KUPNi SMLOUVA
¢islo: 461/2021/1/1/1

uzaviend podle ustanoveni § 2079 a nasl. zikona ¢. 89/2012 Sb., obcansky zikonik, ve znéni
pozdéjsich predpist (dile jen ,,obcansky zdakonik®)

mezi témito smluvnimi stranami

Moravské zemské muzeum

se sidlem: Zelny trh 299/6
pravneé jednajici:
1CO: 00094862
DIC: 200094862
bankovni spojeni:
¢. uctu:

generalni feditel

kontaktni osoba:
telefon:

fax:

e-mail:

datova schranka: bfi2vz4

(dale jen ,,kupujici®)

Obchodni firma

se sidlem: MASANTA s.r.0., Dolnocholupicka 915/65, Modrfany, 143 00
Praha 4

spisova znacka: C 65055 vedena u Méstského soudu v Praze

zastoupena: Mgr. Martinem Ladyrem, jednatelem

1CO: 25730533

DIC: CZ25730533

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

e-mail:

datova schranka: iidkeig

(dale jen ,,prodavajici)

(dale také spolecné ,,smluvni strany*)




Clanek I
Ucel smlouvy

Ucelem smlouvy je koupe véci specifikované blize v ¢l. II této smlouvy na zaklade Smlouvy o
centralizovaném zadavani uzaviené mezi Spravou statnich hmotnych rezerv jako Centrdlnim
zadavatelem a kupujicim jako Povéfujicim zadavatelem a na zikladé Usneseni vlady Ceské
republiky ze dne 22. listopadu 2021 ¢. 1057 ve znéni ze dne 25. 11. 2021 k pofizeni testovacich
sad antigennich testi na pfitomnost onemocnéni COVID-19 za ucelem samotestovani
zaméstnancy statntho sektoru.

Clanek II
Pfedmét smlouvy

Touto kupni smlouvou se prodavajici zavazuje odevzdat kupujicimu 1200 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. Dile se prodavajici zavazuje kupujicimu pfedat veskeré doklady potfebné k pfevzeti
a uzivani véci aumoznit mu nabyt kvéci vlastnické pravo. Kupujici se zavazuje vec
protokolarné prevzit, a to pouze ve stanovené jakosti, mnozstvi a provedeni a zaplatit kupni
cenu.

2. Prodavajici nesmi dodat vétsi nebo mens$i mnozstvi véci, nez je ujednino v této smlouve.
Pouziti ustanoveni § 2093 a § 2099 odst. 2 obc¢anského zakoniku smluvni strany vyslovne
vylucuji.

3. Specifikace véci:

Véc: sad}r antigennich testa
Kod NIPEZ: 33141625-7
Celkové mnozstvi: 1 200 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 prepravni, skladovaci a manipulac¢ni podminky, véetné teplotnich limiti a
rezimu stanoveného vyrobcem.

® Jednotliva baleni testovacich sad budou dodina v neposkozenych papirovych
kartonech, s vyznacenim data exspirace a ¢isla Sarze. Kazdé jednotlivé baleni testu
bude oznaceno mimo dalsf povinné nalezitosti téz ¢islem $arze a datem exspirace.

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

e DPalety, 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: minimaln¢ 9 meésict od data dodani.

Technicka specifikace véci je uvedena v Pifloze ¢. 1 této smlouvy. Ptiloha ¢. 1 je nedilnou
soucasti smlouvy.




4. Soucasné sveci odevzda prodavajici kupujicimu zejména nasledujici doklady v ceském,
pfipadné i anglickém jazyce:

a) Testy a jejich vyrobce musi spliovat pozadavky podle zikona ¢. 268/2014 Sb.,
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich pfedpisu
(dile jen ,zdkon €. 268/2014 Sb.”) a pozadavky dle nafizeni vlidy ¢. 56/2015 Sb., o
technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostiedky 7z wzitro (dale jen
Hhatizeni vlady ¢. 56/2015 Sb.), coz prodavajici dolozi Prohlisenim o shodé spolu s
certifikitem vydanym oznamenym subjektem pro diagnosticky zdravotnicky prostfedek
in vitro uréeny pro sebetestovani.

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

c) Dodaci list
d) Predavaci protokol

Oznaceni vyrobku a navod k pouziti musi splnovat pozadavky Piflohy 1 k nafizenf vlady
¢. 56/2015 Sb.

Clanek III
Kupni cena

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

2. Kupni cena tedy cinf:

a) kupni cena za jednotku bez DPH ve vysi 17,68 K&
(slovy sedmnact korun ¢eskych Sedesat osm haléf)

b) kupni cena celkem bez DPH ve vysi 21 216,00 K&
(slovy dvacet jedna tisic dve ste sestnact korun ceskych)

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

d) kupni cena véetné DPH ve vysi celkem 21 216,00 K&
(slovy dvacet jedna tisic dve st¢ Sestnact korun ceskych).

Kupni cena v€etné DPH cini celkem 21 216,00 K¢ (slovy dvacet jedna tisic dv¢é ste sestnact
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 pfevzeti véci za pritomnosti
opravnenych zastupct kupujictho a prodavajiciho, vcetné dolozeni pisemného prohlaseni




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

Po dobu platnosti Rozhodnuti ministryné financi ¢. 48 o prominuti dané z pfidané hodnoty z
divodu mimotidné 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 dafiovém dokladu uvadét dan na vystupu.

Toto ujednani plati i v pfipadé 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 doddvcee véci.

Smluvni strany se dohodly na bezhotovostnim zpusobu zaplaceni kupni ceny na ucet
prodavajictho uvedeny v zahlavi smlouvy na zikladé danového dokladu (faktury). Faktura
bude zaslina do datové schranky kupujictho nebo e-mailem na adresu

Nelze-li pouzit datovou schranku nebo tuto e-mailovou adresu, bude faktura zaslana
prostiednictvim provozovatele postovnich sluzeb na adresu uvedenou v zahlavi této smlouvy.
V pfipadé zaslani do datové schranky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude kazda
faktura zaslina 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 zdkonem ¢&. 235/2004 Sb., o dani
z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpist. Dale je prodavajici povinen v danovém
dokladu (fakture) uvést cislo smlouvy, které vzdy urcuje kupujici a toto ¢islo je uvedeno
v zahlavi této smlouvy. V pripade, 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 uplnou fakturu s novym terminem splatnosti.
V takovém piipade pocne bezet dorucenim nové faktury kupujicimu nova lhita splatnosti.

Dohodou smluvnich stran se sjednava splatnost faktury na 30 kalendainich dna od dne
doruéeni 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 smluvniho
vztahu bude povinnym registra¢nim ddajem dle zdkona ¢ 235/2004 Sb., o dani z pfidané
hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpist.

Clanek V
Doba, misto a podminky plnéni

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

Prodavajici splni povinnost odevzdat veéc kupujicimu, umozni-li kupujicimu nakladat s veci
v misté a v dobe 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 prevzeti
véci, aje tedy k pfedani nezpuisobild, 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 kazdd smluvni strana obdrzi 2 vyhotoveni.




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

Moravské zemské muzeum
Zelny trh 6
Brno 659 37

Nedodani smluvené véci v misté a ¢asu plnéni z dtvodu 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 oprivnén pozadovat od
kupujiciho thradu nikladd souvisejicich s plnénim pfedmétu smlouvy.

Clanek VI

Dopravni dispozice a ihrada dopravného

Doklady, které se tykaji pfepravy a jsou nutné k pfevzeti véci a volnému naklddani s ni, preda
prodavajici kupujicimu bez zbyte¢ného odkladu po jejich vydani, nejpozdéji vsak pfi prevzeti
veéel kupujicim.

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

Clanek VII
Prava z vadného plnéni

. Véc je vadna, jestlize nemd 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 wzivani véci. V ptipadé vadného plnéni je kupujici oprivnén
odstoupit od smlouvy.

. Vady véci je kupujici povinen uplatnit u prodavajictho bez zbyte¢ného odkladu po jejich

zjisténi, a to pisemnym sdélenim v souladu s ¢l. XII odst. 5. Prodavajici se zavazuje odstranit
uplatnéné vady pfi reklamaci véci ve lhaté nejpozdéji do 30 kalendarnich dnt od uplatnéni
vad.

. Uplatni-li kupujici pravo z vadného plnéni, potvrdi mu prodavajici pisemne, 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 davodem 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 pfedani a prevzeti véci (zarucni doba) po dobu exspirace véci. Dodana véc musi
byt po celou dobu zaruéni doby zpusobild pro pouziti k obvyklému ucelu dle Technickych
podminek véci podle ¢l 1T této smlouvy (Prilohy ¢. 1).
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Clanek IX
Smluvni pokuta

. Nedoda-li prodavajici veéc 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 prodlent.

.V pfipadé, ze prodavajici neodstrani vady branici pfedani a prevzeti 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 véech vad.

. Smluvni strany vyslovné sjedndvaji, ze kupujici je opravnén zapocist smluvni pokuty dle

odst. 1 a 2 tohoto ¢lianku 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 IIT této smlouvy.,

. Smluvni pokuta bude splatna do 14 dna od doruceni jejtho vyictovani prodavajicimu, na Gcet

kupujictho uvedeny v zihlavi této smlouvy.

Prodavajici prohlasuje, Zze vsechny smluvni pokuty dle této smlouvy vcetné jejich vyse
jict p 1€, ) P! ) ) 1€ y

povazuje vzhledem k vyznamu povinnosti (zavazku), kjejichz zajisténi byly dohodnuty, za

pfiméfenc.

. Smluvni strany vyslovné sjednavaji, ze dhradou smluvni pokuty nebude dotéeno privo

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

Clanek X
Odstoupeni od smlouvy

. Kromé diavodu pro odstoupeni od smlouvy kupujicim uvedenych v jinych ustanovenich této

smlouvy nebo obc¢anském zikoniku je kupujici opravnén od této smlouvy odstoupit, obdrzi-li
od prodavajictho véc jinych vlastnosti, nebo neobdrzi-li véechny doklady uvedené v ¢l II
odst. 4 této smlouvy.

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

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

Kupujici je opravnén odstoupit od smlouvy i v pfipadé poruseni povinnosti prodavajictho dle
¢l. IV odst. 6.

Smluvnf strany se dohodly, Ze pii 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 ozniameni o odstoupeni druhé smluvni
stranc,

. Odstoupeni od této smlouvy se nedotyka priva na zaplaceni smluvni pokuty nebo uroku

z prodleni, ani prava na nihradu skody.

V ptipadé odstoupeni od smlouvy se odstoupeni nevztahuje na smluvnimi stranami jiz
poskytnuté vzajemné plnéni.
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Clanek XI
Nabyti vlastnického prava k véci
Nebezpedi skody na véci

Smluvni strany se dohodly, ze vlastnické pravo k véci nabyva kupujici pfevzetim veci bez vad
branicich pfedani a prevzeti véci na zakladé oboustranné podepsaného protokolu.

. Smluvni strany se dohodly, ze nebezpeci Skody na véci pfechdzi 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 pfislusnymi

ustanovenimi ob¢anského zakoniku,

Prodavajici souhlasi s tim, aby tato smlouva, véetné jejich pfipadnych dodatka, byla uvetejnéna
na internetovych strinkich kupujiciho. Udaje ve smyslu § 218 odst. 3 zakona ¢. 134/2016 Sb.,
o zaddvani vefejnych zakizek, ve znéni pozdéjsich pfedpist, budou znecitelnény (ochrana
informaci a udaja dle zvlastnich pravnich pfedpist). Smlouva se vklida do registru smluv
vedeného podle zikona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkich Géinnost nékterych smluv,
uvefejnovani téchto smluv a o registru smluv, (zikon o registru smluv), ve znéni pozdéjsich
predpist. Uvefejnéni smlouvy zajist'uje kupujici.

. Prodavajici souhlasi, aby kupujici poskytl ¢ast nebo celou tuto smlouvu v pfipade zadosti

o poskytnuti informace podle zikona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim,
ve znéni pozdéjsich predpist.

Veskeré zmény nebo dopliky této smlouvy (véetné zmén v zihlavi smlouvy: bankovniho
spojeni, sidla, zastoupeni atd.) jsou vazany na souhlas smluvnich stran a mohou byt
provedeny, véetn¢ 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 podepsiny oprivnénymi zastupci obou smluvnich stran.
Nemuze jit k tizi smluvni strany, které nebyl v souladu s touto smlouvou zaslin dodatek
ohledn¢ zmény udaja v zahlavi smlouvy, ze i naddle uziva pfi komunikaci s druhou smluvni
stranou udaje puvodné uvedené. Jina ujednani jsou neplatna.

Smluvni strany sjedndvaji pravidla pro dorucovani vzijemnych pisemnosti tak, ze pisemnosti
se zasilaji v elektronické podobé do datovych schranek. Nelze-li pouzit datovou schranku,
zasilaj 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 je vyhotovena ve 2 (slovy: dvou) stejnopisech, z nichz 1 obdrzi prodavajici a 1
kupujici.

. Tato smlouva je platnd ode dne, kdy podpis pfipoji smluvni strana, kterd ji podepisuje jako

posledni a u¢inna jejim zvefejnénim v registru smluv.

. Smluvni strany prohlasuji, ze se s obsahem této smlouvy pfed jejim podpisem fidné seznamily

a na dikaz toho pfipojuji opravnéni zastupcei smluvnich stran své podpisy.

~1



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

Ptiloha ¢. 5 — Potvrzeni o splnéni ohlasovaci povinnosti dovozee/distributora
diagnostickych zdravotnickych prostfedka in vitro v registru zdravotnickych
prostiedku

Piiloha ¢. 6 — Rozhodnuti o registraci testu v registru zdravotnickych prostfedku

VBrmédne .................... Vo dne .......oooeeiinn
Za kupujiciho: Za prodavajiciho:
Moravské zemské muzeum MASANTA s.t.0.
Digitélné podepsal Mg r. Digitalné podepsal
. Mgr. Martin Ladyr
I ET B S

Datum: 2021.12.08 07:24:44 +01'00'
10:58:38 +01°00' Ladyr

] Mg Marin Lady
generalni fedite jednatel




Ptiloha €. 1 - Technicka specifikace véci

Singclean’ C€

estovaci sada COVID-19
(Metoda koloidniho zlata)

Pro samotestovani
( vzorek z nosu )

Top 10 mezi éinskymi drziteli CE
pro rychlé samotestovaci sady

* Pfesné Rychle Citlivé

¢ Domaci samotestovani

e V(iasna detekce

* Moznost prodeje mezi staty EU

Hangzhou Singclean Medical Products Co,,Ltd.




Singclean®

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

P Pouziti

Testovaci sada COVID-12 (Metoda kolodniho zZiata) je imunochromatograficky fest na pewné fazi pro rychiou,
kvalitativni detekci antigenu noveho koranaviru 2012 v lidské nosni dutiné. Tento test poskyluje pouze pledbéZny
vysledek pro sebetestovani Proto kaZdy pozitivni vysledek detekovany testovaci sadou COVID-12 (metoda
kaloidniho ziata) musi byt potvrzen altemativnimi testovacimi metodami a kiinickymi nilezy.

’ Hiavni priznaky Covidu-19
& Horetka

o Unava

& KaSel

@ Dychavicnost

P Viastnosti

+ Pro sebetestovani

* Vyskedek za 15 minut
* Presna diagnostika pii aktvni infekc

* Snadné provedeni a mespretace vysledis
2 - : bez pofieby mistop. , y
X e plond iz
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Singclean®

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)
P Porovnani riiznych testovacich metod pro detekci COVID-19

Délka provedeni 6hadn 10 miret 16 rrirust

otjet Artigenni festy pou slos miné
presnd naz sy PRC, de Fou

nchissia lengst

P Skiadovani

Souprovu 2= SI0dovar pil Pokoiove BpD1E nebo v o iadu (4-30"C). Testovacl soda e siobiin do data
expaoe WiSiEndho na waviensm doall lestovact soda musl a2 do svweho poudt zusat waviena.
Chrarie pied mazem. NepouZive s po upiynuti doby pougisinost.
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Singclean’

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

" informace o produktu

I

Typ testu antigenni test
Typ vzorku wytér z nosu
Kvaitativni / kvantitatwvni kvalitatni
Teplota béhem procesu 1525°C

B CHARAKTERISTIKY VYKONNOSTI

Klinicka ctlivost. specificita a presnost

VysiedtyhesﬁovausaijOVID-IQTestKl Imtohmmomlbﬁymysws&otyanalyzymmﬁm
aﬁﬁS—Co‘JZzevzoflluzwlerumsu mebybwsimoelkanﬁgvm!mszemzmsu Klinicke vzorky
COVID-18 cbsahui vzorky od jedincl s pfznaky do 7 dnd. Vysledkem testovaného a kontrolniho Ginidla bylo 350
negativiich vzorkls a 140 pozitivnich vzorkl. Vypoditand cifivost a specificita byfy v tto studs platné.

Testovaci sada COVID-10 versus PCR

wysledky PCR
Mstoda . . Celkem
Postvni NeQatni
124 I 147
{eclovaci sags COVID-15 3

ni 3 KR 352

Cetkem 149 350 499
Citiivost T spalehiivost &% Q428% -9031%
Speciicia N = spoiehiivost 75% QRAD% - 99.95%.
Presnost 9920 % spolehlivest 95% 97 6% - AR

12



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

’ BALENI
1 test/krabicka
20 tests/krabice

OBSAH

’ Uzaviené sacky, z nichZ kaZdy obsahuje testovaci kazetu a vysousedio
Bavinéné tamponové tyginky pro odbér vzorkl (pouze z nosni dutiny)
Extrakini pufr
Zkumavka pro extrakci antigenu
Papirova pracovni podioZka (krabi¢ku Ize pouZit jako pracovni podioZku)
Navod k pouZiti

P MATERIALY POTREBNE, ALE NEDODAVANE
1. deadové nadoba na vzorky

2. Casomira
P Postup testu
nebo
7 21’5 LF 7
| A, ety § v el el L ek ¢ it Lt Yelbs & 8 G L e e 3 St o -
A BBy e S e N e A e e s | e
— NPT ST T, ey
// B Lo e
% S 3Ky
l = & e G
i ‘
l g :
U PO ) e
Imin Emin
1 AP b | L S A B paved e R LT B Ve cdelhe 3 8 Pl
T g A e L ki e ek Ay E e e ] il

L b o s T Pp———
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Singclean’
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

P Interpretace vysledk(

ll@l

’ Negativni:

Pokud je pfitomen pouze pruh C. nepfitomnost jakekol vinove barvy v pruhu T znamena, Ze ve
vzorku nebyl detekovan Z3dny anigen COVID-18 (SARS-CoV-2). Vysledek je negativni.

Pokud je vysledek testu negatvni:

| nadale dodriujte viechna platna nafzen tykajici se kontakiu s ostatnimi a ochranna opatient.
| kdyZ je test negativni, miZe byt pitormna infekce.

V pfipadé podezieni opakujte test po 1 - 2 dnech, protode koronawinus nelze piesné detekovat ve
Positivni na Covid-19:

Pokud je pfitomen proufek C a T, test indikuie pitomnost antigenu COVID-10 (SARS-CoV-2) ve
vzorky. Vysledek j= poziivni na COVID-18.

Na zikiad® vysledku existije podezfeni na infekci COVID-18.

Olarmzite kontaktujte lekafe nebo mistni zdravotni zafzeni

Dodriuite pokyny hygieny pro samozolaci

Nechte si provést potwrzyjici test PCR.

Neplatny:

Kontrolni ¢ara se nezobrazuje. Nedostatecny obsem vzorku nebo nespravne proceduraini techniy
Fsou neipravdépodobnéidimi divody selivini kontrolni inky. Zkontrolujte postup 3 opakuite test <
novou testovaci kazetou. Pokud problém pietrvava, okamdité prestante testovaci sadu poudivat a
kontaktujte mistniho distributpra.

V piipade neplatného vyslediu testu:

Pledbéiné varovani z divodu nespravnému provedeni testu

Zopakujte test.

Pokud jsou vysledky teshs stile neplatné, kontaktuite lekare nebo testovaci centrum COVID-18,

14



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

’ Omezeni
1. Kdykoli je to moZné. poudiveite derstvé vzorky.
2 Optimaini provedeni testu vyZaduje pfisné dodrZovani testovaciho postupu popsaného v tomio let3ku.
Odchyliy mohou vést k odchyinym vysisdiim.
3 Negalivni vyrsledek u jednotiivého subjekiu indikuje nepfitomnost detekovateiného antigeru COVID-18
(SARS-CoV-2). Negativni vysledek testu viak nevyluduje modnost infekoe COVID-18.
4. Negativni vysledek mide nastat, pokud je mnodstvi anfigenu COVID-10 (SARS-CoV-2) pitomného ve
vzorku pod deteldnimi mity testu nebo pokud sethal odbér COVID-10 {SARS-COV-2 } antigenu v nosni duting
pacenta.
5 Testovaci sada poskytuje predbiZné sebehodnoceni Diagnézu by méf stanovit iékad a2 po vyhodnoceni
wiech Kinickych a laboratomich nalezi).
& Pouiveste pouze pro diagnostiku n vitro, testovact sadu nelze pousit opakovane.
7. Extrakéni pufr s pouZiva k exiraka vzerk a bdé ani zvifata jei nesmi pouZvat inteme ani externé. Polknuti
zplsobi wiznou Gimu. Pokud k nému dojde, okamzité vyhiedejte Iékafskou pomoc. Pufr drigdi oéi a pokoZi,
pokud dojde k nahodnému polfisnéni ofi, okamits je vyplachnéte vodow. V pripadé potfeby se poradie s
Ekafern a béhem procedury vétrejts.

’ Varovani a opatfeni
1. Pro neprofesionaini samotestovaci pousiti. NepouZiveite po uplynuti doby pouZiteinost.
2 Pied provedenim testu si pedite cely pbalovy letdk. Nerespektovéni phibalového let3ku veds
k nepfesnym vysladilim teshu.
3, NepouZivejte test, pokud fsou Zkumavka nebo sadek poskazeny nebo Zomeny.
4_Test je pouze na jedno poufiti. Za Zadnych okolnosti nepouZivede opakovans.
5, Vihkost 3 tepiots mohou nepfiznivé ovivnit visledky.




Dovozce:

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

Manufacturer: Hangzhou Singclean Madical Products Co., Ltd
No. 125 {(E). 10ih Strest, Hangzhou Qiantang New Area, Zhejlang, China 310018

European Represeniative: SUNGO Europe BV,
Otympisch Stadion 24, 10760DE Amsterdam, Netherands

Product, COVID-18 Test Kit (Calloidal Gold Mathod)
Classffication: Self-testing
Canformity sssessment Route: Annsx I, saction 6, IVDD 98/T9EC

We herewith declara that the sbove mentionad producis meet the provisions of the Councll Directive
S8/TYEC for medical devices. All supporting documentation is retained under the premises of the
manufacturer,

S

URSETS

D

WA
>

Standards appliec!

Ll

EN I1S014871:2019
EN ISO18113-1.2011

ENIS015223-1:2016
ENISD 18112-4: 2011

EN 13841:2002

EN 623565-1:2015-A1:2020

1SO 20816:2019
EN 13875:2003

£ VY,
LTI

e,
()

EN IS023840:2015
EN 135122002

EN ISO 134852016
EN IS0 17511:2003

EN 13532:2002

Notiied Body: Polish Céntre for Testing and Cartifization (ND. No.: 1434)
469 Pulawska Streatl, 02-844 Warsaw

EC Certificate No.. 1434-1VOD-45%/2021
Valld date: 20621.08.22- 2024.05 27

+
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glického

Prohlaseni o shodé

Vyrobee: Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd.

No. 125 (E), 10th Street, Hangzhou Qiantang New Area, Zhejiang, Cina 310018
Evropsky zdstupoe: SUNGO Europe B.V.
QOlympisch Stadion 24, 1076DE Amstardam, Nizozemsko

Vyrobek: Testovaci souprava COVID-19 (metoda koloidniho ziata)

Klasifikace: Samotestovani

Zplisob posouzeni shody: Pfiloha lIl, oddil 8, SDZP SB/78/ES

Timto prohlasujeme, 2e vySe uvedend virobky spifiuii ustanoveni smémice Rady 98/TVES pro

zdravotnické prostfedky. Vedkera podplima dokumentace je uchovavana v prostorach vyrobce.

Pouzité normy:

EN ISO14871:2019

EN ISO18113-1;2011

EN 13641:2002

EN 62366-1:2015-A1:2020

EN ISO 15223-1:2016
EN IS0 18113-4: 2011
ISO 20916:2019
EN 13975:2003

EN IS0 23640:2015
EN 13612:2002

EN IS0 134852016
EN ISO 17511:2003

EN 13532:2002

Notifikovand csoba: Polské stfedisks pro zkousky a certifikaci (NO. &.: 1434)

469 ul, Putawska, 02-844 Vargava

Cenificat ES £.: 1434-IVDD-455,/2021
Platnost: 2021.09.22 - 2024.05.27
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PREKLADATELSKA DOLOZKA

Ja, Lenka Petrasova, IC: 73009911, soudni pfekladatel jazyka &eského a anglického,
jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne 28.2.2002, £j. Spr 1341/2002,
zapsany v seznamu tumoénikl a pfekladatell vedeném Ministerstvem spravedinosti
Ceské republiky, timto stvrzuji, 2e jsem osobné provedia pieklad pfipojené listiny, a Ze
tento pfeklad souhlasi s textem pfedmétné listiny. Pfi provadéni pfekladu nebyl pfibran
konzultant. _ .

Tento kon je zapsan v evidenci Ukonl pod evidenénim &islem: 43.5441 [eezq

TRANSLATOR'S CLAUSE

|, Lenka Petradova, ID No.: 73009911, a swormn 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 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. No consultant has been hired for the translation.

This act is registered in the Register of Acts under the Reg. No.: ... 73 A4/ 2929....

(Otisk razitka)
(Stamp imprint)




Piiloha €. 3 - Navod k pouZiti

A\ Singclean’ G (€
N COVID-19 testovaci sada 1434
e :—g-m!-'_"“' Tr’r-letioda koloidniho zlata) Uréeno pro samotestovani

PouziTl — -
Testovaci sada CUVIU-W Metoda koloidniho zlata) je imunochromat ﬁdt)* test na pevné Iou Iwalltatlvnl
detekci antigenu nového koronavinu 2019 v lidské nosni duun&.Tento 1]

sebetest i. Proto kazdy pozitivni vysledek dewekouanytestouacl oVl QJ a kolmdn zlatal musi byt
potvrzen alternativnimi testovacimi metodami a klinickymi nalezy.

tm}kmblce
20 test(/krabice
ovoD

Nowvé koronaviry patfi do rodu B. COVID-19 je akutni respiraéni infekéni onemocnéni. Lidé jsou obecné nachyini.V
souéasnosti jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti infikovani novym keronavirem; asm?tmncky infikovani lidé mohou
I‘gtake zdrojem infekce. Inkubaéni doba je podie alm.lalnlho m demiologického 3etreni 1 aZ 14 dni, vét3inou 3 a2 7 dni.
lavni projevy patfi hore¢ka, nava a suchy kagel. V nékolika pfipadech se vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest v krku,
lest s;alstva 3 prijem.

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na bazi koloidniho zlata. Detekuje
nuldeoka w? ein na chu COVID-16.

ku COVID-19 (SARS-CoV-2) \mstovad linie T) a kozi pfon-mySI ulétlm G (kontrolni linie
C] |mob|ltzované na nmoceh.lloz d)fo zbarveny Ronjugatwy pol uge koloidni zlatn
kon govane s jinou protilatkou COVID-19 (SARS- Co\r 2 kon;ugovanou s nf koiold lata a mysiho 1gG-

na vzorek pfida zpracovany pufr obsa u ic vr.ore D-19 CoV-2) se spn]I s komu%ve
rmlatlr‘y -19a i komplex antigen-protilatka. Tento k omp x msgruje pfes nitrocelulosovou ranu
apl nim sobenirn Kdyz se komplex setka s linii plou latky COVID-19 testovaci linie T, komplex se zachyti a vytvofi
v ruh, ktery potvrzuje reaktivni vysledek testu. Absence barevného pruhu v testovaci ublasﬂ indikuje nereaktivni
testu,
est obsahuje vnitini Itomtolu {prouzek C), ktery by mél vykazovat vinové zbarveny prouzek konjugdtu imunckom
kcuzj anu-mysf ‘gdeﬂiat i IgG-zlEt)a bez ohredu na barvy na lnerémkoirr testwaclcwlg)iuu&u V apaéném plex
k testu neplatny a vzorek musi byt znovu testovan na jiné testovaci kazets.

SLO!E
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) obsahuje predeviim nasledujici slozky:
roztI;Iét nu eokapSI vého protein COVID-19
anti
inach toaurcwa
mooeil.:lozwé membrana
OBSAH

Uzaviené sacky, z nichz kazdy obsahuje testovaci kazetu a vysoutedlo
EESavlr;éEné taur?rponové tycinky pro odbér vzorkl (pouze z nosni dunnyi
xtra
Zi:urr'\a\lr'k.'i[;I pro extrakci antigenu
Papirova pracovni podlozka (maly testovad box ize poudit jako pracovni podlozka)

Navod k
Tmm POTREBNE, ALE NEDODAVANE
Casomira
SKLADOVANI
Soupravu kze skladovat pfi 4°C - 30°C.. Testovaci kazeta je stabilni do data expirace vytisténého na zataveném obalu.
Testovaci kazeta musi zUstat v uzavieném sacku az do pouZiti.
Chranite pfed mrazem.

VAROUANI 3 BEZPECHOSTNI GraT

‘I PrD mprtfesmlm samotestovaci pouﬁti Nepoutive}te pn upl uti dol:zh;;ouﬁtelnm

ﬁrow testu si plectéte cely piiba wani loveho letiku vede k nepfesny

;}!Nl:d uifvejm et ku: ituma:ka lw:aéek poikozeny r:bo zlome! ’ Bl
te test,

4. Testp?e pouze na jed |:.r":b::l pojsou 3 am okolnosti nep-mﬁivejte <:>|:naif:o‘\|rar|renr

5. VIthota mohou nephznwé

ODBER

1. Testovéni sadou COVID- 19 (Metoda koloidnihio ziata) lze provést pomod odbéru vzorkd z nosni dutiny.
2. Testovani by mélo byt provedena ihned po odbéru vzorku,
3. Pred ve%‘t!ovénim uvedte vzorky na pokojovou teplotu.

Pred testovanim nechte testovadi kazetu, urnpun na odber vzorku a extrakéni pufr vyrovnat se na pokojovou teplotu (15-
25 °C). Pfed testem si prosm umyjbe a yydezin

1. Vyjméte testovaci kazetu vieného faliové ho saéim a poutijte ji co nejdfive. Nejlepiich vysledkd bude dosazeno,

pokud bude test pmﬁden né hodiny.

y 3 Umlstétetestwadzarberﬂnaéﬁtya rovny povrch.

! Odstraﬁl:e sek z povrchu pfedni &asti nosni dutiny, hlavu drite mimé zaklonénou a méj{errlné a pomalu zasufite
tampon do nosnl uurly {asi 2-4 cm), 5x jemné otofte a jemnym otadenim tampon vyj

i »

NEBD

7
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2. Umistéte zkumavku na pracovni stil do svislé polo :?1 Lahvicku s extrakénim pufrem umitéte svisle and zkumavku,
fmmahﬁ:&g’ zEufr volné kapal do extrakéni Zkumavicy, aniz by se dotykal okraje rkumavky a phidejte 6 kapek
LV uodebran; v:orlell na tamponové tyéince do extrakéni zkumavky s pfedem pidanym pufrem

antlgenua otoéte tyfinkou asi 10krat, pitom pfitlaéte hiavu tamponu ke sténé zkumavky, aby se mﬁantigen ve stéru,

go}é nechte asi 1 rrumrftil: stat. 4 : i : -

£l a pfitom ma rot tam aby se z tamponu dostalo co nejvice

5 kagcku pevneé uza g m'n nechﬁem?\ minutu stat. pon i o

Oteviete sacek z h!lnikove fdile a vyjméte testovaci kuetu, fidejte 3 kapky smési ze zkumavky (asi 100 pl) do jamky

k na testovaci kazeté (neb pustte a
?rgﬁerﬁe?iseah'mbam%m omgdﬂlg;tz& udettenzgﬁs mmm itejte visledek po 20 minutach.

0 &

3 kaphy

-T-ies-0-B

mmevmu
Polu.pd kékoli vinové barvy hu T znamens, ku nebyl detekova
2kl caﬁ“gmmvﬁ’“mﬁmg;:m . damalins Gt !

aﬂt.l T

Po u
I nadaléedodftulte v!echna platna nafizeni tykajici se kontaktu s ostatnimi a ochrannd opatfeni.
jetestnegawni muze byt pfitomna infe L:
P‘I% Imcov:opakujtetestpnl - 2 dnech, protoze koronavirus nelze pfesné detekovat ve viech fazich infekce.
fitomen prouZek C a T, test indikuje pfitomnost antigenu COVID-19 {SARS-CoV-2) ve vzorku.
LTy £ - Vyledekje
a z3kladé vysledku existuje podezfeni na infekci COVID-19.
OkamZité kontaktu g(e Iékafe nebo mistni zdravotni zafizenl.

Dodriujte ieny pro samoizolaci.
pgvkxnymjid test PCR.

Korn:ro!m Eira se nezol jje. Nedostateény objem vzorku nebo nespravné procedurilni techniky jsou
OE: obné]siml duvodyselhmi kantro ni Iinlty Zkontrolujte postup a opakujte test s novou testovad kazetou.
Pokud problém pfemrava okamzité pestafite testovaci sadu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

v dé neplatného ku testu
P‘gd? v:rovanl‘z diivodu nespravnému provedeni testu.
ujte test.
P !goiu wysledky testl stile neplatné, kontaktujte lékafe nebo testovaci centrum COVID-19.

to moZné, ivejte Cerstvé vzorky.
2. |mé i provedeni testu vyiadu;e pfisné dodrZovani testovaciho postupu popsaného v tomto letaku. Odchylky

mohou véstk odv‘cul':-lzlnym ?
tivni vysledek u nathveho subjektu indikuje nepfitomnost detekovateiruého antigenu COVID-19 (SARS-
CoV Hegatwnl testu viak luéuje mo infekce COVID-19.
4. Nega k miZe nastat, je mnoZstvi antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) pfitomného ve vzorku pod
detektnfml limity testu nebo okud selhal odbér COVID-19 {SARS-COV-2 ) antigenu v nosni dutiné pacienta.

5. Testovaci sada poskytuje p sebehodnoceni. Diagndzu by mél stanovit lékaf a2 po nocenf viech

ki a laboratomfch nalezi.

6. Po e pouze pro diagnostiku in vitro, testovaci sadu nelze pouiit opakované

7. Extrakéni pufr ss‘!)o emakl vzorkti a lidé ani zvifata jej nesmi poutlvat interné ani exteme Polknuti zpasobi
ok nému okamzité vyhledej

vainou gjmu. P jte |ékafskou pomoc. Pufr drazdi ofi a E] , pokud dojde k
cg?odnému potfisnéni o&i, okarn.tl'bé je vyplachnéte vodou. V piipadé potieby se poradte s lékatem a béhem procedury
8. Tel!no produkt byl testavan studijni skupinou ve véku 18-60 let. PouZiti stariimi nebo mladiimi osobami se
doporuéuje pod dohledem dospélé osoby.
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CHARAKTERISTIKY
1.Klinicka citlivost, G€innost a pfesnost

ysledky testu COVID-19 testovaci sada (Metoda koloidniho zlata} byly porovnany s:z'siedﬁy testd RT-PCR na SARS-CoV-2
ve vzorcich nosnich vytdni. V této studii te stavano celkem 499 vzorka z nosni dutiny. Klinické vzorky COVID-19
obsahuji vzorky od jedinci s pfiznaky do 7 dni. Vysled Eoché.z[ 7= srovndni 350 negauvnlch vzorku a 149 pozitivnich

vzorkd. na citlivost a Géinnost v této studii p!
Tabulka T Testovaci sada COVID-19 vs. P
Metoda Lo Lol Celkem
Pozitivnl Negativni
Anhomciinds Pozitivni 146 1 147
CovID-18 Negativni 3 349 352
Celkem 149 350 499
Citlivost 07,00% 05% spolehlivost 04 25% - 09.31%
Uginnost 99.71% 95% spolehlivost 98,40% - 99,95%
Pesnost 99,20% 95% spolehlivost 97,96% - 99,69%
Limity detekce (LOD)

Studie LOD uréuji nejnizéi detekovatelnou koncentraci SARS-CoV-2, pfi které piiblizné 95 % viech (skuteéné pozﬁlmld'lj

replikuje pazitivni test. Tepelné malctrvova \nms SARS-CoV-2 se zasobni kencentraci 7 8 x 107 TCID50/ml
do negativniho vzorku a sériové zfedén. & fedéni bylo provedeno v triplikitech na testovadi sadé 9 I.ll"l'll't
detekce testovaci sady COVID- méet ?5 X ID)TCEDSOfmI (tabulka 2).
Tabulka 2: Vysledky stud ie limitu detekce (LOD|
Koncentrace Koncentrace Koncentrace
9,75 x 10° TCL /mL 20/20 100%

2. Hakovy efekt pfi vysoké koncentraci markeru
PFi testovani az do koncentrace 7,8 x 107 TCID50/ml teplem inaktivovaného viru SARS-CaV-2 neby! pozorovan zadny efekt
haku pfi évysoke koncentrac mar
ové rea
Byla studova zkfiené ktivita s nasleduji t Vzork itivni na nasled t testovani
T S s OV T T D R Py R B v
abulka 3 Vysledky studie kiizové reaktivity

Fatogen Koncentrace influenza A H5N1 virus 1.95 x 10° TCID,/mL

Human Coronavirus 229 1 x 10° PFU/mL influenza B Yamagata 13 x 10°TCID_/mL
Human Coronavirus 0C43 1 x 10° PFU/mL influenza Victoria 2.6 x 10° TCID,/mL

Human Coronavirus HKU1 1 x 10° PFU/mL Haemophilus influenzae 3.8x10°TCID, /mL

Human Coronavirus NL63 1 x 10 PFU/mL Rhinovirus (typ2) 1% 10° PFU/mL

Adenovirus (typ 5) 1.8 x 10* PFU/mL Rhinovirus (typ 14) 38x10°PFU/mL
Adenovirus (typ 7) 3.2x10°TAD, /mL Rhinovirus (typ 216) 5.5x 10° PFU/mL
Adenovirus (typ 18) 1.6x 10°TAD_/mL Respiratory syncytial virus (typ A-2) 28x10°PFU/mL
Human metapneumovirus (hMPV) 1.5 x 10°* PFU/mL Steptococcus pneumoniae 23 x10* PFU/mL
Parainfluenza virus (typ 1) 1.8 x 10°TAD, /mL Steptococcus thermophilus 3.8x10* PFU/mL
Influenza A HIN1 virus 2.1 x10°TAD,_/mL Mycoplasma pneumoniae 4.5x 10° PFU/mL
Influenza A H3N2 virus 18x10° TAD, /mL Chlamydia pneumoniae 63 x 10° PFU/mL
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4. Rufivé [at

MNasledujici gky pfirozené pfitomné v d%'chacich cestich nebo latky, které mohou byt uméle zavedeny do nosohltany,

by noceny testovad sadou COVID-19 v nize uvedenych koncentracich a nebylo zjisténo, Ze ovliviuji provedeni testu.
Tabulka 4: Vysledky studie interferujidch latek

Substance Koncentrace Ibuprofen 200pg/mL
Hemoglobin 2ma/mL Morpholine Hydrochloride 200pa/mL
Mucin 2ma/mL Cephalexin 3ug/mL
HAMA Sma/mL Kanamyan 3ug/mL
Biotin 10mg/ml Tetracycline 3pg/mlL
Mucus 500ug/mL Chloramphelicol 3pg/mL
Gentamicin 3pg/mL Erythromydn 3pg/mL
Sodium Cromolyn 120pg/mlL Vancomycin 3pg/mlL
Oxymetazoline Hydrochloride Opa/mL Nalidixic acid Jpg/mlL
Phenylephrine Hydrochloride 200ug/mL Hydrocortisone 3pg/mlL
N-Acetyi Paraaminophenol 200ug/mL Human insufin 3ug/mL
Aspirin 30pg/mL Beta-propiolactone 30pg/mL

5. Mikrobidini interference

Vyhodnoceni, zda potenciilni mikroorganismy v klinickych vzorcich interferuji s detekd testovadi sady COVID-19 tak, aby
produkovaly falesna ne&;'timi ?sl-edkﬁ Kazd [;}atogenni mikroorganismus byl testovan trojmo v pfitomnosti teplem
inaktivovaneho viru SARS-Cov-2 (9,75x102 TOD50/mi). Nebyla pozorovana zadna kiizova reaktivita nebo interference s
mikroorganismy uvedenymi v tabulce niZe.

Tabulka 5: Vysledky studie mikrobidlni interference

Patogen Koncentrace Influenza A H5N1 virus 1.95 x 10° TQID,, /mL

Human Coronavirus 229E 1x 10° PFU /mL Influenza B Yamagata 13 x 10°TCD,, /mL

Human Coronavirus 0C43 1 x 10° PFU /mL Influenza Victoria 26x 10°TCID_ /mL

Human Coronavirus HKU1 1 x 10° PFU /mL Haemophilus influenzae 3.8x 10°TCID, /mL

Human Coronavirus NL63 1 x 10F PFU /mL Rhinovirus (typ 2) 1 x 10¢ PFU /mL
Adenovirus (typ 5) 1.8x 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 /mL
Adenovirus (typ 18] 1L6x10°TAD,, /mL Respiratory syncytial virus (typ A-2) | 2.8x 105 PFU /mL
Human metapneumovirus (hMPV) 1.5 10° PFU /mL Steptococcus pneumoniae 23 x 10¢PFU /mL
Parainfluenza virus (typ 1} 1.8x 10°TAD,, /mL Steptococcus thermophilus 3.8 x 10° PFU /mL
Influenza A HIN1 virus 2.1 x10*TAD,, /mL Mycoplasma pneumoniae 4.5 x 10° PFU /mlL
Influenza A H3N2 virus 1.8x 10*TAD,_ /mL Chlamydia pneumonias 6.3 x 10° PFU /mlL
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2. Masters PS5, Perlman 5. Coronaviridae. In: Knipe DM, Howley PM, eds. Fields virology. 6th ed. Lippincott Williams &
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Pfiloha ¢. 4 - Certifikat vydany oznamenym subjektem

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

Polish Centre for Testing and Certification certifies
that manufactured by:

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

in vitro diagnostic medical devices
for self-testing

COVID - 19 Test Kit (Colloidal Gold Method)

in terms of design documentation, comply with requirements
of Annex N {Sectian 6) to Directive 98/75/EC (a5 amanded)
Implemanted into Polish law,
&5 evidenced by the sudit conducted by the PCBC

Validity of the Certificate: from 22.09.2021 to 27.05.2024
The date of issue of the Certificate: 22.09.2021
The date of the first issue of the Certificate: 22.09.2021

C € 1434
Anna e wakarore

Padea
Malgarzate e wyrsc

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 0z2-842 Warsaw, 263 Putawsan Street, tel +48 7236 45 200, e-mail:pcho@prbe.pov g

24



=

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

Polské stfedisko pro zkousky a certifikaci osvédéuje, ie vyrobek spoleénosti;

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

diagnostické zdravotnické prostfedky In vitro pro sebetestovani

Testovaci souprava COVID - 19 (metoda koloidniho zlata)

1 hiadiska dokumentace navrhu spifiuje pokadavky Pitlohy 1l (oddilu 6} Smérice S8/79/ES (ve znéni
pozdéj¥ich pfedpisil) transponavané do polskéha prava,
jak bylo prokazano auditem provedenym PCAC
Platnost certifikdtu: od 22.09.2021 do 27.05.2024
Datum vystaven| certifikdtu: 22.09.2021

Datum prvniho vystaveni certifikatu: 22.09.2021

c € 1434

Wyildno na 2akkadé smiouvy €. MID-50,/2021
Ciglo Bidostl: 121/2021

Certifikét je opatien kvalifikovanym podpisem.
Yarfwa, 22.09.2021

Fam-30-E_10
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PREKLADATELSKA DOLOZKA

Ja, Lenka PetraSova, IC: 73009911, soudni pfekladate! jazyka teského a anglického,
jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne 28.2.2002, &.j. Spr 1341/2002,
zapsany v seznamu tlumoénlk(l a pfekladatell vedeném Ministerstvemn spravedinosti
Ceské republiky, timto stvrzuji, Ze jsem osobné provedia pieklad phipojené listiny, a ze
tento pfeklad souhlasi s textem pfedmétné listiny. Pfi provadéni pfekladu nebyl pfibran
konzultant,

Tento (ikon je zapsan v evidenci (kond: pod evidenénim &isiem: 2.7 2/2021

TRANSLATOR'S CLAUSE

|, Lenka Petradova, ID No.: 73009911, a sworn translator 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 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. No consultant has been hired for the transiation.

This act is registered in the Register of Acts under the Reg. No.: ... 73 %42 /2027

(Otisk razitka)
{Stamp imprint) Lenka PetraSova
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Pfiloha &. 5 - Potvrzeni o splnéni ohlasovaci povinnosti dovozce /distributora
diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro v registru zdravotnickych prostfedku

sTATNI UsTav Eronarove 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: postagioukic
PRO KONTROLU LESIV 100 44 Praha 10 Fax #2420 274 732 377 Web: waw.sub.c
r
fo,SUKL == .
) MASANTA =10, Dolnocholupicka 913/63
Mgr Martin Ladyr Frans-Modfany
14300
Cib jecrad Spizove znadka \Wyrizuje [ =-mil Datum
Zuzane Kunakove 22 4.2020
SukIL01371/2020 Sukis98826/2020

nZana bunasdovasukl.c

POTVRZENI SPLNENI OHLASOVACI POVINNOSTI

Statni Ustav pro kontrolu I&8iv, sesidlem v Praze 10, Srobdrova48, jako spravni organ pfisluiny na zdkladé
§9 pism. b) zakona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona . 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozd&jSich predpist, potvrzuje timto spinéni ohlasovaci povinnosti niZe uvedené osoby.

| Registracni &islo | 061436
I 25730533
Nazev MASANTA s.r.o.
Sidlo Dolnocholupicka 915/65, 143 00 Praha, Ceskd republika
Kontaktni osoba Mgr Martin Ladyr, m.ladyr@masanta.com, +420603474294
Seznam dinnosti
* dovozce obecnych zdravotnickych prostiedkd
* dovozce diagnostickych zdravotnickych prostiedka in vitro
* distributor obecnych zdravotnickych prostredku
.

distributor diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro

Platnost registrace osoby pro vyse uvedené cinnosti Cini pét let ode dne vydani tohoto potvrzeni.
Ing. Petr Vykypél
vedoud Oddéleni registraci a notifikaci

Odbor zdravotnickych prostredkd
Statni ustav pro kontrolu l&giv
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Piiloha &. 6 - Rozhodnuti o registraci testu v registru zdravotnickych prostifedki

sTATNi dsTav Eroberova 48 Tedefon: $420 272 153 444 £-mait pesta@sul.c

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Frans 10 Fax: $420 271 732 377 Wb www suld 2

ADRESAT ADRESA

MASANTA 5.1.0. Dolnocholupicks 513/63

Mgr Martin Ladyr Prahe-Mocrany
14300

Cizio jecnaci Spizowe znedia VyTizuje / email Catum

24/2021 ks " Ing. Karnl-m Eryzove 3014 2021
laroina.bnzove®sukl e
ROZHODNUTI

Statni tstav pro kontrolu I€giv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”), jako spravni organ prisluSny
na zakladé § 9 pism. c) zakona . 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostredach in vitro (dale
jen “zakon o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro”), nebo nazakladé & 9 pism. c) zakona
€. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich a o zméné zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjSich predpist (dale jen “zdkon €. 268/2014 Sb.") s ohledem na ustanoveni § 74 odst. 5 zikona ¢. 89/2021
Sb., ozdravotnickych prostredcch aozméné zakona C 378/2007 Sb., oléCivech aozménach nékterych
souvisejicich ziakonl (zikon o léCivech), weznéni pozdéjSich predpisi (dile jen “z3kon o zdravotnickych
prostredcich”), rozhod! ve spravnim fizeni, sp. zn. sukls310816/2021, v souladu s prislusnym zakonem as§ 67
z3kona &. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdé&jsich predpist (dile jen , spravni Fad*),

takto:

Ustav timto v souladu s § 35 odst. 1 z3kona o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, nebo v souladu
5§ 35 odst. 1 zakona €. 268/2014 Sb., ve spojeni 5 § 74 odst. 5 zakona o zdravotnickych prostredcich, vyhovuje
zadosti osoby registracni cislo 061436, MASANTA sr.o., sesidlem Dolnocholupicka 915, 14300 Praha,
IC: 25730533, o notifikaci zdravotnického prostiedku.

e N&zev zdravotnického Registracni cislo .
Evidencni aslo - .
prostredku vyrobce IR
01028558 Singclean® COVID-19 testovaci Hangzhou Singclean Medical
sada (metoda koloidniho zlata) Products Co., Ltd.

Platnost notifikace vySe uvedenych zdravotnickych prostiedkll @ni pét let ode dne nabyti pravni moci tohoto
rozhodnuti.

Odivodnéni
Podle § 68 odst. 4 spravniho fadu neni odivodnéni rozhodnuti tieba, jestiize spravni organ prvniho stupné viem
ucastnikim v plném rozsahu vyhovi.

12

28



Pouceni
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 5§ 74 odst. 5 z3kona o zdravotnickych
prostredcich nelze odvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Ing. Petr Vykypél
vedouci Oddéleni registraci 2 notifikaci
Odbor zdravotnickych prostiedki
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