KUPNI SMLOUVA
cislo: CES-6148

uzavrend podle ustanoveni § 2079 a ndsl. zdkona ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve znéni

pozdéjsich predpisu (dale jen ,,obcansky zakonik*)

mezi témito smluvnimi stranami

Ceska republika, Ministerstvo pro mistni rozvoj

se sidlem:
pravne jednajici:

1CO:

DIC:

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

fax:

e-mail:

datova schranka:

(déle jen ,,kupujici®)

Obchodni firma

se sidlem:
spisovd znacka:
zastoupena:
1CO:

DIC:

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

e-mail:

datova schranka:

Staroméstské nam. 932/6, Praha 1, PSC 110 15

PhDr. Jifi Janousek, bezpecnostni feditel

z povereni Ing. Klary Dostalové, ministryné pro mistni rozvoj
660 02 222

neni platcem DPH

CNB Praha 1, Na Piikopé 28

629001/0710
PhDr. Jifi Janousek

261aava

MASANTA s.r.o.

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

Mgr. Martinem Ladyrem, jednatelem

25730533

CZ25730533

Mgr. Martin Ladyr

udkeig

(dale jen ,,prodavajici®)

(dédle také spolecné ,smluvni strany®)




Clanek I
Ucel smlouvy

Uéelem smlouvy je koupé véci specifikované bliZe v ¢l 1T této smlouvy na zikladé Smlouvy o
centralizovaném zadavani uzavrené mezi Spravou statnich hmotnych rezerv jako Centralnim
zadavatelem a kupujicim jako Povéfujicim zadavatelem a na zakladé Usnesen{ vlady Ceské
republiky ze dne 22. listopadu 2021 ¢. 1057 ve znéni ze dne 25. 11. 2021 k pofizeni testovacich
sad antigennich testu na pfitomnost onemocnéni COVID-19 za Gcelem samotestovani
zamestnancu statniho scktoru.

Clanek IT
Piedmét smlouvy

Touto kupni smlouvou se prodavajici zavazuje odevzdat kupujicimu 2800 ks testovacich sad
antigennich testi Singclean® COVID-19 testovaci sada (metoda koloidniho zlata) (dile
také ,,véc” nebo ,testy®, ,testovaci sady®) v mnozstvi, jakosti a provedeni dle ujednani této
smlouvy. Dale se prodavajici zavazuje kupujicimu predat veskeré doklady potfebné k pfevzeti
auzivani véci aumoznit mu nabyt kvéci vlastnické pravo. Kupujici se zavazuje véc
protokolarn¢ prevzit, a to pouze ve stanovené jakosti, mnozstvi a provedent a zaplatit kupni
cenu.

Prodavajici nesmi dodat vétsi nebo mensi mnozZstvi véci, nez je ujednano v této smlouve. Pouziti
ustanoveni § 2093 a § 2099 odst. 2 obc¢anského zakoniku smluvni strany vyslovne vylucui.

Specifikace veet:
Véc: sady antigennich testa
Koéd NIPEZ: 33141625-7
Celkové mnozstvi: 2800 ks

Baleni:

e Prodavajici (pfi zohlednéni mnoZstvi dodavané véct) je povinen dodat testovact
sady balené na paletich, nebo v odpovidajicim baleni, a je povinen dodrZet vechny
prepravni, skladovaci a manipulacni podminky, véetne teplotnich limita a rezimu
stanovencho vyrobcem.

e Jednotliva baleni testovacich sad budou dodina v neposkozenych papirovych

kartonech, s vyznacenim data exspirace a cisla Sarze. Kazdé jednotlivé baleni testu
bude oznaceno mimo dalsi povinné nélezitosti téz Cislem Sarze a datem exspirace.

e Jednotliva balent testovacich sad budou v rozsahu od jednoho po maximalné 30
kusech v baleni.

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

Doba pouZitelnosti: minimalné 9 mésicu od data dodani.

Technicka specifikace vécei je uvedena v Priloze ¢. 1 této smlouvy. Ptiloha ¢. 1 je nedilnou
soucasti smlouvy.

4. Soucasn¢ sveci odevzda prodavajici kupujicimu  zejména nasledujici doklady v ceském,

ptipadné 1 anglickém jazyce:
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a) Testy a jejich vyrobce musi spliovat poZadavky podle zakona ¢ 268/2014 Sb.,
o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro, ve znéni pozdéjsich pfedpisu (dale
jen ,,zakon €. 268,/2014 Sb.“) a poZzadavky dle nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych
pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostredky i vitro (dale jen ,,nafizeni vlady ¢.
56/2015 Sb.%), coz prodavajici doloZi Prohlasenim o shodé spolu s certifikitem vydanym
ozniamenym subjektem pro diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro urceny pro
sebetestovani.

b) Navod k pouzit, ktery musi odpovidat pozadavkum na navod diagnostickych
zdravotnickych prostfedki in vitro ur¢enych pro samotestovani. Navod k pouziti musi
byt soucasti kazdého baleni.

¢) Dodaci list
d) Pfedavaci protokol

Oznaceni vyrobku a navod k pouziti musi spliiovat pozadavky Prilohy 1 k narizeni vlady
¢. 56/2015 Sh.

Cléanek ITI
Kupni cena

1. Celkova kupni cena bez DPH je sjedniana dohodou smluvnich stran, a je cenou maximalni
a neprekroditelnou, ktera zahrnuje veskeré naklady kupujiciho spojené s koupi veet. K této
¢astce bude pfipoctena platna sazba DPH v dobé vzniku zdanitelného plnéni.

2. Kupni cena tedy cini:

a) kupni cena za jednotku bez DPH ve vyéi 17,68 K¢
(slovy sedmnact korun cCeskych sedesat osm haléfu)

b) kupni cena celkem bez DPH ve vysi 49.504,- K¢
(slovy ctyficet devet tisic pet set Ctyri korun Ceskych)

c) DPH ve vysi celkem 0 K¢
(slovy nula korun ceskych)

d) kupni cena véetné DPH ve vysi celkem 49.504,- K¢

(slovy ctyficet devet tisic pet set Ctyri korun Ceskych).

Kupni cena véetné DPH cini celkem 49.504,- K& (slovy ctyficet devét tisic pét set Etyri korun
ceskych).

Clanek IV
Platebni a faktura¢ni podminky

1. Kupni cenu véci véetné DPH je kupujici povinen zaplatit prodavajicimu po jejim protokolarnim
prevzeti bez vad zjevné branicich predani a prevzeti veci za pfitomnosti opravnénych zastupcu
kupujictho a prodavajictho, véetné doloZeni pisemného prohlaseni a dokladu podle této




6.

smlouvy, ato na zakladé danového dokladu — faktury vystavené prodavajicim v souladu
s pfislusnymi pravnimi predpisy a ustanovenimi této smlouvy.

Po dobu platnosti Rozhodnuti ministryné financi €. 48 o prominuti dan¢ z pfidané hodnoty z
divodu mimoradné udélosti publikovaném ve Finan¢nim zpravodaiji ¢. 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 1 v ptipad¢ prodlouzeni platnosti vyse uvedeného Rozhodnuti nebo vydani
novcho rozhodnuti ministryné financi obsahujiciho Gpravu osvobozeni od danové povinnosti.

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

Smluvni strany se dohodly na bezhotovostnim zplisobu zaplaceni kupni ceny na ucet
prodavajictho uvedeny v zahlavi smlouvy na zaklad¢é danového dokladu (faktury). Faktura bude
zaslana do datové schrinky kupujictho nebo e-mailem na adresu Jirt.Janousek@mmr.cz. Nelze-
li pouzit datovou schranku nebo tuto e-mailovou adresu, bude faktura zaslana prostfednictvim
provozovatele postovnich sluzeb na adresu uvedenou v zahlavi této smlouvy. V ptipade zaslani
do datové schranky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude kazda faktura zaslana
samostatnou zpravou ve formatu pdf, ptip. doc ¢ 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 ndleZitosti stanovené zakonem ¢. 235/2004 Sb., o dani
z ptidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich pfedpisu. Dile je prodavajici povinen v danovém
dokladu (faktufe) uvést cislo smlouvy, které vzdy urcuje kupujici a toto ¢islo je uvedeno
v zahlavi této smlouvy. V pfipade, Ze faktura nebude Gplna nebo nebude obsahovat zakonem
predepsané nalezitosts, je kupujici opravnén ji vratit prodavajicimu s tim, ze prodavajici je
nasledné povinen vystavit novou bezvadnou a tplnou fakturu s novym terminem splatnosti.
V takovém pfipadé pocne bézet dorucenim nové faktury kupujicimu nova lhata splatnosti.

Dohodou smluvnich stran se sjednava splatnost faktury na 30 kalendafnich dnd od dne
doruceni faktury kupujicimu. Faktura je zaplacena dnem pripsani platby na Gcet prodavajiciho.

Prodavajici prohlasuje, Ze Gcet uvedeny v zahlavi smlouvy je a po celou dobu trvani smluvniho
vztahu bude povinnym registracnim udajem dle zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pridané
hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpisa.

Clanek V
Doba, misto a podminky plnéni

Prodavajici se zavazuje kupujicimu odevzdat véc v celkovém mnozstvi, provedeni a jakostt dle
této smlouvy a pfedat doklady potfebné k pfevzeti a uzivani véci nejpozdéji do 15. 12. 2021,
pii¢em? musi zajistit splnéni podminek stanovenych pro dod4ni na izemi CR v souladu
s platnou legislativou CR.

Prodavajici splni povinnost odevzdat véc kupujicimu, umozni-li kupujicimu nakladat s veéci
v mist¢ a v dobé plnéni dle této smlouvy na zakladé oboustranné podepsaného protokolu bez
vad zjevn¢ branicich predani a prevzeti véct. Ma-li véc vady zjevné branici predant a prevzeti
vect, aje tedy k preddni nezpusobild, neni kupujici povinen véc pfevzit a smluvni strany si
sjednaji v protokolu, ktery spole¢né sepisi, nahradni termin predani véci. Protokol se vyhotovi
ve 4 vyhotovenich, z nichz kazda smluvni strana obdrzi 2 vyhotoveni.




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

Ministerstvo pro mistni rozvoj

v - , = ¥, ¥

Staroméstské nam. 932/6, Praha 1, PSC 110 15
Nedodani smluvené véci v misté a ¢asu plnéni z davoda spocivajicich na strané prodavajicitho
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 naklada souvisejicich s plnénim predmétu smlouvy.

Clinek VI
Dopravni dispozice a thrada dopravného

Doklady, které se tykaji pfepravy a jsou nutné k pfevzeti véci a volnému nakladani s ni, pfeda
prodavajici kupujicimu bez zbytecného odkladu po jejich vydani, nejpozdejt vsak pri prevzeti
vect kupujicim.

Dopravu véci do mista plnéni si zajist'uje prodavajici na vlastni naklady a na vlastni nebezpeci.

Clének VII
Prava z vadného plnéni

. Véc je vadna, jestlize nema vlastnosti stanovené touto smlouvou nebo pokud je prodavajicim

dodana jina véc nez ta, kterd ma byt predmétem této smlouvy. Za vadu veci se povazuji 1 vady
v dokladech nutnych pro uzivani véci. V ptipad¢ vadného plnéni je kupujici opravnén odstoupit
od smlouvy.

. Vady véci je kupujici povinen uplatnit u prodavajictho bez zbytecného odkladu po jejich zjisténi,

a to pisemnym sdélenim v souladu s ¢l. XIT odst. 5. Prodavajici se zavazuje odstranit uplatnéné
vady pri reklamaci véci ve Thute nejpozdéji do 30 kalendafnich dna od uplatnéni vad.

Uplatni-li kupujici pravo z vadného plncni, potvrdi mu prodavajici pisemné, kdy toto pravo
uplatnil, jakoz 1 provedeni opravy a dobu jejtho trvani. Nepotvrzeni uplatnéni prava z vadného
plnéni prodavajicim do 3 pracovnich dnu ode dne sdéleni uplatnéni vad je duvodem pro
odstoupeni kupujiciho od této smlouvy.

Clanek VIII
Ziruka za jakost

Zarukou za jakost se prodavajici zavazuje, ze poskytne kupujicimu zaruku za jakost véci bez vad
zjevne branicich pfedani a pfevzeti véei (zdrucni doba) po dobu exspirace véci. Dodana vée musi
byt po celou dobu zarucni doby zpusobila pro pouziti k obvyklému dcelu dle Technickych
podminek véci podle ¢l. 1T této smlouvy (Prilohy €. 1).

1.

Clanek IX
Smluvni pokuta

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

2. V pripadg, ze prodavajici neodstrani vady branici predani a prevzeti veéci 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 prodlent s odstranénim v$ech vad.




6.

6.

Smluvni strany vyslovné sjedndavaji, ze kupujici je opravnén zapodcist smluvni pokuty dle odst. 1
a 2 tohoto ¢lanku na dhradu kupni ceny véci dle L. V.

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

. Smluvni pokuta bude splatna do 14 dnu od doruceni jejtho vyactovani prodavajicimu, na Gcet

kupujiciho uvedeny v zahlavi této smlouvy.

Prodavajici prohlasuje, Ze vechny smluvni pokuty dle této smlouvy vcetné jejich vyse povazuje
vzhledem k vyznamu povinnosti (zavazku), k jejichz zajisteni byly dohodnuty, za pfimétene.

. Smluvni strany vyslovné sjedndvaji, Ze thradou smluvni pokuty nebude dotéeno privo

kupujictho na nahradu skody vzniklé z poruseni povinnosti, ke kterému se smluvni pokuta
vztahuje, v plné vysi.

Clinek X
Odstoupeni od smlouvy

Kromé duvodu pro odstoupeni od smlouvy kupujicim uvedenych v jinych ustanovenich této
smlouvy nebo obc¢anském zakoniku je kupujici oprivnén od této smlouvy odstoupit, obdrzi-li
od prodavajiciho véc jych vlastnosti, nebo neobdrzi-li vSechny doklady uvedené v ¢l. IT odst. 4
této smlouvy.

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

Kupujici je t¢z opravnen odstoupit od smlouvy z duvodu probihajiciho insolvencéniho fizent
vuci prodavajicimu.

Kupuyici je opravnén odstoupit od smlouvy i v pripadé poruseni povinnosti prodavajiciho dle
cL. IV odst. 6.

Smluvni strany se dohodly, ze pfi 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 scl. XII odst. 5. Ucinky
odstoupeni od smlouvy nastivaji dnem dorucent oznimeni o odstoupent druhé smluvni strané.

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

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

Clanek XI
Nabyti vlastnického priva k véci
Nebezpeci Skody na véci

Smluvni strany se dohodly, Ze vlastnické pravo k véci nabyva kupujici prevzetim véci bez vad
branicich predani a prevzeti véct na zaklade oboustranne podepsaného protokolu.

. Smluvni strany se dohodly, Ze nebezpeci skody na véci prechazi na kupujictho soucasné

s nabytim vlastnického prava k vect




6.

Clanek XII
Zavérecna ujednani

. Smluvni strany se dohodly, ze dalsi skute¢nosti touto smlouvou neupravené se fidi prislusnymi

ustanovenimi obéanského zakoniku.

. Prodavajici souhlasi s tim, aby tato smlouva, véetné jejich pripadnych dodatku, byla uvefejnéna

na internetovych strankach kupujiciho. Udaje ve smyslu § 218 odst. 3 zakona ¢. 134/2016 Sb.,
o zadavani vefejnych zakdzck, ve znéni pozdéjsich pfedpist, budou znecitelnény (ochrana
informaci a adaju dle zvlastnich pravnich pfedpist). Smlouva se vklada do registru smluv
vedeného podle zikona ¢. 340/2015 Sb., o zvlistnich podminkach G¢innosti nékterych smluv,
uverejnovani téchto smluv a o registru smluv, (zakon o registru smluv), ve znéni pozdéjsich
predpisu. Uverejnéni smlouvy zajistuje kupujict.

Prodavajici souhlasi, aby kupujici poskytl ¢ast nebo celou tuto smlouvu v pripad¢ Zzadosti
o poskytnuti informace podle zikona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pristupu k informacim, ve
zneéni pozdejsich predpist.

Veskeré zmény nebo dopliky této smlouvy (véetné zmén v zahlavi smlouvy: bankovniho
spojeni, sidla, zastoupent atd.) jsou vazany na souhlas smluvnich stran a mohou byt provedeny,
véetné zmen priloh, po vzijemné dohodé obou smluvnich stran pouze formou pisemného
dodatku k této smlouvé. Smluvni dodatky musi byt fadné oznaceny, pofadove vzestupne
ocislovany, datovany a podepsany opravnénymi zastupci obou smluvnich stran. NemuzZe jit
k tizi smluvni strany, kter¢ nebyl v souladu s touto smlouvou zaslan dodatek ohledné zmény
udaju v zahlavi smlouvy, Ze inaddle uziva pfi komunikaci s druhou smluvni stranou udaje
puvodné uvedené. Jina ujednani jsou neplatna.

. Smluvni strany sjednavaji pravidla pro dorucovani vzajemnych pisemnosti tak, Ze pisemnosti se

zasilaji v elektronické podobée do datovych schranek. Nelze-li pouzit datovou schranku, zasilaji
se prostrednictvim provozovatele postovnich sluzeb na adresu uvedenou v zihlavi této
smlouvy, nebo na adresu novou, zméneénou pisemnym oboustranné potvrzenym dodatkem
k této smlouvé.

Tato smlouva se uzavira v clektronické form¢ a bude podepsana opravnénymi osobami
zarucenym elektronickym podpisem.

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

Smluvni strany prohlasuji, ze se s obsahem této smlouvy pred jejim podpisem rfadné seznamily
a na dukaz toho pfipojuji opravnéni zastupci smluvnich stran své podpisy.




9. Nedilnou soucasti smlouvy jsou prilohy:
Ptiloha ¢. 1 — Technicka specifikace véci
Ptiloha ¢. 2 — Prohlaseni o shodé
Priloha ¢. 3 — Navod k pouziti
Ptiloha ¢. 4 — Certifikat vydany oznamenym subjektem

Piiloha ¢. 5 — Potvrzenti o splnéni ohlasovaci povinnosti dovozce /distributora
diagnostickych zdravotnickych prostfedku in vitro v registru zdravotnickych
prostredku

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

Vo, dne .....ooovvinnnnn. Vo dne ....ooovviiinn.
7. kupujiciho: Z.a prodavajiciho:
Ministerstvo pro mistni rozvoj MASANTA s.r.0.

PhDr. Jifi JanouSek Mgr. Martin Ladyr

bezpecnostni reditel jednatel




Pfiloha ¢&. 1 — Technicka specifikace véci

Singclean® C€

1434

estovaci sada COVID-19
(Metoda koloidniho zlata)

Pro samotestovani
( vzorek z nosu )

Top 10 mezi g¢inskymi drziteli CE
pro rychlé samotestovaci sady

®* Pfesné Rychle Citlivé
Domaci samotestovani

VEasna detekce
MozZnost prodeje mezi staty EU

Hangzhou Singclean Medical Products Co,,Ltd,




Singclean®

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho ziata)

P Pouziti

Testovaci sada COWVID-18 (Metods koloidniho ziata) je imunochromatograticky test na pewne faz pro rychiou,
kvalitativni detekci antigenu noveho koronaviru 2012 v lidske nosni duting. Tento test poskyluje pouze predbezny
vysiedek pro sebetestowani Proto kaZdy pozitvni vysledek detekovany testovaci sadou COVID-18 (metoda
koloidniho ziata) musi byt potvrzen alemativnimi testovacimi metodami a idinickymi nalezy.

’ Hiavni pfiznaky Covidu-19

& Horetka

& Unava 1
o KaSel ;P & '
& Dychavicnost

P Viastnosti

+ Pro sebetestovani
* Viysledek za 15 minut
- Pfesna disgnostika pfi aktwni infekc

* Snadné provedeni 3 intespretace vysledks
* Cenove dostugny, bez potfeby nastroal, snadno prenosny
» Uaiuge ploiné teskvind
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Singclean’

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

P Porovnani riznych testovacich metod pro detekci COVID-19

Singc'ean. — pmulﬂck

Klinicka hodnota ~ Diagnaza, Ziaty standard Pomocna diagndza Diagnostika a screening
Rﬂa faze — pml fam o = i
Délka provedeni

Vybaveni pro Komgpisinl inboralof Nenl tiaba 2442 zafizan| Nenl tiha aéSin zafzeni
provedeni testu po PCR

PoZadovany Zo din, vyiey znoas

Chiodic| zarzenl

Nizid; ioasnd pozivia
mmua)oddné. oBFd
Nz« regaiviio se e objevit a

ednd mn regaiwnl vysedek muze byt
| negatvita se mige pohzen PCRestam.
objentt Artigenni testy pou sice méne
presné nez festy PRC, de pou

nychislsl a lewneisl,

P Skiadovani

Souprowu (78 siodovat pil pokojové fBpioté nebo v chiadu (4-30°C). lestovaci soda je siabiinl do dar
expiace wisténého na wavieném obalu. Iesiovac! sada musl af do swého poust zisotuaviena
Cirame pied mrazem. Nepouzive jis po upynut! doby pouZisingst.
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Singclean’

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

P informace o produktu

e —

Typ testu antigenn| test

—

Typ vzorku witer z nosu

ess——

Kualitativni / kvantitatvni Fvalitsswni

Teplota béhem procesu 15-25°C

P CHARAKTERISTIKY VYKONNOSTI
Klinicka ctiivost, specificita a pfesnost

Vysledky testovaci sady COVID-19 Test K2 (metoda kolokiniho ziata) byly srovnany s vysledky analyzy RT-PCR pro
SARS-CoV-2 ze vzorkl z vyténu nosu. V tto studii bylo testovano celkem 400 vzorkl z vyt z nosu. Klinické vzorky
COVID-10 obsahuii vzorky od jedinc s pfiznaky do 7 dnii. Viysledkem testovaného a kontrolnino dinidla bylo 350
negativnich vzorkll a 140 pozitivnich vzorkl. Vypoditand ciffivest a specificita byfy v tto studii platné_

Testovaci sada COVID-1@ versus PCR

vysiedky PCR
Metada s -
Poatvni Negatvni
i 144 1
testovac! sada COVID-18 .
Negatvni 3 349
Celkem 149 350
Citlivost TR spolehlivost 5%
Speclicita @7 % spoiehlivost 75%
Presnost 20 % spolehlivost 95%

QA25% -9931%
QB40% - 99.95%

97.96% - 99.69%




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

(4

4

4

L

BALENI
1 test/krabicka
20 tests/krabice

OBSAH

Uzaviené sacky, z nichZ kaZdy obsahuje testovaci kazetu a vysousedio
Bavinéné tamponoveé tyinky pro odbé&r vzorkl (pouze z nosni dutiny)
Extrakéni pufr

Zkumavka pro extrakci antigenu

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

MATERIALY POTREBNE, ALE NEDODAVANE

1. Odpadova nadoba na vzorky
2. Casomira

Postup testu

“@ o |

L

1 Colrmite ssowy 3 povisha e St 2 i i pea 3 S G § ST & iy, CRanins SeTEas. vy e G R 00 W Bk
T Sy e Taeh A a5 A vy e I ova Cncdes pered 8 e GO waTETd TR & pwT
PRIy e [ AT ARG 4
CH Pk, e YRR Y TS
_.:f.;l e ST G b Ty
/
A
F C Y e pP—
T‘"‘ extrshovantno
“ p l :
&
¥ ¥ pO o ) e
Irmin Imin
5 hemoite | Paei G FEs laogEn 3 Zaacrdei (i Ol i 3 e 3 backey sl e ey B Vpmmoms coalsis 23 S e
eyt b P Tialam e P s Al & FThS A B Sy W N A e datad
N e e o
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Singclean’
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho ziata)

lnterpretace vysledki

B 000

’ Negativni:

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

Pokud je wsledek testu negativni:

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

1 kdyZ je test negativni, mize byt piitomna nfekes.

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

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

Na zikiads vysledku existuje podezfeni na infekei COMID-12.

Clamzité kontaktujte lekare nebo mistni zdravotni zafizeni.

Dodrujte pokyny hygieny pro samoizolaci.

Neplatny:

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

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

V pripadé neplameho vyslediu testu:

Priedb&iné varovani z divodu nespravnému provedeni testu.

Zopalkujte test

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

14



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

1. Kdyloli je to moZné, pouFiveite Serstvé vzorky.

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

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

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

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

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

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

Varovani a opaffeni

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

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

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

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

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

MASANTA s.r.0.
Dolnocholupicka 915/65
143 00 Praha 4
ICO: 25730533
DIC: CZ25730533
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Piiloha é. 2 — Prohl4aseni o shodé
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Declaration of Conformity

Manufaciurer: Hangzhou Singelean hMadical Products Co., Lid
Mo, 125 (E), 10th Strest, Hangzhou Qiantang Mew Area, Zhejiang, China 310018

Eurapean Representative: SUNGO Eusope BV,
Oéymplech Stadion 24, 10760E Amstardam, Netherands

Product COVIR-19 Test Kit (Calloldal Gold Method)
Classification: Self-tasting
Conformity assasement Route: Annax Ill, section 8, IVDD BB/TYEG

We harewith declare that the above mentionad products meet the provisgions of the Councll Diractive
98/THEC far madical devices. All supporting documentstion is retained under the pramises of the

marsfactiurer,

Standards apphed:
EN IS014871:2019 En IS015223-1: 2016 EN I2023640:2015
EN ISO18113-1:2011 ENISD 181134: 2011 EN 13612:2002
EM 136841:2002 150 209162018 EN IS0 134852076
EN 623685-1:2015+A71:2020 EN 139752003 EN IS0 17511:2003
EM 13532:2002

Nutilied Body, Polish Centre for Testing and Cemification (ND. Na.: 1434)
459 Putawska Straet, 02-844 Warsaw

EC Certificate No,: 1434-IVDD-45%2021
WValld date: 2021.00.22- 2024 0527
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: Prohlageni o shodé

. Vyrobee: Hangzhou Singelean Medical Products Ce., Ltd.
3 No. 125 (E}, 10th Street, Hangzhou Qiantang New Area, Zhejiang, Cina 310018
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Evrogsky zdstupce: SUNGO Europe BV,
Oiympisch Stadion 24, 10760E Amstardam, Niznzemsko

Wirobek: Testovaci souprava COMVID-19 (metoda koloidniho #ata)
Klasifikace: Samotestovani
Zpdsob posouzeni shody: Piiloha I, oddil 6, SDZP S8TYES

X

Timto prohiasujeme, 2e viSe uvedend virobky splfuji ustanoveni smémice Rady 98/TES pro
zdravatnicks prostfedky. Vedkerd podplima dokumeniace je uchovavana v prostordch wrebce.
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PouZité noemy:

EN I5014871:2019 EN IS0 15223-1:2016 EN 150 23640:2015
EN IS018113-1:2011 EN 130 18113-4: 2011 EN 13612:2002

EN 13641:2002 130 20816:2019 EN 180 13483:2018
EN 62366-1:2015+A1:2020 EN 13875:2008 EN IS0 17511:2003
EN 138322002

-

o
Ay

Notifikovand csoba: Polske stfedisko pro zkousky a certifikaci (NO, & 1434)
468 ul, Putawska, 02-644 Variava

Cerificat ES &.: 1434-IVDD-458/2021

Platnost: 2021.,09.22 - 2024.05.27
enntien
Misto vistaveni: Hangzhou, Zhﬂjlﬂ.ﬂg Cina
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PREKLADATELSKA DOLOZKA

Ja, Lenka Petrasovd, IC: 73009911, soudni prekladatel jazyka Eeského a anglického,
jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne 28.2.2002, £]. Spr 1341/2002,
zapsany v seznamu Yumodnikd a prekiadateld vedeném Ministerstvem spraved|nosti
Ceské republiky, timto stvrzuji, Ze jsem oscbné provedia pfeklad pfipojené listiny, a Ze
tento pfeklad souhlasi s textem pfedmétné listiny. Pfi provadéni pfekladu nebyl piibran
konzultant.

" X A Lidedt L paa
Tento (kon je zapsan v evidenci Gkoni pod evidencnim Gislem: 43. 441 fgogzy

TRANSLATOR'S CLAUSE

|. Lenka Pefrasova, 1D No.: 73008911, a sworn translator of the Czech and Enaglish
languages, appointed by & decision of the Regional Court in Ostrava of 28 February 2002,
File No. Spr 1341/2002, registered In the List of Interpreters and Translators maintained by
the Ministry of Justice of the Czech Republic, hereby confirm that | have personally
transiated the attached document and that this translation is a literal translation of the text
of the relevant document. Mo consultant has been hired for the translation.

i

This act is registered in the Register of Acts under the Reg. No.: ... 73, R A A L o

D ‘ PrRA &V 9 A2 2ed4
v..PRAZE  dre/in.PRAGUL IR i ot A

(Orisk razitka) TN
(Stamp Imprint) Lenka Petrasova




Piiloha ¢. 3 - Ndvod k pouZiti

Singclean’ G C€

: COVID-19 testovaci sada 1434
.P TR =™ {metoda Koloidniho zlata) Uréeno pro samotestovani

. Testovaci sada COVID-19 [Metoda keloidniha zlata) je imunochromatograficky test na pevné fazi gég“ rychlou, kyalitativni

detekei antigenu nového koronaviru 2019 v lidské nosni duting Tento test Eﬂsk je pouze ysledek pro
sebetston':?;'li. Proto kaZdy pozitivni vysledek detekovany testovaci sadou owg-li’g rr:etod‘;ifgloidm w:lata] musi byt
potvrzen altemativnimi testovacimi metodami a klinickymi nalezy.

1 test/krabice

20 testi/krabice

uovoDp

Nové koronaviry patfi do redu B. COVID-19 je akutni respiraéni infekéni onemocnéni. Lidé jsou obecné nachyini. ¥
soucasnosti jsod hlavnim zdrojem infekce pacienti infikovani novym koronavirem; asymptomaticky infikovani lidé mohou

I:h?"t také zdrojem infekce. Inkubaéni doba je podle aktuilniho EE; miologického Setreni 1 aZ 14 dni, vétinou 3 a2 7 dni.

ezi hlavni projevy patfi horetka, dnava a suchy kagel W nékalika pfipadech se vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest v krku,

bolest svalstva a prijem.

PRINCIP TESTU

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na bazi koloidniho zlata. Detekuje

nukleokapsidavg Protein na povrchu COVID-19.

Test vyuziva protilatku COVIO-19 (SARS-CoV-2) (testovaci linie T) a kozi proti-myéi protilétku IgG (kontrolni linie

C) imobilizované na nitrocelulézovém prouzku. Vinové zharveny konjugatovy polga’ﬁek ubsa?luje koloidni zlato

konjugované s jinou protilitkou COVID-19 [SAHS-Cu-V-Z'].lkun'wgavanou s konjugéty koloidniho zlata a2 mysiho lgG-zlata.

Kdyz se doa'arn. [? na vzorek pfida zpracovany pufr obsa uj}ci’ vzorek, COVID-IJQ CoV-2) se spoji s konjugatem
rotilatky COVID-19 a vytvori komplex antigen-protilétka. Tento komplex migruje pfes nitrocelulosovou membranu

pilarnim i!I:n]snl:narlilﬂ_ Kdyz se kaomplex setks s linii protilétky COVID-19 testovaci linie T, komplex se zachyti a vytvoii

ktery potvrzuje reaktivni vysledek testu. Absence barevného prubu v testovaci oblasti indikuje nereaktivni

vin ruh,

#sm testu.
est absahuje vnitfni kontrolu (prouzek C), ktery 7 mél vykazovat vinové zbarveny prouzek konjugétu imunokomplex

kezi anti-mysi protilatky lgG/my3i lgG-zlata bez ohledu na vivoj barvy na kterémkoli z testovacich prouzkis. V opagném

pﬁpsahdij'e vysledek testu neplatny a vzorek musi byt znovu testovan na jiné testovaci kazeté.

SLO

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) obsahuje piedeviim nasledujici slozky:

rotilatka nukleokapsidového protein COVID-19

zi anti-m%ﬁ lgG

Kr-selina chloroaurova

itrocelulézova membrana
OBSAH
Uzavfené sacky, z nichi kazdy obsahuje testovaci kazetu a vysousedio
Bavinéné tamponove tydinky pro odbér vzorkd (pouze z nosni dutiny)
Extrakéni pufr
Zkumavka pro extrakci antigenu
Papirova pracovni podlozka (maly testovaci box lze poudit jako pracovni pedlozka)
Nawvod k pouZiti
MAT mfl.‘f POTREENE, ALE NEDODAVANE
Casomira
SKLADOVANI
Soupravu lze skladovat pfi 4°C - 30°C . Testovaci kazeta je stabilni do data expirace vytisténéhao na zataveném obalu.
Testovaci kazeta musi zustat v uzavieném sacku az do pouziti.
Chrafite pfed mmaelm. 4 |
Nepoudivejte po u uti do uZitelnosti.
VAROVANI A BEZBECNOSTNI GPATRENI
1. Pro neprofesionalni samotestovaci pouZiti. Nepouzivejte po upl Lrtfdnl? poufitelnosti.
b Plf‘Eegkpmvedenim testu si piectéte cely pitbalowy letak. Nerespegd;vﬁnip ibalového letaku vede k nepfesnym
vy Um testu.
3. NepouZivejte test, gokud jsou zkumavka nebo safek poskozeny nebo Zomeny.
4. Test je pouze na jedno pouditi. £a Zidnych okolnosti nepouZivejte opakované.
5. Vlhkosta te&lo‘ta mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.
ODBERV. u
1. Testowani sadou COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) lze provést pomod odbéru vzorki z nosni dutiny.
2. Testovani by mélo byt provedeno ihned po odbéru vzorku.
3. Pred testovanim uvedte vzorky na pokojovou teplotw.
POSTUPTESTU
Pfed testovanim nechte testovad kazetu, tampon na odbér vzorku a extrakéni pufr vyrovnat se na pokojovou teplotu (15-
25 °C). Pied testem si prosim umyjte a vydezinfikujte ruce.
1. Vyjméte testovaci kazetu z uzavfeného féliového si¢ku a pougijte ji co nejdfive. Nejlepich vysledki bude dosaZeno,
pokud bude test proveden do jedné hodiny.
2. Umistéte testovad zafizeni na Eisty a rovny povrch.

Proces:
1. Odstrafite sekreéyz povrchu pfedni &sti nesni dutiny, hlavu drite mirné zaklonénou a jemné 2 pomalu zasufite
tampon do nosni dutiny (asi 2-4 cm), 5x jemné otofte a jemnym otdéenim tampon vyjméte.

s 4

NEBD
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2. Umistéte zkumavku na pracovni stiil do svislé polohy. Lahvitku s extrakénim pufrem umitéte svisle and zkumavku,
zmacknéte lahwicku, a ﬁufr volné kapal do estrakéni zkumavky, aniz by se dotykal okraje zkumaviky, a pidejte & kapek
(2si 200 ul) do extrakéni zkumavky.
3.Vlozte odebrany vzorek na tamEo
antigenu a otofte tyfinkou asi 10|
poté nechte asi | minutu stat,
4. Tampdn vyjméte a pfitom mackejte hrot tamponu_aby se z tamponu dostalo co nejvice tekutiny.
5. Zkumavku pevné uzaviete kapatkem a nechte asi | minutu stat.
6. Oteviete sacek z hiinikové falie a vyjméte testovaci k , pridejte 3 kapky smési ze zkumavky (asi 100 pl) do jamky

ro vzorek na testovaci kazeté (nebo moge ig;ty QMejte 00 pl} a spustte asomiru.

. Vysle m

nové tyéince do extrakéni zkumavky s pfedem pfidanym pufrem pro extrakei

. Potkeijte, a2 se objevi barevna éara byt cdeéten za 15 minut. Neodeéitejte vjsledek po 20 minutach.

;J o>’ rr.:ﬂ p/{’"ﬂ ala
Tl s )-0-8608
§ - ) 1 neplatnd

15 min

INTERPRETACE VYSLEDKU
EE&HVNI;“ hC i kékols b huT rku detekova
okud je pfitomen pouze pruh C, nepfitomnost jakékali vinowé v u T zmamena, Ze ve vzorku ne letekovan
Zadny ﬁ-nfigen CoviD-19 ARS-CQ‘J‘B‘;. Vy’sledekjj?e negativni. e oy
Pakud je visledek testu negativni:
I nadéle dodrzujte viechna platna nafizeni tykagié:;se kontaktu s ostatnimi a ochranna opatfeni.
| kd 'jg:est igativm‘, mtf:lie byt piitc:nmnacilnfed.l 3 . - Ferd g -
V pripadé podezfeni opakujte test po 1 - 2 dnech, protofe koronavirus nelze pfesné detekovat ve viech fazich infekce.
PRIV NA COVIDAG o o PO 2 3
Paokud je pfitomen prouzek C a T, test indikuje pfitomnost antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) ve vzorku, Vysledek je
ozitivni na COVID-19.
2 zakladé vysledku existuje podezfeni na infekei COVID-19.
ggn';“iné l:)nkmm e lékare nebo m_istrlil' zdravotni zafizeni.
jte ygieny pro sameizolaci.
Nechte si rovgg;ypothu ici test PCR.
NEH.ATN\?: ;i
Kontrolni £ira se nezobrazuje. Nedostateény objem vzorku nebo nespravné proceduralni techniky jsou
nei!Jravdé odobnéjsimi duvedy selhani kontralni linky. Zkontrolujte postup a opakujte test s novou testovad kazetou.
Pokud problém pretrvava, ckamiité pfestafite testovaci sadu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.
V pfipadé neplatného vfs|edku testu:
ngd k’i_né varovani z duvodu nespravnému provedeni testu.
apakujte test.
Bomilgé;c?u vysledky testii stile neplatné, kontaktujte [ékafe nebo testovaci centrum COVID-19.

1. Kdykoli Iie to moZné, pouivejte Cerstvé vzorky.

2. Optimalni provedeni testu vyzaduje pfisné dodrzovani testovaciho postupu popsaného v tomto letaku. Odchylky
maohou vést k odchylnym \é)isledlt&m.

3. ativni vysledek u jednotlivého subjektu indikuje nepfitomnost detekovatelného antigenu COVID-19 [SARS-
CoV-Z). Negativni vysledek testu viak luéuje ost infekce COVID-19.

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

5. Testovaci sada poskytuje predbéiné sebehodnoceni. Diagnézu by mél standvit lékaf a2 po vyhodnoceni viech
klinictgch a laboratornich nalezi.

6. PouZivejte pouze pro diag'(nostiku in vitro, testovaci sadu nelze pouzit opakované.

7. Extrakéni pufr se pouziva k extrakei vzorku a lidé ani zvifata jej nesmi pouZivat interné ani externé. Polknuti zpisobi
vaznou Gjmu. Pokud knému dojde, okamZité vyhledejte |ékafskou pomoc. Pufr drazdi ofi a pokozku, pokud dojde k
nadhodnému potfisnéni ofi, okamzits je vyplichnéte vodou. V pfipadé potfeby se poradte s lékafem a béhem procedury
wétrejte.

8. Terlzt‘to produkt byl testovan studijni skupinou ve veku 18-60 let. Pouziti stargimi nebo mladéimi osobami s=
doporucuje pod dohledem dospéle osoby.

rat, pitom piitlacte hlavu tamponu ke sténé zkumavky, aby se uvolnil antigen ve stéru,
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CHARAKTERISTIKY
1.Klinicka citlivost, Géinnost a pfesnost
Vysledky testu COVID-19 testovaci sada (Metoda koloidniho ziata) byly porovndny s vysledky testd RT-PCR na SARS-CoV-2
ve vzorcich nasnich vitérl. V této studii bylo testovéno cel 499 vzorki z nosni dutiny. Klinické uzurkr COVID-19

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

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

Limity detekee (LOD)

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

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

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

Patogen Koncentrace Influenza A HSN1 virus 1.95 x 10° TAID_fmlL

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

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

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

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

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




4. Rusivé litky

I\bla'?l?‘ilgid latky pfirozené piitomné v dychacich cestich nebo latky, které mohou byt uméle zavedeny

do neschltany

yly hodnoceny testovad sadou COVID-19 v nize uvedenych koncentracich a nebylo zjigténo, 2e ovliviuji provedeni testu.
Tabulka 4: Vysledky studie interferujicich latek

Substance Koncentrace |buprofen 200pgfmL
Hemoglobin Zmg/mL Morpholine Hydrochloride 200pg/mL
Mucin Zmg/mL Cephalexin 3ug/mL
HAMA Smg/mL Kanamycin 3pg/mL
Biotin 10mg/mL Tetracycline 3pg/mL
Mucus S00ug/mL Chloramphelicol 3pg/mL
Gentamicin 3pg/mlL Erythromycin 3pg/mL
Sodium Cromolyn 120ug/mL Vancomycin 3pg/mL
Oxymetazoline Hydrochloride Dug/mL Nalidixic acid Ipg/mL
Phenylephrine Hydrochloride 200ug/mL Hydrocortisone 3ug/mL
N-Acetyl Paraaminophenal 200ug/mL Human insufin 3ug/mL
Aspirin 30pg/mL Beta-propiolactone 30pg/mL

5.Mikrobialni interference

Vyhodnoceni, zda potenciilni mikroorganismy v kiinickych vzorcich interferuji s detekd testovaci sady COVID-19 tak, aby

produkovaly falegné n

mikroor%anismy u

ativni vysledhky. Kazd
inaktivovansho viru SA| -Cov-\lfylsg,?'slg 02 TCYE.?
lenymi v tabulce nize.

atogenni mikroorganismus byl testovan trojmo v pfitomnosti teplem
50/ml). Nebyla pozorovana 23dna kfizova reaktivita nebo interference s

Tabulka 5: Vysledky s‘tud%n:nikrobia'lnl' interference
Patogen Koncentrace Influenza A H5N1 virus 1.95 x 10° TAID,, /mL
Human Coronavirus 229E 1% 10° PFU /fmL Influenza B Yamagata 1.3 x 10°TCID,, /mL
Human Coronavirus OC43 1x 10° PFU /mL Influenza Victoria 26x 1°TCID,_ /mL
Human Coronavirus HKU1 1 x 10° PFU fmL Haemophilus influenzae 38x 10°TCID,, /mL
Human Coronavirus NL63 1 x 10¢ PFU /mL Rhinawirus (typ 2) 1 x 10F PFU /mL

Adenavirus (typ 5)

1.8 x 10° PFU /mL

Rhinovirus (typ 14)

3.8x 10¢ PFU /mL

Adenovirus (typ 7)

32x10°TAD,, /mL

Rhinovirus (typ 216)

5.5 x 10° PFU fmL

Adenovirus (typ 18]

1.6x 10°TCID,, /mL

Respiratory syncytial virus (typ A-2)

28x 10° PFU fmL

Human metapneumovirus (hMPV)

1.5x 10° PFU /mL

Steptococcus pneumaonizae

23 x 10 PFU fmL

Parainfluenza virus (typ 1)

1.8x 10° TAID,, fmL

Steptococcus thermophilus

3.8x 10° PFU /fmL

Influenza A HIN1 virus

2.1 x 10°TAD,, fmL

Mycoplasma pneumaoniae

4.5 x 10° PFU /mL

Influenza A H3N2 virus

1.8x10° TaD,, fmL

Chlamydia pneumonize

6.3 x 10° PFU /mL
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Piiloha ¢. 4 - Certifikat vvdany oznimenym subjektem

CERTIFICATE

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

Polish Centre for Testing and Certification certifies
that manufacturad by:

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

in vitra dizgnostic medical devices
for s=lf-testing

COVID - 19 Test Kit (Colloidal Gold Method)

in verms of design docurnentation, comply with requirements
of Annex 11 [Saction B) to Directive 98/ 7% EC (as amanded)
implemanted into Falish law,
a3 myidenced by the sudit conducted by the PCBC

Validity of the Certificate: from 22.08.2021 to 27.05.2024
The date of ssue of the Certificate: 22.0%.2021
The date of the first issue of the Certificate: 22.09.2021

C €

Anna Dabrroricee e
Issud under the Contract Mo, MD-50/2021 Malgarzata sy
Application No: 121/2021 Wyrabe u::.::“i:.
Cartficuta bears the qualfied sigrature, Vice-Presidant
\Warssw, 22708/00
ol A3
FEM-30-E_10

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 0z-244 Warsaw, 855 Pulawses Street, tel +48 22 4§ 45 200, &-mall:pehe@pcbe gov o
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Certifikat ES €. 1434-IVDD-459/2021
Smérnice ES o pfezkoumdni ndvrhu 98/79/ES tykajici se
diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro

Polské stfedisko pro zkousky a certifikaci osvédEuje, fe vyrobek spolefnosti:

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

diagnestické zdravotnické prostfedky In vitro pro sebetestovani

Testovaci souprava COVID - 19 (metoda koloidniho zlata)

& hiadicka dokumentace ndwrhu spifiuje patadavky Filohy Wl (oddilu B) Smémice 98/79/ES [ve znéni
pozdéjiich piedpisl] transponavané do palského priva,
jak bylo prokdzans suditam provedengm POEC

- Platnost certifikatu: od 22.09.2021 do 27.05.2024

Datumn wystaveni certifikdtu: 22.09.2021
Datum prvniha wystaven certifikatu: 22.09.2021

c € 1434

Vyiddng na zakizdl smiouwy €. 84D-50,/2022
Cisle Baddostl: 12152021

Cartifikit pe opatien valifikovanym podpisem.
Varkava, 20003021

Modul A1

Fam-a0-E_10

LSKE STREDISKO PRO ZKOUSKY A CERTIFIKAC! 2-844 vardava, 483 Putawska ul, tel +28 22 46 45 200, e-mall:pebc@oche. govpl




PREKLADATELSKA DOLOZKA

Ja, Lenka Petra%ova, IC: 73009911, soudni piekladatel jazyka Seského a anglického,
jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostrave ze dne 28.2.2002, &j. Spr 1341/2002,
zapsany v seznamu tlumoénikl a pfekladatell vedeném Ministerstvem spravedinost|
Ceské republiky, timto stvrzuji, e jsem osobné provedia preklad pfipojang listiny, a ze
tento pfeklad souhlasi s textem predmétné listing. P provadén! plekladu nebyl pfibran
konzultant.

Tento tikon je zapsan v evidenci tkonis pod evidenénim &istem: 2. 772 /2047

TRANSLATOR'S CLAUSE
|, Lenka PetraSova, ID Neo.. 73008911, a sworn transkator of the Czech and English
languages, appointed by a decislon of the Regional Court in Ostrava of 28 February 2002,
File No. Spr 1341/2002, registered in the List of Interpreters and Translators maintained by
the Ministry of Justize of the Czech Republic, hereby confirm that | have persanally
translated the attached documeant and that this translation iz a literal franslation of the text
of the relevant document. No consultant has been hired for the fransiation.

47 a 13 g

This act is registered in the Register of Acts under the Reg, No.: ... 72 794 [0 27

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

(Omsk razitka)
{Stamp imprint)
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Pfiloha &. 5 - Potvrzeni o splnéni ohlaSovaci povinnosti dovozce/distributora
diagnostickych zdravotnickych prostfedku in vitro v registru zdravotnickych prostiedku

sTATHI dsTaw Eroperove 42 Telefon: +420 272 189 111 E-mail: posta@sukl.c
PRO KONTROLU LEEW 10041 Praba 10 Fei: #4820 27L 732 377 Webc www sull.z
f - Su KL AcREskT EDRESA
J MASANTASr.o. Dolnocholsgecka S1%/53
Mgr Martin Lagyr Prans-Modtany
143 00
Cisko jecrac Spisova znacka Wytizuje [ a-mail Datum
sukit01371/2020 SukisSBE25/2020 P AR T

uzars. unsskovesisukl .o

POTVRZENI SPLNENi OHLASOVACI POVINNOSTI

Statni dstav pro kontrolu 1éZiv, sesidlem v Praze 10, Srobdrova 48, jake spravni organ piisluny na zakladé
§9 pism. b) zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravomickych prostredcich a o zméné zakona & 634/2004 Sb_, o sprawvnich
poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpist, potvrzuje timto spinéni ohlafovad povinnosti nize uvedené osoby.

| Registragni Cislo | 061436
I& | 25730533
Nazev || MASANTA s5.r.0.
| sidlo | Dolnocholupicks 915/65, 143 00 Praha, Ceska republika
| Kontaktni osoba | Mgr Martin Ladyr, m_ladyr@masanta.com, +420603474294

Seznam dinnesti

dovozce obecnych zdravotnickych prostiedki

dovozce dizgnostickjch zdravotnickych prostiedkd in vitro
distributor obecnych zdravetnickych prostredkl

distributor diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro

Platnost registrace osoby pro vyse uvedené Cinnosti Cini pet let ode dne vydani tohoto potvrzeni.

Ing. Petr ykypél
vedoud Oddéleni registraci 2 notifikaci
Odbor zdravotnickych prostiedkd
Statni Ustav pro kontrolu leciv

11
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Pfiloha &. 6 - Rozhodnuti o registraci testu v registru zdravotnickych prostfedku

sTATNI GsTav Erobarova 48 Telafon: $420 272 153 111 E-mait postagdsubl.cz
PRO KONTROLU LEGW 100 41 Frehe 10 Fa: +420 274 732 377 Wb www.suklz
ADRESAT ADRESH
MASANTA 5.r.0. Dalnacholupicks S13/63
Mgr Martin Ladyr Fraha-Mccfany
14300
Cizio jeonaci Spizove Tnsia Viyizuge / e-mail Datum
Ing. Karolne Sryzova 30. 11 2021
sukE20324/2021 KEII0ELE, 2021
i ™ karoline brysova @ sukl.o
ROZHODNUTI

Stdtni Ustav pro kontrolu 1&8iv, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48 (dile jen Ustav”), jako sprévni organ piisludny
nazakladé § 9 pism. ¢} zakona €. 268/2014 Sb., o disgnostickych zdravotnickych prostredach in vitre [dale
jem “zaken o diagnestidkych zdravotnickych prostredcich in vito®), nebo nazikladé § 9 pism. ¢} zakona
€ 2638/2014 5b., o zdravotnickych prostredcich a o zméné zdkona £ 634/2004 5b., o sprawnich poplatcich, ve mnéni
pozdé&jsich predpist (dale jen “zakon ¢. 268/2014 5b.”) s ohledem na ustanoveni & 74 odst. 5 zakona £. 85/2021
Sb., o zdravotnickych prostredach aozméné zakona C 378/2007 Sb., olédivech aczménach nékterych
souvisejicich zakonl (zdkon oléfivech), we znéni pozdéjEich predpisi (ddle jen “zdkon o zdravotnickych
prostreddch”], rozhed! ve spravnim fizeni, sp. zn. sukis310816/2021, v souladu s prisluinym zakonem as§ 67
zdkona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozd&jfich pFedpist (ddle jen  spravni rad*),

takto:

Ustav timto v souladu s § 35 odst. 1 zakona o diagnostickjch zdravatnickych prostfedcich in vitro, nebo v souladu
5§ 35 odst. 1 zakona C. 268/2014 Sb., ve spojeni 5 & 74 odst. 5 zakena o zdravotnickych prostfedcich, wyhovuje
zadosti oscby registracni cisloe 061436, MASANTA sro., sesidlem Dolnocholupicka 915, 14300 Prahgz,
IC: 25730533, o notifikaci zdravotnického prostiedku.

B Nazev zdravotnického Registracni tislo -
Evidencni dslo s e Vivrok
01028558 Singclean® COVID-13 testovaci Hangzhou Singclean Medical
sada |(metoda koloidniho zlata) Products Co., Ltd.

Platnost notifikace viSe uvedenych zdravomickych prostfedk( &@ini pét let ode dne nabyti préwni mod tohoto
rozhodnuti.

Odivodnéni
Podle § 68 odst. 4 sprévniho fEdu neni edivednéni rozhodnuti tfeba, jestiiZe sprévni organ prvniho stupné viem
utasmikim v piném 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 s§ 35 odst. 1 zakona €. 268/2014 Sb, vespojeni s§ 74 odst. 5 zakona o zdravotnickych
prostiedcich nelze odvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Ing. Petr Vykypél
vedouci Oddéleni registraci a notifikaci
Odbor zdravotnickych prostiedkd
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