
KUPNÍ SMLOUVA

číslo: CES-6148

uzavřená podle ustanovení § 2079 a násl. zákona Č. 89/2012 Sb., občanský zákoník, ve znění
pozdějších předpisu (dále jen ,,občanský zákoník'j

mezi těmito smluvními stranami
Česká republika, Ministerstvo pro místní rozvoj
se sídlem: Staroměstské nám. 932/6, Praha 1, PSČ 110 15
právně jednající: Phljr. jiří JanouŠek, bezpeČnostní ředitel

z pověření Ing. Kláry Dostálové, ministryně pro místní rozvoj
IČO: 660 02 222
DIČ: není plátcem DPFI
bankovní spojení: ČNB Praha 1, Na Příkopě 28
Č. úČtu: 629001/0710
kontaktní osoba: Phljr. jiří JanouŠek
telefon:
tax:
e-mail:
datová schránka: 26iaava

(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 Ladyrem, jednatelem
IČO: 25730533
DIČ: CZ25730533

bankovní spojení:
číslo úČtu:
kontaktní osoba: Mgr. Martin Ladyr
telefon:
e-mail:
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. TI této smlouvy na základě Smlouvy o

centralizovaném zadávání uzavřené mezi Správou státních hmotných rezerv jako Centrálním
zadavatelem a kupujícím jako Pověřujícím zadavatelem a na základě Usnesení vlády České

republiky ze dne 22. listopadu 2021 Č. 1057 ve znění ze dne 25. 11. 2021 k pořízení testovacích
sad antigenních testu na přítomnost onemocnění COVID 19 za úČelem samotestování
zaměstnanců státního sektoru.

Článek II

Předmět smlouvy

1. Touto kupní smlouvou se prodávající zavazuje odevzdat kupujícímu 2800 ks testovacích sad
antigenních testů Singclean" COVID-19 testovací sada (metoda koloidního zlata) (dále
také ,,věc" nebo ,,testy", ,,testovací sady'j v mnoŽství, jakosti a provedení dle ujednání této
smlouvy. Dále se prodávající zavazuje kupujícímu předat veŠkeré doklady potřebné k převzetí

V P P P V · V · P V · ' " " 7" ' " " · V

a uzivani věci a umozmt mu nabyt k věci vlastnické právo. Kupuµci se zavazuje věc
protokolárně převzít, a to pouze ve stanovené jakosti, mnoŽství a provedení a zaplatit kupní

cenu.
P · P P P V V P V P V P V · V · · P P V V · P2. Prodavaµci nesmí dodat vetsi nebo menši mnozstvi věci, nez je ujednáno v teto smlouvě. Pouziti

ustanovení § 2093 a § 2099 odst. 2 obČanského zákoníku smluvní strany výslovně vylučují.

3. Specifikace věci:

Věc: sady antigenních testu

Kód NIPEZ: 33141625-7

Celkové mnoŽství: 2800 ks

Balení:

· Prodávající (při zohlednění mnoŽství dodávané věci) je povinen dodat testovací
sady balené na paletách, nebo v odpovídajícím balení, a je povinen dodrŽet vŠechny
přepravní, skladovací a manipulaČní podmínky, vČetně teplotních limitu a reŽimu
stanoveného výrobcem.

" Jednotlivá balení testovacích sad budou dodána v nepoškozených papírových
kartonech, s vyznaČením data exspirace a Čísla ŠarŽe. KaŽdé jednotlivé balení testu

V · V P · P P V · · P V V P V V ·

bude oznaceno mimo dalsi povinně nalezitosti tez cislem sarze a datem exspirace.

" Jednotlivá balení testovacích sad budou v rozsahu od jednoho po maximálně 30
kusech v balení.

" Palety, na kterých budou kartony s testovacími sadami umístěny a budou ii pouŽity,
jsou souČástí dodávky. Maximální výška palet s kartony je 1,8 m. Kartony na
paletách budou stabilizované tak, aby při manipulaci nemohlo dojít k jejich pádu.

Doba použitelnosti: minimálně 9 měsícu od data dodání.

Technická specifikace věci je uvedena v Příloze Č. 1 této smlouvy. Příloha Č. 1 je nedílnou
souČástí smlouvy.

4. SouČasně s věcí odevzdá prodávající kupujícímu zejména následující doklady v Českém,
případně i anglickém jazyce:

i)



a) Testy a jejich výrobce musí splňovat poŽadavky podle zákona Č. 268/2014 Sb.,
o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, ve znění pozdějších předpisu (dále
jen ,,zákon Č. 268/2014 Sb.") a poŽadavky dle nařízení vlády Č. 56/2015 Sb., o technických
poŽadavcích na diagnostické zdravotnické prostředky in ri/ro (dále jen ,,nařízení vlády Č.
56/2015 Sb."), což prodávající doloží ProhláŠením o shodě spolu s certifikátem vydaným
oznámeným subjektem pro diagnostický zdravotnický p'ostředek in vitro určený p'o
sebetestování.

b) Návod k pouŽití, který musí odpovídat poŽadavkum na návod diagnostických
zdravotnických prostředku in vitro určených pro samotestování. Návod k pouŽití musí
být souČástí kaŽdého balení.

C) Dodací list

d) Předávací protokol

OznaČení výrobku a návod k pouŽití musí splňovat poŽadavky Přílohy 1 k nařízení vlády
Č. 56/2015 Sb.

Článek III

Kupní cena

1. Celková kupní cena bez DPFI je sjednána dohodou smluvních stran, a je cenou maximální
a nepřekroČitelnou, která zahrnuje veŠkeré náklady kupujícího spojené s koupí věci. K této
Částce bude připoČtena platná sazba DPFI v době vzniku zdanitelného plnění.

2. Kupní cena tedy Činí:

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

(slovy sedmnáct korun českých Šedesát osm haléřu)

b) kupní cena celkem bez DPH ve výši 49.504,- KČ

(slovy Čtyřicet devět tisíc pět set Čtyři korun českých)

c) dph ve výši celkem O KČ

(slovy nula korun českých)

d) kupní cena včetně DPH ve výši celkem 49.504,- KČ

(slovy Čtyřicet devět tisíc pět set Čtyři korun českých).

Kupní cena včetně DPH Činí celkem 49.504, KČ (slovy Čtyřicet devět tisíc pět set Čtyři korun
českých).

Článek IV

Platební a fakturační podmínky

1. Kupní cenu věci vČetně DPFI je kupující povinen zaplatit prodávajícímu po jejím protokolárním
V P · V P P P V P P V P V · V P · P V P P

prevzeti bez vad zjevně bramcich predani a prevzeti věci za pritomnosti opravnenych zastupcu
kupujícího a prodávajícího, vČetně doloŽení písemného prohláŠení a dokladu podle této
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smlouvy, a to na základě daňového dokladu faktury vystavené prodávajícím v souladu
V P V P · P P · V · P · P

s prislusnyrm právními predpisy a ustanovemrm teto smlouvy.

Po dobu platnosti Rozhodnutí ministryně financí Č. 48 o prominutí daně z přidané hodnoty z
duvodu mimořádné události publikovaném ve FinanČním zpravodaji č. 35/2020 ze dne 16. 12.
2020 (dále jen ,,Rozhodnutí'j je zboží osvobozeno od daňové povinnosti. Po dobu platnosti
tohoto Rozhodnutí nebude prodávající na daňovém dokladu uvádět daň na výstupu.

Toto ujednání platí i v případě prodlouŽení platnosti výše uvedeného Rozhodnutí nebo vydání
nového rozhodnutí ministryně financí obsahujícího úpravu osvobození od daňové povinnosti.

V případě dodávky jednotlivých částí dle ČI. V odst. 1 vzniká právo na zaplacení části kupní ceny
odpovídající dodávce věci.

P P ,-, P P P V

2. Srnluvni strany se dohodly na bezhotovostmm zpusobu zaplaceni kupní ceny na ucet
prodávajícího uvedený v záhlaví smlouvy na základě daňového dokladu (faktu'y). Faktura bude
zaslána do datové schránky kupujícího nebo e-mailem na adresu Jirijanousek@mrnr.cz. Nelze-
ii pouŽít datovou schránku nebo tuto e mailovou adresu, bude faktura zaslána prostředriictvím
provozovatele poŠtovních sluŽeb na adresu uvedenou v záhlaví této smlouvy. V případě zaslání
do datové schránky nebo na uvedenou e mailovou adresu bude kaŽdá faktura zaslána
samostatnou zprávou ve formátu 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 obsahovat veŠkeré náleŽitosti stanovené zákonem Č. 235/2004 Sb., o dani
z přidané hodnoty, ve znění pozdějších předpisu. 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

V P P V · · · · P P P V · · P · P · P P P V P · P P ·

predepsane nakzitosti, je kupuµci oprávněn j1 vrátit prodavaµcimu s tím, ze prodavaµci je
následně povinen vystavit novou bezvadnou a úplnou fakturu s novým termínem splatnosti.
V takovém případě poČne běŽet doruČením nové faktury kupujícímu nová lhuta splatnosti.

5. Dohodou smluvních stran se sjednává splatnost faktury na 30 kalendářních dnů od dne
doruČení faktury kupujícímu. Faktura je zaplacena dnem připsání 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 předpisu.

Článek V

Doba, místo a podmínky plnění

1. Prodávající se zavazuje kupujícímu odevzdat věc v celkovém mnoŽství, provedení a jakosti dle
této smlouvy a předat doklady potřebné k převzetí a uŽívání věci nejpozději do 15. 12. 2021,
přičemž musí zajistit splnění podmínek stanovených pro dodání na území ČR v souladu
s platnou legislativou ČR.

2. Prodávající splní povinnost odevzdat věc kupujícímu, umoŽní ii kupujícímu nakládat s věcí
v místě a v době plnění dle této smlouvy na základě oboustranně podepsaného protokolu bez
vad zjevně bránících předání a převzetí věci. Má ii věc vady zjevně bránící předání a převzetí
věci, a je tedy k předání nezpusobilá, není kupující povinen věc převzít a smluvní strany si
sjednají v protokolu, kte'ý spoleČně sepíŠí, náhradní termín předání věci. Protokol se vyhotoví
ve 4 vyhotoveních, z nichŽ kaŽdá smluvní strana obdrŽí 2 vyhotovení.

-l



3. Prodávající odevzdá věc a doklady urČené ve smlouvě kupujícímu v místě plnění, nacházejícím
se na níŽe uvedené adrese:

Ministerstvo pro místní rozvoj
V

Staroměstské nám. 932/6, Praha 1, PSC 110 15

4. Nedodání smluvené věci v místě a Času plnění z důvodů spočívajících na straně prodávajícího
nebo nedodrŽení doby dodání věci se považuje za podstatné poruŠení 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.

Článek VI

Dopravní dispozice a úhrada dopravného

1. Doklady, které se týkají přep'avy a jsou nutné k převzetí věci a volnému nakládání s ní, předá
prodávající kupujícímu bez zbyteČného odkladu po jejich vydání, nejpozději vŠak při převzetí
věci kupujícím.

2. Dopravu věci do místa plnění si zajišt'uje prodávající na vlastní náklady a na vlastní nebezpeČí.

Článek VII

Práva z vadného plnění

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 považují i vady
v dokladech nutných pro uŽívání věci. V případě vadného plnění je kupující oprávněn odstoupit
od smlouvy.

2. Vady věci je kupující povinen uplatnit u prodávajícího bez zbyteČného odkladu po jejich zjištění,
a to písemným sdělením v souladu s ČI. XII odst. 5. Prodávající se zavazuje odstranit uplatněné
vady při reklamaci věci ve lhutě nejpozději do 30 kalendářních dnu od uplatnění vad.

3. Uplatní ii kupující právo z vadného plnění, potvrdí mu prodávající písemně, kdy toto právo
uplatnil, jakož i provedení op'avy a dobu jejího trvání. Nepotvrzení uplatnění práva z vadného
plnění prodávajícím do 3 pracovních dnu ode dne sdělení uplatnění vad je duvodem pro
odstoupení 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 bránících předání a převzetí věci (záruČní doba) po dobu exspirace věci. Dodaná věc musí
být po celou dobu záruČní doby zpusobilá pro pouŽití k obvyklému úČelu dle Technických
podmínek věci podle ČI. TI této smlouvy (Přílohy Č. l).

Článek IX

Smluvní pokuta

1. Nedodá ii prodávající věc do uplynutí doby plnění 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 bránící předání a převzetí věci v náhradním termínu
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.
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3. Smluvní strany výslovně sjednávají, Že kupující je oprávněn zapoČíst smluvní pokuty dle odst. 1
a 2 tohoto Článku na úhradu kupní ceny věci dle ČI. IV.

4. Pro výpočet výše uvedených smluvních pokut se použije kupní cena v KČ bez DPFI uvedená
v ČI. III této smlouvy.

5. Smluvní pokuta bude splatná do 14 dnu od doruČení jejího vyúČtování 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 povinností (závazků), k jejichž zajištění byly dohodnuty, za přiměřené.

7. Smluvní strany výslovně sjednávají, Že úhradou smluvní pokuty nebude dotČeno právo
kupujícího na náhradu Škody vzniklé z poruŠení povinnosti, ke kterému se smluvní pokuta
vztahuje, v plné výši.

Článek X

Odstoupení od smlouvy

1. Kromě důvodů pro odstoupení od smlouvy kupujícím uvedených v jiných ustanoveních této
smlouvy nebo obČanském zákoníku je kupující oprávněn od této smlouvy odstoupit, obdrŽí ii
od prodávajícího věc jiných vlastností, nebo neobdrŽí ii vŠechny doklady uvedené v ČI. TI odst. 4
této smlouvy.

· P P · P V P · P · P · P P V · V2. Kupuµci je oprávněn od teto smlouvy odstoupit, neodstrani-h prodavaµci vadu věci vcas nebo
radu věci odmítne odstranit.

3. Kupující je téŽ oprávněn odstoupit od smlouvy z důvodu probíhajícího insolvenČního řízení
V ' P · P P

\'1jc1 prodavaµcirnu.

4. Kupující je oprávněn odstoupit od smlouvy i v případě poruŠení povinnosti prodávajícího dle

ČI. IV odst. 6.

5. Smluvní strany se dohodly, Že při prodlení kupujícího se zaplacením celkové kupní ceny za věc

v délce více neŽ 30 dní, má prodávající právo od této smlouvy odstoupit.

6. Odstoupení od smlouvy musí být uČiněno písemně v souladu s ČI. XII odst. 5. ÚČinky

odstoupení od smlouvy nastávají dnem doruČení oznámení o odstoupení druhé smluvní straně.

7. Odstoupení od této smlouvy se nedotýká práva na zaplacení smluvní pokuty nebo úroku
z prodlení, ani práva na náhradu Škody.

8. V případě odstoupení od smlouvy se odstoupení nevztahuje na smluvními stranami již
P P · P V P

poskytnutě vzájemně plněni.

Článek XI

Nabytí vlastnického práva k věci
Nebezpečí Škody na věci

1. Smluvní strany se dohodly, Že vlastnické právo k věci nabývá kupující převzetím věci bez vad
bránících předání 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.
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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 jejích případných dodatků, byla uveřejněna
na internetových stránkách kupujícího. Údaje ve smyslu § 218 odst. 3 zákona Č. 134/2016 Sb.,

o zadávání veřejných zakázek, ve znění pozdějších předpisu, budou zneČitelněny (ochrana
informací a údaju dle zvláŠtních právních předpisu). Smlouva se vkládá do registru smluv
vedeného podle zákona Č. 340/2015 Sb., o zvláŠtních podmínkách úČinnosti některých smluv,
uveřejňování těchto smluv a o registru smluv, (zákon o registru smluv), ve znění pozdějších
předpisů. Uveřejnění smlouvy zajišt'uje kupující.

3. Prodávající souhlasí, aby kupující poskytl Část nebo celou tuto smlouvu v případě žádosti
o poskytnutí informace podle zákona Č. 106/1999 Sb., o svobodném přístupu k informacím, ve
znění pozdějších předpisu.

4. VeŠkeré změny nebo doplňky této smlouvy (vČetně změn v záhlaví smlouvy: bankovního
spojení, sídla, zastoupení 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

V P P P P P V P · P · P ,-, V · P

ocislovany, datovány a podepsány oprávněnými zástupci obou srnluvnich stran. Nemuze jit
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 ujednání jsou neplatná.

5. Smluvní strany sjednávají pravidla pro doruČování vzájemných písemností tak, Že písemnosti se
zasílají v elektronické podobě do datových schránek. Nelze ii pouŽít datovou schránku, zasílají
se j;'rostřednictvím provozovatele poŠtovních sluŽeb na adresu uvedenou v záhlaví této

V V P P V P

smlouvy, nebo na adresu novou, změněnou pisemnym oboustranně potvrzenym 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
P P V · P · · P V · V P ·posledni a ucinna jejím zverejnenim v registru smluv.

8. Smluvní strany prohlašují, Že se s obsahem této smlouvy před jejím podpisem řádně seznámily
V · · · P P V P P · P P ·

a na dukaz toho pripojuµ opravném zástupci srnluvnich stran své podpisy.
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9. Nedílnou souČástí smlouvy jsou přílohy:

Příloha Č. 1 Technická specifikace věci

Příloha Č. 2 ProhláŠení o shodě

Příloha Č. 3 - Návod k pouŽití

Příloha Č. 4 Certifikát vydaný oznámeným subjektem

Příloha Č. 5 Potvrzení o splnění ohlaŠovací povinnosti dovozce/distributora
diagnostických zdravotnických prostředků in vitro v registru zdravotnických
prostředku

Příloha Č. 6 Rozhodnutí o registraci testu v registru zdravotnických prostředku

V dne V dne

Za kupujícího: Za prodávajícího:

Ministerstvo pro místní rozvoj MASANTA s.r.o.

PhDr. Jiří Janoušek Mgr. Martin Ladvr
d

1)cz1)cČ1lnst1lí ředitel jcdnatcl
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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 2jf

· Přesně Rychle Citlivě

· 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
TeskmacÍ sala OO\/4D-19 Macda kokNáúho :dm) je imwK~m~3&ký test na pevné fázi p'd 'ychbu

Haiwtjmidetekci migenu m^ého kcwmaviru 2019 v fi&ké msrú &tirě. Tam test poslcyt'ýe p=" měžný

výskdek pro Ptuao každý výskdek detékovaný i 5žkícnj CO\l10-1P (nmoda

kdokinhozjata) msibý' ymrzen 1lest~cáni metKK|am a " ráezy.

p Hlavni příznaky Covidu-19

" y"'"
lšá' Únava G'·"b ¶

g" SEižť Kašel " " ,gb©
M Dýchavičnost .

Vlastnosti

· Pmsebetestováii

" výskdek za 15 ~

· přesnádms&apň amň irňéká

hWremce~

" cEm¥ěckj~ý. bezpcňáby ~, pňenosný

· ~MMošÍ~KNáú

10



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

Rinická hodnota Diagnáza zktýstmdM Diagnostika a 5a"eeniW

~á fáze irňekce Powhřfáze nebo W infekci fáze inkkce

Délka provedeni 10rrhU 15 mnut

Vµavení pro kjtxycdcjř Nm1 iňatja MáŠhl »řbM Nanl tňatja MáŠhl znřbml
provedení teshj pm FCR

Cena wse NMcá N1&á

pužadc]~ý m YŇ'Y zma.j F'!r"ákmt
Ze dlň netaj a macd"r1anuvzwek =ocitéů aén.m a Rkwna

Skkdcwáú aNc|dkmzařm| pckqm 1E¢Jtj1Cl F'tjkjpvá 1E¢Jtj1Cl

nim; XieM Rcmm1ci

WNKI Nm. mgatv1ase řTŮŽE1 ctijm a

CIliw6t rmm%ěmdctlm. XieH rcunki m&i být
mgatv1a i mgaim semH pčr imem.

qecmáá ou~ An'gam|ŤE6Npousm ~ě
mnémž PRC.de pou

rmNq ši a i~gši.

ik Skladování
&jlpkjvu mciom cjň poK'pvé 1E¢jbĚmxi vctkjdu (4ayq.T*o«]c|scKja jemtm do duh

\N1štáMeho m LEcNňmm ctjatj. ksbvacl &jclc1 ~ aŽ clo áNétXj Ž- izůírj" |.=r,'kra

Cnrařb pňgd cictwmužmrxm.
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Singclean"
Testovací sada COVID-19 (Met%a koloidního zlata)

ik Informace o pr%uktu

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

Typteshj Migemitest

~~ rretkxh kdaidri& zlata

T)pvumuj 'ýtě" no'u

a*mvaxku 3 kapky extraNmného macku(asi 1cxíaj

KvakMMÚ/kvmjtaNní hrádRaiwíi

Ikba uvárií testu 15mhW

TEma

T©bta sHMOVáů O

ik charakteristiky výkonnosti
KJimcká Specificáta a přésriom

sady COVID-19 Tem imetcda kok«hiho z|atžlřbyN výskxky RT-PCRµo
sars-cov-2 ze vzcxkŮ z Yýtáu nosu_ Vtétjj byb celkem 4® vzxňčů z~z nosu. KliíNcké wzxňky
COVID-10 c~Ngivzodcy od jedincŮ s páznaky do 7 dnŮ_ Výsledkem bestcyvanaK) a koMdri& Činidla bylo 350
negatimh vzxňčů a 14Eí pomimich vzexkŮ. Vypoáwú cidivost a speďicm byty v této shňii ~-

Testovací sada COVID-1'Q s PČR

výskdkyFcR
M8hjcla Pcd1vri' Negawn"

F'odMÚ 146 1 147
CCMD-19

NegcNnÍ 3 349 352

149 35Ó 499

Citiiwjst 97S9%, spdd~tC5% 9425% -9931%

*.71 % spdehMst95% 9&40% -99.95%

Přésnost % ·pdehMst95% 97.96% -99,69%

—m—"
m
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Singclean"
Testovací sada COVID-19 (Met%a koloidnÍho zlata)

BALENÍ
1 test/krabička
20 tests/krabice

p obsah
Uzavřené sáčky, z nichž každý obsahuje testovací kazetu a vysoušedlo
Bavlněné tampmové tyčinky pro Mběr vzořkŮ (p(Mjze z nosnidutiny)

Extrakční pufr
Zkumavka pro extrakci mtigenu
Papírová pracovní pcxilažka (krabičku lze použít jako pracovní podlážku)
Návod k [x)užiti

p materiály potřebné, ale nedodávané

1. Odpadová nádoba na vzorky
2. Časomíra

ik Postup testu

'P "4 A) )""°
Z *+ L- .

4~ ~ ·

QiW ~

l ;i ~~N.

f' Až", 17
Imh hrb

3 7 L'
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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 ňfekce.

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.

OkanŽitě 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.

1-1



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.

DolnocholupkXá 915/65
'143 00 Praha 4
IČO 25730533

DIČ: CZ25730533
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Příloha č. 2 - Prohlášení o shodě

'''"'"""""'"

'í','Y'Zř'/ , ' ' "?" "\'Ň)" "m6-_ ' \ :3

" J!1 ""' úůYsi " ':í'
K"

r .á " mr" -UDec|arat[on of Conformity
E
Ě= Mamňa«ureř: Hangzhou Singckari 1Mdical Pmducts Co., Ltd. :Y á

k-""' -

Nq. 125 {E). ¶0th Stmat Flarigzhau Nw Area, Zhekna, Čhtna 31CEj1á

&
FÍ Eurůlmň SUNGO EWQM b.v. ťá
,E: Stackm 24, 1gnde Al7mMdam, Ň@cNáňd$ E,i

m .Ja "r·1

El Flmdu¢t: COVKj.i9 TéM Kjt (Colloldal Gold Meůi@ ""á
. ~r-.

Ht c|a$$m¢m|cln: se|f-testim

Cůnhrmity Route: Anmx Ill, sedlem IVDD 9WB/EC a,
G .. ·--.;i

~ J7';f

E Wf dedam that thé abůve meMomd pruckms rmd tM pm'i9cmá thé Cciundl Dmctim "-::'
', ,E %/79EC for medlcal devňcea Ali supporting docurmntMion i$ eWned undet thg pmmiw of the 4,

,, :á' E'ág,
m , .._m

"'E" ',á Staridards apk~'

.X";; EN lSO14971-2W9 EN ISO1522M:201& EN ISO236402Q15 EŠ,/
'ŽE EN ISQ18113-1:2011 EN ISO i8113-4: 2011 EN 13612:2CjCi2 á
h " .m

EN 13&41:2002 |$Q 2MG:20i0 EN ISO 13485:2016 3'
m- ~~" EN 62¶t2015"A12Cl20 EN EN ISD17511:2CU3

. Ě." EN 13532:2®2

áš . ÉÍ

á: Nútiřbd Búdy: P&$h écnti'c wtčwm aM (NO. No: 1434) ?

¢-j7 4Ei9 Pumka smt 02-844Ww =
:::: f·?
E.:> -.EB
ES ec cem¢ae No,: 14344VDD-459Q2021 ?

\JW áte: 2021 om- 2ů24.0.27L. ·"

f4&¢c d I$$ue: .CHm 3.

F SKmturB: 2 e.

'::---·'--'"Nz'¶
__\É? P«itirům' Gen.. ,,,.'N"' ,y "t.:g "i 'l , l l ' \~—"~ ¢"S

ě-" """~1" 'il" -—"":' " ' "!"\.'"i J .\
;ů mjň. ": i , ' '

4::- "- %ň ' ' ,& ',zeů
r .:' :""k..
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PNklad z jazyka angl/ckd!ho
"""m' '" ÁÝ'"\ 'W""","""'"1 "

"'A' |'1 "'
m"

,ř r
". ""-" .·' -C

'. rproh|áieGÍ o shodě á
.1>
"¶-:

výrobce Haňgzhou Singckari M®ica1 producb Ccl, Ltd. :'S

No. ¶25 (E}, 10th S1řééL Fkngzhou %rrtang New Area, Zhejiang, Cina 31®18
%.

' Evropský záMupce: SUNGO EljrljCe ELV_ i

E

: Olympiách Súadicn 24, 1Q76ĎÉ Amswrdam, Nizozemgko :E

.J
' Výrobék: Testcwaci muprává CQ\AD-19 (metoda koloidního z"áia)

m Kjásiřkace: SamotesiwáM i

' Způsob posouzcni $hody: Příloha bil, oddři E, SDZP 9N7WES

.' TímtO prohiašujeme, Ze výše uimkné výTQbky splňuji uslanoveni smémice Rady 98/7WES pro

, 4mvůtnk*é pmdkdky. Veškétá pcňpůmá cbhmmaa ie uchovávána v pFostoa¢h výřQccé-

PouZřtA mimy:

EN lSO14971'2019 EN ISO 152231:2016 EN iso 23640:2015

EN |$O'8113-1:2011 EN ISO 18113-4: 2011 EN 136122002

EN 1364U2QQ2 ISO 2U916:2019 EN iso 13485:2016

EN 623661:2015-A1:2020 EN 13975:2tjČK3 EN ISO 17511:2003

EN 13532:2002

Natiťikwáná osoba. Fblské stlbdisko pm 2Koú$ký a cerEfikaci (NO, C.: 1434)

469 ul. Putawska, ¢ě2-844 Varšava

Čédřňkát ES C.: ¶434-rvDD-m|=1

Plamckst 2021,0922 - 2Q24.(Jt527

,1 2
Jméno Sun \re ŇÉÁ . .

3 """'"7):Ls\, ·' 'I

\,',, ',;-"j _ '
X.

" 'C L ] -j ) čn

. 1 , K 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 ůumočnlků a překladatelů vedeném Ministerstvem spřavedlnosti

, České republiky, tímto sNtzuji, že jsem osobně přovédW překlad připojené listiny, a žetento překlad souhksl s textem předmětné iistiny, Při prováděni překladu nebyl přibrán

konzuhant-
Tento úkon je zapsán v evidenci úkonů pod evidenčním čislenr 43 . 4'4 1 /'2c,?-q

) TRANSLATOR'S CLAUSE

l, Lenka Petrášová. ID NO.: 730Q9911, a swurn translátor ot thé Czech arid English

languages, appointéd bý a declsion of thé Regional Court in Osttava of 28 February 2002,

File No. Spr 1341,č2002, registénxl ln thé List of lnterpreters arid Třanslators maintain® by

thé Ministry cjf Jljsďce of mé Czech Ftepublic. hereby cxmfirm that l háve personally

háňdaied thé attached document and lhát this trans9ation is a meral transktlon of the 1Bxt

of thé relevant dowment. No ctmsuitam ha$ hked Kit thé translation.

This act ls registered in thé Regi$t« óf A¢1$ underthe Reg. No.: Qi.. ...

V PAAEE ,dne/lň Z,',1,!· 2"M
A

.Gy°:,

.(Oúsk tázitká) Lenka Petrášová
($támp imµht)
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Příloha č. 3 - Návod k použití

Singclean" , GMT ( E
COV!9=19testovací sada ""

pou="~ "%""-"" "" (i'netoda koloidního zlata) U rčeno pro samotestování

- Testovací sada €OVID-19 (Metoda koloidního zlata) je imumchromatografidcý test na pevné fázi ro rychlou, kvalitativní
detekci antigenu mvěho KoKTbávÍru 2019 vIidské nosnidutiM.Tentote't Éq"j' ř p°"'Wed&Z%"ý'kd"k prosebetestování. Proto každý pozitivnívýsledek detekovanýtestovaci sadou OV|Ě?' 9 Imetocia koloidm .o zlata) musíbýt
potvrzen a ke rnativními testovacími metodami a klinickými nálezy.
BALEN
1 test/krabice
20 testů/krabice
ÚVOD
Nové kororia'i'y rtíido rod u jl COVID-19 je akutní respirační infekční onemocnění. ;icjé jsou obecně riáchyhii.V
současnosti Éoqj .,lavním zdroie m iriEekce.pacienti iriň kováni noyým koronavire m; as, ti ptomaticky iriň kováni lidé mohou

ta ké zdrojem infekce. Inku ačni doba je pcxBk aktuálnihoe demiokgického Set eni 1 až 14 dni, většinou 3 až 7 dní.; ezi hlavní p'oj"'y.patň horečka, únava a suchý kašel.V ně koliČ případe'h 'e vy'kytuj' "'p'"ý "o', 'ýma, bolest v krku,
bokstsvalstva a průjem-
PRINCIP TESTU
Testovací sada COVID-19 (Metoda koloidního zlata) je imunochromatografidcý test na bázi koloid riiho zlata. Detekuje
!===jQ='=l]'i,,mw,i 1inkT)a kozí proti-myšíproti|átku| G(konnolnilink
C) imobil izova né na nitrocelulózovém rouZkuúnowě zbarvený koříjugátový. polstářek obsiaÁuje koloidnízlato
konjugované s 'lnou protilátkou COVllŠ'19 {5ARS-COV-2 ko¶ugova riou s konjljgát koloidního zlata a myšího lgG-zlata.
Kcjy se doj'm na v"o'"k pifidá zpra'ovaný puk oAuýc vzořek, COVID-19 (3,Ak5-cov-2) se spojí' konj¶át"m
Érotilátky LOVI -19 a vytvoří kompkx antigen-pnotilátka. ento komplex migruje přes nitrocelubsovou membránu
apilá!n|m působením. Když se kompkx setká s liniIprotilátky CCNID-19 testovací linie T, komplex se zachytla vytvoří

:Ín?:def':,hgt"'ý potvrzuje rea ktivnívýskdektestu. Absence barevného pruhu v testovadoblasti indikuje nereaktivní
iéSt obsa huje Ůnitřni kontrolu (proužek C), ke 'ý by rrěl vykazc'vat vínově zbarwný proužek kon'ugátu imunokom pkx
km'arm-myŠ|Ě°tilá%gG/myšj lgG-zlata bezohiedu na vývoj barvy na kterémkoh ztestovacÍc přoužkůVopačném

'y' Jekte neplatnýa vzoek musíbýtznovu testován na jiné testovací kazetě

Testovací sada COVID-19 (Metoda koloidního zlata) obsahuje především rúskdujkislažky:
Řrotilátka nu kkokapsi&věho pro¢ein COVID-19
ozÍanti-myšÍI9G .

Nelina chmroaurova
Nltrocdljkjzová membrána
OBSAH
Uzavřené sáčky, z nichZ každý obsahíýe testovací kazetu a vysoušedlo
Badněrié tam ponové tyánky pro odběrvzorků Ujq(jze z nosnIdutiny)
Extrakčnípufr
Zkumavka pro extrakci antigenu
Papírová pracovní podložka (ma K testovací box ke použít jako pracovnípod|oZka]
Návod kp,oU6
MATE1'U~Y POTNBNĚ ALE NEDoDAvm
Casomira
SKLADOVÁNÍ
Sou pravu bé skladovat při 4"C- 30"C .Testovací kazeta je stabilní do data expirace vytištěného na mtaveném obalu.
estovacÍ kazeta musízustat v úuavřeném sáčku až do pouZkí

Chraňte před mrazem.

:===g&7&=r'"
1. Pro neprďesionálni samotestovací použiti. NepoužMejte po uplýnuti' do%použitelnosti
2. Před RrcMederlim testu si přečtěte celý příbalový leták. Neespe Rováni p.Iua|ov\é ho letáku vede k riepiésným
výsledku m testu.
3. ¥epQuž|'vgte test, pQkud jsou zkumavka ne bo sáček poškozeny nebo domény.
4. est je pouze,ria jedno použřtí. Za žádrYch okolnosti ne pQužÍveAe opakovaně.
5.Vlhkost a tef!!ota mohou nepříznivě qv limit výsledky.
ODBĚR VZORMJ
1.Ťestovánisadou COVID-19 (Metoda koloidního zlata) ke provést pomoci odběru vzorků z NOSřiÍ dutiny.
2. estováni by mělo být provecjeno ihned po odběru vzorku.
3. Před testováním uwedte vzorky na pokojovou teplotu.
POSTUPTESTU
PTed testováním nechte testovací kazetu ta mpon na odběr vzorku a ema kčni pufr vyrovnat se na pokojovou teplotu (15-
25 "C). Před testem si prosím umyjte a Yy&zinf1kujte ruce-
1.\ýněte testovací kwtu z uzavřeného fóliového sáčku a použijte ji 'o nejdříve. Nejkpších výsledků bude dosaženo,
po ud bude test µov'eden do jedné hodiny..
2. Umístěte testovací zařízení na čistý a rovny powch.
Proces:
1.Odstraňte sekrety z powchu piředni části nosní dutiny, hlavu držte mírně zakloněnou a jemně a poma|lj zasuňte
tampon do msníautiny (asi 2-¶ cm), Sx je mně otočte a jemným otáčením tam pon ©něte.

'E N'- 4 "yCC
\
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2. Umístěte zkumavku na pracovnístúl do svisk pc'k'hy. LahviCku s extrakčním pufrem umřtěte svisle and zkumavku
===="P'"::n'a"m±um·vk,,anG b,sedotýkalokrajezkumavk,,.přidejte6 ka',ek

3.Vložte odebra riý vzorek na tamponové tyan'e do extra kčnizkumavky s přede m přidá riym pufem pro ema Kci
antigenu a otočte t¥činkou asi 10icrát, přitom přitlačte hlavu ta mporiu ke stěně ziuj 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 pevně uzavŤete kapát cm a nechte asi \ minutu stát.
6.OtevTete sáček zhlinikové fóhe a výmětetestovacíka"e'u, j'řicYe 3 kaRkysměsi ze zkumavky(asi 100 µ1) do jamky
T vzorek na testovacíkazetě (nebo pomocí iqty Mějte (x) µ la spusťte časomíru.. Počkejte, až se oýevibaevná čára.VýskdeÉ mÉI být odečten za 15 minut. Neodečitene výskdek po 20 minutách.

.r

'j-;""ji"% fj' O' g'
15 min ("t;' I-:' mpht%

INTERPRETACE VÝSLEDKŮ
NEGAT1VNI:
===|S==°&"k%'=°," "rvyv p·uhuTznamená,Ze vNě vzorku nebyldetekován

Pokud je výsledek testu negativní:
l nadále dodržujte všechna platná nařkeniýkďícíse bntaktu s amtriimia ochranná opatře riíl kdZž je 'est negativní, múZe být přítomna Ace.
===1'y' '"" po 1 -2dnech protože koronavims nebe přesně detebvat vevšechfázkh infékce.

Pokud je přítomen proužek C aT test indikuje přítomnost antigenu CCMD-19 (SARS-COV-2) ve vzorku.Výsjedekj"
Rozitivnína COVID-19.
azákladě výskdku existuje podeůerii na infekáCOWD-19.

Okamžitě kcmtaktujte lékaře nebo mHnIzdrammizaNenL
Dodržujte pokyny hygieny. pro sa moizolaci.
=TŇ'°'"" p°""j'a 'e" PČR.

Konuolrii čára se nezobrazuje. Nedostatečný oýMT1 vzorku nebo nesprávně procedurálnítechniky j'ou
nejpravdě odobnějšími důvcxjy selhání Kontro nilinky.Zkontrdujte pomp a opakujte tests novou temvad kazaou.Po uď proě|ém pNtrvává oka mZitě µmřite testovací sadu pouZívat a bntaktujte m ístního distributora.

V při dě neplatného výs|edhj testu:PŤed©žné varovániz důvodu nesprávnému provedenítestu.

Zopakujte test.
ááar 'ý'kdky testů stále neplatné, kontaktujte lékaře nebo testovacÍcentnjm COVID-19.

1. Kdykoli je to možné, použi«jte čerstvé vzorky-
2. Optimá ni provedenitestu vyžaduje pňsné dodržová ř11 testovacího postupu popsaneho v tomto Ietaku. O&hydky
mohou vést k 0dchy|"ýu' Z'|'dkům.
3- %a'i'ni yýsledek u riodivého subjektu indikug neRřitomnost dete kovatelrié ho antigenu COVID-19 (5ARS-
čov- l. NegatlvnÍ ' ektestu však ne¶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 poku., selhal odběr COVID-19 (SARS-COV-2 ) antigenu v nosnídutiriě pacienta-
5.Testovaci sadá po'kytuj' předběžné sebehodnocení. Diagnózu by mělstariovit kkařaž po vyh'xmocenivšech
k|irlkkyžfh ' laboratornich nálezů.
6. Pou vg!e pouze pro diaqi"ostib in vitro testovacisadu nebe použit opakovaně.
7. Extrakčm puk sepoužívá k ema Kci vzorkÚ a lidé ani zvířata jej nesmí používat interně ani externě. Polkn utízpůsobi
vážnou újmu. Pokuci kněmu dojde, okamžitě vyhkdejte léhřskou pomoc. Pufr dráždí oči a pokožklj, pokud dojde k
rú hodnému potřIsněnIoč( okarrůitě je vypláchNtte vodou. V případě potřeby se poraďte siékařem a během procedu'y
větrejte.
8.Tento produkt byl testován studi'niskupiriou ve věku 18-60 let Použiti staršími ne bo mladšími osobami sedoporučuje pod dohledem dospělÍ 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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=1Žkypřirozeně pNomne vdfha'ích cestách nebo látky, které mohou být umele mvedenydo nosohkariu,

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

Substance Konce titrace lbuprokn 20Oµg/mL

Hemoglobin 2mg/mL Morpholirie Hydrochloride 20Oµg/mL

Mucin 2mg/mL Cephalexin 3µg/mL
HAMA 5mg/mL Kanamyári 3µg/mL

Biotin 10mg/mL Tetracyclirie 3µg/mL
Muclis 5OQµg/mL Chkra mphelicol 3µg/mL

Geritamkiri 3µg/mL E'yth'omyán 3µg/mL
Sodiu m Cromolyri 120µg/mL Vancomycin 3µg/mL

Oxymetazoline Hydrochlorkk 0µg/mL Nalidiňc acid 3µg/mL
Phervykphrine Hydrochbrkk 2Mµg/mL Hydrocortisone 3µg/mL

N-Acm Paraaminophend 2Mµg/mL Humari insulin 3µg/mL

Aspirin 30µg/mL Beta-propklactone 3Oµg/mL

5-Mihobiálrii interfeence
Vyhodnoceni, "dá RgterKiá|nimik'oo,'g' ni'my,v klinických vzorcích interferujisdetekci testovací sagy cov1d-19 aby
před ukovaly íalešne ne2ativnÍŤkdÁy. Každyht°gennÍ mikroorganism us g testován trojmo v pmomnosti tepkm
inaktivovamho viru 5Aro-Cov- (9,75X102 Tůr 50/mIL Nebyla pozorová na žádná Iďižová reaktivita nebo interference s

Patogen Konce mrače Influenza A HSN1 virus 1.95 x 10' TaDm lmL

Huma ri Cororiavirus 229E 1 x µy PFU lmL lnfluerua B Yamagata 1.3 x 1O'TC|D» lmL
Hli man Coronavirus QC43 1 x µy PFU lmL IriA ue nza Victoria 2.6 x 10' TC|D& lmL

Human Corcnavims HKU1 1 x 1(Ý PFU lmL Haemophilus iriA ue nzae 3.8 x 10' TC|D» lmL
Human Coromvims NL63 1 x 10' PFU lmL Rhinuvirus (typ 2) 1 x 10' PFU lmL

Aderiovirus(typ 5) L8 x 10' PFU lmL Rhiriovirus(typ 14) 3.8 x j(ý PFU lmL

Aderiovirus(typ 7) 32 x 10' TC]Dm lmL Rhinovirus (typ 216] 55 x 10F PFU lmL
Adenovirus (typ 18] 1.6 x 10' TC]Dm lmL Respirato'y syncytial virus (typA-2) Z8 x j(ý PFU lmL

Humari metapneumovims (hMpv) 15 x 1(F PFU lmL Stě ptococcus pneu moriW 23 x j(ý PFU lmL

ParairiA uenza virus (typ l) 1.8 x 10' TC]Dm lmL Steptoc«custhermophilw 3.8 x 10F PFU lmL
lnfluerua A H1N1 virus 2,1 x 10' TC]Dm lmL Mycoplasma prieumoniae 45 x j(ý PFU lmL
lnfluerua A H3N2 virus 1,8 x 10' TC]% lmL Chlamydia pneu moriiae 63 x j(ý PFU lmL

REFUUUNCE
1.Weiss SR LeiboMtzjL Coronavirus pathoýmesisi AdvVirus Res 2011-81:85-164.
2.Masters É'S Perli-naň S.Coronaviridae.lx kriipe DM, Howley PM, eck Éields virology. 6th ed. Lippiricott Wlliams&
Wilkins, 201Í 825-58.

et aL Epide miology, 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
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Příloha č. 4 - Certifikát vydaný oznámeným subjektem

" ~1É

CERTIF CA"E
EC Certificate No. 1434-IVDD-459/2021

ec Design-examination
Directive 98/79/EC concerning

in vitro diagnostic medical devices

m" Polish ČtňtfE for Testlng and CertifWtion certiťies
that manufactured by:

l Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd.

I NO.125 (E), 10th street, Hangzhou Qiantang New Area,

l Zhejiang, China 310018
in vŤtro diagnostic medkal devices

far self-testing
l COVID - 19 Test Kit (Collóidal Gold Method)

in Ťenm dómmenw6óň, ¢~y wikh
h=P^ ořAnnex lid (secuon 6) to plre«Ne 98ň9/E¢ (as

KnplwwniM K1¢q Pdi9i kw.
čvidmtM by ±e &jdit«mj¢ied by ůhe pcsc ·

Valldkty of thé Certlflcate: frnm 22.(AZU21 tQ 27.0S.2'024

Thé &te of tssue of thé Certlflc·ate: 22 .09.2021

Thé dáte díhe hrst issue uf thé CeMkate: 22.08,2021

( E 1434

Anna
F~IsaM tM tIirvtm± Na.

Applkutim Nn: 121/2021 Wymbá """"
rEUW

c«i$ířmN Wrs quUlW

Wa, zzmnm
FBM-3U-E_10

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFKATION WM4Wamw,Wp~msum +43 u u as 2-1LJ,.

.
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Certifikát ES č. 1434-IVDD-459/2021
Směrnice ES o přezkoumáni návrh u 98/79/es týkající se

diagnostických zdravotnických prostředků in vitro

Polské středisko prQ zkouškY a certifikaa Qsvědajje, Ze výrobek společnosti:

"3
" Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd.

NO.125 (E), 10th Street, Hangzhou Qiantang New
Area, zhejiang, ČÍna 310'018

diagnostkkě zdravotnické prostředky ln viVQ pro sebetéštwáňí

Testovací souprava COVID - 19 (metoda koloidního zlata)

thkdisjča důkwnentace náwhu pi'gohv||| (cddilu W79/e5 [vezrŘnÍ
poídějškh předpisů] t'ampcmleNmé do pdskéM prám,

j* bylo Mokáůno audtem prwMmým PCBC

m Platnost certňikátu: od 22jj9.áj21 dů 27.05.2024

Datum vystawriÍ cettihkátu: 22.09.2021 .

Datum prvňiMi Wstavenícertifikátu: 2ZO9,2021

(€ 1434

vWábm m zákW Smbuvy č. MD-scý2ů2í
Čído 12Z/2921

j»dµsčm.
Varšwwa, 22.Ct9_X)21
ModdAi

'LSKÉ STŘEDISKO PRO ZKOUŠKY A CERTIF1KACI ózsu uLteL m~I:pcbc@paK.w.p|

.
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PŘEKLADATELSKÁ DOLOŽKA

Já, Lenka Petrášová, lČ K3009911, soudní překladatel jazyka českého a anglického,

jmencwaný rozhodnutím Krajského soudu v Ostravě ze dne 28.2,2002. č.j. Spr 1341,"2002,

zapsaný v seznamu tlumočníků a překladatelŮ «deném MňstersNém spravedlnosti

Če5ké rěpubliky, tímto sMzuji, že jsem osobně provedla překlad připojené listiny, a že

tento překlad 5Qljh|asi s textem předmětné listiny Při prováděni překladu nebyl přbrán

konzu Kant.
TentQ úkon je zapsán v evidenci úkonů pod ovidenčnim čiskm· "1 3 . k '·"2/2 C' 2·1

m TRANSLATOR Ci.AUSE

l, Lenka Petrášová, ID No.: 73Q099iL a sworn transKtor of thé Czech and English

languages, appointéd by a decision of thé Regianal Cwn in Ostravá of 28 Febrmry 2002,

Fík No. su 1341/2002. registered in thé List of jr1terpreters and Třándators maintaned by

thé MiniStry of Ju$tiéC of thé Czech Republic, hěťý confirm that l hávé pěmnally

translated the attachěd dowmerit and that thls translation i$ a litera) VaMation d thé text

Of the relevant document. No consultant has been hired for the trarMáUon.
This ad i$ registerM in thé Registět Cit Acts uMerthe Reg. No-: ....'Lá 442 lú <?,,,...

,, . , dne ," ln ,, pa 8 ,'z u'ě" '"' -až" k" '"M
V prr ZE ,I -- ,,,,,,,,Qň ....Z...,.,............:..........

:""?

(ORsk razítka)
($WW imprlrvt) '"
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Příloha č. 5 - Potvrzení o splnění ohlašovací povinnosti dovozce/distributora

diagnostických zdravotnických prostředků in vitro v registru zdravotnických prostředků

srAM ÚSTAV Z72 1AJ ít1 E~:

PRO KONTRCMJJ LÉČIV IDO41 :U) Fuc zn:m

S SÚKL ""' "
masanta sj-m. Domocmtjácjú 913/63

KrMMtin ~

1.43 1)0

ČÍsb iemNj" ~1 Datum

Z 2Z 4. »J»J
sljmD1371/2a2a

POTVRZENÍ 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 prostiédcich a o změně zákona 634/2004 Sb., o správních
poplatcÍch, ve znění pozdějších předNů, potvrzuje tímto špiněni ohlaŠovacÍpovimosti níŽe uvedené osoby

R®straČniČíŠ|o 061436

IČ 2573%33

Název MASANTA s.r.o.

SÍdlo Dolnocholupická 915/65, 143 (X) Praha, Česká repubhka

Kontaktní osoba Mg Martin Ladýř, mjadyr@masanta.com, +42060347429'4

Sezmm arinosti

· dcwozce obecnýrh zdravotnid*h prostředkŮ
" duvozce diagnostických zdravotnických prostředkŮ in vitro

· distributor obecných zdravotnických prostředcŮ

· distributor diagnostickýdi zdramtnkkých prostředkŮ in ~

Platnost registrace osoby pro výše uvedené Činnosti Činí pět let ode dm vý'dánitohoto potvrzeni.

Ing. Petr Vykypěl
vedoucí Odděleni registraci a mtifikací

Odbor 2dravotnid*h prostřédkŮ

Státní ústav pro kontrolu béČiv

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

STÁTNÍ ÚSTAV T±kl\m: +42D Z72 111 E-& p0!~5Lm.a

PRO KONTRQUJ LÉČŇ 1áá 41 Mc +4» 271 ZŠZ 377 ~: wvvwsukLa
, L. '

: ',. it ' Nm25ÁT

. ý4,' MASANTA 5j-.a. 91JŠ63

" " ·' 1A3

=~ ~můh V=jie/ ~1 mwm

swmmWmi |%- BryS¢wil 30_ LL 2áZ1

ROZHODNUTÍ

Státní ústav pro kontrolu léčN, se sÍdlem v Praze 10, Šrobárova 48 (dále jen ,ústavj, jako správní Qrgán příslušný

na základě § 9 píSm. cj zákona Č. 268/2014 Sb., o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro (dále
jen "zákon o diagnostickýdi zdravotnických prostředcích in vitro"), nebo na záHadě § 9 písm. C) zákona
č. 268/2014 Sb., o zxiravutnických prostředcích a o změně zá Koňa Č. 634/2004 Sb., o správnidi poplatcích, ve znění
pozdějších předpisŮ (dále jen "zákon L 268/2014 Sb.") s ohledem m umnoveni § 74 odst. 5 zákona Č. 89/2021
Sb.,, o zdravotnickýrh prostředda a o a-něně zákona 378/2007 Sb., o iéČivech a o změnách některýdi
souvisejkkh zákonŮ (zákon o léČivech), mění pozdějškh předµsů (dále jen "zákon o zdravotnickýdi
prostředcích")., rozhodl ve správním řízeni, sp. zři- sukls310816/2021, v souladu s příslušným zákonem a s § 67
zákona Č. 500/2004 Sb., správní řád, ve znění pozdějškh předNů (dále jen pp'á'mí řád"),

takto:

Ústav tímto v souladu 5 § 35 odsL 1 zákona o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, nebo v souladu

s § 35 odst. 1 zákom 268/2014 Sb-, vespojenÍ s§ 74 odst 5 zákona o zdravotnických prostředcích,. vyhovuj"
Žádosti osoby registraČní čklo 061436, MASANTA s.r.o., se sídlem Dcdnochďupická 915, 14300 Praha.,
lČ: 25730533, o notifikaci zdravo¢nického prostředku.

Evide&iČíŠk, NáZev z(kavotm"ckého RegistraČm" Čísk
prostié&u výrobce výn~

Sángclean" COVID-19 testovací' Hangzhcm Sirigclean Medical
01(R8558

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

Platnost notifikace výše uvedených z&avotnick;rh prostředkŮ Činí pět et ode dne nabýti právní rmci tohoto
rozhodnirtí.

OdŮwxiněM
Podle § 68 ocísl 4 sprámiho řádu není odŮvodnéni rozhodnutí třeba, jestliže správní orgán prvního stupně vŠem
úČastnikŮm v plném rozsahu vyhoví

'R
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PouČeM
Proti tomuto rozhodnuti se v souladu s § 35 odst. 1 zákona o diagnostkkých zdrawitnických prostřédcídi 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

Ing. Petr Vykypěl
vedowi Odděleni registrací a notifikací

Oďjor zdramnických prostřédkŮ
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