KUPNI SMLOUVA
slo: SML/2021/00428

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

pozd¢jsich predpisu (dale jen ,,obcansky zakonik®)

mezi témito smluvnimi stranami

Ceska republika — Ministerstvo prace a socialnich véci

se sidlem:
pravn¢ jednajici:
I1CO:

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 uctu:
kontaktni osoba:
telefon:

e-mail:

datova schranka:

Na Poficnim pravu 376/1, 128 01 Praha 2
Mgr. Ingrid étegmannové, Ph.D., statnf tajemnice
00551023

neplatce

nezvefejnéno

nezvefejnéno

nezvefejnéno

nezvefejnéno

X

nezvefejnéno

sc9aavg

MASANTA s.t.0.

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

CZ25730533

nezvefejnéno

nezvefejnéno

Mgr. Martin Ladyr

nezvefejnéno

nezvefejnéno

1i4keig

(dale jen ,,prodavajici*)

(dale také spole¢né ,,smluvni strany*)




Clanek I
Ucel smlouvy

Uéelem smlouvy je koupé véci specifikované blize v ¢l. T této smlouvy na zédkladé 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
zaméstnanct statniho sektoru.

Clanek IT
Pfedmét smlouvy

1. Touto kupni smlouvou se prodavajici zavazuje odevzdat kupujicimu 62 880 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 véc
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 smlouvé. 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: 62 880 ks

Baleni:

e Prodavajici (pfi zohlednéni mnozstvi dodavané véci) je povinen dodat testovaci
sady balené na paletach, nebo v odpovidajicim baleni, a je povinen dodrzet vSechny
pfepravni, skladovaci a manipulacni 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 balen{ testu
bude oznaceno mimo dalsi povinné nalezitosti téz ¢islem 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: minimaln¢ 9 mésicu od data dodani.

Technicka specifikace véci je uvedena v Prfiloze ¢. 1 této smlouvy. Pifloha ¢. 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 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 natizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych
pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostiedky 7z vitro (dale jen ,,nafizeni vlady ¢.
56/2015 Sb.*), coz prodavajici dolozi Prohlasenim o shodé spolu s certifikitem vydanym
oznamenym subjektem pro diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro 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.

¢) Dodacdi list
d) Predavaci protokol

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

Clanek I1I
Kupni cena

1. Celkova kupni cena bez DPH je sjednina dohodou smluvnich stran, a je cenou maximaln{
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 ¢inf:

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 1 111 718,40 K&
(slovy jedenmilionstojedenacttisicsedmsetosmnact korun ceskych a ctyficet haléia)

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

d) kupni cena v€etné DPH ve vysi celkem 1111 718,40 K¢
(slovy jedenmilionstojedenacttisicsedmsetosmnact korun ceskych a ¢tyficet haléfu).
Kupni  cena  véetné DPH  ¢ini  celkem  1111718,40 K&  (slovy

jedenmilionstojedenacttisicsedmsetosmnact korun ceskych a ctyficet haléra).

Clanek IV
Platebni a faktura¢ni 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 doklada podle této
smlouvy, ato na zaklad¢ danového dokladu — faktury vystavené prodavajicim v souladu
s pfislusnymi pravnimi pfedpisy a ustanovenimi této smlouvy.

Po dobu platnosti Rozhodnut{ ministryné financi ¢. 48 o prominuti dané 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 pifpadé prodlouzeni platnosti vyse uvedeného Rozhodnuti nebo vydani
nového rozhodnuti ministryné financi obsahujictho upravu osvobozeni od danové povinnosti.

V piipad¢ 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 ucet
prodavajictho uvedeny v zahlavi smlouvy na zaklad¢ daniového dokladu (faktury). Faktura bude
zaslana do datové schranky kupujictho nebo e-mailem na adresu nezvefejnéno. 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 xIs. Jestlize bude faktura zaslana e-mailem, je
mozné tuto zpravu jako kopii zaslat 1 na e-mailovou adresu kontaktn{ osoby.

Kupujici neposkytuje zalohu na kupni cenu.

Faktura musi obsahovat vesSkeré nilezitosti stanovené zikonem ¢. 235/2004 Sb., o dani
z pfidané hodnoty, ve znéni pozdé¢jsich predpist. Dale je prodavajici povinen v dafovém
dokladu (faktufe) uvést cislo smlouvy, které vzdy urcuje kupujici a toto ¢islo je uvedeno
v zahlavi této smlouvy. V pfipadé, ze faktura nebude uplna nebo nebude obsahovat zikonem
pfedepsané nalezitosti, je kupujici opravnén ji vratit prodavajicimu s tim, ze prodavajici je
nasledné povinen vystavit novou bezvadnou a Gplnou fakturu s novym terminem splatnosti.
V takovém piipadé pocne bézet dorucenim nové faktury kupujicimu nova lhuta 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 trvan{ smluvniho
vztahu bude povinnym registra¢nim 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, provedeni a jakosti dle
této smlouvy a pfedat doklady potfebné k prevzetl 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 mist¢ a v dob¢ plnéni dle této smlouvy na zakladé oboustranné podepsané¢ho protokolu bez
vad zjevné branicich pfedani a pfevzeti véci. Ma-li véc vady zjevné branici pfedani a pfevzet
véci, aje tedy k pfedani nezputsobila, 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 vyhotoven.

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

Ministerstvo prace a socialnich véci

Na Pofi¢nim pravu 1/376, 128 01 Praha 2




pocet ks: 7 200

Ceska sprava socialniho zabezpecent
Kifzova 25, 225 08 Praha 5

pocet ks. 24 900

Statn{ ufad inspekce prace

Kolafska 451/13, 746 01 Opava

pocet ks: 2 000

Technicka inspekce Ceské republiky

U Balabenky 1908/6, 180 00 Praha 8
pocet ks: 360

Utad price Ceské republiky
Dobrovského 1278/25, 170 00 Praha 7
pocet ks: 28 000

Utad pro mezinarodnépravni ochranu déti
Silingrovo namésti %, 602 00 Brno
pocet ks: 120

Vyzkumny tstav bezpecnosti prace, v.v.i.
Jetuzalémska 1283/9, 116 52 Praha 1
pocet ks: 300

. Nedodani smluvené véci v misté a ¢asu plnéni z davoda spocivajicich na strané prodavajictho
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 naklada souvisejicich s plnénim pfedmétu smlouvy.

Clanek VI
Dopravni dispozice a ithrada dopravného

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

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

Clanek VII
Prava z vadného plnéni

. 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 pfipadé vadného plnéni je kupujici opravnén odstoupit
od smlouvy.

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

3. Uplatni-li kupujici pravo z vadného plnéni, potvrdi mu prodavajici pisemné, kdy toto pravo
uplatnil, jakoz 1 provedeni opravy a dobu jejiho trvani. Nepotvrzen{ uplatnéni prava z vadného
plnéni prodavajicim do 3 pracovnich dnid 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 pfedani a pfevzeti véci (zaruéni doba) po dobu exspirace véci. Dodana véc musi
byt po celou dobu zaru¢ni doby zputsobild pro pouziti k obvyklému ucelu dle Technickych
podminek véci podle ¢l. IT této smlouvy (Piilohy ¢. 1).

Clanek IX
Smluvni pokuta

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

2. V piipadé, 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 vsech vad.

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

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

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

6. Prodavajici prohlasuje, ze vSechny smluvni pokuty dle této smlouvy vcetné jejich vyse povazuje
vzhledem k vyznamu povinnosti (zavazku), k jejichz zajisténi byly dohodnuty, za pfiméfené.

7. Smluvn{ strany vyslovn¢ sjednavaji, ze thradou smluvni pokuty nebude dotceno pravo
kupujictho na nahradu Skody vzniklé z poruseni povinnosti, ke kterému se smluvni pokuta
vztahuje, v plné vysi.

Clanek X
Odstoupeni od smlouvy

1. Kromé davodua pro odstoupeni od smlouvy kupujicim uvedenych v jinych ustanovenich této
smlouvy nebo obc¢anském 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.

2. Kupujici je opravnén od této smlouvy odstoupit, neodstrani-li prodavajici vadu véci v¢as nebo
vadu véci odmitne odstranit.




. Kupujici je téz opravnén odstoupit od smlouvy z divodu probihajictho insolvencniho fizeni
vuci prodavajicimu.

. Kupujici je opravnén odstoupit od smlouvy i v piipadé 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.

Clanek XI
Nabyti vlastnického prava k véci
Nebezpeci skody na véci

Smluvn{ strany se dohodly, ze vlastnické pravo k véci nabyva kupujici pfevzetim véci bez vad
branicich pfedani a pfevzeti véci na zakladé oboustranné podepsaného protokolu.

. Smluvni strany se dohodly, Zze 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, véetné jejich ptipadnych dodatkd, byla uvefejnéna
na internetovych strankach kupujictho. Udaje ve smyslu § 218 odst. 3 zakona ¢. 134/2016 Sb.,
o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich predpisu, 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 pfipadé Zadosti
o poskytnut informace podle zikona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve
znéni pozdejsich predpisu.

. Veskeré zmeény nebo dopliky této smlouvy (véetné zmeén v zahlavi smlouvy: bankovniho
spojeni, sidla, zastoupeni atd.) jsou vazany na souhlas smluvnich stran a mohou byt provedeny,
véetné zmeén 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 zmeény
udaju v zahlavi smlouvy, Ze inadale uziva pfi komunikaci s druhou smluvni stranou udaje
puvodne uvedené. Jina ujednani jsou neplatna.

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

6. Tato smlouva se uzavira v elektronické formé a bude podepsina opravnénymi osobami
zaruc¢enym elektronickym podpisem.

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

8. 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 pfilohy:
Ptiloha ¢. 1 — Technicka specifikace véci
Priloha ¢. 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 prostfedki in vitro v registru zdravotnickych
prostfedka

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

V Praze dne 13. prosince 2021 V Praze dne 14. prosince 2021
Za kupujiciho: Za prodavajiciho:
Ceska republika — Ministerstvo prace a socialnich véci MASANTA s.r.0.
Mgr. Ingrid Stegmannova, Ph.D. Mgr. Martin Ladyr
statni tajemnice jednatel




Pfiloha ¢&. 1 — Technicka specifikace véci
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estovaci sada COVID-19
(Metoda koloidniho zlata)

Pro samotestovani
( vzorek z nosu )

Top 10 mezi ginskymi drziteli CE
pro rychlé samotestovaci sady

®* Pfesné Rychle Citlivé
Domaci samotestovani

VEasna detekce
MozZnost prodeje mezi staty EU

Hangzhou Singclean Medical Products Co,,Ltd.




Singclean®

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

P Pouziti

Testovaci sada COVID-12 (Metoda kolodniho ziata) je imunochromatograficky test na pevne fazi pro rychiou,
kvaltativni detekci antigenu noveho koranaviru 2012 v idské nosni duting. Tento test poskyluje pouze pledbéZny
vysledek pro sebetestovani. Proto kaZdy pozitivni vysledek detekovany testovaci sadou COVID-12 (metoda
kaloidniho zlatz) musi byt potvrzen altemativniny testovacimi metodami a kimickymi nalezy.

Hiavni priznaky Covidu-19

Horecka
Unava

Kasel
Dychavicnost

HEEE W

P Viastnosti

+ Pro sebetestovani
* Vysledek za 15 minut
* Fresna diagnostika pi aktvnl infekc

+ Snadné provedeni a inlespretace vysledio)
+ Umoifiuje ploZné testovdny
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Singclean®

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

P Porovnani riznych testovacich metod pro detekci COVID-19

pmlfmnebOWIMI

Vybaveni pro Kompien! bboraiod Nenl fieba a4 Sinl zafizen| Nen! fisba adéshni 2arizen]
provedent testu po PCR
Pozadovany Zs din, wiayznoas

Zs sin noas o noschiany

Nizkd; fdlednd poaiviio
neprovdépodoond, nead
negatviio se mise ob

Artigenni fesly ou soe méng
plesnénaz BWPRC de pou
nychigsia len&st

P Skiadovani

Souprows e sindovat pil polojove iepbie nabo v chiadu (4-30°C). Testovac! sada e siobiind do data
expaoe whsiéndho na waviendm abal lestovaci sada musl a2 do sveho poust] zusiat saaviena.
Chvare pied meaem. Nepouzive s po upynutl doby powgisingst.
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Singclean’

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

’ Informace o produkiu

I e —

Typ testu antigenni test
retts o s
Typ vzorku wyter 2 nosu
Kvaltativni / kvantitatwni kvalitatni

Teplota béhem procesu 1825°C

=

’ CHARAKTERISTIKY VYKONNOSTI

Klinicka citfivost, specificta a pfesnost

Vysiedky testovaci sady COVID-19 Test Kz (metoda koloidniho ziata) byly srovnany s vysiedky analyzy RT-PCR pro
SARS-CoV-2 ze vzorkl z wytéru nosu. V teto studii bylo testovano celkem 489 vzorkl z vytenu z nosu. Klinické vzorky
COVID-18 cbsahusji vzorky od jedincd s pfiznaky do 7 dnd. Viysledkem testovaného a kontrolniho énidla bylo 350
negativnich vzorkls 3 140 pozitivnich vzorkll. Vypoditana citivost a specificta byly v této studs platné.

Testovaci sada COVID-10 versus PCR

vysledky PCR
Mstoaa : > Celkem
Poatvni Negatvni
1886 1 147
tectovact sats COVID-15 S

Negatwni 3 349 352

Celkem 149 350 499
Citivost 97 ee% spolehlivost %% P425%-9931%
Spectcila NN % spoiehlivost 95% CRADE - 99 98%
Presnost 90 % spolehlivost 95% 97 9E% -
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Singclean’
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

4

4

BALENI
1 test/krabicka
20 tests/krabice

OBSAH

Uzavrené sacky, z nichZ kaZzdy obsahuje testovaci kazetu a vysousedio
Bavinéné tamponové tyéinky pro odbér vzorkil (pouze z nosni dutiny)
Extrakéni pufr

Zkumavka pro extrakci antigenu

Papirova pracovni podloZka (krabicku Ize pouZit jako pracovni podioZku)
Navod k pouZiti

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

Postup testu

<m0
A § 4 A !

T IMET R ey T povchl el e L ek o e L ate Yl & B rGOry LN b A0 TG - LN e T - OO
R e Y A et S par, Dot e | e WL et ey
VAT e (47 D] g b
= e Ty, b VA R T
1 e e e e ey
4 &4 3 kapky
et 1 roxtoku
4] H :
.
-
l o I .
L (- . e 1Smin
Imn fmin
B e ou | et . San L A Lsnaan fved e Bee T plien 3 haghty Savhel 30 Ty B Ve idaliiie s 8 e
AT 4 R e 1A . s 3 e 8 B g et i b
e Gk L e —TT ————
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Singclean’
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

P Interpretace vysledki
’ Negativni:

Pokud je pfitomen pouze pruh C, nepfitormnost jakékod vinowe barvy v pruhu T znamen3, Ze ve

vzorku nebyl detekovan Z3dny antigen COVID-18 {SARS-CoV-2). Vysiedek je negativni.

Pokud je vysiedek testu negativni:

| nadale dodrZujte viachna platna nafizeni tykajici se Xontaktu s ostatnim a ochranna opatieni.

| kdyZ je test negativni, miZe byt pfitomna infekce.

V pripadé podezfeni opakujte test po 1 - 2 dnech, protade koronavinus nelze piesné detekovat ve
P Positivni na Covid-19:

Pokud je pritomen prowdek C a T, test indikuie pfitomnost antigenu COVID-18 {SARS-CoV-2) ve

wzorku. Vysledek je pozitivni na COVID-18.

Na zikiadé vysledku exishije podezfeni na infekei COVID-18.

Chamaits kontaktujte lekars nebo mistni zdravotni zafzeni.

Dodrzujte pokyny hygieny pro samozolaci
Nechte si provést potvrzujici test PCR.

P Neplatny:
Kontrolni ¢ara se nezobrazuje. Nedostatecny otgem vzorku nebo nesprawné proceduralni techniky
sou nejpravdépodobnéiSimi divody selhani kontrolni inky. Zkentrolujte postup a opakujte test s
novou testovaci kazetou. Pokud problém pletrvava, okamzité prestante testovaci sadu powgivat a
kontakiujte mistniho distributora.
V pipadé neplatného vysiedku testu:
P'I"Edm” E‘ \zwénizdbvodu nesplaw' )el' U pwedem'tslu
Zopakujte test

Pokud jsou vysiedky test stale neplatné, kontakiuite Iékare nebo testovaci centrum COVID-19.




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

' Omezeni

1. Kdykoli je to moZne, powZiveste cerstve vzorky.

2. Optimaini provedeni testu vyZaduje pfisné dodrZovani testovaciho postupu popsaného v tomio letaku.
Odchyfky mohou vést k odchyinym vysiediim.

2 Negativni vysledek u jednotiiveho subjektu indikuje nepfitomnost detekovateiného antigenu COVID-18
(SARS-CoV-2) Negatwni vysledek testu vak nevyluduje moznost infekce COVID-18.

4. Negativni vysledek misZe nastat, pokud je mnoZstvi anfigenu COVID-18 (SARS-CoV-2) prtomného ve
vzorku pod detekénimi Emity testu nebo pokud sethal odbér COVID-10 (SARS-COV-2 ) antigenu v nosni duting
pacenta

5. Testovaci sada poskytuje predb3Zné sebehodnoceni. Diagndzu by méf stanovit ikaf a2 po vyhodnaceni
viach Kiinickych a laboratomich nalezl.

& PowZiverte pouze pro diagnostiku m vitro, testovact sadu nelze pouzit opakované.

7. Extrakéni pufr se pouziva k extraka vzorku a bdé ani zvirata jef nesmi pouzivat intemé ani externs. Polkmuti
zpisobi vaZnou ifmu. Pokud k nému dojde, okamzits vyhledejte Iékarskou pornoc. Pufr draZdi o a pokoZio,
pokud dojde k nahodnému potfisnéni odi, okamzits je vypiachnéte vodouw. V pfipadé potieby se poradie s
Ekafemn a béhem procsdury velrejis.

Varovani a opatreni

1. Pro neprofesionalni samotestovaci pousitt. Nepouziveite po uplynuti doby pouZitelnost.

2. Pred provedenim testu si pectite caly piibalovy letak. Nerespektovani pfibalového letsku vede
k nepfesnym vysledilm teshu,

3, NepouZivejte test, pokud jsou Zkumavka nebo sad=k poskozeny nebo zlomeny.

4 Test je pouze na jadno pousiti. Za Zadnych okolnosti nepouZivede opakovans.

5, Vihkost a teplota mohou nepfiznivé ovivnit vysledky.
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Dovozce:

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

\/

N

Manufacturer: Hangzhou Singclean Madical Products Co., Lid
No. 125 (E). 10th Streat, Hangzhou Qiantang New Area, Zhejisng, China 310012

European Representative: SUNGO Europe BV,
Otympisch Stacion 24, 1076DE Amsferdam, Netherands

Product; COVID-18 Test Kit (Calloidal Gold Method)
Classfication: Sealf-tasting
Canformity sssessment Route: Annsx Iil, section 6, VDD 98/T%EC

We herewith declara that the sbove mentioned producis meet the provisions of the Councll Directive
S8/7EC for medical devicea. All supporting documentation is retained under the premises of the

manufacturer,

Standards applied:

EN I1S014871:2019 ENI1SO15223-1:2016 EN ISO23640:2015
EN ISO18113-1.2011 EN IS0 181123-4: 2011 EN 13612:2002
EN 13841:2002 150 208162019 EN IS0 13485:201%

EN 62366-1:2015-A1:2020
EN 13532:2002

EN 139752003 EN SO 17511:2003

Notified Body: Polish Centie for Testing and Cartification (ND. No.:
459 Pulawska Street, 02-844 Warsaw

EC Certificate No,: 1434-1VDD-45%2021
Valld date: 2021.08.22- 2024.05.27

e iz
. = A\ ‘&! A ‘Q‘ A
AL m§\\e“:":“”/i£””’
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Prohlaseni o shodé

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

Evropsky zastupce: SUNGO Eurcpa B.V.
Clympisch Stadion 24, 1076DE Amstardam, Nizozemsko

Vyrobek: Testovaci souprava COVID-19 (metoda koloidniho 2iia)
Klasifikace: Samoctestovani
Zolisob posouzeni shody: PHlona Il oddil 8. SDZP SB8/79/ES

Timto prohlasujeme, 2e viSe uvedend virobky spifiuji ustanoveni smémice Rady 98/7YES pro
zdravotnické prostfedky. Veskera pedplima dokumeniace j@ uchovavana v prostorach vyrobce.

Pouzité normy:

EN 1SO14871:2019 EN ISO 15223-1:2016 EN 150 236402015
EN ISO18113-1:2011 ENISO 18113-4: 2011 EN 13612:2002

EN 13641:2002 1SO 20916:2019 EN ISO 13485:2016
EN 62366-1:2015-A1:2020 EN 13875:2003 EN IS0 17511:2003
EN 13532:2002

Notifikavand ocsoba: Polské stfediske pro zkousky a certifikaci (NO, €. 1434)
469 ul, Putawska, 02-844 Varsava

Cenifixat ES &.: 1434-IVDD-455/2021

Platnost: 2021.,09.22 - 2024.05.27
—————

Misto vystaven|: Hangzheu, Zhejiang, Cina
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PREKLADATELSKA DOLOZKA

Ja, Lenka Petrasova, IC: 73009911, soudni prekladatel jazyka ceského a anglickeého,
jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne 28 2.2002, £j. Spr 1341/2002,
zapsany v seznamu tiumo&nik( a prekladatell vedeném Ministerstvem spravedinosti
Ceské republiky, timto stvrzuji, Ze jsem osobné provedia pieklad pfipojené listiny. a ze
tento pieklad souhlasi s textem pfedmétné listiny. PFi provadéni pfekladu nebyl pfibran
konzultant.

Tento Gkon je zapsan v evidenci Ukonl pod evidenénim éislem: 18. 441 [eozq

TRANSLATOR'S CLAUSE

|, Lenka Petradova, ID No.: 730098911, 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 translation.

This act s registered in the Register of Acts under the Reg. No.: ... 73, 441/2029.

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

i f
(‘s?,f’;,';'f’,,f;“:l, Lenka Pefrasova
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Pfiloha €. 3 - Navod k pouZiti

o ™ @

A\ Singclean . Gre° (€

S COVID-19 testovaci sada 1434
S g.r;‘:c“_f_.mszu*“,“fm‘etoda koloidniho zlata) Uréeno pro samotestovani

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na pevné fazi pro rychlou, kvalitativni
detekci antigenu nového koronaviru 2019 v lidské nosni dutiné. Tento test Eoskguije Pledgéinuy'sledek pro
sebetestovani. Proto kazdy pozitivni vysledek detekovany testovaci sadou COVI QJ etoda koloidniho zlata) musi byt
potvrzen alternativnimi testovacimi metodami a klinickymi nalezy.

BALENI

1 test/krabice

%PV tsgﬁ/krabim

Nové koronaviry patfi do redu B. COVID-19 je akutni respiraéni infekéni onemocnéni. Lidé jsou obecné nachyini. V

souéasnosti jsou hlavnim zdrofm infekce pacienti infikovani novym koronavirem; amptomaticky infikovani lidé mohou

ay'l také zdrojem infekce. Inkubaéni doba je podle aktuilniho eﬂdemol’ ogického 3etreni 1 a2 14 dni, vétdinou 3 a2 7 dni.
ezi hlavni projevy patfi hore¢ka, Gnava a suchy kasel. V nékolika pfipadech se vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest v krku,

bolest svalstva 3 prijem.

PRINCIP TESTU

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

nukleckapss ovz grotein na povrchu COVID-15.

Test vyuziva protilatku COVID-19 {SARS-CoV-2) (testovaci linie T) a kozi proti-my3i protilatku IaG (kontrolni linie

C) imobilizované na nitrocelufozovém l;-:rouik:u. nové zbarveny konjugatovy polstafek obsahuje koloidni zlato

konjugované s jinou protilatkou COVID-19 (SARS-CoV-Z&konjugovanou s konjuga ﬁkoloidnlho zlata a mysiho lgG-zlata.

Kdyz se do jamky na vzorek pfida zpracovany pufr obsahujid vzorek, COVID-19 S-CoV-2) se spoji s konjugatem

Earotiléd?l OVID-19 a vytvori komplex antigen-protilatka. Tento komplex migruje pfes nitrocelulosovou membranu
pilarnim 'l‘:dsoben[m KdyZ se komplex setka s linii protilatky COVID-19 testovaci linie T, komplex se zachytia vytvofi

vinovy pruh, ktery potvrzuje reaktivni vysledek testu. Absence barevného pruhu v testovaci oblasti indikuje nereaktivni

| testu,

"I"zsst obsahuje vnitini kontrolu (prouzek C), ktery by mél ovat vinové zba v prouzek konjugdtu imunokomplex
kozi anti—m)#l’ rotilat IgG/mypﬁ lgG-zlata bezryoh edu rrayhzvgvoj barvyna ktetQ:I‘(‘ZI?z restwadfi' ?mm&v opaépleném
g{':gaz(é?‘)e vysledek testu neplatny a vzorek musi byt znovu testovan na jiné testovadi kazeté.
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) obsahuje predeviim nasledujici slozky:

rotilatka nukleckapsidového protein COVID-19

ozl anti-my3i igG
Kyselina chioroaurova

itrocefulézova membrana

OBSAH

Uzavfené sacky, z nichz kazdy obsahuje testovaci kazetu a vysougedlo

Bavinéné tamponové tyéinky pro odbér vzorkl (pouze z nosni dutiny)

Extrakéni pufr

Zkumavka pro extrakci antigenu

Papirova pracovni podlozka {maly testovaci box ize pouzit jako pracovni podlozka)
Navod k pouziti

MA Y POTREBNE, ALE NEDODAVANE

Casomira

SKLADOVANI
Soupravu ize skladovat pii 4°C - 30°C . Testovaci kazeta je stabilni do data expirace vytisténého na zataveném obalu.
Testovaci kazeta musi zUstat v uzavieném saku az do pouziti.
Chrafite pfed mrazem. - ;
Ne ivejte po u; uti do uzZitelnosti.
VARGVAN A BEZBECNOSTNI GPATRENT
1. Pro neprofesionalni samotestovaci pouziti. Nepouzivejte po uplynuti doby pouiitelnosti.
Z._P'éfeg Iug}rcuvecienim testu si pfectéte cely piibalovy letdk. Nerespektovani pfibalového letaku vede k nepfesnym
vys m testu,
3. Nepouzivejte test, pokud jsou zkumavka nebo saéek pozkozeny nebo zlomeny.
g. se“s‘ti?e pouzeve, na je"??ho po{dmfizzna‘ téadnrch .o‘klo;ls?:éti:'ynepouﬂvejtw e opakovarxgy
i ostategota ou ne| ivé ovlivnit vy L
ODBER U &

1. Testovani sadou COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) lze provést pomod odbéru vzorkd z nosni dutiny.
2. Testovani by mélo byt provedeno thned po odbéru vzorku,
3. Pred tﬁttto‘s%énufm uvedte vzorky na pokojovou teplotu.

POSTUP

Pred testovanim nechte testovadi kazetu, tampon na odbér vzarku a extrakéni pufr vyrovnat se na pokojovou teplotu (15-
25 °C). Pfed testemn si prosim umyjte a vydezinfikujte ruce.

1. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného félioveho sacku a pouzijte ji co nejdfive. Nejlepsich vysledkd bude dosazeno,
pokud bude test proveden do jedné hodiny.

2. Umistéte testavaci zafizeni na €isty a rovny povrch.

Proces:
1. Odstrarite sekrety z povrchu pfedni é3sti nosni dutiny, hlavu drzte mimé zaklonénou.’l:éjemné a pomalu zasufite
tampon do nosni dutiny {asi 2-4 cm), 5x jemné otoéte a jemnym otadenim tampon vyjméte.

NEBOD

7
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2. Umistéte zkumavku na pracovni stil do svislé polohy. Lahvicku s extrakénim pufrem umitéte svisle and zkumavku,
zmacknéte lahvicku ab? zgufl' volné kapal do extrakéni zkumavky, aniz by se dotykal okraje zkumavky, a pfidejte 6 kapek
(asi 200 ul) do extrakéni zkumavky,
3. Vlozte odebrany vzorek na tamﬁonové ty&ince do extrakéni zkumavky s pfedem pfidanym pufrem pro extrakci
antigenu a otocte tyCinkou asi 10krat, pfitom pfitlacte hiavu tamponu ke sténé zkumavky, aby se uvolnil antigen ve stéru,
i oA B Lo RS b dostalo co nejvice tekutiny

. Tam, éte a piitom mackejte hrot tamponu, aby se z tamponu o co nejvice tel X
5. Zkur%avku pevné ugavfete kapgaem a nechtgoasi i mz'nutu sﬁhpon :
6. Oteviete sacek z hlinikové folie a vyjméte testovaci kazetu, ‘pﬁd:!')le 3 kapky smési ze zkumavky (asi 100 pl) do jamky

jte 100 pi) a spustte Easomiru.

9no vzorek na testovaci kazeté (nebo pomodi Ei ty gﬁdejte 2
. Pockejte, az se objevi barevna éa’ra.%s!ede E; mel byt odeéten za 15 minut. Neodetitejte vysledek po 20 minutach.
)
~ &(/
u ol o  hasky
' < [-—‘l b smasi e M i
-T-Te)-0-8 800
I' ¥ L 2 2 ! U &
- N 15 min ) b naplatnd
m‘(! VYSLEDKU
Pokud je pfitom hC it st jakékoli vinové b huT end, 2 ku detekova
o anbgen LoV (CARS oV 3} aiedaitse negatama s Dary v prubuT znamend, 2e ve vzorku nebyl 3
Pokud je vysledek testu negativni:

| nadale dodrzujte viechna platna nafizeni tykaliécl se kontaktu s ostatnimi a ochranna opatfeni.
Ve St peclesier ‘m&ﬁbﬁpﬁm é?fd\e' kor lze detekovat ve viech fazich infek
V pii| ni opakujte testpo 1 -2 , protoze koronavirus nelze pfesné detekovat ve infekce.
P?O TNhﬁ?JA COVID-19:
Pokud je pfitomen prouzek C a T, test indikuje pfitomnost antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) ve vzorku. Vysledek je
ozitivni na COVID-19.
a zakladé vysledku existuje podezfeni na infekci COVID-19.
Okamzité kontaktujte kafe nebo mistni zdravotni zafizenl.
Dodrzujte ygieny pro samoizolaci.
Nechte si provest potvrzujici test PCR.
NEPLAT NJ’

Kontrolni &ra se nezobrazuje. Nedostateény ofm vzorku nebo nespravné procedursini techniky jsou
nej ravdégodobnéjslmi davody selhani kontrolni linky. Zkontrolujte postup a opakujte test s novou testovaci kazetou.
Pokud problém pretrvava, okamzité pfestafite testovaci sadu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora,
v ﬁgdé neplatného vysledku testu:
;gd k Zné varovani z duvodu nespravnému provedeni testu.
‘opakujte test.
Pomd 'Jteu vysledky testis stile neplatné, kontaktujte lékafe nebo testovaci centrum COVID-19.
1. Kdykoli je to moZné, pouzivejte cerstvé vzorky.
2. Optimalni pfovedlen‘ testu vyik?_’duje pfisné dodrZovani testovaciho postupu popsaného v tomto letaku. Odchylky

mohou vést k odchylnym \cr’ysled m.
3 tivni vysledek u jednotiivého subjektu indikuje nepfitomnost detekovateiného antigenu COVID-19 (SARS-
CoV-Z). Negativni testu viak nevyluéuje moznost infekce COVID-19

4. Negativni vysledek mize nastat;f
detekénimi limity testu nebo pokud sell
5. Testovaci sada poskytuje pr;dbéiné

okud je mnoZstvi antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) pfitomného ve vzorku pod
hal odbér COVID-19 {SARS-COV-2 ) antigenu v nosni dutiné pacienta.
€ i sebehodnoceni. Diagnézu by mél stanovit lékaf a2 po eni viech
klinickych a laboratornich nalezi.

6. Po jte pouze pro dla%nostiku in vitro, testovaci sadu nelze pouzit opakované.

7. Extrakéni pufr se pouziva k extrakci vzorkd a lidé ani zvifata jej nesmi pouzivat interné ani externé. Polknuti zpisobi

vaznou gjmu. Pokud k nému dojde, okamazité vyhledejte |ékafskou pomoc. Pufr drazdi ofi a f;o , pokud dojde k

vnghog:inému potiisnéni oéi, okamzité je vyplichnéte vodou. V pfipadé potfeby se poradte s lékafem a béhem procedury
trejte.

8. T(eejmo produkt byl testovan studijni skupinou ve veku 18-60 let. PouZiti stariimi nebo mlad3imi osobami se

doporucuje pod dohledem dospélé osoby.
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CHARAKTERISTIKY

1. Kllnu:ka citlivost, u€innost a pfesnost
ky testu COVID-l 9 testovaci sada
ri. V této studii

ve vmrclch nosnlch

Metoda koloidniho zlata) rovnany
mbyz%?u z nosni d iny.

testd RT-| PCR na SARS-CoV-2
inické vzorky COVID-19

L;lo !estovano ce
)edmcu s piiznaky do 7 dni. Vys Eod'\ézf ze srovnani 350 negauvmd'\ vzorki a 149 pozitivnich

obsah vzor
vzork u na citlivost a u€innost b&l?' v této studn p
Tabulka T Testovaci sada COVID-19 vs. P
ysledky PCR
Metoda Lt ¥ Celkem
Pozitivnl Negativni
tesiovactiads Pazitivni 146 1 147
covio-19 Negativni 3 140 352
Celkem 149 350 499
Citlivost 97,99% 95% spolehlivost 94 25%-9931%
Uéinnost 99,71% 95% spolehlivost 98,40% - 99,95%
Pfesnost 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 (skutecné pozitivnich)

replikuje pozitivni test. Tepelné malmvovarg virus SARS-CoV 2 s2 zasobni koncentraci 7,8 x 107 TCID50/m v&l fidan

do negativniho vzorku a sériové zfedén. Kazdé fedéni bylo rovedeno v triplikatech na testovaci sadé CO 9 Limit
detekce testovaci sady COVID-19 je 9,75 x 102 TCIDSO/mI (tabulka
Tabulka 2: Vysledky studne limitu ée(elu:e(
Koncentrace Koncentrace Koncentrace
975x lO’WmL 20/20 100%

2. Hakovy efekt pfi vysoké koncentraci markeru
PFi testovam az do koncentrace 7,8 x 107 TCID50/mi teplem inaktivovaného viru SARS-CoV-2 neby! pozorovan zadny efekt
i vysoké koncentrac markeru.
3. ové reaktivita
Byla studovana zkfizena reaktivita s nasledujicdmi patogeny. Vzorky pozitivni na nasledujici patogeny byly pfi testovani
? omoci testovaci sady COVID-19 negativni.
abulka 3 Vysledky studie kfizové reaktivity

Patogen Koncentrace influenza A H5N1 virus 1.95x 10° TAID,/ml

Human Coronavirus 229E 1 x 10 PFU/mL Influenza B Yamagata 13x IO’TCng/mL

Human Coronavirus 0C43 1 x10° PFU/mL Influenza Victoria 26x 10°TAD,/mL

Human Coronavirus HKU1 1x10° PFU/mL Haemophilus influenzae 38x10°TCD, /mL

Human Coronavirus NL63 1 x 104 PFU/mL Rhinovirus (typ 2) 1x10° PFU/mL

Adenovirus (typ 5) 1.8 x 10° PFU/mL Rhinovirus (typ 14) 38x10°PFU/mL
Adenovirus (typ 7) 32x10°TAD,/mL Rhinovirus (typ 216) 55 x 10° PFU/mL
Adenovirus (typ 18} 16x10° TGDz/mL Respiratory syncytial virus (typ A-2) 28 x 10° PFU/mL
Human metapneumovirus (hMPV) 1.5 x 10° PFU/mL Steptococcus pneumoniae 23x10° PFU/mL
Parainfluenza virus (typ 1) 1.8 x10°TAD, /mL Steptococcus thermophilus 3.8x10° PFU/mL
Influenza A HIN1 virus 2.1 x10°TOD, /mL Mycoplasma pneumaniae 4.5 x 10° PFU/mL
Influenza A H3N2 virus 1.8x10°TAD, /mL Chlamydia pneumoniae 63 x 10° PFU/mL
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4, Rusivé [at

Nésledlg'ici l'gky pfirazené piitomné v dychacich cestich nebo latky, které mohou byt uméle zavedenx do nosohltany,
byly hodnoceny testovad sadou COVID-19 v nize uvedenych koncentracich a nebylo zjidténo, Ze oviiviiuji provedeni testu.
Tabulka 4: Vysledky studie interferujicich ldtek

Substance Koncentrace |buprofen 200pg/mL
Hemoglobin 2ma/mL Morpholine Hydrochloride 200pg/mL
Mucin 2ma/mL Cephalexin 3ug/mL
HAMA Sma/mL Kanamyadn 3ug/mL
Biotin 10mg/mL Tetracycline 3pg/mL
Mucus 500ug/mL Chloramphelicol 3pg/mL
Gentamicin 3ug/mL Erythromydn 3pg/mL
Sodium Cromolyn 120pg/mL Vancomycin 3pg/mL
Oxymetazoline Hydrochloride Opg/mL Nalidixic acid 3pg/mL
Phenylephrine Hydrochloride 200ug/mL Hydrocortisone 3pg/mL
N-Acetyi Paraaminophenol 200ug/mL Human insulin 3pg/mL
Aspirin 30pg/mL Beta-propiolactone 30pg/mL

5.Mikrobiaini interference

Vyhodnoceni, zda potenciilni mikroorganismy v klinickych vzorcich interferuji s detekd testovaci sady COVID-19 tak, aby
produkovaly faleiné negativni vysledky. Kazdd' L})aatogenni mikroorganismus byl testovan trojmo v pfitomnosti teplem
inaktivovaneho viru SA Cov-?(SQJleOZ TODS0/mi). Nebyla pozorovana 2adna kizova reaktivita nebo interference s
mikroorganismy uvedenymi v tabulce nize.

Tabulka 5: Vysledky studie mikrobidini interference

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

Human Coronavirus 229E 1x 10 PFU /mL Influenza B Yamagata 1.3 x 10°TCID,, /mL

Human Coronavirus 0C43 1x 10 PFU /mL Influenza Victoria 26x10° TGDE /mL

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

Human Coronavirus NL63 ¥ x 10 PFU /mL Rhinovirus (typ 2) 1x 10° PFU /mL
Adenovirus (typ 5) 1.8x 10° PFU /mL Rhinovirus {typ 14) 3.8 x 10° PFU /mL
Adenavirus (typ 7) 32x10°TAD,, /mL Rhinovirus (typ 216} 5.5 x 10° PFU /mL
Adenovirus (typ 18) 16x10°TAD,, /mL Respiratory syncytial virus (typ A-2) [ 2.8 x 10% PFU /mL
Human metapneumovirus (hMPV) 1.5 x 10° PFU /mL Steptococcus pneumoniae 23 x 10% PFU /mL
Parainfluenza virus (typ 1) 1.8x 10°TCID,, /mL Steptococcus thermophilus 3.8x 10° PFU /mL
Influenza A HIN] virus 2.1 x10°TAD,,, /mL Mycoplasma pneumoniae 4.5 x 10° PFU /mL
Influenza A H3N2 virus 1.8x10°TAD, /mL Chlamydia pneumoniae 6.3 x 10° PFU /mL
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Pfiloha &. 4 - Certifikat vydany oznamenym subjektem
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CERTIFICATE

EC Certificate No. 1434-1VDD-459/2021
EC Design-examination

Directive 98/79/EC concerning
in vitro diagnostic medical devices

Polish Centre for Testing and Certification certifies
that manufactured by:

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

in vitro diagnostic medical devices
for salf-testing

COVID - 19 Test Kit (Colloidal Gold Method)

in terms of design documentation, comply with requirements
of Annex 1 {Section 6) to Directive 98/7%/EC (a5 amanded)
implemanted into Polish law,
&5 evidenced by the sudit conducted by the PCBC

Validity of the Certificate: from 22.08.2021 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 At

PadpiakTy pOes Are

Malgarzata  vegeass wyss
[ECS S

Issued under the Contract No. MD-S0/2021
Application No: 121/2021 ~
Cantificate bears the quaifind sigrature, \Vyrobawe"-z;:‘;;nm
Warsaw, 22/08/2021

Module A

FBM-30-E_10

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 02-844 Warsaw, 863 Putawsa Street, tel +48 22 46 45 200, e-mailpcho@prbe.gov of
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Certifikat ES €. 1434-IVDD-459/2021
Smérnice ES o pfezkoumani navrhu 98/79/ES tykajici se
diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro

Polské stfedisko pro zkousky a certifikacl osvédéuje, Ze 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)

2 hlediska dokumentace navrhu splfiuje potadavky Prilohy 1l (oddilu 6} Smérnice 98/79/ES (ve znéni
pordéjiich pfedpisi) transponavané do polskéha prava,
jak bylo prokdzéno auditem provedenym PCIC
Platnost certifikatu: od 22.09.2021 do 27.05.2024
Datum vystavenl certifikdtu: 22.09.2021
Datum prvniho vystavenl certifikatu: 22.0%.2021

C€

Vytdng na 2akiadé smiouvy €. MD-50/2021
Cigio Badostl: 121/2021

Cartifikét je opatfen kvalifikovanym podpisem.
Variaa, 22.09.2021

Modul A1

F2M.30-E_10

LSKE STREDISKO PRO ZKOUSKY A CERTIFIKAC 52-844 virtava, 455 Putawska ul, tel +&8 22 46 45 200, s-mail:pebe@ocbe.povpl
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PREKLADATELSKA DOLOZKA

Ja, Lenka PetraSova, IC: 73009911, soudni piekladate! jazyka Ceského & anglického,
jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne 28.2.2002, &.j. Spr 1341/2002,
zapsany v seznamu tlumoéniki a prekladatelll vedeném Ministerstvem spravedinostl
Ceské republiky, timto stvrzuji, Ze jsem osobn@ provedia pieklad phipojené listiny, a Ze
tento pleklad souhlasi s textem pfedmétné listiny. P provadéni pfekladu nebyl pfibran
konzultant.

Tento (ikon je zapsan v evidenci tkoni: pod evidenénim Cislem: A3 H52/2029 ..

TRANSLATOR'S CLAUSE

|, Lenka Petradova, ID No.: 73009811, 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 Czach 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.- ... 43,442 (2027 .

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

{Lq /i‘l/
......... e T
fs?ﬁﬁfp?:gn”nl) Lenka Petrasova
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Piiloha &. 5 - Potvrzeni o splnéni ohlasovaci povinnosti dovozce/distributora
diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro v registru zdravotnickych prostfedka

e, SUKL

STETHI sTaw Erontrown 42 Telefon: +420 272 185111 E-mail: postaisukl.c
PRO KONTROLU LEEY 10041 Fraha 10 Feo: #4320 271 732 377 Wb weanw sUkLC2
ADEESET ADRESA
MASSANTA 5.r.o. Dolnocholupicka 31353
T Martin Ladyr Frame-tAodtamy
14300

sl jecnad Spizova znatie WyFizuje -l Datum

. Zuzame Kureskove 22. 4. 3020
sukH 043712020 SuklsBBEDS/ 2020

TuzEna. uraskoye sukl.o

POTVRZENI SPLNENI OHLASOVACI POVINNOSTI

Statni Ustaw pro kontrolu |88iv, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48, jako sprévni organ piisluiny na zakladé
§ 9 pism. b) zdkona £. 268/2014 5b., o zdravotnickych prostiedeich a o zméné zakona £ 6342004 5b., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjiich predpist, potvrzuje timto spinéni ohlaZovaci povinnosti nize wvedens osoby.

| Registraéni Zislo | 061438
& 25730533
MNazev MASANTA s.r.o.
Sidlo Dolnocholupicks 915/65, 143 00 Praha, Cesks republika
Kontaktni osoba Mer Martin Ladyr, m.ladyr@masanta.com, +320603474254

Seznam Cinnosti

* dovozce obecnych zdravotnickych prostiedki

*  dovnzce disgnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro

* distributor obecnjch zdravotnickych prostiedkd

* distributor diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro

Platnost registrace osoby pro wyie uvedené finnosti Cini pét let ode dne vydani tohoto potvrzeni.

Ing. Petr Viykypél
vedouwc Oddéleni registraci a notifikaci
Odbor zdravotnideych prostiedikd
Statni dstaw pro kontrolu légiv
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Piiloha €. 6 - Rozhodnuti o registraci testu v registru zdravotnickych prostfedki

s UsTav Erobarova 48 Telefion: #4230 272 155 141 E-mait: posta @sull.
PRO KONTROLU LEEW 100 21 Fraihe 10 Faor +420 271 732 377 Wb wowrasubkde
ADRESET ADRESS
MUEANTA £.r.0. Dolnocholupicks 51/63
Izr Martin Ladye Fraha-ticorany
143 00
fizio jecnac Soisoen zradia Vyhizuje [ e-mail Catum
cuk@E30924/2021 cukE310816/2021 Ing. Karoims Erysma 4L zom
iaroine.brysovalsukl.e

Stdtni lstav pro kontrolu 1é2iv, se sidiem v Praze 10, Srobdrova 48 (déle jen ,Ustav®), jako spravni organ pfisluSmy
na zakladé § 9 pism. c) zdékona . 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcch in vitro (dile
jen “zakon o disgnestickych zdravotnickych prostiedcich in vite”], nebo nazakladé § 9 pism. <) zdkona
€. 263/2014 5b., o zdravotnickych prostfedcich 2 o zmé&né zakona €. 6342004 5b., o spravnich poplatcich, ve anéni
pozdéjiich predpist [déle jen “zdkon £. 268/2014 5b.") s chledem na ustanoveni § 74 odst. 5 zakona £. 85/2021
Sb., ozdravotnickych prostredach aozmeéns zakona C 3782007 5Sb., oleédivech aozmeénach neékterych
souvisejicich zdkond (zdkon oléfivech), wveznéni pozdijfich predpisi (ddle jen "zdkon o zdravotnickych
prostredcich”], rozhed! ve spravnim fizeni, sp. zn. sukls310816/2021, v souladu s pfisluSmym zdkonem as § 67
zdkona €. 50042004 5b_, spravni fad, ve znéni pozdEjSich predpist (dile jen _spravni fad"),

takto:

Ustav timto v souladu 5 § 35 odst. 1 zakona o dizgnostickych zdravotnickich prostiedcich in vitro, nebo v souladu
5§ 35 odst. 1 zakona . 2682014 5b., ve spojeni 5 & 74 odst. 5 zakona o zdravotnickych prostredach, whovuje
fadosti osoby registrafni Cisle 061436, MASANTA sro., s=sidlem Dolnocholupickd 915, 14300 Praha,
IE: 25730533, o notifikaci 2dravotnického prostiedku.

S Mazev zdravotnického Registraini Cislo __
Evidencni cslo prosti wir Vrok
01028553 Singclean™ COVID-19 testovaci Hangzhou Singclean Medical
sada metoda koloidniho zlata) Products Co., Ltd.

Platnost notifikace vige uvedenych zdravomidopch prostiedkd &ni pét let ode dne nabyti préwni mod tohoto
rozhodnuti.

Odirvodnéni
Fodle § 68 odst. 4 spravniho fadu neni odivodnéni rozhodnuti tieba, jestlife sprévni ongdn prvniho stupné viem
Utastnikiim v plném rozsahu vyhovi.
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Pouteni
Proti tomuto rozhodnuti se v souladu s § 35 odst. 1 zdkona o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in witro,
nebo wsouladu s & 35 odst. 1 zakona €. 268/2014 3b, vespojeni s& 74 odst. 5 zakona o zdravotnickych
prostredcich nelze cdvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITEA

Ing. Petr Wykypél
vedoud Oddéleni registraci 2 notifikaci
Odbor zdravotnickych prostredki
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