KUPNI SMLOUVA
&slo: 474/2021

uzavtend podle ustanoveni § 2079 a nésl. zakona ¢. 89/2012 Sb., obc¢ansky zikonik, ve znéni

pozdéjsich predpisu (dale jen ,,obcansky zakonik*)

mezi témito smluvnimi stranami

Ceska republika — Ustfedni kontrolni a zkuSebni astav zemédélsky, organizacni slozka

statu
se sidlem:
pravné jednajici:

ICO:

DIC:

bankovni spojeni:
¢. uctu:

kontaktni osoba:
telefon:

fax:

e-mail:

datova schranka:

(dale jen ,,kupujici®)

Obchodni firma
se sidlem:
spisova znacka:
zastoupena:

ICO:

DIC:

bankovni spojeni:
¢islo actu:
kontaktni osoba:
telefon:

e-mail:

datova schranka:

(dale jen ,,prodavajici®)

Hroznovi 63/2, 656 06 Brno
Mgr. Krzysztof Czerny, feditel Odboru majetkové spravy na zakladé
povétfeni

00020338

CZ00020338

Ceska narodni banka
87425641/0710

Mgr. Krzysztof Czerny

737 267 618
krzysztof.czerny@ukzuz.cz
ugbaiq7

MASANTA s.r.o0.

Dolnocholupickd 915/65, Modfany, 143 00 Praha 4
C 65055 vedena u Méstského soudu v Praze
Mgr. Martinem Ladyrem, jednatelem
25730533

CZ25730533

Fio banka, a.s.

2800070591/2010

Mgr. Martin Ladyr

003 474 294

m.ladyr@masanta.com

ii4keig

(dale také spolecné ,,smluvni strany*)




Clanek I
Ucel smlouvy

Uéelem smlouvy je koupé véci specifikované blize v ¢l. 1 této smlouvy na zékladé Smlouvy o
centralizovaném zadavani uzaviené mezi Spravou statnich hmotnych rezerv jako Centralnim
zadavatelem a kupujicim jako Povéfujicim zadavatelem a na zakladé Usneseni vlady Ceské
republiky ze dne 22. listopadu 2021 ¢. 1057 ve znéni ze dne 25. 11. 2021 k pofizeni testovacich
sad antigennich testd na pfitomnost onemocnéni COVID-19 za ucelem samotestovani
zameéstnanct statniho sektoru.

Clanek IT
Pfedmét smlouvy

1. Touto kupn{ smlouvou se prodavajici zavazuje odevzdat kupujicimu 3 500 ks testovacich sad
antigennich test 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 pfedat veskeré doklady pottebné k pfevzeti
auzivani véci aumoznit mu nabyt kvéci vlastnické pravo. Kupujici se zavazuje veéc
protokolarné pfevzit, a to pouze ve stanovené jakosti, mnozstvi a provedeni a zaplatit kupni
cenu.

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

3. Specifikace véci:
Veéc: sady antigennich testa
Kéd NIPEZ: 33141625-7
Celkové mnozstvi: 3 500 ks

Baleni:

e Prodavajici (pfi zohlednéni mnozstvi dodavané veci) je povinen dodat testovaci
sady balené na paletach, nebo v odpovidajicim baleni, a je povinen dodrZet vSechny
pfepravni, skladovaci a manipula¢ni podminky, vcetné teplotnich limita a rezimu
stanoveného vyrobcem.

e Jednotliva baleni testovacich sad budou dodana v neposkozenych papirovych
kartonech, s vyznacenim data exspirace a cisla Sarze. Kazdé jednotlivé baleni testu
bude oznaceno mimo dalsf povinné naleZitosti téz cislem Sarze a datem exspirace.

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

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

Doba pouZitelnosti: minimalné 9 mésict od data dodani.

Technicka specifikace véci je uvedena v Pfiloze ¢. 1 této smlouvy. Pifloha ¢. 1 je nedilnou
soucast{ smlouvy.
4. Soucasné svéci odevzda prodavajici kupujicimu zejména nasledujici doklady v ceském,
pfipadné i anglickém jazyce:




a) Testy a jejich vyrobce musi splfiovat pozadavky podle zikona & 268/2014 Sb.,
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozd¢jsich predpisu (dale
jen ,,zakon ¢. 268/2014 Sb.“) a pozadavky dle nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych
pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostiedky 7z vitro (dale jen ,,nafizeni vlady c.
56/2015 Sb.*), coz prodavajici dolozi Prohlasenim o shodé spolu s certifikitem vydanym
oznamenym subjektem pro diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro uréeny pro
sebetestovani.

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

¢) Dodadi list
d) Predavaci protokol

Oznaceni vyrobku a navod k pouziti musi spliovat pozadavky Pfilohy 1 k nafizen{ vlady
¢. 56/2015 Sb.

Clanek III
Kupni cena

1. Celkova kupni cena bez DPH je sjednana dohodou smluvnich stran, aje cenou maximalni
a nepfekrocitelnou, ktera zahrnuje veskeré naklady kupujictho spojené s koupi véci. K této
c¢astce bude pfipoctena platna sazba DPH v dobé¢ vzniku zdanitelného plnéni.

2. Kupni cena tedy ¢ini:

a) kupni cena za jednotku bez DPH ve vysi 17,68 K¢
(slovy sedmnact korun ceskych sedesat osm haléit)

b) kupni cena celkem bez DPH ve vysi 61 880 K&
(slovy sedesatjednatisicosmsetosmdesat korun ceskych)

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

d) kupni cena véetné DPH ve vysi celkem 61 880 K&

(slovy Sedesatjednatisicosmsetosmdesat korun ceskych).

Kupni cena v€etné DPH cin{ celkem 61 880 K¢ (slovy sedesitjednatisicosmsetosmdesat korun
ceskych).

Clanek IV
Platebni a fakturacni podminky

1. Kupni cenu véci véetné DPH je kupujici povinen zaplatit prodavajicimu po jejim protokolarnim
pfevzeti bez vad zjevné branicich pfedani a pfevzeti véci za piitomnosti opravnénych zastupca
kupujictho a prodavajictho, véetné dolozeni pisemného prohlaseni a dokladt podle této




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

Po dobu platnosti Rozhodnut{ ministryné financi ¢. 48 o prominuti dan¢ z pfidané hodnoty z
divodu mimofadné udalosti publikovaném ve Finanénim zpravodaji ¢. 35/2020 ze dne 16. 12.
2020 (dale jen ,,Rozhodnuti®) je zbozi osvobozeno od danové povinnosti. Po dobu platnosti
tohoto Rozhodnuti nebude prodavajici na danovém dokladu uvadét dan na vystupu.

Toto ujednani plati i v ptipadé prodlouzeni platnosti vyse uvedeného Rozhodnuti nebo vydani
nového rozhodnuti ministryné financi obsahujictho upravu osvobozeni od danové povinnosti.

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

Smluvni strany se dohodly na bezhotovostnim zpusobu zaplaceni kupni ceny na tucet
prodavajictho uvedeny v zahlavi smlouvy na zakladé danového dokladu (faktury). Faktura bude
zaslana do datové schranky kupujictho nebo e-mailem na adresu podatelna@ukzuz.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 ptipadé zaslani do datové schranky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude kazda faktura
zaslana samostatnou zpravou ve formatu pdf, pfip. doc ¢i xls. Jestlize bude faktura zaslana e-
mailem, je mozné tuto zpravu jako kopii zaslat i na e-mailovou adresu kontaktni osoby.

Kupujici neposkytuje zalohu na kupni cenu.

Faktura musi obsahovat veskeré nalezitosti stanovené zakonem ¢. 235/2004 Sb., o dani
z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpistu. Dale je prodavajici povinen v dafnovém
dokladu (faktufe) uvést cislo smlouvy, které vzdy urcuje kupujici a toto cislo je uvedeno
v zahlavi této smlouvy. V pfipadé, ze faktura nebude uplna nebo nebude obsahovat zakonem
pfedepsané nalezitosti, 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 lhita splatnosti.

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

. Prodavajici prohlasuje, ze ucet uvedeny v zahlavi smlouvy je a po celou dobu trvani smluvnfho
vztahu bude povinnym registraénim ddajem dle zdkona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané
hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Clanek V
Doba, misto a podminky plnéni

. Prodavajici se zavazuje kupujicimu odevzdat véc v celkovém mnozstvi, proveden{ a jakosti dle
této smlouvy a pfedat doklady potiebné k pfevzeti a uzivani véci nejpozdéji do 15. 12. 2021,
pfitemz musi zajistit splnéni podminek stanovenych pro dodani na izemi CR v souladu
s platnou legislativou CR.

. Prodavajici splni povinnost odevzdat véc kupujicimu, umozni-li kupujicimu nakladat s véci
v misté a v dob¢ plnéni dle této smlouvy na zakladé oboustranné podepsaného protokolu bez
vad zjevné branicich pfedani a pfevzeti véci. Ma-li véc vady zjevné branici pfedani a pfevzeti
véci, aje tedy k pfedani nezpusobild, neni kupujici povinen véc pfevzit a smluvni strany si
sjednaji v protokolu, ktery spole¢né sepisi, nahradn{ termin pfedani véci. Protokol se vyhotovi
ve 4 vyhotovenich, z nichz kazda smluvni strana obdrzi 2 vyhotoveni.




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

Ustiedni kontrolni a zkusebni tstav zemédélsky
Ing. Michal Krauter, tel.: 736 100 226

Za opravnou 4/4

150 06 Praha - Motol

4. Nedodani smluvené véci v misté a ¢asu plnéni z duvodu spocivajicich na strané prodavajiciho
nebo nedodrzeni doby dodani véci se povazuje za podstatné poruseni smlouvy a kupujici ma
pravo od kupni smlouvy odstoupit s tim, ze prodavajici nebude opravnén pozadovat od
kupujiciho dhradu nakladt souvisejicich s plnénim pfedmétu smlouvy.

Clanek VI
Dopravni dispozice a ihrada dopravného

1. Doklady, které se tykaji pfepravy a jsou nutné k pfevzeti véci a volnému nakladani s ni, preda
prodavajici kupujicimu bez zbytecného odkladu po jejich vydani, nejpozdéji vsak pii prevzeti
véci kupujicim.

2. Dopravu véci do mista plnéni si zajist’uje prodavajici na vlastni naklady a na vlastni nebezpedi.

Clanek VII
Prava z vadného plnéni

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

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

3. Uplatni-li kupujici pravo z vadného plnéni, potvrdi mu prodavajici pisemné, kdy toto pravo
uplatnil, jakoZ i provedeni opravy a dobu jejiho trvani. Nepotvrzeni uplatnéni prava z vadného
plnéni prodavajicim do 3 pracovnich dnt ode dne sdéleni uplatnéni vad je divodem pro
odstoupeni kupujiciho od této smlouvy.

Clanek VIII
Zaruka za jakost

Zarukou za jakost se prodavajici zavazuje, ze poskytne kupujicimu zaruku za jakost véci bez vad
zjevné branicich pfredani a pfevzeti véci (zarucni doba) po dobu exspirace véci. Dodana véc musi
byt po celou dobu zarucni doby zputsobila pro pouziti k obvyklému ucelu dle Technickych
podminek véci podle ¢l. II této smlouvy (Pfilohy ¢. 1).




Clanek IX
Smluvni pokuta

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

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

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

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

. Smluvni pokuta bude splatna do 14 dnt od doruceni jejtho vyactovani prodavajicimu, na ucet
kupujiciho uvedeny v zahlavi této smlouvy.

. Prodavajici prohlasuje, Ze vsechny smluvni pokuty dle této smlouvy véetné jejich vyse povazuje
vzhledem k vyznamu povinnosti (zavazkn), k jejichz zajisténi byly dohodnuty, za pfiméfené.

. Smluvni strany vyslovné sjednavaji, ze udhradou smluvni pokuty nebude dotceno pravo
kupujictho na nahradu Skody vzniklé z poruseni povinnosti, ke kterému se smluvni pokuta
vztahuje, v plné vysi.

Clanek X
Odstoupeni od smlouvy

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

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

. Kupujici je téZz opravnén odstoupit od smlouvy z divodu probihajiciho insolvenéniho fizeni
vuci prodavajicimu.

. Kupuyjici je opravnén odstoupit od smlouvy i v pifpad¢ poruseni povinnosti prodavajiciho dle
cl. IV odst. 6.

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

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

. 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.




1.

Clanek XI
Nabyti vlastnického prava k véci
Nebezpeci skody na véci

Smluvni strany se dohodly, Ze vlastnické pravo k véci nabyva kupujici prevzetim véci bez vad
branicich pfedani a pfevzeti véci na zakladé oboustranné podepsaného protokolu.

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

s nabytim vlastnického prava k véci.

Clanek XII
Zavérecna ujednani

. Smluvni strany se dohodly, Ze dalsi skute¢nosti touto smlouvou neupravené se fidi piislusnymi

ustanovenimi obc¢anského zakoniku.

. Prodavajici souhlasi s tim, aby tato smlouva, vcetné jejich piipadnych dodatkd, byla uvefejnéna

na internetovych strankach kupujictho. Udaje ve smyslu § 218 odst. 3 zakona ¢&. 134/2016 Sb.,
o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich pfedpisu, budou znecitelnény (ochrana
informaci a udaju dle zvlastnich pravnich pfedpist). Smlouva se vkladd do registru smluv
vedeného podle zakona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach ucinnosti nékterych smluv,
uvefejniovani téchto smluv a o registru smluv, (zakon o registru smluv), ve znéni pozdé¢jsich
pfedpist. Uvetejnéni smlouvy zajist’uje kupujici.

. Prodavajici souhlasi, aby kupujici poskytl ¢ast nebo celou tuto smlouvu v pifpadé Zadosti

o poskytnuti informace podle zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve
znéni pozdejsich predpisu.

. Veskeré zmény nebo dopliiky této smlouvy (véetné zmeén v zahlavi smlouvy: bankovniho

spojenti, sidla, zastoupeni atd.) jsou vazany na souhlas smluvnich stran a mohou byt provedeny,
véetné zmén pfiloh, po vzajemné dohodé obou smluvnich stran pouze formou pisemného
dodatku k této smlouvé. Smluvni dodatky musi byt fadné oznaceny, pofadové vzestupné
ocislovany, datovany a podepsany opravnénymi zastupci obou smluvnich stran. Nemuze jit
k tizi smluvni strany, které nebyl v souladu s touto smlouvou zaslan dodatek ohledné zmény
udaju v zahlavi smlouvy, Ze inadale uziva pfi komunikaci s druhou smluvni stranou udaje
puvodne uvedené. Jind ujednani jsou neplatna.

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

zasilaji v elektronické podob¢ do datovych schranek. Nelze-li pouzit datovou schranku, zasilaji
se prostfednictvim provozovatele postovnich sluzeb na adresu uvedenou v zahlavi této
smlouvy, nebo na adresu novou, zménénou pisemnym oboustranné potvrzenym dodatkem
k této smlouve.

. Tato smlouva se uzavira v elektronické formé a bude podepsina opravnénymi osobami

zarucenym elektronickym podpisem.

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

. Smluvni strany prohlasuji, Ze se s obsahem této smlouvy pfed jejim podpisem fadné seznamily

a na dukaz toho pfipojuji opravnéni zastupci smluvnich stran své podpisy.




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

Piiloha ¢. 5 — Potvrzeni o splnéni ohlasovaci povinnosti dovozce/disttibutora
diagnostickych zdravotnickych prostfedku in vitro v registru zdravotnickych
prostfedku

Priloha ¢. 6 — Rozhodnuti o registraci testu v registru zdravotnickych prostfedka
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Za kupujictho: Za prodavajiciho:
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Pfiloha ¢. 1 - Technicka specifikace véci

Singclean® C€

1434

estovaci sada COVID-19
(Metoda koloidniho zlata)

Pro samotestovani
( vzorek z nosu )

Top 10 mezi €inskymi drziteli CE
pro rychlé samotestovaci sady
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Singclean®

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

P Pouzit

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho Zata) je imunochromatograficky test na pevne fazi pro rychlou,
kvalitativni detekci antigenu noveho koronaviru 2018 v lidské nosni duting. Tento test poskytuje pouze pledbéZny
vysledek pro sebetestowani. Proto kady pozifivni vysledek detekowany testovaci sadou COVID-18 (metoda
koloidniho zlata) musi byt potvrzen altemativnimi testovacimi metodami a kinickymi nalezy.

’ Hlavni pfiznaky Covidu-19
& Horetka

& Unava

& Kasel

& Dychaviénost

P Viastnosti

« Pro sebetestowani

* Vysledek za 15 minut

« Fesni disgnostica pf aktuni infekci

* Snadné provedeni 3 inferpretacs weledin

" o bez potfelay ko, . ;
+ UmoEfuje ploZné testovani
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Singclean®

Testovaci sada COVID-139 (Metoda koloidniho zlata)

P Porovnani riiznych testovacich metod pro detekci COVID-19

w PCR test nuideowjch kyselin Test protilétek Test antigend

Klinicka hodnota  Diagnoza, Zaty standard Pomocnd diagndza Diagnostika a screening
Hmal falze - F'Im'rﬁm nEbDw -
Délka provedeni & hodn 10 rmimut 15 rminut

Kompiainl inboraiof Neni tiaba 2440l zafzen| Neni tieba adésnl zartzeni

o PCR

Vyaciel
Zo slin, wiery znosu
ko andi

Chiodici zartzeni

Cena Nidcs iz
PoZadovany Find kmew,
Skladovani Pokopovd Bpioio Fokojovd Epioin

Mizked; frdisred poativiio

neproviepodond, foleind

hliziesi- regaiviinse mis chjev a
folesnd poziivio negaivnl vysedek miuses Dyt
| negofvita 58 mike pobeen PCR Eslam.
objenit Artigenni fesly fou sice méne
presndé naz fesly FRC, de pou

pychiis)sl o lewnigEl

P Skladovani

Soupeowy 28 sdodovat pil pokoiove IBpioté nebo vehiodu (4-30°C). Testowac] soda je siabiinl do doio
axpince wiShného na laviansm obal. Bsiovoc sada musl of do swiho pouFt 2isot uoveno
Chrane pied mazem. NepouZive jie po uplmutl doby poudieinos.
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Singclean’

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

r Informace o produktu

Nazew Srgchean COVD-19 testovac sada jpro sebetestovani]

Typ testu antigenni test

Princip testu metoda koloidniho Zata

Typ vzorku WYtEr Z nosu

Fualitativni / knvantitatmi Fnvalitatwni

Teplota béhem procesu 15-28°C

o

" CHARAKTERISTIKY VYKONNOSTI

Klinicka cilivost, specificita a presnost

Vysledky testovaci sady COVID-19 Test K& (metoda koloidniho zlata) byly srownany s vysledky analyzy RTPCR pro
SARS-CoV-2 ze vzorkl z vybéns nosu. \ tete studil bylo testovana celkem 489 vzorki z wytén z nosu. Klinické vzoroy
COVID-10 obsahwii vzorky od jedincd s pfiznaky do 7 dni. Visledkem testovaného a kontrolnino Einidla bylo 350
negativnich vzorkl a 140 pozitunich vzorkl. Vypoditand ciffivost a specificita byly v 1o studil platné.

Testowaci sada COVID-19 versus PCR

vysledky PCR
Matoda . .
Podfvni Hegatvni
144 1
tesiovac] sada COVID-19 .
Magativni 3 349
Celkem 149 350
Citliwost ST spolehlivost 255
Speciicita 27 % spolehlivost #5%
Presnost 9930 % spolehlivost 255%

Celkem

147

383

499
S4.25% - 00.31%
PBATY. - SO95%
97.96% - 99.65%
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Singclean®
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

' BALEMI
1 testfkrabifka
20 testsfkrahice

' OBSAH
Uzaviené sacky, z nichZ kazdy obsahuje testovaci kazetu a vysousedio
Bavinéné tamponové tyginky pro odb&r vzorkd (pouze z nosni dutiny)
Extrakéni pufr
Zkumavka pro extrakci antigenu
Papirova pracovni podioZka (krabifku |ze pouZit jako pracovni podioZku)
Navod k pouZiti

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

* Postup testu
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Singclean
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

\Interpretace vysledkd

B 00

’ MNegativni:

Pokud je pfitomen pouze pruh C. nepfitomnost jakeékod vinows banvy v pruhu T znamena, e ve
wzorku nebyl detekovan Sadny anfigen COVID-12 (SARS-CoV-2). Vysledek j= negativni.

Pokud je vysledek testu negatimic

| nadile dodrivite vSechna plaina nafizeni tykajici se kontaktu s ostainimi a ochranna opatfeni.

I kociyZ e test negativni, miZe byt pFitomna infekee.

\ pipadé podezfeni cpakujte test po 1 - 2 dnech, protofe koronawins netze plesné detekovat ve
Positivni na Covid-19:

Pokud je pfitomen prowek C a T, test indikuje pitomnost antigenu COVID-19 (SARS-Coll-2) ve
wzorku. Viysledek je pozitmi na COVID-12,

Ma zikiads wysledku existuje podezfeni na infekei COVID-12.

Chearmditd kontaktujte 18kale nebo mistni zdravotni zafizend.

Dodriujte pokyny hygieny pro samoizolac.

Mechte =i provést potrzujici test PCRL

Neplatny:

Kontrolni £3ra se nezcbrazuje. Nedostatedny obiem vzorku nebo nesprawns proceduralni techiniky
jsou nejpravdépodobnEsimi divody selhani kontrolni inky. Zkontrolujte postup a opakujte test s
nowou testovact kazetou. Pokud problém pfetrvava, okamsité plestanite testovaci sadu pouZivat a
kontaktujte misning dstibuton,

W pfipadé neplatného wysledku testu:

Pledb&#né varovani z divedu nespravnému provedeni testu,

Zopakujte test

Pokud jsou wsledky testi stale neplatng, kontakbuite Iékafe nebo testovaci centrum COVID-10,
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Singclean
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

' Omezeni

1. Kiykoli je to mofné. poufivedte Serstvé vzorky.

2 Optimaini provedeni testu wZaduje pfisne dodriovani testovacing pestupu popsansho v tomio letaku.
Odchylky mohou vest k odchylinym wysledioim.

3. Megativni wysledek u jednotlivého subjekty indikuje nepfitomnost detekovateiného antigenu COVID-19
(SARS-Col-2). Megativni vysledek testu vEak nevyluduje moFnost infekee GOVID-18.

4. Megativni vysledek mide nastat, polud je mnoZstvi antigeny COVID-18 [SARS-CoV-2) pitomného ve
wzorku pod deteldnimi fmity testy nebo pokud selhal odbér COVID-10 (SARS-COV-2 ) antipenu v nosni duting
pacenta

5 Testovaci sada poskytuje pfedb&Zné sebehodnoceni. Diagnizu by mél stanovit lkaf & po wyhodnoceni
viech kinickych a laboratomich ndlez).

6. PowuZiveite pouze pro diagnostiku in vitro, testovaci sadu nelze pouZit opakovans.

7. Extrak@ni pufr se poufiva k extrake vzork a lidé ani zvitata je nesmi pouZivat intemé ani externé. Polknuti
Zpirsobi vaZnou fmu. Pokud k nému dejde, okamZit whiedejte |8karskou pomes. Pufr drazd] ofi a pokoZio,
pokusd dojde k nahodneému potfisnéni ofi, ckamite je vyplichnéte vodoa V pfipadé potfeby se poradte s
lekafem a béhem procedury veirejie.

Varovani a opatfeni

1. Pro neprofesionaini samotestovac poaciti. MepouZiveite po uplynuti doby pouZitelnost.

2. Pfed provedenim testu si pfedtEte cely pfibalovy letak. Merespektovani plibaloveho letaku vede
k nepfesnym vysledilm testu.

3. NepouZivejte test, pokud fsou Zoemavka nebo sadek poSkozeny nebo Ziomeny.

4. Test je pouze na jedno pousiti. Za Zadnych okolnosti nepouZivelie opakovans.

5, Vihkost a tephota mohou nepfiznivé oviviit wisledky.
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Dovozce:

MASANTA s.r.o.
Dolnocholupicka 915/65
143 00 Praha 4
ICO: 25730533
DIC: CZ25730533
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Pfiloha ¢&. 2 — Prohlaseni o shodé

Declaration of Conformity

Manufaciurer: Hangzhou Singclean Maedical Produwcts Co., Lid
M. 125 {E]. 10th Strest, Hangzhouw Qiantang New Area, Zhejiang, China 310012

European Representative; SUNGD Europe BV,
CHymplsch Stadion 24, 10T60E Ametardam, Methedands

Praduct: COVID-18 Teat Kit (Colioldal Gold Mathod)
Classification: Salf-testing
Conformity ssesement Route: Annax |}, section €, VDD BBTYEC

We herewith declara that the above mentionad prodecis mest the provisaons of the Councll Directive
S&TAEC for medical devicea. All supporting docurmentation is retained under the premises of the
manfaciurer,

Standards applied:

EM 15014871:2012 Eb 1IZ015223-1:2016 EN ISD23640:2015
EM I1SO18113-1:2011 EM 150 18113-4: 2011 EN 136122002

EM 13641:2002 IS0 208162018 EN 150 134852015
EM 62366-1:2015+41:2020 EM 13875:3003 EN IS0 17511:2003
EM 13532:2002

Moties] Body: Polish Centee far Testing and Cartification (ND. Ma.:
462 Pulawska Streat, 02-344 Warsaw

EC Cartificate Mo 1424-IWDD-45872021
Walld dabe: 2021 08.92- 2024 0527
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Prohlaseni o shodé

3 Wyraboe: Hangzhou Singolean Medical Products Co., Ltd,

S L AR

: No. 125 [E], 10th Street, Hangzhou Qiantang New Area, Zhejiang, Cina 310018
Evrogsky zstupoe: SUNGO Europs B, =
: Olympisch Stadicn 24, 1076DE Amstardam, Niznzemsko

Virobek: Testovaci souprava COVID-19 (matoda koloidniho zata)
Klasifixace: Samotestovani
Zpdesob posauzeni shody: Piloha 1, oddil 8, SDZP 98TWES

Timio prohlasujeme, 2e vide uvedens virobky spifiuji ustanoveni smémice Rady SB/ITWVES pro
zdravotnicks prostfediy. Vedkerd podplima dokumentace j@ uchovavana v prostordch wirobce.

Poudité nommy.

EM 150148712019 EM 150 15223-1:2016 EM 150 236402015
EM 1301 8113-1:2011 EN IS0 181134 2011 EMN 13812:2002

EN 13841:2002 150 200182019 EM 150 13485218
EM B236E-1:2015+41:2020 EM 13875:2003 EN IS0 17511:2003
EM 13532:2002

Motifikevand peoba: Poloks stfedisko pro zkousky a certifikaci (ND, £, 1434)
468 ul, Putawska, 02-B44 Varfava

Carifikds ES £ 1434-IWDD-458/2021
Platncst: 2021.09.22 - 2024.05.27
Mista vystavenl: Hangzhou, ﬁ;iiaﬁg. Cina

Podpis:
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PREKLADATELSKA DOLOZKA

Ja, Lenka Petragova, 16 73009911, soudni piekladatel jazyka deského a anglického,
jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne 28.2.2002, &). Spr 1341/2002,
zapsany v seznamu Humodnikld a plekladatell vedendém Ministerstvemn spravedinosti
Ceské republiky, timto stvrzuji, Z2e jsem oscbné provedla pieklad pfipojeng listiny, a Ze
tento preklad souhlasi s textem pfedmétné listiny. PFi provadéni pfekladu nebyl pfibran
konzultant.

Tenta dkon je zapsan v evidenci Gkond pod evidenénim gislerm: 'fj : Hq'fi'fiw”?

TRANSLATOR'S CLAUSE

|, Lenka PefraSova, 1D Mo. 73009911, a swomn translator of the Czech and English
languages, appointed by & decision of the Regional Court in Ostrava of 28 February 2002,
File No. Spr 1341/2002, registerad in the List of Interpreters and Translators maintained by
the Ministry of Justice of the Czech Republic, hereby confirm that | have personally
translated the attached document and that this translation is a literal translation of the text
of the relevant document. Mo consultant has been hired for the translation.

This act is registered in the Register of Acts under the Reg. No.: ... 73, Ahafaeeq

V.oPRAZE e PRAGUE . 2.42 1029

b s | Lenka Petragova
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Ptiloha €. 3 - Navod k pouZiti

i'ff.:. Singclean’ G C€

\ COVID-19 testovaci sada 1434
oL e =553 metoda koloidniho zlata) UrEeno pro samotestovan(

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na pevné fazi pro rychlou, kvalitativni
detekei antigenu nového koronaviru 2019 v lidské nosni duting. Tento test skBru'e uze pied Eéin wysledek pro
sebetestovani. Proto kafdy pozitivni vysledek detekovany testovaci sadou EE‘I‘-I'I -119 Fn?etﬂ a koloidniho zlata) musi byt
potvrzen altemativnimi téstovacimi mietodami a klinickymi nalezy.

BALENI

1 test/krabice

20 testl/krabice

UvoD

Mowé koronaviry patfi do redu B. COVID-19 je akutni respiraéni infekéni cnemocnéni. Lidé jsou obecné nachyini. v

soufasnosti jsou hlavnim adrc-i';! m infekce pacienti infikovani n koronavirem; asymptomaticky infikovani lidé mohou
acni doba je podle aktudlnihe epidemiclogického Zetreni 1 a2 14 dni, vétginou 3 a2 7 dni.

Ei,"t také zdraojem infekce. Inku
ezi hlawni projevy patfi horetka, dnava a suchy kagel. V nékolika piipadech se vyskytuje ucpany nos, ryma, balest v krku,
bolest svalstva a prajem.
PRINCIF TESTU
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na bazi koloidniho zlata. Detekuje
nukleckapsidovy protein na rchu COVID-19.
Test wyudivd prgill:a',tku COVID-19 (SARS-CoV-2) [testovaci linke T) a kozi proti-miyEi protilatku IEG {kontrolni linie
) imobilizované na nitrocelulﬁzuwéml:?muih.l."nl'inu'.'é zharveny konjugdtovy polstdfek obsahuje koloidni zlato
konjugované s jinou protilitkou COVID-19 [Sﬁ.Hﬁ-Cu'u'-Zﬂllmnjugm'a nou s kul}ju a'tﬁkclcidnl‘l‘m zlata a mysiho lgG-zlata.
Kdyi se do 'amb na vzorek pfida zpracovany pufr chsahujic vzorek, COVID- Q?SA 5-CoV-2) sespoji s Imnjugla;tem
rotildtky COVID-19 a vytvori komplex antigen-protilitka. Tento komplex migruje pfes nitrecelulosovou mem
apilimim pusobenim. Kdy se komplex setks = [inii protilétky COVID-19 testovaci linie T, komplex se zachyti a wytvo
vin ruh, ktery potvrzuje reaktivni wiskedek testu. Absence barevného prubu v testovaci oblasti indikuje nergaktivni

ranu

vysladek testu.
Tg;t obsa hl;;; wnitfni kontrolu (prougek C), ktery :r mé| vykazovat vinowé zbarveny prouzek konjugatu imunokomplex

kozi anti-m rotilithky lgG/my3i lgG-zlata bez ohledu na v%nm barvy na kterémkali z testovacich prouzki. V opaéném
pﬁpendéjle wy's ektelgu?'eplaﬁf% vzorek musi byt znovu Es%uvén%a jiné testovaci kazeté. a G
SLOZEN

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) obsahuje pfedevaim ndsledujici sloZky:
rotilétka nukleckapsidového protein COVID-19
oz anti-mysi Iga
KHyselina chloroaurova
itreceluldzova membrina
OBSAH
Uzavfené safky, z nichi katdy obsahuje testovaci kazetu a vysousedlo
Bavin&né tamponove tyinky pro odbér veorki [pouze z nosni dutiny)
Extrakéni pufr
Zkumavka pro extrakci antigenu
Papirovd pracovni podlogka (maly testovaci box lze pouit jako pracovni podlozka)
MNavod kffuii‘ri
MATERIALY POTREBME, ALE NEDODAVAMNE
Casomira
SKLADOVANI
Soupravu [ze skladovat pfi 4°C - 30°C. Testovaci kazeta je stabilni do data expirace vytiftEného na zatavendm cbalu.
Testovaci kazeta musi zustat v uzavieném sadku af do pouditi.
Chirafite pfed mrazelm. i :
Mepoufivejte po u uti do uditelnosti.
VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI
1. Pro neprofesionalni samotestovaci pouZiti. Nepougivejte po uplgutfdobtztguuﬁtelnasﬁ.
2 Pliegkﬁm'.\edenim testu si pfectéte cely piibalowy letak. Nerespektovani pfibalovéha letidku vede k nepfesnym
vysledkim testu.
3. NepouZivejte test, pokud jsou zkumavka nebo sacek poskozeny nebo zlomeny.
4, Test je pouze na jedno pouditi, Za #ad ckolnosti nepoudivefte opakované.
5. Wlhkost a he&l-::ta mohou nepfiznivé oviivnit vyslediy.
ODBER

U

1. Testovdni sadou COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) lze provést pomod cdbéru vzorkl z nosni dutiny.
2. Testovdni by mélo byt provedeno thned po odbéru vzorku.
3. Pfed testovanim uvedte vzorky na pokojovou teplotu.
POSTUPTESTU
Pfed testovanim nechte testovad kazetu, tampon na odbér vzorku a extrakéni pufr vyrovnat se na pokojovou teplotu (15-
25 °C). Pfed testem si prosim umyjte a wydezinfikujte ruce.
1. VWyjméte testovaci kazetu z uzavieného falioveho sitku a poufijte ji co nejdfive. Nejlepdich vysledkl bude dosaZena,
pokud bude test proveden do jedné hodiny.
%Umfsté‘te testovaci zafizeni na €isty a rovny povrch.

0085
1. Odstrafite sekrety z povrchu pfedni &3sti nosni dutiny, hlavu drite mirné zaklonénou a jemné a pomalu zasufite
tampon do nosni dutiny (asi 2-3 cm], 5x jemné otodte & jemmym otddenim tampaon vyjméte.

NEBOD
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2. Umistéte zhumavku na pracovni stil do svislé polohy, Labvicku s extrakénim pufrem umitéte svisle and zkumaviu,
zmacknéte lahvicku aI:IF' ﬁufr -.-.:Iné kapal do extrakini zkumavky, anik by se dotykal okraje zkumavky, a pfidejte & kapek
iasi 200 ul} do extrzkéni zkumavky.

3.Vio#te odebrany vzorek na tamponovs tyéince do extrakéni zkumavky s pfedem pfidanym pufrem pro extrakei
armgenu a otofte tyfinkou asi 10krat, pfitom pfitlagte hlavu tamponu ke sténé zku mzwll:g.I aby se uvolnil antigen ve stéry,
EIJ_FE nechte asi é mlnu?!:'“u stat. h " — .

ampdn vyjméte a piitom mad rot tamponu, aby se z tamponu dostalo co nejvice tekutin

5. Zl:urﬁ"la\rkvl.:rqpevné uI;aufe‘tE arfee m & nech tzoisl I'I'I:IPI-'Iu‘l'u stat. 4 ! ¥
6. Oteviete sadek z hlinikowé E-Ile a vyjméte testovaci kazetu ndE e 3 kaphky smési ze zkumavky (asi 100 pl) do jamby

?m vzorek na testovaci kazeté 1rrEba oci E tyg- a spusfte asomirl.
Pockejte, af se objevi barevna ééra. E':%'sl g; bfrt u:a-defben za 15 minut. Neodetitejte visledek po 20 minutich.

Q jff

=

| . c ll C . c

4 T T T T
‘ d| l . et b

B 15 min i+ ] neplatng
INTERPRETACE VVSLEDKU
MEGATIVMI:
Paokud je pritomen ruh giltum nost jakékoli vinowé barvy v prubu T znamend, 22 ve vzorku nebyl detekovén
Eadmy antigen C D—1§| ARS-CoV-2). Wisledek je negativni.

Fakud jE wysledek testu negativni:
I nadile dodriujte viechna platna nafizeni tykajici se kontaktu s ostatnimi a ochranna opatfeni.
;,FJE test negativni, miZe byt pfitomna infekce.
f?\lﬁ%‘?’i upakujte test po 1 - 2 dnech, protoZe koronavirus nelze piesné detekovat ve viech fazich infekce.
P‘akud je piitomen prouiek C aT, test indikuje pfitomnost antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) ve vzorku, Viysledek je
ozitivni na COVID-19.
a zikladé vysledku existuje podezfeni na infekci COMID-19.
Bﬁrlgilté kl::rﬂaktu e lEkafe nebo mlstll'ufzdrawtnrzahzenf.
ujte po ieny pro samoizolaci
HEchm slﬁruvgrs?pom}rg Ilr:!jlrltl test PCR.
Kontrolni &ra se nezobrazuje. Nedostateény -::I:I,em vzorku neba nespravné procedurdini techniky jsou
Lpravdeg:dobnéﬁfml du'.'ndy selhani kontralni linky. Zkontrolujte postup a opakujte test = novou testovad kazetou.
ud problém pretrvdvé ckamzité pfestafite tesrc-vacl sadu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.
Pigd dé neplatnzho vysledku testu;
\ Fné varovani z divodu nespravnému provedeni testu.
ujte test.
P‘cn lﬂsou wyskedky testl stile neplatné, kontaktujte |&kafe nebo testovac centrum COVID-19.

1. Kdykoli je to moneé, lpuuhuepse derstvé veorky.
2 Iliil_l|;>t|m'.rg‘5 ni p;laveden testu wiadwe pfisné dodriovdni testovacihe postupu popsangho v tomto letdku. Odchylky
mu o wést k
Hl?atwnl wysledek U b zotllw_lhu suhpek'tu indikuje nepfitomnost detekovatelného antigenu COVID-19 (SARS-
Ca‘h’ Megativni ek testu vﬁakne lutuje moznost infekce COVID-19.
4. Megativni wysledek miZe namt,dp je mnodstvi antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) piitomného ve vzorku pod
detekZnimi limity testu nebo pokud selhal -:N:Il:lét COVID-19 [SARS-COV-2 | antigenu v nosni dutlnoé:}anema
5. Testovaci sada poskytuje predb&iné sebehodnoceni. Diagnézu by mél stancvit lékaf a2 po vyhodnoceni viach
kllnn:k ha Iaburat-::nrnlch nalezi.
PouZivejte pouze pro diagnostiku in wtru testovac sadu nelze pouZit opakované.
? Extrakeni pufr se pouiivé k extrakei vzorkt a lidé ani zvifata jej nesmi pougivat interné ani externé. Polkn uti zpiisobi
vainou djmuw Pokud k nému dojde, okaméité vyhledejte [ékafskou pomoc. Pufr drazdi ofi a fﬂl{ﬂiku pokud dojde k
ndhodnému potfisnéni ofi, okamzité je vyplichnéte vodou. V pfipadé potfeby se poradte s lékafemn a béhem procedury
wetrejte.
g8. Tegrtu:: produlkt byl testovan studénlskuplnc-u ve weku 18-60 let. PouZiti starfimi nebo mladiimi osobami se
I:lopc-rucup pod dohledem dospél
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CHARAKTERISTIKY

1.Klinicka citlivost, Wéinnost a pfesnost

Vysledky testu COVID-19 testovaci sada (Metoda koloidniho zlata) byly porovndny s vg"sledﬁr testil RT-PCR na SARS-CoV-2
vi vzorcich nosnich wjtérl. V této studii bylo testovéno celkem 499 vZorki z nosni dutiny. Klinické vzorky COVID-19
oh=ahuji vaorky od jedincd s pfiznaky do ¥ dnd. Vysledky pochazi ze srovnani 350 negativnich vzorki a 149 pogitivnich
vzorkiL Eitand citlivost 2 UEinnost bg'l:'[yvtéto studii platné.

Tabulka |esh:waci sada COVID-19 vs. P

Metoda e L Celkem
Pozitivni Negativni
s Pazitivni 146 1 147
CoVID-19 Negativni 3 349 352
Celkem 1449 350 499
Citlivost 97, 99% 95% spolehlivost 94,75% - 09,31%
Uéinnost 99,71% 95% spolehlivost 98,407 - 99,95%
Pfesnost 90, 20% 95% spolehlivost 97, 96% - 90,60%

Limity detekce [LOD)

Studie LOD urfuji nejnizél detekovatelnou koncentraci SARS-CoV-2, pfi které piibliing 25 % viech (skutefné pozitivnich)
replikuje pozitivii test. Tepelné inaktivovany virus SARS-CoV-2 se zasobni kencentraci 7,8 x 107 TCIDS0/m %:Ilpfidén
do negativniho vzorku a sériové zfedén. Kazdé fedéni bylo provedeno v triplikitech na testovad sadé COVID-19. Limit
detekoe testovaci sady COVID-19 je 9,75 x 102 TCIDS0/ml {tabulka Z).

Tabulka 2: Vysledky studie limitu detekee (LOD).

Koncentrace Koncentrace Koncentrace

9,75 % 107 TCL,fmlL 20020 100%

2. Hakowy efekt pfi vysoks koncentrac markeru
Pfi testovédni aZ do koncentrace 7,8 x 107 TOIDS0/ml teplem inaktivovaného viru SARS-CoV-2 nebyl pozorovén 2adny efekt
haku pfi vysoké koncentraci markeru.
3. Kfizova reaktivita
Byla studovana zkfizena reaktivita s nasledujicimi patogeny. Vzorky pozitivii na nasledujici patogeny byly pfi testovéani
omoci testovaci sady COVID-19 negativni.
abulka 3 Vysledky studie kiifove reaktivity

Fatogen Koncentrace Influenza A HSN1 wirus 1.85 x 10° TOID,fml
Human Coronavirus 229E 1x 10¢ PFU/mL Influenza B Yamagata 13 x 10°TCID, fmL
Human Coronavirus 0C43 1x 10F PFU/mL Influenza Victoria 26 10°FTOID,mL
Human Coronavirus HKU1 1 10F PFU/mL Haemophilus influenzas 38x 10°TOID, fmL
Human Coronavirus NLG63 1x 10¢ PFU/mL Rhinowirus (typ 2) 1% 10° PRU/mL
Adenovirus (typ 5) 1.8 x 10° PFU/mL Rhinaovirus (typ 14) 1.8 x 10F PFLYmL
Adenovirus (typ 7) 3.2 x 10° TAD,fmL Rhinovirus [typ 216] 5.5 x 10F PFUYmL

Adenovirus (typ 18]

1.6 x 10°TAD, imlL

Riespiratory syncytial virus (typ A-2)

2.8 x 10° PFU/mL

Human metaprieumaovinas (hMPY)

1.5 x 10° PFU/mL

Steptococcus pneumonize

2.3 x 10° PFU/mL

Parainfluenza virus (typ 1]

1.8 x 10°TAD,/mL

Steptococcus thermophilus

3.8 x 10° PFUY/mL

Influenza A H1M1 virus

21 x10°TAD,_/mL

Mycoplasma pneumaoniae

45 x 10° PFU/mL

Influenza A HAN2 virus

1.8x 1CI’TDDE."mL

Chlamydia pneumanias

6.3 x 10° PFU/mL

22



4. Rutive latk

byly hodnoceny testovad sadou COV

Tabulka 4: Viysledky studie interferujicich litek

Nazledujici Ié{"k}r pfirozené pfitomné TS%\:hacich cestich nebo latky, které mohou byt uméle zavedeny do nosohitanu,

-1% v nize uvedenych koncentracich a nebylo zjidténo, Ze ovlviuji provedeni testu.

Substance Koncentrace |buprofen 200pg/mL
Hemoglobin Zmafml Morpholine Hydrochloride 200pg/mL
Mucin Zmg/miL Cephalexin Jpg/mlL
HAMA Ermg/mL Kanamydn Jpg/mL
Biotin 10mig/'mL Tetracycline 3pg/mL
Mucus CO0ugqmiL Chloramphelical Jpg/mlL
Gentamicin 3upg/mL Erythromydin Jpg/mlL
Sodium Cromaokyn 120pg/mL Vancomycin Jpg/mlL
Cymetazoline Hydrochloride Opg'mL Malidixic acid Jpg/mlL
Phenylephrine Hydrochloride 200ug/mL Hydrocortisone Jpg/mlL
M-Acetyl Paraaminophenol 200pg/mL Human insulin Jpg/mlL
Aspirin 30pgsmL Beta-propiolactone 30pg/mL

& Mikrobialni interference
Vyhodnoceni, zd

produkovaly faleiné ne&atiiml’ vyl

a potencidlni mikroorganismy v binickych vzorcich interferuji
e i edk?.al{aidci.}"d:amgenﬁ mikn:n:rrgarl.ismusJ
%102 T

5 detekd testovaci sadt;.'
testovan trojmo v piitomnosti teplem

COVID-19 tak, aby

inaktivovansho viru SARS-Cov-2 g},FE 50/mil). Mebyla pozorovana Zadna kfizova reaktivita neba interference s
mikn:ucr%anismy uvedenymi v tabuloe nife.
Tabulka 5: Vysledky studie mikrobislni interference
Patogen Koncentrace Influenza A HSN1 virus 1.95 x 10° TCID,, fmL
Human Corcnavirus 229E 1x 10 PFU fmiL Influenza B Yamagata 1.3 x 1FTCD,, /mL

Human Coronavirus 0043

1 x 10¢ PFU fmL

Influenza Victoria

26x 1FTCD,_ fmL

Human Coronavirus HEUT

1x 10° PFU fmiL

Haemophilus influenzae

13 x 10° TAID,, fmL

Humian Coronavirus NL63 1x 10¢ PFU fmiL Rhinovirus (typ 2) 1 x 10F FFU fmL
Adenovirus (typ 5) 1.8x 105 PFU /mL Rhinaovirus (typ 14) 3.8x 10F PFU fmL
Adenovirus (typ 7) 3.2 % 10° TCID,, fmL Rhinovirus (typ 216) 5.5x 10F PFU /mL

Adenovirus (typ 18]

1.6 x 105TCID,, fmilL

Respiratory syncytial virus (typ A-2)

2.8x 10° PFU /mL

Human metapreumavinus (RMPY)

15x 105 PFU /mL

Steptococcus pneumaonize

2.3 x 10° PFU /mL

Parainfluenza virus ityp 1)

1.8 x 10° TCID, fmlL

Steptococcus thermophilus

3.8 x 10° PFU fmL

Influenza A HIN1 virus

21 x 10 TCD,, fmL

Mycoplasma pneumaniae

4.5 x 10° PFU /mL

Influenza A HEN2 virus

1.8 x 10°TCID_ fmlL

Chlamydia pneumaniae

6.3 x 10° PFU /mL
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Piiloha €. 4 - Certifikat vydany oznamenym 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 manufactured by:

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

in witro diagnostic medical devices
for self-testing

COVID - 19 Test Kit (Colloidal Gold Method)

in terms of design dacurnentatian, comgly with requirements
af Annex 1 [Section &) to Directive 9875 EC (a5 amanded)
implemented into Paolish law,
as evidenced by the sudit conducted by the PCBC

Validity of the Certificate: from 22.09.2021 to 27.056.2024
The date of issue of the Certificate: 22.0%.20231
The date of the first issue of the Certificate; 22.09.2021

C € 1434
Anna Bipuikiiin

Issued under the Contract ko, MO-SG2001 Malgorzatn | aem s
Do i BLED
‘I.'-r:ﬂﬂbd hiis r«.::n:

Application MNa: 12172021

Cartificats baars th qualfied signatura. Presicant
Wiarsaw, 220082021 o =
Felifisla A3

FBM-30-E_10

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATIOM 0z-844 warsaw, 463 Putswsen Strest, tel +48 23 4§ 45 200, e-mail:prho@pobs.goy gl
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&

Certifikat ES €. 1434-IVDD-459/2021
Smérnice ES o pfezkoumdni ndvrhu 98/79/ES tykajici se
diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro

Polské stfedisko pro zkousky a certifikac oswEduje, e vyrobek spolednosti;

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

diagnostické zdravotnické prostfedky In vitro pro sebetestovdni

Testovaci souprava COVID - 19 (metoda koloidniho zlata)

¢ hlediska dokumentace ndvrhy splfiuje patadaviy Pillohy NI (oddiu 5} Smimice 38/7/ES [ve znéni
pozdjtich pfedpisi] transponavané do polskéna priva,
jak bylo prokazang auditam provedenym POBC
Platnost certifikatu: od 22.09.2021 do 27.05.2024
Datum wystaveni certifikdtu: 22.09.2021
Datum preniho wystavenl certifikatu: 22.09,.2021

C € 1434

Wyiddng na 28kiadd smiouvy £. MD-S0/2021
Cisle Bdelosti: 1213021

Certifikat j& opstfan kialifikovamim podpisem.
Warkwa, 22 00 2021

Modul 41

FEM-20-E_10)

LSKE STREDISKO PRO ZKOUWSKY A CERTIFIKAC! p2-844 varlava, 453 Pilwwsia ul, tel +88 22 46 45 200, a-mail:prbcocbr.gov.pl
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PREKLADATELSKA DOLOZKA

J&, Lenka Petragova, IC: 73009911, soudni pfekladatel jazyka eskeho & anglickéha,
imenovany rozhodnutim Krajského soudu v Osirave ze dne 28.2.2002, &]. Spr 1341/2002,
zapsany v seznamu tumoénikl a prekladatell vedeném Ministerstvem spravedinosti
Geské republiky, timto stvrzuji, Ze jsem osobné provedia preklad phipojené listiny, a Ze
tento pfeklad souhlasi s texten pfedmétné listiny Pfi provadéni prekladu nebyl pfibran
konzultant.

Tento (kon je zapsén v evidenci (kond pod evidenénim &islem: AS W2 j202T

TRANSLATOR'S CLAUSE

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

This act is registerad in the Register of Acts under the Reg. No.- ... 43, 442 [0 27

v PRAZE  dnesin.FRB GUE . on La.A2. aczqg

nyd
/
......... o S—
k razi
s i Lenka PetraSova

26



Piiloha &. 5 - Potvrzeni o splnéni ohlasovaci povinnosti dovozce/distributora

diagnostickych zdravotnickych prostfedku in vitro v registru zdravotnickych prostfedka

e, SUKL

sTETHI dsTaw Eronérovs 45 Telefon: +420 372 1B5 111 E-mail: postaisukl.c
PRO KONTROLU LEEN 10041 Praha 10 Fo: 420 274 732 377 Wb wanw sull.cz
ADRESAT ADIRESA
MSSANTA, 5.r.o. Cioinocholumicks 91563
Mer Martin Ladyr Frame-taodtany
143 00

Cisio jecrad Spisove Znatke wyTizuje [ e-mail Datum

. Zuzemia KurESkovE 22 4. 300
sukH4371,/2020 Suk|zAEATE 200

e uneskoed okl .o

POTVRZENI SPLNENI OHLASOVACI POVINNOSTI

Statni Ustav pro kontrolu |8€iv, sesidlem v Praze 10, Srobdrova 48, jako sprévni organ phislusny na zakladé
§ 9 pism. b) zdkona €. 268/2014 5b., o zdravotnidepch prostiedcich a o zméné zakona £ 634,/2004 5b., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjiich predpist, potvrzuje timto spinéni ohlaZovaci povinnasti nize wwedens osoby.

| Registraéni Zislo | 061438
[l 25730533
Mazev MASANTA s.r.o.
Sidlo Dolnocholupicks 315/65, 143 00 Praha, Cesks republika
Kontzktni osoba Mer Martin Ladyr, m.ladyr@masanta.com, +320603474254

Seznam finnosti

* dovozce obecnych zdravotnickych prostiedki

*  dovozce diagnostickich zdravotnickych prostiedi in vitro

» distributor obecmjch zdravetnickych prostiedkd

* distributor diagnostickych zdravatnickych prostiedkd in vitro

Flatnost registrace osoby pro wie uvedend finnosti Cini pét let ode dne vydani tohoto potvrzeni.

Ing. Petr Wykypel
vedoud Oddéleni registraci a notifikaci
Odbor zdravotnideych prostiedki
Statni ustav pro kontrolu By

11
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Ptiloha . 6 - Rozhodnuti o registraci testu v registru zdravotnickych prostfedka

sThTl UsTaw Erobarova 48 Tadeton: #4230 272 155 111 E-mail posta@subl.cz
PRO KONTROLU LESTY 100 41 Fraha 10 Fauc: #4200 271 732 377 Web wweasukL o
ADRESAT ADRESS
MASANTA 5.r.o. Dolnacholupicks 543,63
MAzr Martin Ladyr Fraha-Mocfany
143 00
Cizia jecnaci Spizove Tredia Vynizuje [ =mail Datum
sukE20924/2021 SukE3A0E1E/ 2081 T et
iaroine. brysova@sukd.c

Stdtni dstav pro kontrolu 165y, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48 (déle jen ,Ustav), jako spravni organ pfisiufng
na zakladé § 9 pism. c) zakona . 268/2014 5b., o diagnostickych zdrawvotnickych prostredddh in vitro (dale
jen “zakon o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro™), nebo nazdkladé & 9 pism. <) zdkona
€. 263/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich & o zméné zakona €. 6342004 Sb., o spravnich poplatcich, ve mmeéni
pozdéjfich predpis [déle jen “zdkon £. 268/2014 5b.") s ohledem na ustanoveni § 74 odst. 5 zakona £ 85/2021
Sb., o©zdravotnickych prostteddch aozméné zakonma € 3782007 5b., oléfivech aozméndch nékterych
souvisgjicich zdkond [(zdkon oléfivech), wveznéni pozdijEich predpisd (ddle jen "zdkon o zdravotnickych
prostieddch”), rozhedl ve spravnim fizeni, sp. zn. sukls310816/2021, v souladu s prislusnym zakonem as§ 67
zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozd&jSich predpis (dale jen  spravni rad®),

takto:

Ustav timto v souladu 5 § 35 odst. 1 zdkona o dizgnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro, nebo v souladu
5§ 35 pdst. 1 zakona €. 2682014 5b., ve spojeni 5 & 74 odst. 5 zdkona o zdravotnickych prostredcich, wyhovuje
Zadosti osoby registratni Cisle 061436, MASANTA sro., sesidlemn Dolnocholupicka 315, 14300 Praha,
I 25730533, o notifikaci zdravotnického prostiedku.

ST Mazev zdravotnického Registratni Cislo .
Evidencni cslo prostF i Wrol
01028558 Singclean®™ COVID-1% testovaci Hangzhou Singclean Medical
sada {metoda koloidniho zlata) Products Co., Ltd.

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

Odirvodnéni
Podle § 68 odst. 4 spravniho fadu neni odivodnéni rozhodnuti tieba, jestliZe sprévni orgdn prvniho stupné viem
itastmikiim v plném rozsahu vyhowi.
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Pouteni
Proti tomute rozhednuti se v souladu s § 35 odst. 1 z3kona o diagnostickych zdravotnickych prestiedeich in vitro,
nebo vsouladu 5§ 35 odst. 1 zdkona £ 268/2014 Sb., vespojeni 5§ 74 odst. 5 zakona o zdravotmickych
prostredcich nelze edvolat.

OTI5K DREDNIHO RAZITKA

Ing. Petr Wykypél
vedoud Oddéleni registraci a2 notifikaci
Odbor zdravotnickych prostredki
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