému účelu dle Technických podmínek věci podle ČI. || této smlouvy

(Přílohy č. l).
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Článek IX

Smluvní pokuta

1. Nedodá-li prodávající věc do uplynuti doby plněni dle ČI. V této smlouvy, zaplatí

kupujícímu smluvní pokutu ve výši 0,3 % z kupní ceny nedodané věci za každý

den prodlení.

2. V případě, že prodávající neodstraní vady bránici předáni a převzetí věci

v náhradním terminu dohodnutém dle ČI. V odst. 2, je prodávající povinen zaplatit

kupujícímu smluvní pokutu ve výši 0,3 % z kupní ceny za každý započatý den

prodlení s odstraněním všech vad.

3. Smluvní strany výslovně sjednávají, že kupující je oprávněn započíst smluvní

pokuty dle odst.1a 2 tohoto článku na úhradu kupní ceny věci dle ČI. lV.

4. Pro výpočet výše uvedených smluvních pokut se použije kupní cena v KČ bez

DPH uvedená v ČI. Ill této smlouvy.

5. Smluvní pokuta bude splatná do 14 dnů od doručeni jejího vyúčtováni

prodávajícímu, na účet kupujícího uvedený v záhlaví této smlouvy.

6. Prodávající prohlašuje, že všechny smluvní pokuty dle této smlouvy včetně jejich

výše považuje vzhledem k významu povinnosti (závazků), k jejichž zajištěni byly

dohodnuty, za přiměřené.

7. Smluvní strany výslovně sjednávají, že úhradou smluvní pokuty nebude dotčeno

právo kupujícího na náhradu škody vzniklé z porušeni povinnosti, ke kterému se

smluvní pokuta vztahuje, v plné výši.

Článek X

Odstoupeni od smlouvy

1. Kromě důvodů pro odstoupeni od smlouvy kupujícím uvedených v jiných

ustanoveních této smlouvy nebo občanském zákoníku je kupující oprávněn od

této smlouvy odstoupit, obdrží-li od prodávajícího věc jiných vlastnosti, nebo

neobdrží-li všechny doklady uvedené v ČI. || odst. 4 této smlouvy.

2. Kupující je oprávněn od této smlouvy odstoupit, neodstraní-li prodávající vadu

věci včas nebo vadu věci odmítne odstranit.
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3. Kupující je též oprávněn odstoupit od smlouvy z důvodu probíhajícího

insolvenčniho řízeni vůči prodávajícímu.

4. Kupující je oprávněn odstoupit od smlouvy i v případě porušeni povinnosti

prodávajícího dle ČI. lV odst. 6.

5. Smluvní strany se dohodly, že při prodlení kupujícího se zaplacením celkové

kupní ceny za věc v délce vÍce než 30 dni, má prodávající právo od této smlouvy

odstoupit.

6. Odstoupeni od smlouvy musí být učiněno písemně v souladu s ČI. XII odst. 5.

Účinky odstoupeni od smlouvy nastávají dnem doručeni oznámeni o odstoupeni

druhé smluvní straně.

7. Odstoupeni od této smlouvy se nedotýká práva na zaplaceni smluvní pokuty nebo

úroku z prodlení, ani práva na náhradu škody.

8. V případě odstoupeni od smlouvy se odstoupeni nevztahuje na smluvními

stranami již poskytnuté vzájemné plněni.

Článek XI

Nabyti vlastnického práva k věci

Nebezpečí škody na věci

1. Smluvní strany se dohodly, že vlastnické právo k věci nabývá kupující převzetím

věci bez vad bránicích předáni a převzetí věci na základě oboustranně

podepsaného protokolu.

2. Smluvní strany se dohodly, že nebezpečí škody na věci přechází na kupujícího

současně s nabytím vlastnického práva k věci.

Článek XII

Závěrečná ujednání

1. Smluvní strany se dohodly, že další skutečnosti touto smlouvou neupravené se

řídí příslušnými ustanoveními občanského zákoníku.

2. Prodávající souhlasí s tím, aby tato smlouva, včetně jejich případných dodatků,

byla uveřejněna na internetových stránkách kupujícího. Údaje ve smyslu § 218

odst. 3 zákona č. 134/2016 Sb., o zadáváni veřejných zakázek, ve znění
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pozdějších předpisů, budou znečitelněny (ochrana informaci a údajů dle

zvláštních právních předpisů). Smlouva se vkládá do registru smluv vedeného

podle zákona č. 340/2015 Sb., o zvláštních podmínkách účinnosti některých

smluv, uveřejňováni těchto smluv a o registru smluv, (zákon o registru smluv), ve

znění pozdějších předpisů. Uveřejněni smlouvy zajišťuje kupující.

3. Prodávající souhlasí, aby kupující poskytl část nebo celou tuto smlouvu v případě

žádosti o poskytnuti informace podle zákona č. 106/1999 Sb., o svobodném

přístupu k informacím, ve znění pozdějších předpisů.

4. Veškeré změny nebo doplňky této smlouvy (včetně změn v záhlaví smlouvy:

bankovního spojeni, sídla, zastoupeni atd.) jsou vázány na souhlas smluvních

stran a mohou být provedeny, včetně změn příloh, po vzájemné dohodě obou

smluvních stran pouze formou písemného dodatku k této smlouvě. Smluvní

dodatky musí být řádně označeny, pořadově vzestupně očíslovány, datovány

a podepsány oprávněnými zástupci obou smluvních stran. Nemůže jít k tíži

smluvní strany, které nebyl v souladu s touto smlouvou zaslán dodatek ohledně

změny údajů v záhlaví smlouvy, že i nadále užívá při komunikaci s druhou

smluvní stranou údaje původně uvedené. Jiná ujednáni jsou neplatná.

5. Smluvní strany sjednávají pravidla pro doručováni vzájemných písemnosti tak,

že písemnosti se zasílají v elektronické podobě do datových schránek. Nelze-li

použit datovou schránku, zasílají se prostřednictvím provozovatele poštovních

služeb na adresu uvedenou v záhlaví této smlouvy, nebo na adresu novou,

změněnou písemným oboustranně potvrzeným dodatkem k této smlouvě.

6. Tato smlouva se uzavírá v elektronické formě a bude podepsána oprávněnými

osobami zaručeným elektronickým podpisem.

7. Tato smlouva je platná ode dne, kdy podpis připojí smluvní strana, která ji

podepisuje jako poslední a účinná jejím zveřejněním v registru smluv.

8. Smluvní strany prohlašuji, že se s obsahem této smlouvy před jejím podpisem

řádně seznámily a na důkaz toho připojuji oprávněni zástupci smluvních stran

své podpisy.
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9. Nedílnou součásti smlouvy jsou přílohy:

Příloha č. 1- Technická specifikace věci

Příloha č. 2 - Prohlášeni o shodě

Příloha č. 3 - Návod k použiti

Příloha č. 4 - Certifikát vydaný oznámeným subjektem

Příloha č. 5 - Potvrzeni o splněni ohlašovací povinnosti

dovozce/distributora diagnostických zdravotnických prostředků

in vitro v registru zdravotnických prostředků

Příloha č. 6 - Rozhodnuti o registraci testu v registru zdravotnických

prostředků

V dne V dne

Za kupujícího: Za prodávajícího:

Národní bezpečnostní úřad MASANTA s.r.o.

Jiří Lang Mgr. Martin Ladýř

ředitel jednatel
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Příloha č. 1- Technická specifikace věci

Singclean" ( E
1434

" 0 W . 0 W 0 D 0

" 0 0 e 0 0 0 0 W .

0 W 0 " 0 W

0 " 0

Top 10 mezi čínskými držiteli CE (
pro rychlé samotestovací sady 2ooO'S

· Přesně Rychle Citlivě

0 Domácí samotestování

· Včasná detekce

" Možnost prodeje mezi státy EU

Hangzhou Singclean Meciical Products Co.,Ltd,
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Singclean"
Testovací sada COVID-19 (Met%a kokNdniho zlata)

p Použiti
Testovací sada OOVID-19 (Metcda kok«hiho data) je imm(xhn~mkký test na pevné fázi pid rydibu,

aúgenu nového ktmnaviru 2019 v Wké nosní ájtině. Tento test poskyáýe

výskdek pro sebeb25kwai. Pkno každý pomivni výskdek detekovmý (XN1D-10 (mKKja

kdoidnho zlata) msibýt µMrzen k~iými nák"y.

p Hlavní příznaky Covidu-19

" 'y""
M Únava " ". :- >

Kašel
M cjýchavičnost

Vlastnosti

· pro

" výskdek za 15 Mnut

· Přésná d%ncE5tjka pň ~ irňdčá

· Sn~µcmdkáa Meqmace ·ý~ů

" cencNědo~7ý. ~, přenosný

· UmuŽňije pkŠré b2sbcNáú

14



Singclean°
Testovací sada COVID-19 (Met%a kokNdního zlata)

p Porovnání různých testovacích metod pro detekci COVID-19

Singclean" PCRtm ky·elin m: p-otiGiek Te5| zni genů

Klinická hodnota DiagnÓza datý mnda'd Diagnosbka a 5cFeerliW

CMcbitesmváů ~á fáze irňekce Powhřfáze nebo W infekci fáze inkkce

Délka prtmdeni ¢5 txjcln 1Ótthu 15 mnut

Vyoavení pro kjtxycdcjř Nm1 iňatja zdáŠh1 Nm1 iňámj zdáŠh1 zaihn1
provedení teshj pm FCR

Cena wse N1dcá N1&á

pužadc]~ý m YŇ'Y zma.j m~.
Zediňmaja mxnicimvzwek tmjq citéů aénmi a pLuna

Skkdcwáú aNc|dkmzařm| PckqM Epb1ci F'tjkjpvá 1E¢Jtj1Cl

ivm; Xiebámmvm
m¢j~ěmdctm. XiU"á

wnki Nm. mgatwme r"ŮŽE1 ctipm a
CMiw6t m*%ěmckjt]m. XieH rcunki 'Bgatw|výsmekm&i tjý

kmm mgatv1a i mgai«a semůk pohna" PČR imem.
qecmáá pousce rm" ě

ááiné neŽ prac.ae pou
rm"|q ši a Iew gši.

ik Skladování
&jlpkjvu mciom cjň pjK'pvé 1E¢jtjĚ 1"Etjo v cHadu (4-3O'Qjedcl«jc|scKja jemtm do duh

%1štámehona ctjaú. Bácla ~ aŽdo ~1zůmtuxN*~L

Cnrařb pňgd ckjtNpouŽMmd.

15
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Singclean'
Testovací sada COVID-19 (Met%a koloidnÍho zlata)

Ik Informace o prtxiuktu

-Rd- Sngcdmn Ccmd-19 besbvacÍ sMa(µo 'ebMEsbcNág

Nptestkj ·ňgemitest

~~ rretkxh kdaidri& zlata

"". · d-. '·' Yýtě" no'u
3 kapky enraNmného macku(asi icxµj

KvakMMÚ/kvmjtaivní

[kbabvání~ 15mhW

Tepkc během µqjcesu

T©bta sHMOVáů O ú

p charakteristiky výkonnosti
KliNdá cEIMosL %ecificáta a přesriom
' sady OOVID-19 Tem i, mcda kcM*him z|at3)tMy výšbedky ana|ky RT-PCR µo
SNČS-COV-2 zevzmkŮ z Yýtáu nosu. Vtétjj bybtest+ celkem 4® vuňců z výtěnj z nosu. Klinické
(XNK>10 jedincŮ s páZnakydo7 dnŮ. Výsledkem bestcNanehoa 350
negavnkh~ a 14p pomiwúch vzxňčů. VypoČ~ cmro5taspecifkm ~.

' sMa COV1D-19 versus PČR

ýskdkyFcR
Mekxla

PCd1Vřll Negawni

FtidMÚ 146 1 147
sm COV1D-19 ,

NegcNni 3 349 352

149 350 499

97.99% spdd~tC5% 9425% -9931%

$FEcmta 99.71 % spdehMst95% 9&40% -99.95%

Pksmm 99:20 % ·pdeh|Mjstg5% 9Z%%-9969%
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Singclean"
Testovací sada COVID-19 (Met%a kobidnÍho zlata)

jk BALENÍ
1 test/krabička
20 tests/krabice

p obsah
Uzavřené sáčky, z nichž každý obsahuje testovací kazetu a vysoušedlo
Bavlněné tampcmové tyčinky pro odběr vzQňců (Nze z nosní dutiny)
Extrakční pufr
Zkumavka pro extrakci mtigenu
Papírová pracovní pcxjložka (krabičku lze použít jako pracovní podhžku)
Návod k použiti

p materiály potřebné, ale nedodávané
1. Odpadová nádoba na vzorky
2. Časomíra

p Postup testu

'E) 'P "4 Afi) T
'¶._Z L-

~é

~
ť ;i Mmhó

fl :1 "3"
fc' = ] 15-n

lmh hrb

Gů
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Singclean"
Testovací sada COVID-19 (Met%a kokNdního zlata)

p Interpretace výsledkŮ

^ C=S
C C " C C

'e=> T .ML T &7-T ·T

PůdtNňl NegatNní NepíaňN

p Negativní:
Pthjd je pármen pruh C. mňtcxmomjátékď ve

ndjyl detekován žáchýmjgen CCAM>19 (sar&cov-2). výsleddč jenegativni.

Pthjd je výsbedek testu negdNnÍ:

' aodweriná opatřeni.

|kayžletest negaNní. rrůŽe * diekce.

Vpňpadě pcKk~cpakÁjjtetest pkj 1-2drech, µďcěe pňesN detekcmve

vŠech

p PUsůivnÍ na COVNM9:

Ptkud jepibmen ~KC aT, inchkge Mcxmost anůgeriu C(JVID-19 ésARsmciv-2)ve

vzcňuj. výsledek jepoótňmí na CXJVID-19.

Nazákkdě výsledw exishýe pcxk~naimekci OOVID-19.

kmAakhgbe lékaře ndxmí5tnímrmKmízábeni.

~yMýerNµo .

NecMe á p«Né5t µmrmiátestpcR.

p Neplatný:

KmKdníčámser~xazLge. N«kstMáý oSem vzorku mz1» nesprávné µ=djamechMky

důvmysebárlík~nnnky. ZkontmuN poshp· opaljj'em5

ncmu tEst~kazetDu. PC&iň mánp&ůvává, c&aTaě a

komadmjte ňstn& dstňMtxa.

Přéd~vaTNánřzd~ nespnávnánu µuwztká bes'u

zscpahgmest

Ptkud j5oug~y!stábew~, lékáé ndxnestcNaci centnm COV1D-1P.

19



Singclean"
Testovací sada COVID-19 (Met%a kokNdního zlata)

p Omezení
1. Kdykdi jetorměné. µjLagte čee5Néumy.

Z vyžadge pňsré ckyá:žcNánitestc»aao postLpj pcpsmého v bjmto |etákkj-

odchyqkymKxj vést kcddmgmgskdhh.

3- NegatMÚ ·ýsleddč u je~ANého%ekhj h&čuje nů~~detek~ekém aňgem CQV1D-19

(SARSAXM-2f Neg~*edekvšac nevylLmemaKm Hdčce(XMDAQ

4- NegatMÚ výsleddč rrůŽe nasUL pokudje rmožgviámmj covid-10

vzcňuj pod detekČnhi NniNtestlj ~ sebd cxběrCCMD-10 (SN?S-COV-2 )mtjge¶kj vnosnidOň

µa|áema

5. by měl

vŠech jdiNm alďxmímkh Uezů.

FbuŽhE*e pmze µo diakpostjkkj h vitro, mze~cpakk~.

7. EmkčníMřsepajžhák ~ a 6déM jig iuměmi exmě. Pdkmíti

4ůsdňváŽnou Pckud k rěmj dgde, l&ůskcu mdáždkňa

pokudd%ekrlátKxkémLlµjt~úcác&aTaěje1m£~tewKmv~~seµmk"

békáéma báem pmcecMy~.

ik Varováni a opatřéní
1. Fh)nepMe~hi5ames~á NEpouŽiw*z poLjmudi

2. PFed µwedenimtem si piéč~dýpňbauvý letáL K~^Náňpňb~ho ietáuj ~

kwňsným~án testu

3. ~Njme·t, ~jsouzhmavkaMk) sáČek

4. Testje pmze r'ajecho~i-Za žáthých ckolncminepouŽWe oµdcc'uaŇ.

5. Vlhkost atepb€a +1vC .
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Dovozce:
MASANTA s.r.o.

Dolnocholupkká 915/65
'143 00 Praha 4
IČO: 25730533

DIČ: CZ25730533
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Příloha č. 2 - Prohlášeni o shodě
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Éj Declaration"Óf Conformi'y i)

Manufadurec Hangzhou Sirigckan hWdical Pmduds Co , Ltd

E"= No. 125 (E). 1Oth Súml Harigzhau Něm' Aíéá, Zhejiang, Chlria 310018 á?

·'"';Š: ·é?
Ě EutůpěM Repre$emam' $UNG0 b v ==á

N Q'!ympkbch SštMion 24, 1076DE Ammgrdam, NelhMmčk

é " product CQV1>19 Test Kit (Co lo dá Gold Mé¢hcid)

<", C á$OCúQň Seif testlng ?
W

CmfDrmity Route: Anmx Ill. ~ÍOI1 (3, IVDD 9WB'E¢

WC herewtth dedam lhal the abcwe rmd tMt oflhc Council Dírectwe
á": .: 9W9'EC for medicd ck"ňcea. Ail supporting dcicurmntMon i$ rét&ned under the pemiw qá the

' maňdWwée, ÉŽ#"
.jř

_
sq·nd·m$·pµed:

EN 1SQ1497ť20¶9 EN lSO15223-1:2016 EN E. ?

EN ISQ18113-1:2011 EN ISO i8113-4: 2011 EN 1*12 K'3

EN 13&41:2002 ISO 209i6:2Cň9 EN ISO 13"&-ž 2Q",,0 É

EN 623&&1:2015+A1:2á20 EN i3975:2003 EN ISO 17511,2CE'3

EN 13532:2®2

i]

N, c,m "3')

': · 469 smt: 02-844 W~w c.a
^' ,7

'd

"'á

É ec Cerlm¢= No : 14344VDD-459Q021 ""

r"_ vatid &te: 2021.CA22- 2024.0.27Cm
É . ' "2"" .g " :mřia ť\
É'; cd |$$1JĚ' , i8tí ,'S"..,

Sigmtum: . .i'- ":". ":' ';,? 2y' ±"g
ji-..

ÉĚ '""' "" '""' ¥- :-.,. 3í
Pošitím: Gen.. ,-g"t .,"-" K'""m| '"i, "ň' Z:"Ň' ··S

é\ ..~1 i!,
Rm .É" d :( ,' jť ;.W "

'&'7...
..

23



"""'"iq'PNkkd z jazyka ang/j¢kóho ,,

'" Z: ': ""$'ŠŽ¢ '"'',, ;g"í-:", y;'á" ~n-- m" r""'
"--"" %&/"'.c ".n ii ' '\ j,/77--- -

'%_ '"·>': ' . .
b - , , ." '. '., "h

.._ ..

.. "" ,'

r ~"~~Prohlášení o shodě
Z

m- "výrobce: Nngzhou Singckari Medtal ptocluE Co-, Ltd.

No. ¶25 (El, 10th Š1řééL Hangzhou Qiamang New Area, Zhejiang, Cina 3i®18 E'
L

Evrmký zágtljm: SUNGO EljrljCe B.V- :é'
-*-

' r(Jiympwch Stadion 24, 1Q76ĎÉ Amswrdam, Niu)zemško

r ŠÉ: Vý'Qbék: Teskwaci souprává CQVID-19 (metoda kolcudníhO Z'&1á) E

mm KJá$WkáCé. Sarmesiwáni "..

' 2tůsob posouzěni $Ndý" PHboha tli, oddíl 8. SDZP 9&/7MES ,2

":'k"' C
Tímto prohiaSujeme, Ze výše uvedené výrobky splikiji ustario«ni $mernjce Rady 98/7ES IXO ::'.

~. k

. 4dra/vůtn|cké prustkdky. Veškerá pc®Limá dokummtaoe ie uchovávána v prostotách výrcikxe- i2zň ,J

Ér
Použité ncxmy:

L.

' en iso149712019 en iso 15223-1:20i6 en iso momis

EN |SO18113-1:2011 EN ISO i8i13-4: 2011 EN 13612:2002 ·

EN 1364U2(JQ2 iso 20916:2U19 EN iso 13485:2016 :S

EN 6Z366-1:2015-A1:2020 EN 1397521JČK3 EN ISO 17511:20Q3 ;

rEN 13532:2002 :

Natifikováná csobá: Fblské střMiskó pm zKoúsky a cerEfikaci (NO, C,: 1€4)

469 uL PUtáwska, ¢Q-844 Varšavá

četthk& es c.: ¶434jvDck45!a'=1 :

Platnost: 2021,0922 - 2Q24.Čk5.27
Místo vystávěnL Hangzhou, zhgiiam, Cina -

" uňl1;ý'

Fbdpts: '1 2
' jméno Sun 4-,% W7 "

.
Fmke Generálm

,. .ji. : u . . l. "-,
.,""m~ '"

"b

i " ' " l:" l " l' " i " ' :

.I |j
L
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PŘEKLADATELSKÁ DOLOŽKA

Já, Lenka Petrášová. lČ: 73009911, soudní překladatel jazyka českého a anglického.

jmenovaný rozhodnutím Krajského soudu v Ostravě ze dne 28 2_2002, č.j. Spr 1341/2002,

zapsaný v seznamu uůmočnřků a překladatelů vedeném Ministerstvem spravedlnosti

, České republiky, tímto stvrzuji, že jsem osobně přovédW překlad připojené listiny. a žetento překlad 5ouh|a8[ s textem předmětné iistiny, Při prováděni překladu nebyl přibrán

konzuhant-
Tento úkon je zapsán v evidenci úkonů pod evidenčním čislenr 4.3. 4/4 1 /'2Q?-Q

TRANSLATOR'S CLAUSE

l, Lenka Petrášová. ID NO.: 73ÓQ9911, a swurn translátor ot thé Czech arid English

languages, appointéd bý a declsim of thé Regional Court in Ostrava of 28 February 2002,

File No. Spr 1341,č2002, registered ln the Li9 of Interpreters and Třanslators maintain® by

thé Ministry of justice of thé Czech Republic, herdN ccmfirm that l háve persondly

tmnslaied thé attached document and lhát this tranMatian is a Heral translatlon of tM text

of thé relevant doament. No čxmsulwvt has tmn hked Wthe ttanslaůon.

This act ls registered in thé Registeř of Ads unckrthe Reg. No.: m. ...

PAKEE " í2 A2. zmV ,dne/lň PRHČU' , ,m ,,,,,,,·,,,,,
A

:": J'o.)

,¢% *6

OJ

(OtNk tázÍtká) Lenka Petrášová
(Stámp imµht)
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Příloha č. 3 - Návod k použiti

Singclean" (xxjo ( ETEST
COV1D=19teštoŮací sada 1434

pou=" Úaoda koloidního zlata) U rčeno pro samotestovánf
- Ťesto¥ácÍ sada €OVID-19 (Metoda koloidního zlata) je imunochromatografický test na.pevné fázi ro rychlou, kvalitativnídetekci anQgeriu nového KořcnavÍru 2019 vIidské rbosnÍdutineTentotest p&K t"r""ffedÉěžny výsledek pro

sebetestovaní. Proto každý pwitivní výsledek detekovaný testovací sadou lOV|Ě?' 9 imetoaa koloidniho zlata) musí být

potvrzen a ke rnativnimi testovacími metodami a klinickými nálezy.
BALENI
1 test/krabice
2Otestů/krabice
ÚVOD
Nové kororia'i'y rtři do rodu COVID-19 je akutní respiračníirifekčni onemocnění. :idé jsQU obecně riáchyhii.V
současnosti jSoqj JavnÍm zdroje m irikkce.pacienti irifi kovaní noyým koronavire m; asg ptomatkky irih kováni lidé mohou
Ht ta ké zdropem infekce. Inku ačni doba je podle aktuálnhoe idemiokgického šet,.n1 1 až 14 dni, většinou 3 až 7 dní.ezi hlavni p'oj""y.patři' horečka, Úl-báva a suchý kašel.V několiÉa připade'h se vy'kyt'ý" u'p'mý no', 'ýma, bolest vkrku,

bokst svalstva a průjem-
PRINCIP TESTU
Testovací sada COVID-19 (Metoda koloidního zlata) je imumchromatografický test na bázi koloid niho zlata. Detekuje
!===JQ='=l]'itestowci 1iriieT)a ko·i proti-my"£roti|átku| G(konnolnilink
C) imobilizované na nitrocelukzo®m roužku.Vhiově zbarvený kor'jugátový. polsúřek obsiaÁuýe koloidnízlato
konjugované s "lnou protilátkou COVllŠ'19 (5,ARS-COV-2 ko¶ugova riou s konjugát koloidního zlata a myšího lgG-zlata.

Kdme dojam na v"o'ek pifidá zpracovaný puh obsÁiýc vzoíek, COVID-19 ,AS-CoV-2) sespojís konj'KÝt"m
Érotilátky LOVI -19 a vytvori kompkx antigen-protilátka ento komplex migruje přes nitr(xelljbsovou membránu
apilá!n|m působením. Když se kompkx setká s liniípmtilátky COVID-19 testovací linie T, komplex se zadiytia vytvoří

:Ín?:deé':,háu'"'ý pc'Nrzuje rea ktivnívýsk&ktestu. Absence barevného pcuhu v testovacíoblasti indikuje nereaktivní

iest obsa huje Ůnitřrii kontidu (proužek C), kte 'ý by měl vykazovat vínově zbarvený přouZek korÉgátu imunokom plex
k%anti-myŠÍprotilátZ¢gG/myši !gG-zlata bez ohiedu na vývq ba 'vy na kterémkoh z testovacíc proužkůV opačném
X%'ář "y'Hekte neplatnya vzorek musíbýt znovu testován na jiné testovací kazetě.
Testovacisada COVID-19 (Metoda koloidního zlata) obsahuje především rúsledujici složky:
Řrotilátka nu kkokapsidového přo¢ein COVID-19
ozknti-mýšIIgG ,

Kýselina chmroaurova
Nrtrocdulózová membrána
OBSAH
Uzavřené sáčky, z nichž každý obsahíýe testovací kazetu a vysoušedlo
Badněrié tampQnové tyánky pno odběrvzorků (pQuze z nosnIdutiny)
Extrakční pufr
Zkumavka pro extrakci antigenu
Papírová pracovní podložka lmdý testovacíbox ke použít jako praccNnípodhZka]
Návod kp,oUN1
MATERI~Y POTŘEBNÉ ALE NEDODÁVANĚ
Casomíra
SKLADOVÁNÍ
Šou pravu lze skladovat při 4"C- 3O"C .Testovací kazeta je stabilní do data expirace vytištěného na mtaveném obalu.
estovací kazeta musí zůstat v uuavřeném sáčku až do použkí

Chraňte před mrazem.

:Á=l'Á==&=r'-
1. Pro neprdesionálni samotestovaci použiti. Nepoužívejte po ljp|ynuti' do%použitelnosti
2. Před Rrov'ederlim testu si přečtěte celý příbalový leták. Neespe dování p¶1.Aa|ové ho letáku wde k riepiiesným
výsledku m testu.
3- ¥epl?uži'vem test, pokud jsou zkumavka ne bo sáček poškozeny nebo domény.
4. est je pouze,ria jedno použiti. Za záď 'ch okolnosti' ne použÍve¶te opakovaně.
á&kR%=" "°P'q'u nepříznivě qv iwiit výsledky.

1.Yovánisadou CC'VID-19 (Metoda koloidního zlata) ke pno'Nst pomoci odběru vzorků z nosnidutiny.
2. estováni by mělo být provedeno ihned po odběru vzorku
3. Před testováním uweche vzorky na pokojovou teplotu-
POSTUPTESTU
Před testováním nechte testovací Kamu, ta mpon na odběr vzorku a ema kčni pufr výTovřbát se na pobjovm teplotu (15-
25 "C). Před testem si prosím umyj!" ' vy&'jnh kujte ruce.
1.VýnNte testovací kazetu z uzavřeného fóbového sáčku a použijte ji co nejdříve. Nejkpšich výsledků bude dosaženo,
pokud bude test proveden do jedné hodiny..
2. Umístěte testovací zařízení na čistý a rovny povrch.
Proces:
1.Odstraňte sekrety z povrchu přední části nosní dutiny, hlavu držte mírně zakloněnou a jemně a pomalu zasuňte
tampon do msniautiny (asi 2-¶ cm), Sx je mně otočte a jemným otáčením tam pon vNnŇte.

sí: " ¥ '- 4 "A)
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2. Umístěte zkumavku na pracovnístůl do svislé polohy. Lahvičku s extrakčním pufrem umi'těte svisle and zkumavku,
===="P'"::nmkm"urn·%NnG b,sedotýkalokrajezkumavk,,apřidejte6 ka,ek

3. Vložte odebra riý vzorek na tamponové tyan'e do emaUnízkumavky s přede m přidá riym pufem pro ema Kci
antigenu a otočte t¥činkou asi 10icrát, přitom přitlačte hlavu ta mporiu ke stěně zku mavky, a by se uvoinila ritigen vNě stěru,
poté nechte asi 1 minutu stát.
4. Ta mpóri vyjměte a přitom mačkefe hrot tam ponu aby se z tamponu dostalo co nejvíce tekutiny.
5.Zkumavku.pevriě uzavŤete kapát cm a nechte asi \ minutu stát.
6.OtevTete saček zhlinikové fóhe a vNmětetestovacíka"e'u, j'řicYe 3 kaRkysměsi ze zkumavky(asi 100 µ1) & jamky
T vzorek na testovacíkazetě (nebo pomocí i6ty Mějte (x) µ la spusťte časomíru.. Počkejte, až se oýevibaevná čára.VýskdeÉ mÉI být odečten za 15 minut. Neodečitene výskdek po 20 minutách.

,r

fj' O' g'
15mh (-t) I-) nmpíat%

INTERPRETACE VÝSLEDKŮ
NEGAT1VNI:
===(=:o'V=°&='=," "rvyv muhUTznamená,že« vzorku neb,ddetekován

Pokud je výsledek testu negativní:
l nadále dodúujte všechna.pktná rbařÍzer1igk'kí'í* kontaktu s amtriimia ochranná opatření
l kdZž j' test negativní, múze být přítomna infe cc.
==='=' "" po 1 -2 dnech, protože koronavims nebe přesně detebvat ve všech fázích inEekce.

Pokud je přítomen proužek C aT, test indikuje přítomnost antigenu CCMD-19(SARS-CoV-2)ve vzorkuNýsjedekj"
Rozitivní na COVID-19.
azákladě výskdku existuje podezTerii na infekciCOWD-19.

Okamžitě kmtaktujte lékaře nebo mismIzdravotnizaNenL
Dodržujte pokyny hygieny. pro sa moizolaci.
=TŘŠ'°""W""jia 'es' PČR.

Kontrolní čára se nezobrazuje. Nedostatečný o " m vzorku nebo nesprávně procedurálnítechniky j'ou
r1eijravděěodobrlějšimi důvody selhání Kontro ni linky..Zkontrolujte postup a opakujte tests novou tesbovad kazaou.
Po uď pro lém přetrvává oka mZitě µmřite testovaasad u používat a bntaktujte m ístního distributora.
V při dě neplatného výs|edhj testu:Před©žné varovániz důvodu nesprávnému provedenítestu.

g=kdky testů šták neplatné, kontaktujte lékaře nebo testovacÍcentrum COVID-19.

1. Kdykoli je to možné, použi«jte čerstvé vzorky-
2. Optimá ni provedenitestu vyžaduje pňsné dodržová ř11 testovacího postupu popsaneho v tomto ktaku. O&hydky
HOl-i Věš' k 0dchy|"ýu' Z'|edkům.
3- ?a'i'ni yýsledek u riodivého subjektu indikug neRřitomnost dete kovatelrié ho antigenu COVID-19 (5ARS-
čov- l. NegatlvnÍ ' ektestu vš'k n"¶učuje mo ostinfekce COVID-19.
4. Nkzgativni výši ek může na'tatrku j' množství antigenu COVID-19 (SARS-COV-2) přítomného ve vzorku pod
dete kčnimi limity testu nebo POkůu selhal odběr COVID-19 (SARS-COV-2 ) antigenu v nosnídutiriě pacienta-
5.Testovaci sadá po'kytuj' předběžné sebehodnocení. Diagnózu by mělstariovit kkařaž po vyhoanocenivšech
k|ir1kkyžfh ' laboratornich nálezů.
6. Pou vg!e pouze pro diaqi"ostib in vitro testovacisadu nebe použit opakovaně.
7. Extrakčrii pufr sepoužívá k extra Kci vzorkÚ a lidé ani zvířata jej nesmípouZívat interně ani externě. Polkn utízpůsobi
vážnou újmu. Pokua kněmu dojde, okamžitě vyhkdejte léhřskou pomoc. Pufr dráždí oči a pokožklj, pokud dojde k
náhodnému potřísněni očí, okarrůitě je vypláchNtte vodou. V případě poúeby se poraďte s Ékařem a během procedu'y
větFejte.

8.Tento produkt byl testován mdijniskupinou ve wěku 18-60 let Použitistaršimi ne bo mladšími osobami se
doporučuje pod dohledem dospěk osoby-
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CHARAKTERISTIKY
1.ldinická citlivost, účinnost a piésriost
výskdky testu COVID-19 testovacisada Metoda koloidnIhozlata] my porovrúnysŤkd»te5tů RT-PCR na SARS-CoV-2
ve vzorcých rlosních.vý!ěrů.Vtéto studii btestováno celkem 499 vzorků z riosnídu lny. inické wo;Y COVID-19
°b"h"= °d jedinců s příznaky do dnů.výskd.ky f'o'há'ize smvrúrii350 negativnich vzorků 49 pozitivních
= 'Ť.===="'"°""' ""'

Výsledky PčR
Metcxja Celkem

Pozitivní Negativní

testovacis-ada Pozitivní 146 1 147
COVID-19 Negativní 3 349 352

Celkem 149 350 499

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

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

Přesnost 99,20% 95% spolehlivost 97,96%- 99,6996

Limiiý detekce (LOD)
Studie LOD určujínejrl«Ídetekovate|rbou koncentraci SARS-COV-2, při které přibližně 95 % všech (skutečně pozitivních)
replikuk pazitivnitest. Tepe.lně inaktivovaný virus SARS-COV-2 se msobníkoncentrací7,8 x 107 TCIDSO/ml W přidán
do riegattvn ho vzorku a sěriowě :ůeděri. Každé ředění bylo provedeno v uiplikátech na testovací sadě COVKA9. Limit
#ekce testovacis-ady COVID-19 9,75 x 102 TClD50/ml(tabdka 2].
abulka 2:Výsledky studie limitu úekce (LQO).

Koncemace Koncentrace Kcmceritrace

9,75 X 10"" TCLJmL 20v'20 10096

2. Hákový efekt při vysoké koncentraci markeru
Při testová riiaž do konce titrace 7 8 x 107 TClD50/ml teplem lna ktivovaného vím SARS-COV-2 nebyl pozorová ri žádný efek
hákupři yysokě koncentraci markeru.
3. Kiúová eaktivita
Byla studována zkňZeriá reaktivita s následujiámi patogeny. Vzorky pozitivním následujki patogeny my při testování
faom(xi testovací sady COVID-19 riegativn i.

bulka 3 Výsledky studie křížově reaktivity

Patogen Konce mrače Influenza A HSN1 virus 1.95 x 1O'TCIDJmL
Huma ri Coronavirus 229E 1 x 10' PFU/mL lnfluerua B Yamagata 13 x W1C1D,/mL

Hli man Coronavirus OC43 1 x 10' PFU/mL IriA ue nza Victoria 2B x W1C1D,/mL

Human Coronavims HKU1 1 x 10' PFU/mL Haemophilus iriA ue nzae 38 x W1C1DJmL

Human Coronavims NL63 1 x 10' PFU/mL Rhinuvirus (typ 2) 1 x 10' PFU/mL

Adenoviru'(týp 5) 1.8 x 10' PFU/mL Rhinovirus(týp 14) 38 x 10' PFWmL

Aderiovirus(typ 7) 32 x 10'TCID,JmL Rhinovirus (typ 216] 55 x 10' PFWmL

Adenovirus (typ 18] 1.6 x 10'TCID,/mL Respirátory 'yncytid vi'u' (typ A-Z) 2-8 x 10' PFWmL

Humari metapneumovims (hMpv} 1S x lO'PFU/mL Stě ptococcus pneu moriW 2.3 x 10' PFWmL

ParairiA ueriza virus (typ l) 1.8 x 10'TCID,JmL Steptcxxxcusthemophilw 3.8 x 10' PFWmL

lnfluerua A H1N1 virus 2.1 x 10'TCID,/mL Mycoplasma prieumoniae 45 x 10' PFWmL

lnfluerua A H3N2 virus 1.8 x 10'TCID,JmL Chlamydia pneu moriiae 63 x 10' PFWmL
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=i'lŽkypřirozeně pNomne vdfha'ích cestách nebo látky, které mohou být umele mvedeny do nosohltanu,

¥y|y hoc.noceny testovací sadou COVID- 9 v níže uvedených koncentracích a nebylo zjistě no, že ovlivriuji prowde riitestu
abulka 4: Výsledky studie interfemjícich látek

Substance Konce titrace lbuprdén 200µg/mL

Hemoglobin 2mg/mL Morpholirie Hydrochloride 20Oµg/mL

Mucin 2mg/mL Cephakxin 3µg/mL

HAMA 5mg/mL Kammyciri 3µg/mL

Biotin 10mg/mL Tetracyclirie 3µg/mL

Muclis 5O%g/mL Chkra mphelkol 3µg/mL

Geritamkiri 3µg/mL Erythromyán 3µg/mL

Sodiu m Cromolyri 12%g/mL Vancomµin 3µg/mL

Oxymetazoline Hydrochloride 0µg/mL Nalidiňc acid 3µg/mL

Phervykphrine Hydrochloride 2(XIµg/mL Hydrocortisone 3µg/mL

N-Acm Paraaminophend 2(XIµg/mL Humari insulin 3µg/mL

Aspirin 30µg/mL Beta-propiolactone 30µg/m L

5.Mikrobiálrii interference
Vyhodnoceni zda potenciální mikroo,rga riismy,v klinických vzorcích interferuji s detekci testovací sa.dy COVID-19 tak aby
prod ukovaly fa kšně ne2ativnÍŤkdKy. Každyht°gennÍ mikroorganism us g testován trojmo v pritommsti tepkm
inaktivovaného viru SAro-Cov- (9,75X102 T(Jl 50/mIL Nebyla pozorová na žádná křížová reaktivita ne bo irite rférerice s

Patogen Konce mrače Influenza A HSN1 virus 1.95 x 10' TC]Dm lmL

Huma ri Coronavirus 229E 1 x µy PFU lmL lnfluerua B Yamagata 1,3 x 10' TCID,, lmL

Hli man Coronavirus OC43 1 x µy PFU lmL IriA ue nza Victoria Z6 x 10' TC|% lmL

Human Coronavirus HKU1 1 x 1(Ý PFU lmL Haemophilus iriA ue nzae 3,8 x 10' TCID,, lmL

Human Coronavims NL63 1 x 10' PFU lmL Rhinuvirus (typ 2) 1 x 1QF PFU lmL
Aderiovirus(typ 5) 1.8 x 10' PFU lmL Rhiriovirus(typ 14) 3.8 x j(ý PFU lmL

Adenovirus (typ 7) 3.2 x 10'TCIDd lmL Rhinovirus (typ 216] 55 x 10F PFU lmL

Adenovirus (typ 18] 1.6 x 10'TCIDd ,lmL Respirato'y syncytial virus (typA-2) Z8 x j(ý PFU lmL

Humari metapneumovims (hMpv] 1Sx10'PFU/mL Stě ptococcus pneu moriW 2.3 x 10' PFU lmL

ParairiA uenza virus (typ l] 1.8 x 10'TaDm ,lmL Steptcxxxcusthermophilw 3.8 x 10F PFU lmL

lnfluerua A H1N1 virus 2.1 x 10'TaDm ,lmL Mycoplasma prieumoniae 45 x 10' PFU lmL

lnfluerua A H3N2 virus 1.8 x 10'TCID,JmL Chlamydia pneu moriiae 63 x 10' PFU lmL

1.Weiss SR LeiboMtzjL Coronavirus path29enesisj AdvVirus Res 2011-81:85-164.
2. Masters É'S, Perli-naň S.Coronaviridae.lx ruiipe DM, Howley PM, eck Éields virology. 6th ed. Li ppiricott Wlliams &
Wilkins, 2013: 825-58.

et aL Epidemidogy, genetic recombination, and pathogenesis of coTonavim5es.TÍEMs Microbiol

4. Cui J, Li F, Shi ZL (kigin and evolutiori of pathoge rik coronaviruses. Nať Řev Microbiol 2019, 17.181-192

|K i"') '"= "'mm 1% =&&jinvám tw

® ==° gij 'u'n·m ® ;'='= a p°"'"'°

U Hangzhou Singdean Medical Pmdu"t' co;ý·
No. 125(E), 10ůi street, Hangzhou Ecmcm " and Techndogical
Development Zoně, ZhěNng. China.P.C.: 310018

EC REP SUNGQ ELKY B.V.Add: Q|yrWisch Stadion 24. 1076DE Amsbendam, NetMrlands

Verze: 8.129.04.038-A3 Vydáno 2021-11-25

29



Příloha č. 4 - Certifikát vydaný oznámeným subjektem
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CERTIF CATE
EC Certificate No. 1434-IVDD-459/2021

EC Design-examination
Directive 98/79/EC concerning

ín vitro diagnostic medical devices

m Polish Centre for Testlng and Certifimtion certifies
that manufactured by:

l Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd.

No.125 (E), 10th street, Hangzhou Qiantang New Area,'i Zhejiang, China 310018
l

in íňtřij diagnostic medkal devices
far self-testing

l
l COVID - 19 Test Kit (CoHoidal Gold Method)

in tenm OF dommem6ón, C~y wirh reqWements
oÍAmex iii lsectk)n 6) to cilmive 98/79/E¢ (asarmrid®)

knplwwniM kiW Pdi± Iaw,
widmóéd bythe ajditótmhjčted by Thé mc

Valldkty of thé Cerůflcate: from 22.09.2021 tQ 27.05-2024

Thé dáte of ŇSjůé of thé Certtflciate: 22.09.2021

Thé date ůf thé hrst ksue uf thé Ceíófkate: 22.08.2021

C € 1434

Anna [kk"
pepfc á~0

ImM tho tbrvtract Na. Mch5ůý»z1 ň"j'·jj

121/2021 Wyrúbá ==
Wrs 1M ~W0.

Warsaw, zzmnm
Aj

NM-3U-E_10

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFKATION áZ-WlWamw, 469 5trett, 22 45 45m E-m@|;~pdx-m p'
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Certifikát ES č. 1434-IVDD-459/2021
Směrnice ES o přezkoumáni n ávrhu 98/79/ES týkající se

diagnostkkých zdravotnických prostředků in vittu

KAské středisko pro zkcmšky a certifikaci osv'ědčuje, že výrcíbék společnosti:

m
" Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd.

NO.125 (E), 10th Street, Hangzhou Qiantang New
Area, zhejiang, ČÍna 3100i8

diagmstkké zdravotnické prostředky ln vitro pro sebetéštov&H

Testovací souprava COVID - 19 (metoda koloidního zlata)

thbedisjča dokwň®táce náwhu sµiůjé paZadavky PřúohyM (cxldí1u 6jwémiee %/791É5 [ve znění
poídéjškh předpisů] Warupcmvané do pdskéhci prám,,

ju bykj pcokáíám auditem prwM·wým pcbc

Platnost certifikátu: od 2Z,čj9.2Q2l do 27,05.2024

Datum wm«nÍ ¢emflkátu: 22.09,2(r1

Datum PrVňihO vystavenicertimtu: 2LQ9,2ČRI

(€ 1434

naČíslo Hdostl: iziňm
cMifiUtje cqwtřen půdµmm.

Ýaršma,
MOdulA1

FCM.30-E

'LSKÉ STŘEDISKO PRO ZKOUŠKY A CERTIF1KACI ÓZSM uljeL W2U6d5 XKL
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PŘEKLADATELSKÁ DOLOŽKA

Já, Lenka Petrášová, lČ 73009911, soudní překladatel jazyka českého a anglického,

jmenčwaný rozh®nutím Krajského soudu v Ostravě ze dne 28.2,2002. č.j. Spr i34i,'2002,

zapsaný v seznamu tlumočníků a překladatdŮ «deném Mmisterstvem spravedinosti

České republiky, tímto stvrzuji, že jsem osobně provedla překlád připojené listiny, a že

tento překlad souhlasí s textem předmětné listiny Při provádění překladu nebyl přibrán

koňzu Kant.
Tentn úkon je zapsán v evidenc| úkonů pod ev"denčnim čisbem '1 3 "+{/2c' ,2"/

TRANSLATOR'S CLAUSE

l, Lenka Petrášová, ID No.: 73009911, a sworn transktor of thé Czech and English

lariguages, appointed by a decislon of thé Regiorial Court in Ostrává of 28 February 2002,

File No Spt i34112002. registered in the List of lnterp'eters arid Translators maintainM bý

the Ministry of JuStičC of thé C»ch Republic, hěréby confirm that l hávé pemnallý

translatéd me attached document and that this ttanslation 1$ a literaj translation d thé text

of the Mé'vant documerit. No consultant has been hired fot thé tranšátlon.
Thís ad is registered in thé Registeř of Acts under thé Reg. No.. ....;1} 44? /2t' t?, ,. ...

v pRr! žt" , dne lln ,, PA /9 UE" , on .. 2. 42. á? cwq
r I ? I 0 bbbb

,"""; !

"=

(Ottsk razítka) .
imprirvt) Lenka Petrášova
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Příloha č. 5 - Potvrzeni o splněni ohlašovací povinnosti dovozce/distributora

diagnostických zdravotnických prostředků in vitro v registru zdravotnických

prostředků
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srknd ústav Ttieňjn: Z72 LBJ 111 E~:

mo NONTROUJ LÉČIV 1JJO 41 pmN 1E) Wébc

S SÚKL ""' "
^'.'m-

Nr~n~
1.4á lX)

vyRmP ,' ~1 Mtwn
ZL42ICQIO

XJTVRZENÍ SPLNĚNÍ OHLAŠOVACÍ POVINNOSTI

Státní ústav pro kontrolu léčiv, se sÍdlem v Praze 10, Štobárova 48, jako správní orgán příslušný na základě

§ 9 písm. b) zákona Č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona 634/2004 Sb., o správních
poplatcÍch., ve znění pozdějškh předpisŮ, potvrzuje tímto špiněni ohlaŠovacÍpovinnosti níŽe uvedené osoby.

RegistraČní ČíSlo 061436

lČ 25730533

Název MASANTA s.r.o.

SÍdlo Dolnodidupická 915/'65., 143 (X) Praha, Česká repubhka

Kontaktní osoba Mgr Martin Ladýř.,

Seznam Činnosti

· dovozce obecn'kh zdravotnických prostředkŮ
· dovozce diagnostických zdravotnických prostředkŮ in vřtro

· distrimor obecných zdravotnických prostředkŮ

· distrimor diagnostickýdi zdraw)tnkkýa prostředkŮ in vitro

Platnost registrace osoby pro výše uvedené Činnosti Činí pět let ode dne vydánitohoto potvrzeni.

Odbor zdravotnicb*h prostředkŮ

Státní ústav pro kontrolu iéČiv

1/1
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Příloha č. 6 - Rozhodnuti o registraci testu v registru zdravotnických

prostředků

STÁTNÍ ÚSTAV ŠmbárTNm48 TeNekm: +mzn 1.1.1. E-rm"t pMm@sukLa

~ kontkiuj léčň 1oá 41 1.0 nuc ríi:m 377 immmjk1.cz
L

,. Ě ' ADRESÁT

. ' JÁ' masanta s.r.a. »mcmůpicH 913/63
|\Et~mlmf mNH~m/

143 Č»
' I

ám~ vyW,ie l e-mái [mjm
|%. Ymro4ÓE3 30. EL 2á21

ROZHODNUTÍ

Státní ústav pro kontrolu léČrv, se sÍdlem v Praze 10, kobárcwa 48 (dále jen .Ústav"), jako 'p'á'mi o"gán příslušný

na základě § 9 píSm. C) zákona Č. 268/2014 Sb., o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro (dále
jen 'tzákori o diagnostických zdramtnických prostřeckkh in vitro"), nebo na základě § 9 písm. cj zákona
č. 268/2014 Sb., o zdrammických prostředcích a o změně zá Koňa Č. 634/2004 Sb., o správnídi poplatcích, ve znění
pozdějších přédpisŮ (dále jen "zákon 268/2014 Sb.") s ohledem m ustanoveni § 74 odst 5 zákona Č. 89/2021
Sb.., o zdravcptni=h prostředcích a q změně zákona 378/2007 Sb., o iéČivech a o změnáa některýdi
souvisejících zákonŮ (zákon o léČNech), mění pozdějších předpu (dále jen "zákxm o zdravotnickýdi
prostředcích"),, rozhodl ve sµ'ámím řízeni, sp. m. sukls310816/2021, vsouladu s příslušným zákonem a 5 § 67
zákona Č. 500/2004 Sb., správní řád, ve mění pozdějších předµsů (dále jen pp'á'mi řád"),

takto:

Ústav tímto v souladu s § 35 odst. 1 zákona o diagnostických zdramtnkkých WQstředcich in vitro, nebo v souladu

s § 35 odst. 1 zákom 268/2014 Sb., vespojenÍ s§ 74 5 zákona o zdravotnickýdi prostředcích, vyhovuje
Žádosti osoby regimaČni CRlo 0'61436, MASANTA s.r.o., se sídlem Dolnochoíupická 915, 14300 Praha,,
lČ: 25730533, o notifikaci zdravotnického prostředku.

EvideňČniČíŠk, Ná"evz&awxNckého Regisuaaúa5b
prostřecMi výraKe

Sirgclean" COVID-19 testovací Hangzhou Singclean Medical
01028558

sada ': metoda kolóidnÍho zlata) Products Co., Ltd.

PIatmst notifikace výše uvedených z&avotnick';Th prc'středkŮ Činí pět let ode dne nabyti právní moci tohoto
rozMdnutí.

OdŮwxináú
Podle § 68 odst 4 správního řádu není cňůwxiněM rozhodnutí třeba, jestliže správní orgán prvního stupně vŠem
úČastnikŮm v plném rozsahu vyhoví-
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PouČeM
Proti tomuto rozhodnuti se v souladu s § 35 odst. 1 zákona o diagnostkkých zdrawitnickýrh prostřédcidi in vitro,
nebo v souladu s § 35 odst 1 zákona Č. 268/2014 Sb., vesNeni s § 74 odst 5 zákona o zdravotnických
prostředcích nelze odvolat.

OTISK ÚŘEDNÍHO RAZÍTKA

Ocbor zdramnických prostřédku
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