KUPNI SMLOUVA
islo: MSP-91/2021-MSP-CES

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

pozdéjsich predpisi (dale jen ,,obcansky zikonik*)

mezi témito smluvnimi stranami

Ceska republika — Ministerstvo spravedlnosti

se sidlem:
pravné jednajict:

1CO:

DIC:

bankovni spojeni:
¢ uctu

kontaktni osoba:
telefon:

fax:

e-mail:

datova schranka:

(dale jen ,,kupujici®)

Obchodni firma
se sidlem:
spisova znacka:
zastoupena:

ICO:

DIC:

bankovni spojeni:
éislo uctu:
kontaktni osoba:
telefon:

e-mail:

datova schranka:

(dale jen ,,prodavajici®)

Vysehradska 16, 12810 Praha 2

Ing. Hana Tajcova, zastupkyné nameéstka pro fizeni sekce provozni a
pravai

00025429

neni platce DPH

Mir. Karel Mikulas

X

X
kq4aawz

MASANTA s.r.0.

Dolnocholupicka 915/65, Modtany, 143 00 Praha 4
C 65055 vedena u Méstského soudu v Praze

Mgr. Martinem Ladyrem, jednatelem

25730533

CZ25730533

Mir. Martin Ladyr

ii4keig

(dale také spolecné ,,smluvni strany®)




Clanek I
Ucel smlouvy

Ucelem smlouvy je koupé véci specifikované blize v &l 1T této smlouvy na zakladé Smlouvy o
centralizovaném zadavani uzaviené mezi Spravou statnich hmotnych rezerv jako Centralnim
zadavatelem a kupujicim jako Povéfujicim zadavatelem a na zikladé Usneseni vlady Ceské
republiky ze dne 22. listopadu 2021 ¢. 1057 ve znéni ze dne 25. 11. 2021 k poiizeni testovacich
sad antigennich testd na pritomnost onemocnéni COVID-19 za tacelem samotestovani

zaméstnancu statniho sektoru.

Clanek 11
Piedmét smlouvy

1. Touto kupni smlouvou se prodavajici zavazuje odevzdat kupujicimu 22.000 ks testovacich sad
antigennich test Singclean® COVID-19 testovaci sada (metoda koloidniho zlata) (dile
také ,,véc* nebo testy, ,testovaci sady®) v mnozZstvi, jakosti a provedeni dle ujednani této
smlouvy. Dale se prodavajici zavazuje kupujicimu predat veskeré doklady potiebné k prevzeti
auzivani vécl aumoznit mu nabyt kvéci vlastnické pravo. Kupujici se zavazuje vec
protokolarné prevzit, a to pouze ve stanovené jakosti, mnozstvi a provedeni a zaplatit kupni

cenu.

2. Prodavajici nesmi dodat vétsi nebo mensi mnozZstvi véci, nez je ujednano v této smlouve. Pouziti
ustanoveni § 2093 a § 2099 odst. 2 obcanského zakoniku smluvni strany vyslovné vylucuji.

3. Specifikace veci:

Véc: sady antigennich testd
Kéd NIPEZ: 33141625-7

Celkové mnozstvi: 22.000 ks

Baleni:

Prodavajici (pii 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, véetné teplotnich limitd a rezimu
stanoveného vyrobcem.

Jednotliva baleni testovacich sad budou dodana v neposkozenych papirovych
kartonech, s vyznacenim data exspirace a cisla Sarze. Kazdé jednotlivé baleni testu
bude oznaceno mimo dalsi povinné nalezitosti téz ¢islem Sarze a datem exspirace.

Jednotliva baleni testovacich sad budou v rozsahu od jednoho po maximalne 30
kusech v baleni.

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
paletich budou stabilizované tak, aby pii manipulaci nemohlo dojit k jejich padu.

Doba pouzitelnosti: minimalné 9 mésict od data dodani.

Technicka specifikace véci je uvedena v Priloze ¢. 1 této smlouvy. Piiloha ¢. 1 je nedilnou
soucasti smlouvy.

4. Soucasne s vecl odevzda prodavajici kupujicimu zejména nasledujici doklady v ceském,

pripadné i anglickém jazyce:

S
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a) Testy a jejich vyrobce musi spliovat pozadavky podle zikona & 268/2014 Sb.,
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpisa (dale
jen ,,zikon ¢. 268/2014 Sb.“) a pozadavky dle nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych
pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostiedky 7z vitro (dale jen ,nafizeni vlady ¢.
56/2015 Sb.”), coz prodavajici dolozi Prohlasenim o shodé spolu s certifikitem vydanym
oznamenym subjektem pro diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro urceny pro
sebetestovani.

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

¢) Dodaci list

d) Predavaci protokol

Oznaceni vyrobku a navod k pouziti musi splnovat pozadavky Prilohy 1 k narizeni vlady

¢. 56/2015 Sb.

Clanek III
Kupni cena

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

2. Kupni cena tedy cini:
a) kupni cena za jednotku bez DPH ve vysi 17,68 K&
(slovy sedmnact korun ¢eskych sedesat osm halér)
b) kupni cena celkem bez DPH ve vysi 388.960,00 K¢
(slovy tristaosmdesatosmtisicdevétsetsedesat korun ceskych)
c) DPH ve vysi celkem 0 K&
(slovy nula korun ceskych)
d) kupni cena véetné DPH ve vysi celkem 388.960,00 K¢
(slovy tiistaosmdesatosmtisicdevétsetsedesat korun ceskych).

Kupni cena véetné DPH cinf celkem 388.960,00 K¢ (slovy tfistaosmdesitosmitisicdevétsetSedesat
korun ceskych).

V souladu s ustanovenim § 260 odst. 1 pism. b) zakona ¢. 280/2009 Sb., danovy fad, ve znéni
pozdéjsich predpisti bylo ministryni financi rozhodnuto o prominuti dané z pfidané hodnoty z
dtivodu mimotidné udalosti (¢.j. 33629/2020/3901-2).

Clanek IV
Platebni a fakturaéni podminky

1. Kupni cenu véci véetné DPH je kupujici povinen zaplatit prodavajicimu po jejim protokolarnim
)€}

prevzeti bez vad zjevné branicich predani a pievzeti véci za pfitomnosti opravnénych zastupcti

kupujiciho a prodavajiciho, vcetné doloZzeni pisemného prohlaseni a doklada podle této




smlouvy, a to na zakladé danového dokladu — faktury vystavené prodavajicim v souladu
s pifslusnymi pravaimi pfedpisy a ustanovenimi této smlouvy.

Po dobu platnosti Rozhodnuti ministryné financi ¢. 48 o prominuti dané z pridané hodnoty z
dtivodu mimofidné 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 pifpadé prodlouzeni platnosti vyse uvedeného Rozhodnuti nebo vydani
nového rozhodnuti ministryné financi obsahujictho tpravu osvobozeni od danové povinnosti.

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

Smluvni strany se dohodly na bezhotovostnim zpasobu zaplaceni kupni ceny na tacet
prodavajiciho uvedeny v zahlavi smlouvy na zakladé danového dokladu (faktury). Faktura bude
zasldna do datové schranky kupujiciho nebo e-mailem na adresu posta@msp.justice.cz. Nelze-
li pouzit datovou schranku nebo tuto e-mailovou adresu, bude faktura zaslina prostrednictvim
provozovatele postovnich sluzeb na adresu uvedenou v zahlavi této smlouvy. V piipade zaslani
do datové schranky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude kazda taktura zaslana
samostatnou zpravou ve formatu pdf, piip. doc ¢i xls. Jestlize bude faktura zaslana e-mailem, je
mozné tuto zpravu jako kopii zaslat 1 na e-mailovou adresu kontaktni osoby.

Kupujici neposkytuje zalohu na kupni cenu.

Faktura musi obsahovat veskeré nalezitosti stanovené zikonem ¢.235/2004 Sb., o dani
z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpist. Dale je prodavajici povinen v danovém
dokladu (faktute) uvést cislo smlouvy, které vzdy urcuje kupujici a toto dislo je uvedeno
v zahlavi této smlouvy. V pfipadé, Zze faktura nebude tplna nebo nebude obsahovat zikonem
predepsané nalezitosti, je kupujici opravnén ji vratit prodavajicimu s tim, Ze prodavajici je
nasledné povinen vystavit novou bezvadnou a uplnou fakturu s novym terminem splatnosti.
V takovém piipadé pocne bézet dorucenim nové faktury kupujicimu nova Ihita splatnosti.

Dohodou smluvnich stran se sjednava splatnost faktury na 30 kalendainich dnt od dne
doruceni faktury kupujicimu. Faktura je zaplacena dnem pfipsani platby na acet prodavajiciho.

Prodavajici prohlasuje, Ze Géet uvedeny v zahlavi smlouvy je a po celou dobu trvani smluvniho
vztahu bude povinnym registracnim uUdajem dle zikona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané
hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpist.

Clanek V
Doba, misto a podminky plnéni

Prodavajici se zavazuje kupujicimu odevzdat véc v celkovém mnozZstvi, provedeni a jakosti dle
této smlouvy a predat doklady potiebné k prevzeti a uzivani véci nejpozdéji do 15. 12. 2021,
piitem# musi zajistit splnéni podminek stanovenych pro dodani na tzemi CR v souladu
s platnou legislativou CR.

Prodavajici splni povinnost odevzdat véc kupujicimu, umozni-li kupujicimu nakladat s véci
v misté a v dob¢ plnéni dle této smlouvy na zakladé oboustranné podepsaného protokolu bez
vad zjevn¢ branicich pfedani a prevzeti véci. Ma-li véc vady zjevné branici predani a prevzeti
vecd, a je tedy k predani nezpuisobild, neni kupujici povinen véc prevzit a smluvni strany si
sjednaji v protokolu, ktery spole¢né sepisi, nahradni termin pfedani véci. Protokol se vyhotovi
ve 4 vyhotovenich, z nichZ kazda smluvni strana obdrz{ 2 vyhotovent.




3. Prodavajici odevzda véc a doklady urcené ve smlouvé kupujicimu v misté plnéni, nachazejicim
se na nize uvedené adrese:

Ministerstvo spravedlnosti, Vysehradska 16, Praha 2

4. Nedodini smluvené véci v miste a casu plnéni z divodut spocivajicich na strané prodavajiciho
nebo nedodrzeni doby dodani véci se povazuje za podstatné poruseni smlouvy a kupujici ma
pravo od kupni smlouvy odstoupit s tim, Ze prodavajici nebude opravnén pozadovat od
kupujiciho thradu nakladi souvisejicich s pla¢nim pfedmétu smlouvy.

Clanek VI
Dopravni dispozice a ithrada dopravného

1. Doklady, které se tykaji prepravy a jsou nutné k pfevzeti véci a volnému nakladani s ni, preda
prodavajici kupujicimu bez zbyte¢ného odkladu po jejich vydani, nejpozdéji viak pii prevzeti
véci kupujicim.

2. Dopravu véci do mista plnént si zajist’uje prodavajici na vlastni niklady a na vlastni nebezpeci.

Clanek VII
Prava z vadného plnéni

1. Véc je vadnad, jestlize nema vlastnosti stanovené touto smlouvou nebo pokud je prodavajicim
dodana jina véc nez ta, ktera ma byt pfedmétem této smlouvy. Za vadu véci se povazuji 1 vady
v dokladech nutaych pro uzivani véci. V piipadé vadného plnéni je kupujici opravaén odstoupit
od smlouvy.

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

3. Uplatni-li kupujici pravo z vadného plnéni, potvrdi mu prodavajici pisemné, 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, ze poskytne kupujicimu zaruku za jakost véci bez vad
zjevné branicich predani a prevzeti véci (zarucni doba) po dobu exspirace véci. Dodana véc musi
byt po celou dobu zaruc¢ni doby zptisobila pro pouziti k obvyklému ucelu dle Technickych
podminek véci podle ¢l. IT této smlouvy (Piilohy ¢. 1).

Clanek IX
Smluvni pokuta

1. 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.

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




6.

Smluvni strany vyslovné sjednavaji, ze kupujici je opravnén zapocist smluvni pokuty dle odst. 1
a 2 tohoto ¢lanku na thradu kupni ceny véci dle ¢l. IV.

Pro vypocet vyse uvedenych smluvnich pokut se pouzije kupni cena v K¢ bez DPH uvedena
v ¢l 11T této smlouvy.

Smluvni pokuta bude splatna do 14 dnti od doruceni jejiho vyactovani prodavajicimu, na Gcet
kupujiciho uvedeny v zahlavi této smlouvy.

Prodavajici prohlasuje, Ze vSechny smluvni pokuty dle této smlouvy véetné jejich vyse povazuje
vzhledem k vyznamu povinnosti (zavazki), k jejichZ zajisténi byly dohodnuty, za pfiméfené.
Smluvni strany vyslovné sjednavaji, ze thradou smluvni pokuty nebude dotceno pravo
kupujictho na nahradu skody vzniklé z poruseni povinnosti, ke kterému se smluvni pokuta
vztahuje, v plné vysi.

Clanek X
Odstoupeni od smlouvy

Kromé ditvodi pro odstoupeni od smlouvy kupujicim uvedenych v jinjch ustanovenich této
smlouvy nebo obcanském zakoniku je kupujici opravnén od této smlouvy odstoupit, obdrzi-li
od prodavajictho véc jinych vlastnosti, nebo neobdrzi-li vSechny doklady uvedené v ¢l. II odst. 4
této smlouvy.

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

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

Kupujici je opravnen odstoupit od smlouvy iv piipadé poruseni povinnosti prodavajiciho dle
cl. IV odst. 6.

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

Odstoupeni od smlouvy musi byt ucinéno pisemné v souladu s ¢l XIT odst. 5. Ucinky
odstoupeni od smlouvy nastavaji dnem doruceni oznameni o odstoupeni druhé smluvni strane.

Odstoupeni od této smlouvy se nedotyka prava na zaplaceni smluvni pokuty nebo troku
z prodleni, ani prava na nahradu skody.

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

Clanek XI
Nabyti vlastnického prava k véci
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 prechazi na kupujictho soucasné
s nabytim vlastnického prava k veci.




Clanek XII
Zavérecna ujednani
Smluvni strany se dohodly, Ze dalsi skutecnosti touto smlouvou neupravené se iidi prislusnymi
ustanovenimi obcanského zakoniku.

Prodavajici souhlasi s tim, aby tato smlouva, vcéetné jejich piipadnych dodatkd, byla uverejnéna
na internetovych strankach kupujiciho. Udaje ve smyslu § 218 odst. 3 zikona & 134/2016 Sb.,
o zadavani vefejnych zakdzek, ve znéni pozdéjsich predpist, budou znecitelnény (ochrana
informaci a udaji dle zvlastnich pravnich piedpisti). Smlouva se vklada do registru smluv
vedeného podle zakona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach G¢innosti nékterych smluv,
uverejnovani téchto smluv a o registru smluv, (zakon o registru smluv), ve znéni pozdéjsich
predpist. Uverejnéni smlouvy zajist’uje kupujici.

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

. Veskeré zmény nebo dopliky této smlouvy (véetné zmén v zahlavi smlouvy: bankovniho
spojeni, sidla, zastoupeni atd.) jsou vazany na souhlas smluvnich stran a mohou byt provedeny,
véetné zmén piiloh, po vzijemné dohod¢ obou smluvnich stran pouze formou pisemného
dodatku k této smlouvé. Smluvni dodatky musi byt fadné oznaceny, pofadoveé 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
udaji v zahlavi smiouvy, Ze inadale uziva pii komunikaci s druhou smluvai stranou tdaje
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 smlouve.

. Tato smlouva se uzavira v elektronické formé a bude podepsiana opravnénymi osobami
zarucenym elektronickym podpisem.

. Tato smlouva je platna ode dne, kdy podpis pfipoji smluvni strana, ktera ji podepisuje jako
posledni a G¢inna jejim zvefejnénim v registru smluv.

Smluvni strany prohlasuji, Ze se s obsahem této smlouvy pred jejim podpisem ridné seznamily
a na diikaz toho piipojuji opravnéni zastupci smluvnich stran své podpisy.




9. Nedilnou soucisti smlouvy jsou piilohy:

Priloha ¢. 1 — Technicka specifikace véci

Priloha ¢. 2 — Prohlaseni o shodé

Priloha ¢. 3 — Navod k pouziti

Priloha ¢. 4 — Certifikat vydany oznamenym subjektem

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

prostredku

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

V Prazedne ..................

Za kupujiciho:
Ministerstvo spravedlnosti

Ing. Hana Tajcova
Ministerstvo spravedinosti CR

Elektronicky podepsano: 10.12.2021 13:37:52
T=feditelka odboru, SERIALNUMBER=P39039, G=Hana, SN=Taj¢ovd, CN=Ing.
Hana Tajéovd, 0U=01910, OU=Odbor evropskych programd a dotacl, 0=Ceskd
republiba - Ministerstvo spravedinosti, 0ID.2.5.4.97=NTRC2-00025429, C=C2

Ing. Hana Tajcova
zastupkyné naméstka pro fizeni sekce provozni a pravai

V Prazedne ...

Za prodavajiciho:
MASANTA s.r.0.

Mg r. Digitalné
. podepsal Mgr.
Martin Martin Ladyr
Datum: 2021.12.10

Ladyr 07:21:44 +01'00'
Mgr. Martin Ladyr
jednatel




Pfiloha &. 1 - Technicka specifikace véci

Singclean® C€
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Singclean’

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

P Pouzit
Testovaci sada COVID-1€ (Metods koloaniho Zats) je imunochromatogra®zky test na pevné faz pro rychlou,

kval ativni detekei antigenu rového koronaviru 2012 v idské nosni cutiné. Tento test poskytuje pouze pledeény
vysledek pro sebetestovani Proto kafdy poztivni vysledek detskovany testovaci sadou CQVID-10 (metoda

koloidniho zlata) musi byt potvrzen 3ftemativnimi testovacimi metodami a kinckymi ndlezy

Hlavni pfiznaky Covidu-19

W

& Horetka

o Unava

[ Kaset

&  Dychavicnost

P Viastnosti

+ Pro ssbetestovan!

* Vyskedek za 16 mirut

* Presna diagnostka £ akbvni infeka

» Bnadné proveden: a interpretace vysladky

* Cenows dostupny. bez pofeby nastron), snadno prenceny

* Umoinue tlofné testovani
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Singclean®

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

P Porovnani riznych testovacich metod pro detekci COVID-19

PCR test nuldsoyyech kysalin Test prol(litek Tast antigend

Klinickd hodnota  Diagnéza, Zlaty standard Pomocna diagndza Diagnostika a screening
Délka provedeni 6 hodn 10 it 15 mirt

Komplein! bboralor Nenl tiaba 244 Sinl zaf zan! Nenl fisba atéshi zartzen]
po PCR

CElrlaﬁ = Wivﬁﬁjwr .Nm = "*M” =
Puiadwary" Zo din wiay znoas Hins krew, ;

WA npkRig e =
Skiadovani Chindiclzarzen! Pokojovd fEpoia Folopva Epioin

Artigenn] tesly pou sica méne
presnd nez kel PRC, da ou

P Skladovani

SoLprovu 28 Kindovat pi pokoyovs Epinié rebo v chiodu (4-30°C). lestovacl soda s sabini oo dah
exprace wiiténdho na LEaviErém coaL. IBsovac sada misl a2 do asro pouZti 2isatuaviera
Chrafite pfed mz=m. NepoLehe e po upyrutl doby poLsisincet .
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Singclean’

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

' Informace o produktu

e —

Typ testu antigenni test

ekt

Typ vzorku wytsr z nosu

Kvaltativni / kvantitatvni kvalitatwni

AT e i e

Tepiota béhem procesu 1525°C

' CHARAKTERISTIKY VYKONNOSTI

Klinicka ctlivost, specificta a piesnost

Vy=ledky testovac sady COVID-19 Test K ( metoda koloidniho zlata) byly srovndny s vysiecky analyzy RT-PCR pro
SARS-CoV-2 ze vzorkll z vytEru nosu. V 1éto shudii by'o testovino calkem 422 vzorkl z vt z nosu. Klinické vzorky
COVID-10 chashyji vzorky od jedine s pfiznaky do 7 dni. Vysledkem testovaného a kontrelnine éinidla bylo 250

negativnich vzorkl 3 140 pozitivaich vzorkl. Vypoditand citivost a specficta byly v této tudil platré.

Testovaci sada COVID-12 versus PCR

T vysiedky PCR
= Podivni Negatvni
Fodiwni 145 1
testovact sada COVID-1% =
Nagaivni 3 49
Celkemn 149 380

Citlivost 79 spolehlivost 5%
Spacicita 971 % spoizhlivost 955
Presnost §RL0 % spoizhlivost 95%

Celkem

147

as52

459
94.25% -9931%
98A0% - 9995%

97.96% - FILTE
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Singclean®
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

15 BALENI
1 test/krahicka
20 tests/krahice

’ OBSAH
Uzaviené sacky, z nichZ kazdy obsahuje testovaci kazetu a vysouéedio
Bavinéné tampenové tyéinky pro odbér vzorkl (pouze z nosni dutiny)
Extrakeni pufr
Zkumavka pro extrakci antigenu
Papirova pracovni podloZka (krahicku Ize pouzZit jako pracovni podlozZku)
Navod k pouZiti

’ MATERIALY POTREBNE, ALE NEDODAVANE
1. deadové nadoba na vzorky
2. Casomira

B Postup testu

1 Cvaite oWy 3 foiitu Wadd s D owiek & porvil T aaeta Wl as B S EGA T 2 Sy AN TG vy 2NN SRR A1 e b

e 2y, Shie s T JaAma 20 WaY £5vp jaal 34 o) Dol red § v Whica o dovmalid 1iasvky 4 plasy
PR e s ekl Ssgee &
et fldon el TECM PR Fmete

b Tk WV 14 B ST Ty
Fa
] ; T
i ™ ‘ {A/ adrahmantsn ()
7 L. razicky
| ]
; ] b
' » 1 3 -
L,.v s - — 15mn
Imn s
£ FomTie 84 1 iy B2 FEs WrRen A20TeL ik S 7 phiiaps S bk ATel 74 TR £ Ppnin Gt shan 35 02 rer
At & PR Tt POl Mg AT & EaTlA S 2 g WD e d WAt LA
By T e AR 03 i ket
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Singclean’
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

Interpretace vysledk(

U { Crc
IL:r

Poztyvnl Nagalivn! Napiane
’ Negativni:
Pokud je pfitomen peuze pruh €. nepfitomnost jakékol vinows barvy v pruhu T znamend . #2 ve
vzorku nebyl detzkovan 23dny antgen COVID-12 (SARS-CoV-2). Vysledek je negativai.
Pokud je visledek testu negativni
| nadile codriujts vischna platnd nafzeni tykajiel se kontaktu s ostanimi a echrannd opatfeni.
| kayZ je test negativni, mize byt pfitomna niekes.
V pfipadé podezieni cpakujte test po 1 - 2 dnech, protode keronavinus netze plesné detekovat ve
viech fazich infekes.
& Positivni na Covid-19:
Pokud j2 pfitomen prowzek C a T, test ind kuj= piitemnost antigenu COVID-19 [SARS-CoV-2) ve
vzorku, Vysledek jo poztivni na COVID-19.
Na z3kladé vyeledky existuje podezieni na infekei COVID-12.
Ckamzitd kentakhujts 1ékafe nebo mistni zdravotni zafizeni.
Docrzujte pokyny hygieny pro samozolas.
Nechte si provést potwrzujiel test PCR.

’ Neplatny:

Kontrelni é3ra s2 nezcbrazuje. Nedostatedny obiem vzorku nebo nespravné proc=curdlni techniky
fsou nejpravdépodobnédimi divody s2hani kortrolni inky. Zkontrolujte postup a opakujte test s
noveou testovacl kazetou. Pokud problém pletrvava, okamaitd plestante testovaci sadu pouivat a
kontaktujte mistnine distributora.

V pfipadé replatného vysledku testu:

FredbiZné varovéni z divodu nespravnému provedzni teshu,

Zopakujte test.
Pokud jsou vysleaky testl stile neplatné, kontaktuite [ékafe neto testovaci centrum COVID-19,

14



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

' Omezeni

1. Kdykdli j& to maZng, pouiveite erstvé vzorky.

2 Optimalni provedeni testu vyZaduie pfizné dodZovani testovaciho pestupu popsaného v tero letiku
Odchyfky monou vést k odchylnym vysisdkdm,

2 Negativni vysledek u jednotlivehe sutjektu ind kuje negfitomnost detekovateingho antigenu COVID-19
{3ARZ-CoV-2) Negativni wysledek testu vazk nevduduje meZnost infekes COVID-10.

4 Negativni wyeledek miZe nastat, pokud j2 mncdstvi antigenu COVID-18 {SARS-Co\-2) pfftormného ve
vzorku pod detekénimi [mity testu nebo pokud selha odssr COVID-18 (SARS-COV-2 ) antigenu v nosni duting
pacenta

5 Testovaci sada poskytuje pfedbéing sebehodnoceni. Diagndzu by mél stanovit 18kaf a2 pe vyhodnooeni
viach Klinickych a laborstornich ndlezi.

€ Pouivejte pouze pro diagnostiku n vitre, testovaci sadu nelze pouzit cpakované,

7. Extrakdni pifr s= pouiva k extrake vzorkd a [d2 ani zvifsta jgj nesmi pouiivat intené ani extern®. Polknuti
zpdrsobi vaZnou Gimu. Pokud k nému dojds, okamzit vyhledsjte 1ekafskou pomes. Pufr drifdi o a pokodku,
pokud cojde k nahodnému polfisnéni ofl, okamzits je vypiachnéts vodou V pripadé potfeby se poradie s
iekafern a béhem procadury vetejtz.

Varovani a opatfeni

1. Pro neprofesicnalni samotestovaci poiti. NepouZiveste po uplynuti doby pouZiteinost.

2. Ped provedenim testu si pfediéte o=ty pfibalovy letak. Merespektovani pfibalového letaku veds
k nepfesnym vysleckim test,

2. NepouZivejts test, pokud jsou zkumavka nebo s33zk podkozeny nebo Ziomeny.

4. Testje pouze na jedno pouditi. Za Zadnych okolnosti nepouZiveite opakované.

£. Vlhkest a tepiota mohou nepfiznivé ovivnd vysledky.
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Dovozcee:

MASANTA s.r.0.
Dolnocholupicka 915/65
143 00 Praha 4
ICO: 25730533
DIC: CZ25730533
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Declaration of Conformity

Manufeciurer: Hangzhou Singciean Madical Products Co., Lt
No. 125 (E). 10th Street, Hangzhou Qiantang New fvea, Zhejiang, China 310018

European Representative: SUNGO Eurcpe BV,
Ciympisch Stacion 24, 1076DE Amsterdam, Netherlands

Product COVID-19 Test Kit (Colloldal Gold Method)

Classfication: S2alf1asting
Confomnity asersemant Routa Annax Il saction 6. 1VDD 8B/ 7TREC

We herewith daclara that the above mentonad prodozis meot the provisons of the Councll Directve

SBTWEC for medical devices  All supporting documantation s relaned unde’ the premises oiths

manulactures,

Stancards apphed

EN 18014871 2019 EN IS023640:2015

EN IS0O15223-1:2016
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EN ISO18113-1.20%1
EMN 13541:2002
EN 62386-1:2015-A1.2020

ENISD 18112-4: 2011
150 20816:2019
EN 13975:2003

EN 13612 2002
EN IS0 134852010
ENISO 17511.2003

EN 13532:2002

Nutified Body, Polish Centre tar Testing and Cartification (ND. No.:
469 Palawska Streel, 02-844 Warsaw

EC Certfficate No.: 14234-1%0D-458/2021
Valid date: 2021 08 22- 2024.05.27
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Prohlésenl o shodé

Vyrobee: Hangzhou Singelean Medical Products Co., Ltd.
No. 125 (E}, 10th Street, Hangzhou Qéantang New Area, Zhejiang, Cina 310018

SUNGO Eurcpa B V.
Olympisch Stadicn 24, 1078DE Amsterdam, Nizezemske

Evropsky zAstupce:

Vyrobek: Teatovaci souprava COVID-19 {metoda keloidniho 2:aia)
Klasifikace. Samctestovani
Zpdsob posouzeni shody: Ptitoha lll, oddil 8, SDZP SB/7WES

Timto prohlasujeme, Ze vyde uvedent vyrobky splfuji ustanoveni smérnice Rady 98/THES pro
zdravotnické prostfedky. Veskera nodpiima dokumentace je uchovavana v prostorach vyronce.

Pauzité normy: 3
EN ISO14971 2019 EN SO 15223-1:2016 EN IS0 23640-2015 N
EN15018113-1:2011 EN SO 18113-4: 2011 EN 13612:2002
EN 13641:2002 IS0 20016:2019 EN SO 13485:2016 #
EN 62366-1:2015-A1:2020 EN 139752003 EN SO 17511:2003 e
EN 13532:2002 i
Notifikovand csoba: Polské stfedieko pro zkousky a certiikaci (NO. € : 1434) 3
469 ul. Putawska, 02-B44 Vargava :
2
Centifikat ES ¢.: 1434-IVDD-459/2021
Platnost; 2021,09.22 - 2024.05.27

—sate——.,.
Misto vystavenl. Hangzhou, Zhapang Cina
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PREKLADATELSKA DOLOZKA

Ja, Lenka Petrasova, IC: 73009911, soudni pfekladatel jazyka deského a anglického,
jmanavany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne 26.2.2002, &j. Spr 1341/2002,
zapsany v seznamu lUumoénlkd a pfekladatell vedendm Ministerstvem spravedinosti
Ceske republiky, timto stvrzuji, #& jsem asobné provedla pfeklad pfipojené listiny, a ze
tento pfeklad souhlasi s textem pfedmétné listiny, Pi provadénl pfekladu nebyl pfibran
konzuitant.

P i — So s s v 43 8587 fg o0
Tento tkon je zapsén v evidencl (konl ped evidenénim gisler: 72 717 /€824

TRANSLATOR'S CLAUSE

I, Lanka Petragova, 1D No.: 73009311, a sworn translator of the Czech and English
languages, appointed by & decislan of the Regional Court in Ostrava of 28 February 2002,
Flle No. Spr 1341/2002, registered in the List of Interpreters and Translators malntained by
the Ministry of Justice of the Czech Republic, hersby confirm that | have parsonally
translaled the attached document and that this translation is a literal translatlon of the text
of the relevant document. Mo consultant has been hired for the translation.

This act Is registered in the Register of Acts under the Reg. No.: ... 773, Audfgoeq.

v.. . PRAZE

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

.......

Olisk razitka N
é;,amp Imprm{] Lenka Petrasova
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Piiloha &. 3 - Navod k pouzZiti

A\ Singelean’ e (e
= COVID-19-testovaci sada 1434

Pouz‘lb;?"'?'" s e e =508 [migtoda koloidniho zlata) Uréeno pro samotestovani
Testovacizada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na pevné fézigro rychlou, kyalitativni
detekei antigenu nového koronaviru 2019 v lidské nosni duting. Tento test Eosk&r«{je uzecffed éinms!edek pro
sebetestovani. Proto kazdy pozitivni vysledek detekovany testavaci sadou COVID-T9 Fn?eto a koloidniho zlata) musi byt
potvrzen alternativnimi testovacimi metodami a klinickymi nalezy.

BALENI

1 test/krabice

20 testi/krabice

UvoD

Nové karonaviry ﬁatil do redu . COVID-19 je akutni respiraéni infekéni onemocnéni. Lidé jsou obecné nachyinl.V
sauéasnosti jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti infikovani novym koronavirem; asymptomaticky infikavani lidé mohou
také zdrojem infekce. Inkubacni doba j= podie aktuilniho epidemiolcqického Eetreni 1 22 14 dni, vétiincu 3 a2 7 dni.

ezi hiaval projevy patii horeka, Gnava a suchy kasel. V nékolika pfipadech se vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest vkrku,

bolest svalstva a projem.

PRINCIP TESTU

Testovaci stada COVID-19 (Matada keloidniho zlata) je imunochromatograficky test na bazi kaloidnthe zlata. Detekuje

nuklecka Fsidov¥ [protein na l_gmvrchu COVID-19.

Test vyudiva protilatku COVID-19 (SARS-CoV-2] (testovaci linie T) a kozi proti‘myii?rolila'tkul G (kontrolni linie

C)imobilizavané na nitrocelulézovém prouzku. Vinové zbarveny kanjugatovy polstafek absanuje koloidni zlato

konjugované s jinou protilitkou COVID-12 (SARS-CaV-2 an{'ugovanou s kor{juqét koloidniho zlata a mysine laG-zlata.

Kdyz se do jamky na vzorek pfida zpracovany pufr obsa ullr'c vzorek, COVID- 15 [SARS-CoV-2) se spoji s kanjugitem

Erotilétk OVID-19 & vytvor komplex antigen-protilatka. Teata kemplex migruje pies nitrocelulosovou membranu

apilarnim posobenim. Kdyz se komplex setks s linii protilatky COVID-19 testovaci linie T, komplex s zachyti a vytveii

vinovy pruh, ktery patvrzuje reaktivai vystedzk testu. Absence barevného pruhu v testovaci ablasti indikuje nareaktivaf

vysledek testu.

Test obsshuje vitini kontrolu (prouzek C), ktary bY ma| vykazovat vinové zbarveny prouzek kanjugatu imunokomplex

kozfanﬁ—mﬁfﬁ‘riotiia't 1aG/my3i laG-z!ata bez'ohledu nd v{'fvoj barvy na kterémkoli z testovacich prouzko. V opacném

pﬁpaztéé jle vysle u testovan na jiné testovaci kazetd,

SLOZEN

Testovaci sada COVID-19 (Mztoda koleidniho zlata) obszhuje predeviim nisledujici slazky:
rotildtka nukleokapsidového protein COVID-19

oz anti-m'yil igh

Kyzelina chioroaurova

Nitrecelutozova membrana

OBSAH

Uzaviené sacky, z nichz kazdy obsahuje testovaci kazetu a vysouZedio

Bavinéné tamponoveé tyZinky pro odbér vzorki (pouze z nesai dutiny)

Extrakéni pufr

Zkumavka pro extrakciantigenu

Papirova pracavni podlozka {maly testovaci box |ze pouzit jake pracovni pedlezka)

Névad IEKLOUEM

MATERIALY POTREBNE, ALE NEDODAVANE

Casomira

SKLADOVANI

Soupravu ze skiadovat pfi 4°C - 30°C . Testovaci kazeta je stabilni do data expirace vytidténého na zataveném obalu.

Testovaci kazeta musi zUstat v uzavieném saéku aZ do pouziti.

Chrante pred mrazem.

NepouZivejts po uplynuti dobrgouiitelnosti.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Pra neprofesionalni samaotastovac pouziti. Nepouzivejte po upl‘\fnuti dObiY pouiitelnosti.

2. Pfed pravedenim testu si prectéte cely piibalovy fetak. Nerespektovani piibalovéha letaku vede k nepfesnym

vysledkam testu,

3. Nepouzivejte test, pakud jsou zkumavka neba sacek poskozeny nebo zlomeny.

4. Test je pouze na jedno pouziti. Za ia'dnf_‘ch'okqlnosti nepouivejte opakované.

5. Vlnkosta te?(!ota mohou nepfiznivé ovlivnit vyslzdky.

ODBERVZORKU

1. Testovani sadou COVID-19 (Metoda koloidnihio ziata) lze provést pomod edbéru vzorki z nosni dutiny.

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

3. Pied testovanim uvedte vzorky na pokojovou teplotu.

POSTUPTESTU

Pied testavanim nachte testovacl kazetu, tampon na odb2r vzarku a extrakéni pufr vyrovnat se na pokajoveu teplotu (15-

25 °C). Pied tastem sj prosim umyjte a vydzzinfikujte ruce. )

1. Vyjméte testavaci kazetu z uzaviensho fliového dcku s pougijte ji co nejdfive. Nejlep3ich vysledkd bude dosazenc,

pokud bude test proveden do jedné hadiny.

g. Umistéte testavacl zafizenl na ¢isty a rovny povrch.
races:

1. Odstraite sekrety z povrchu pfedni éasti nosni dutiny, hlavu drite mirné zaklonénou a jemné a pomalu zasufite

tampon do nosni dutiny (asi 2-4 cm, 5x jemn otofts & jernnym otaéenim tampon vyjméte,

ek testu neplatny a vzorek musi byt znav

NEBD
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2. Umistéte zkumavku na pracovni sti! do svislé polohy. Lahvicku s extrakénim pufrem umitéte svisle and zxumavku,
zmacknate lahvicku aby ﬁufr volné kapal do extrakéni zkumavky, aniz by se dotykal okraje zkumavky, a piidejte 6 kapek
(si 200 ul} do extrakéni zkumavky.
3.Vloite odebrany vzorek na tam[.()onové tycince do extrakénizkumavky s pfedem pridanym pufrem Fro extrakei
antigenu a otofte tytinkou asi 10krat, piitom piitladte hlavu tamponu ke sténé zkumavky, aby se uve
poté nechte asi 1 minutu stat.
4. Tampén vyjméte a pritom mackejte hrat tamponu, aby se z tamponu dostalo co nejvice tekutiny.
5. Zkumavku pevné uzaviete kapatkem a nechte asi | minutu stat.
6. Oteviete sacek z hlinikové falie a vyjméte testovac kazetu, Piide'te 3 kapky smési ze zkumavky (asi 100 pl) do jamky
?ro vzorek na testovaci kazeté (nebo q’omoci ﬁigetygﬁdejte 00 pf) a spustte Easomiru.

. Pockejte, a2 == objevi baravna éara. Vysledek by m

byt odeéten za 15 minut. Neodecitejte vyskedek po 20 minutich,

Y
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INTERPRETACE VYSLEDKU
NEGATIVANI

Pokud je pfitomen pouze pruh £, nepfitomnast jakékoli vinowé barvy v pruhu T znamena, e ve vzorku nebyl detekovan
Zadny antigen COVID-19 (. ARS-CoV-2). Vystedek je negativni.
Pokud je vysledsk testu negativnl:
I nadéle dadrzujte viachna platna nafizeni tykajici se kontaktu s ostatnimia ochranna opatfent.
| kdg‘ije test negativni, muie byt pfitemna infekce.
Y IP 'fadé odezfeni opakujte test pa 1 - 2 dnech, protoze koronavirus nelze piesné detekovat ve viach fazich infekos.
OZITIVNI NA COVID-1%:
Pokud je pfitomen prouzek C a T, test indikuje pfitemnost antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) ve vzorku. Vysledek je
ozitivni na COVID-19.
a zaklada vysledku existuje podezfeni na infekei COVID-19.
Okamzité kontaktujte igkaie nebo mistai zdravotni zafizeni.
Dodrzujte pokyny ﬁygieny pro zamoizolaci.
Nechtesi {.arovest potvrzujid test PCR.
NEPLATNY:
Kontralni &ra s nezobrazuje. Nedostateény ob'}ern vzorku nebo nespravné procedurdln techniky jsou
ne'pra\'dégodobnéjﬂ mi divedy sethani kontrolni linky. Zkontrolujte postup a opakujte test s novou testovaci kazetou.
Pokud problém pretrvava ckamzité pfestanite testovaci sadu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.
v ph'ggdé neplatnéha vysledku testu:
Predbézneé varovani z duvadu nespravnémiu provedsni tastu.
Zopakujte test.
%c;" gﬂsnolu vystedky testd stile neplatné, kontaktujte [&kafe nebo testovaci centrum COVID-19.

1 Kdyko!ife to moiné, poufivejte cerstvé vzorky.

2. Optimaln( pravedeni testu vyZzaduje pfisné dodrzovani testovacihe pastupu popsaného v tomto letaku. Odchylky
mohou vést k odchylnym \éj'sledkﬁm.

3. N?ativnl vysledek uJe notlivého subjektu indikuje nepfitomnost detekovatelného antigenu COVID-12 [SARS-
CoV-Z]. Negatwné?ysle ek testu viak ne\galu(:uje moznost infekce COVID-19.

4. Negativni vysledek miZe nastat, pokud je mnoZstvi antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) piitomného ve vzorku pod
detekénimi limity testu nebo Poku sethal odbér COVID-19 (SARS-COV-2 ) antigenu v nosni dutingé)aciema.

5. Testovaci sada poskytuje predb&iné sebehedneceni. Diagndzu by mél stancvit lékaf az po vyhednoceni viech
klinickych a lsboraternich nalezi.

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

7. Extrakéni pufr se;ouifvé extrakei vzorku a lidé ani zvifata jej nesmi pouzivat interné ani externé. Polknuti zpusobi
vaznou yjmu. Pokud knému dojde, okamzité vyhledsjte |2kafzkou pomoc. Pufr drazdiccia f»okoiku, pokud dojde k
ng'hog:!nému potiisnéni odi, okamzit® je vyplichnéte vodou. V plipadé potfeby se poradte s lékafem a béhem procedury
vEtrejte.

8. Tento predukt byl testovan studijni skupinou ve veku 18-60 let. PouZiti stariimi nebo mladiimi osobami =2
doporuéuje pod dohledem dospélé osoby.

nil antigen ve st
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CHARAKTERISTIKY

1.Klinicka citlivost, Géinnost a pfesnast

Vysledky testu COVID-19 testovaci sada (Metoda koloidniho zlata) byly porovnany s vgsled testl RT-PCR na SARS-CaV-2
ve vzorcich nosnich vijtéra. V téta studii }/Io testovano celkem 499 vzorka z nosni dutiny. Kiinicke vzorkr COVID-19
obsahu{i/vzor cd jedincd s piiznaky do 7 dnu. Vysledky pochizi ze srovnani 350 negativnich vzorki a 149 pezitivnich

vzorky. Vypoéitana citlivost a Géinnost bgll;{ v této ‘studii platng.
Tabulka T Testovaci sada COVID-19 vs. P
Vysledky PCR
Metoda Celkern
Pozitivni Negativni
restovact sada Pazitivnl 146 1 147
CoviD-19 Negativni E 349 352
Celkem 149 350 499
Citlivost 97,99% 95% spolehlivast 94,25%-99,31%
Uinnost 99,71% 95% spalehlivast 98,40% - 99,95%
Piesnost 99,20% 95% spolehlivost 97,96% - 99,69%

Limity detekce (LOD)

Studie LOD uréuji nejnizéi detekovatelnou kencentraci SARS-CoV-2, pii které piiblizné 95 % viech (skuteéné pozitivnich)
replikuje pazitivni test. Tepeln inaktivavany virus SARS-CoV-2 s= zasobni koncentraci 7,8 x 107 TCIDE0/ml IB'I piidan
do negativniho vzarku a sériove zfedén. Kazdé fedéni bylo provedeno v triplikitech na testovaci sada COVID-19. Limit
detekce testovaci sady COVID-19 j= 9,75 x 102 TCID50/ml {tabulka 2).

Tabulka 2:Vysledky studis limitu detekee (LOD).

Koncentrace Koncentrace Koncentrace

8,75 % 10° TCL /mlL 20020 100%

2. Hakovy efekt pfi vysoké koncentraci markeru

Pfi testovani az do koncentrace 7,8 x 107 TCIDS0/mi teplem inaktivovaného viru SARS-CoV-2 neby! pozorovin zadny efekt
haku pfi vysoké koncentraci markeru.

3. Kfizova reaktivita

Byla studovana zkfizena reaktivita s nasledujicmi patogeny. Vzorky pozitivni na nésledujici patogeny byly pii testavéni

omoci testovaci sady COVID-19 nagativni,
abulka 3 Vysledky studie kiizové reaktivity

Patogen

Koncantrace

Influenza A H5M1 virus

1.95 % 10° TCID, /mlL

Human Coronavirus 229E

1x 10 PFU/mL

Influenza B Yamagata

1.3x 10°TCID, /mL

Human Coronavirus 0C43

1 x 10° PFU/mL

Influenza Victoria

26x 10°TCID, /mL

Human Coronavirus HKU1

1x10° PFU/mL

Hazemophilus influenzas

3.8x 10°TCID, /mL

Human Coronavirus NL63 1% 104 PFU/mL Rhinovirus (typ 2) 1x10*PFU/mL
Adenaovirus (typ 5) 1.8 x 10° PFU/mL Rhinovirus {typ 14) 3.8x10° PFU/mL
Adenavirus (typ 7) 32x10°TAD, /mL Rhinovirus (typ 216) 5.5 x 10" PFU/mL

Adenovirus (typ 18)

1.6 x 10°TAD, /mlL

Respiratory syncytial virus (typ A-2)

28 x10°PFU/mL

Human metapneumavirus (hMFY]

1.5« 10°PFU/mL

Steptococcus pneumaonias

2.3 x 10° PFU/mL

Parainfluenza virus (typ 1)

1.8 x10°TAD, /mL

Steptecoccus thermophilus

3Bx 10° PFU/mL

Influenza A HIN1 virus

21 x10°TAD, fml

Mycoplasma pneumoniae

4.5 x 10° PFU/mL

Influenza A H3N2 virus

1.8 x10°TAD, fmlL

Chlamydia pneumaonize

6.3 x 10 PFU/mL




%ésresé\:?i?itllgky pfirozené piitomné v dychacich cestich nebo latky, které mohou byt uméle zavedeny do nosohltany,
byly hm'jnoceny testovad sadou COVID-19 v nize uvedenych koncentracich a nebyle zjiténo, Z= avliviiuji provedeni testu.
Tabulka 4: Vyslédky studie interferujicich litek
Substance Koncentrace Ibuprofen 200pa/mL
Hemoglobin ZmalmL Morpheline Hydrochlaride 200palmL
Mucin Zma/mL Cephalexin 3pgfml
HAMA Sma‘mL Kanamydn 3ugfml
Biotin 10mg/mL Tetracycline 3ug/mL
Mucus 500ug/mL Chloramphelical 3pgfml
Gentamicin 3pa/ml Erythromydin 3pg/ml
Sodium Cromolyn 120pg/mL Vancomycin 3pg/ml
Oxymetazoline Hydrochloride Dupg/mlL Nalidixic acid 3ugimlL
Phenylephrine Hydrochloride 200pg/mL Hydracortisone 3pgimlL
N-Acetyl Paraaminopheno! 200pg/mL Human insulin 3pg/mlL
Aspirin 30pg/mL Beta-propiolactone 20pg/mL

S.Mikrabialni interference i

Vyhodnoceni zda potencidlni mikroorganismy v klinickych vzorcich interferuji s detekd testovaci sady COVID-19 tak, aby
produkovaly faleiné negativni vysledky. Kaigeratogenn[ mikroorganismus byl testovan trojmo v piitomnosti teplem
inaktivovanzho viru SARS-Cov-2 (9, 75x 102 TODS0/m). Nebyla pozoravana Zadna kfizova reaktivita nebo interference s
mikroorganismy uvedenymi v tabulce nize.

Tabulka 5: Vysledky studie mikrobialnfinterfarenca

1.95 % 10° TCID,,, /mL
13 % 10°TCID,, /mL
26x 10°TCID,_ /mlL
2.8x 10°TCID,, /mL

Koncentrace Influenza A H5N1 virus
1 x 10 PFU /mL
1 x 10° PFU /mL

1x 10° PFU /mL

Patogen

Human Coronavirus 229E Influenza B Yamagata

Human Coronavirus 0C43 Influenza Victoria

Human Coronavirus HKU1 Hzemophilus influenzas

Human Coronavirus NLG3 1x 107 PFU /mL Rhinovirus (typ 2) 1x10° PFU/mL
Adenavirus (typ 5) 1.8x 10° PFU /mL Rhinovirus (typ 14) 3.8x 10* PFU /mL
Adenovirus (typ 7) 3.2x10°TCID,, /mL Rhinovirus (typ 216) 5.5x 10" PFU /mL

Adenovirus (typ 18)

L6x 10°TCID,, /mL

Raspiratory syncytial virus typ A-2)

2.8x 10 PFU /mL

Human metapneumavinus (hMFY)

1.5 x 10° PFU /fmL

Steptococcus pneumonize

2.3 x 107 PFU /mL

Parainfluenza virus (typ 1)

1.8% 10°TCID,, /mL

Steptococcus thermophilus

3.Bx 10° PFU /mL

Influenza A HIN1 virus

2.1 % 10°TCID,, /fmL

Mycoplasma pneumoniae

4.5 x 10 PFU /mL

Influenza A H3N2 virus

1.8x 10°TCID, /mL

Chlamydia pneumanize

6.2 x 107 PFU /mL
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Piiloha ¢&. 4 - Certifikat vydany oznamenym subjektem

CERTIFICATE

EC Certificate No. 1434-1VDD-459/2021
EC Design-examination
Directive 98/79/EC concerning
in vitro diagnostic medical devices

Polish Centre for Testing and Certification certifies
that manufactured by:

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

in vitro diagnostic medical devices
for self-testing

COVID - 19 Test Kit (Colloidal Gold Method)

in terms of design documentation, comply with requirements
of Annex 111 [Section B) to Directlve 98/79/EC (as amanded)
implemanted into Palish law,
=3 evidented by the sudit canducted by the PLBC

Validity of the Certificate: from 22.09 2021 to 27.05.2024
The date of tssue of the Certificate: 22.09.2021
The date of the first Issue of the Certificate: 22.09.2021

C €.
Anna Seerwicosy

FoduneTy pons Ava

Malgorzata  vepeis wpa
foa Xaieea

Issued under the Contract No. MAD-50/2021
Wyroba eI s

Apphzation No: 12172021
Cartficate boars the qualthed signature. Vice-President

Warsow, 22/05/2021
hodule &)
FBM-20-£_10

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 02-843 wWarsaw, 463 Putewses sum(.:e'_
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4

LSKE STREDISKO PRO ZKOUSKY A CERTIFIKACI 02-544 varsaws, 463 putswsa ul..o« | |

Certifikat ES €. 1434-IVDD-459/2021
Smérnice ES o pfezkoumani navrhu 98/79/ES tykajici se
diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro

Polské stfedisko pro zkoudky a certifikacl osvédéuje, Ze vyrobek spolegnosti:

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

diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro pro sebetestovéni

Testovaci souprava COVID - 19 (metoda koloidniho zlata)

2 hladiska dokumentace navrhu spifuje patadavky Piiohy 1l (oddilu 6) Smérnice 98/79/ES (ve znéni
podéjiich piedpist) transponavané do palskéno priva,
jak bylo prokazéno auditem provedenym PCBC
Platnost certifikatu: od 22.09.2021 do 27.05.2024
Datum vystaven( certifikdtu: 22.09,2021
Datem prvniho vystaven! certifikdtu; 22.09.2021

C € 1434

Vydina na 2akiadd smiouvy €. MD-50/2021
Cido tdosti; 1212021

Certifikit jo opstien kvalifikavanym podpizemn,
Varkya, 22.00 2021

Modul Al

£2M-30-E_10
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PREKLADATELSKA DOLOZKA

J&, Lenka Petradova, IC. 73009911, soudni piekladatel jazyka &eského a anglického,
jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne 28.2,2002, ¢.j. Spr 1341/2002,
zapsany v seznamu tlumotnikl a piekladatelli vedeném Ministerstvem spravedinosti
Ceské republiky, timto stvrzuji, Ze jsem osobné provedia pieklad phipojené listiny, a ze
tento pfeklad souhlagi s textemn pfedmetné listiny Pfi provadénl pfekladu nebyl pfibran
konzultant,

Tento tikon je zapsan v evidenci tkond pod evidenénim &islem: /2. 7 72/20Z1

TRANSLATOR'S CLAUSE

|, Lenka PetraSova, ID No.: 73009911, a sworn translator of the Czech and English
languages, appointed by a decislon of the Reglonal Court in Ostrava of 28 February 2002,
File No. Spr 1341,2002, registered in the List of Interpreters and Translators maintained by
the Minisiry of Justice of the Czech Republic, hereby confirm that | have persanally
translated the attached document and that this translation is a literal iranslation 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.: ... 73 442 /2027

(Orsk razitka)
(Stamp imprint)

Lenka Petragova




Pfiloha &. 5 - Potvtzeni o splnéni ohlagovaci povinnosti dovozce/disttibutora
diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro v registru zdravotnickych prostiedki

sTATNI UsTav Erontrovn 48 Telaton:
PRO KONTROLU LEEIV 10041 Praka 10 Fag

S SUKL ::if:»\:.r.m e

Dolnochousicea 4%/53

Mgr Martin Ladyr Frata-hodrary
14300
Ciska jecrad Spisav znatha Mrizdje £ e-mail Datun
) ’ Zuzans Kunitkova 22.4, 2020
SUKIL04374/2020 Tukls9BEL5/ 2020

POTVRZENI SPLNENi OHLASOVACi POVINNOSTI

Stdtni Ustay pro kontrolu 16&iv, sesidlem v Praze 10, Srobdrova 48, jako sprévni orgdn pfisluny na zékladé
§ 9 pism. b) zakona . 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich a o zméné zdkona €. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjéich predpist, potvrzuje timto spinéni ohlafovaci povinnosti nize uvedené osoby.

[Registratnicislo | 061436 S S

[i€ | 25720533 R _

[Nazev  [MASANTAsro. - o T

[ sidlo | Dolnocholupicks 915/65, 143 00 Praha, Ceskd republika

[Kontaktniosoba | Mgr Martin Lacyr NN -

Seznam Einnosti

dovozce obecnych zdravotnickych prostfedkd

dovozce diagnostickjch zdravotnickych prostredki in vitro
distributor obecnich zdravotnickych prostredki

distributor diagnostickych zdravotnickych prostredk in vitro

Platnost registrace osoby pro vySe uvedené finnosti ini pét let ode dne vydani tohoto potvrzeni.

Ing. Petr Vykypél
vedoud Oddéleni registraci a notifikaci
Odbeor zdravotnickych prostiedki
Statni Ustav pro kontrolu IEgiv

1/1




Piiloha ¢. 6 - Rozhodnuti o registraci testu v registru zdravotnickych prostfedki

sTATI UsTay Erctdrova 48
PRO KONTROLU LEEY 100 41 Freha 10

ADRESAT ADRESA
MASANTA £.r.0. Dolrachclupicks 51363
Mer Martin Ladyr Frahe-Mcciany
14300
Cisto jecnaci Spizos Tedia Vyfizue / e-mail Catum
sukE20124/2021 TukEIL0EE, 2021 M- KEriam Erysme Atz

Iarofne brysoveisukl a2

ROZHODNUTI

Stdtni tstav pro kantrolu léiv, se sidiem v Praze 10, Srobdrova 48 {déle jen ,Ustav), jako spravni organ pisluiny
nazakladé & 9 pism. ¢} zdkona & 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (déle
jen “zdkon o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro®), nebo nazakladé & 9 pism. ¢} zdkona
. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné zakona £. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjfich predpisd (déle jen “zékon £ 268/2014 Sb.*) s ohledem na ustanoveni § 74 odst. 5 zdkona &. §9/2021
Sb., ozdravotnickych prostiedcdch aozméné zakona € 378/2007 Sb., olééivech aozménich nékterych
souvisgjicich zdkonll (zdkon o lé¢ivech), veznéni pozdéjfich predpisG (dile jen "zdkon o zdravotnickych
prostredcich”), rozhod! ve spravnim fizeni, sp. zn. sukls310816/2021, v sculadu s prisluinym zdkonem as§ 67
z3kona £ 500/2004 Sh_, sprivni f3d, ve 2nini pozdEjfich pFedpich (ddle jen  sprivni fdd"),

takto:

Ustav timto v souladu s & 35 odst. 1 zdkona o diagnostickjch zdravotnickych prostiedcich in vitro, nebo v souladu
s § 35 odst. 1 zakona €. 268/2014 Sb., ve spojeni s § 74 odst. 5 zakena o zdravotnickych prostiedcich, vyhovuje
zadosti osoby registratni &islo 061436, MASANTA sr.o., sesidlem Dolnocholupicka 915, 14300 Praha,
I€: 25730533, o notifikaci zdravotnického prostiedku.

S Nazev zdravotnického Registracni Cislo =z
Evidencni aslo prostiedku vyrobce Vyroboe
Singclean® COVID-19 testovaci Hangzhou Singclean Medical
01028558 : .
sada {metoda koloidniho ziata) Products Co., Ltd.

Platnost notifikace vye uvedenych zdravotnickych prostfedk( &ni pét let ode dne nabyti prévni moci tohoto
rozhodnuti.

Odlvodnéni
Podle § 68 odst. 4 spravniho fadu neni odivodnéni rozhodnuti tieba, jestlize spravni organ prvniho stupné viem
déastnikim v plném rozsahu vyhovi.
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Pouteni
Proti tomuto rozhodnuti se v souladu s § 35 odst. 1 zakona o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,

nebo vsouladu 5§ 35 odst. 1 zakona €. 268/2014 Sb, vespojeni 5§ 74 odst. 5 zdkona o zdravotnickych
prostfedcich nelze cdvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Ing. Petr Vykypél
vedoud Oddéleni registraci a notifikaci
Odbor zdravotnickych prostfedkd
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