KUPNI SMLOUVA
&slo: 200410-1/0OSM /2021

uzaviena podle ustanoveni § 2079 a nésl. zikona ¢. 89/2012 Sb., obcansky zikonik, ve znéni

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

mezi témito smluvnimi stranami

Ceska republika — Ministerstvo vnitra

se sidlem:
pravné jednajici:
ICO:

DIC:

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

fax:

e-mail:

datova schranka:

(dale jen ,,kupujici®)

Obchodni firma
se sidlem:
spisova znacka:
zastoupena:

ICO:

DIC:

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

e-mail:

datova schranka:

(dale jen ,,prodavajici®)

Nad Stolou 936/3; 170 34 - Praha 7

Ing. Miroslav Konopecky, feditel odboru spravy majetku
00007064

CZ00007064

CNB Praha 1
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MASANTA s.r.0.

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

Mgr. Martinem Ladyrem, jednatelem

25730533

CZ25730533

Fio banka, a.s.
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(dale také spolecné ,,smluvni strany*)




Clanek I
Utel smlouvy

Ucelem smlouvy je koupé véci specifikované blize v ¢l. T této smlouvy na zakladé Smlouvy o
centralizovaném zadavani uzaviené mezi Spravou statnich hmotnych rezerv jako Centralnim
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 testd na pfitomnost onemocnéni COVID-19 za ucelem samotestovani
zameéstnancu statniho sektoru.

Clanek IT
Pfedmét smlouvy

1. Touto kupni smlouvou se prodavajici zavazuje odevzdat kupujicimu 241 000 ks testovacich
sad antigennich testi Singclean® COVID-19 testovaci sada (metoda koloidniho zlata)
(dale také ,,véc* nebo ,testy”, ,testovaci sady*) v mnozstvi, jakosti a provedeni dle ujednani
této smlouvy. Dale se prodavajici zavazuje kupujicimu pfedat veskeré doklady potfebné
k pfevzet] a uzivani véci a umoznit mu nabyt k véci 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 smlouve.
Pouziti ustanoveni § 2093 a § 2099 odst. 2 obcanského zakonfku smluvni strany vyslovné
vylucuji.

3. Specifikace véci:

Véc: sady antigennich testa
Kod NIPEZ: 33141625-7
Celkové mnozstvi: 241 000 ks

Baleni:

e Prodavajici (pfi zohlednéni mnozstvi dodavané véci) je povinen dodat testovaci
sady balené na paletich, nebo v odpovidajicim baleni, a je povinen dodrzet
vsechny pfepravni, skladovaci a manipula¢ni podminky, véetné teplotnich limita a
rezimu stanoveného vyrobcem.

e Jednotliva baleni testovacich sad budou dodana v neposkozenych papirovych
kartonech, s vyznacenim data exspirace a cisla Sarze. Kazdé jednotlivé baleni testu
bude oznaceno mimo 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 mésict od data dodani.

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




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

v

a) Testy a jejich vyrobce musi spliovat pozadavky podle zikona & 268/2014 Sb.,
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdé¢jsich predpisa
(dile jen ,,zakon ¢. 268/2014 Sb.) a pozadavky dle nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o
technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostfedky 7z vitro (dale jen
Hnatizeni vlady ¢. 56/2015 Sb.”), coz prodavajici dolozi Prohlasenim o shodé spolu s
certifikatem vydanym oznamenym subjektem pro diagnosticky zdravotnicky prostiedek
in vitro uréeny pro sebetestovani.

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

¢) Dodacdi list
d) Predavaci protokol

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

Clanek I1I
Kupni cena

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

2. Kupni cena tedy cin:
a) kupni cena za jednotku bez DPH ve vysi 17,68 K&
(slovy sedmnact korun ceskych Sedesat osm haléf)
b) kupni cena celkem bez DPH ve vysi 4 260 880 K¢&
(slovy ¢tyfi miliony dve¢ ste Sedesat tisic osm set osmdesat korun ceskych)
c¢) DPH ve vysi celkem 0 K&
(slovy nula korun ceskych)
d) kupni cena véetné DPH ve vysi celkem 4 260 880 K¢
(slovy ctyfi miliony dvé sté Sedesat tisic osm set osmdesat korun ¢eskych).

Kupni cena v€etné DPH cini celkem 4 260 880 K& (slovy ¢tyfi miliony dvé sté Sedesat tisic osm
set osmdesat korun ceskych).

Clanek IV
Platebni a fakturacni podminky

1. Kupni cenu véci véetné DPH je kupujici povinen zaplatit prodavajicimu po jejim
protokolarnim pfevzeti bez vad zjevné branicich pfedani a pfevzeti véci za pifitomnosti
opravnénych zastupct kupujictho a prodavajiciho, vcetné dolozeni pisemného prohlasent




a dokladi 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 prominutf 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 piipad¢ prodlouzeni platnosti vyse uvedeného Rozhodnuti nebo vydani
nového rozhodnuti ministryné financi obsahujictho upravu osvobozeni od danové povinnosti.

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

Smluvn{ strany se dohodly na bezhotovostnim zpusobu zaplaceni kupni ceny na ucet
prodavajictho uvedeny v zahlavi smlouvy na zaklad¢ danového dokladu (faktury). Faktura
bude zaslana do datové schranky kupujiccho nebo e-mailem na  adresu
AR IE U SR T T 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 piipadé¢ zaslani do datové schranky nebo na uvedenou e-mailovou
adresu bude kazda faktura zaslana samostatnou zpravou ve formatu pdf, pfip. doc ¢i xls.
Jestlize bude faktura zaslana e-mailem, je mozné tuto zpravu jako kopii zaslat i na e-mailovou

adresu kontaktnf osoby.
Kupujici neposkytuje zalohu na kupni cenu.

Faktura musi obsahovat veskeré nilezitosti stanovené zakonem ¢. 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 zakonem
pfedepsané naleZitosti, je kupujici opravnén ji vratit prodavajicimu s tim, ze prodavajici je
nasledné povinen vystavit novou bezvadnou a iplnou fakturu s novym terminem splatnosti.
V takovém piipadé pocne bézet doru¢enim nové faktury kupujicimu nova lhata splatnosti.

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

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

Clanek V
Doba, misto a podminky plnéni

Prodavajici se zavazuje kupujicimu odevzdat véc v celkovém mnozstvi, provedeni a jakosti dle
této smlouvy a pfedat doklady potfebné k prevzeti a uzivani véci nejpozdéji do 15. 12. 2021,
pfi¢em? musi zajistit splnéni podminek stanovenych pro dodani na tizemi 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 podepsaného protokolu bez
vad zjevné branicich pfedani a prevzeti véci. Ma-li véc vady zjevné branici pfedani a pfevzeti
véci, aje tedy k pfedani nezpusobila, neni kupujici povinen véc prevzit a smluvni strany si
sjednaji v protokolu, ktery spole¢né sepisi, nahradn{ termin pfedani véci. Protokol se vyhotovi
ve 4 vyhotovenich, z nichz kazda smluvni strana obdrzi 2 vyhotoveni.




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

Svojsice 142
281 07 Svojsice

4. 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 opravnén pozadovat od
kupujictho dhradu naklada souvisejicich s plnénim pfedmétu smlouvy.

Clanek VI
Dopravni dispozice a thrada dopravného

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

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

Clanek VII
Prava z vadného plnéni

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

2. 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 pii reklamaci véci ve lhuté nejpozdéji do 30 kalendarnich dnt od uplatnéni
vad.

3. Uplatni-li kupujici pravo z vadného plnéni, potvrdi mu prodavajici pisemné, kdy toto pravo
uplatnil, jakoz i provedeni opravy a dobu jejtho trvani. Nepotvrzeni uplatnéni prava z vadného
plnéni prodavajicim do 3 pracovnich dna 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 pfevzeti véci (zarucni doba) po dobu exspirace véci. Dodana véc musi
byt po celou dobu zarucni doby zpusobila pro pouziti k obvyklému tcelu dle Technickych
podminek véci podle ¢l. II této smlouvy (Piilohy ¢. 1).




Clanek IX
Smluvni pokuta

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

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

. Smluvni strany vyslovné sjednavaji, ze kupujici je opravnén zapocist smluvni pokuty dle
odst. 1 a 2 tohoto clanku na dhradu kupni ceny véci dle ¢l. I'V.

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

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

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

. Smluvni strany vyslovné sjednavaji, ze udhradou smluvni pokuty nebude dotceno pravo

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

Clanek X
Odstoupeni od smlouvy

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

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

. Kupujic je téz opravnén odstoupit od smlouvy z davodu probihajictho insolven¢niho fizeni
vuci prodavajicimu.

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

. Smluvni strany se dohodly, Ze pfi prodleni kupujictho 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
strané.

. Odstoupeni od této smlouvy se nedotykda prava na zaplaceni smluvni pokuty nebo uroku
z prodleni, ani prava na nahradu $kody.

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




1.

Clanek XI
Nabyti vlastnického prava k véci
Nebezpeci skody na véci

Smluvni strany se dohodly, ze vlastnické pravo k véci nabyva kupujici pfevzetim véci bez vad
branicich pfedani a pfevzeti véci na zaklad¢ 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, Zze dalsi skute¢nosti touto smlouvou neupravené se fidi pfislusnymi

ustanovenimi obc¢anského zakoniku.

. Prodavajici souhlasi s tim, aby tato smlouva, v¢etné 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 pozdé¢jsich pfedpist, budou znecitelnény (ochrana
informaci a udaju dle zvlastnich pravnich pfedpist). Smlouva se vkladda do registru smluv
vedeného podle zakona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach ucinnosti nékterych smluv,
uvefejiovani téchto smluv a o registru smluv, (zakon o registru smluv), ve znéni pozdéjsich
pfedpist. Uvetejnéni smlouvy zajist’uje kupujici.

Prodavajici souhlasi, aby kupujici poskytl ¢ast nebo celou tuto smlouvu v pifipad¢ zadosti
o poskytnuti informace podle zikona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim,
ve znéni pozd¢jsich predpisu.

Veskeré zmény nebo doplniky této smlouvy (véetné zmén v zahlavi smlouvy: bankovniho
spojeni, sidla, zastoupeni atd.) jsou vazany na souhlas smluvnich stran a mohou byt
provedeny, véetné zmén pifloh, po vzijemné dohodé obou smluvnich stran pouze formou
pisemného dodatku k této smlouvé. Smluvni dodatky musi byt fadné¢ oznaceny, pofadove
vzestupné ocislovany, datovany a podepsiany opravnénymi zastupci obou smluvnich stran.
Nemuze jit k tizi smluvni strany, které nebyl v souladu s touto smlouvou zaslan dodatek
ohledn¢ zmény udaju v zahlavi smlouvy, Ze i nadéale uziva pfi komunikaci s druhou smluvni
stranou udaje puvodné uvedené. Jina ujednani jsou neplatna.

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

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

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

. Tato smlouva je platna ode dne, kdy podpis pfipoji smluvni strana, ktera ji podepisuje jako

posledni a Gc¢inna jejim zvefejnénim v registru smluv.

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

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




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

Piiloha ¢. 5 — Potvrzeni o splnéni ohlasovaci povinnosti dovozce/distributora
diagnostickych zdravotnickych prostfedkt in vitro v registru zdravotnickych
prostfedka

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

Vo dne ...oovviiiiinn. Vo dne ....oovviiiiiinin
Za kupujiciho: Za prodavajictho:
Ceska republika — Ministerstvo vnitra MASANTA s.r.0.
Digitalné podepsal Mar Digitalné
Ing. Miroslav Ing. miroslav gr- podepsal Mgr.
,  Konopecky Martin Martin Ladyr
Konopec ky Datum: 2021.12.07 Datum: 2021.12.08
10:43:09 +01'00' Ladyr 12:12:16 +01'00"
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Pfiloha &. 1 - Technicka specifikace véci

Singclean® C
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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
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Domaci samotestovani
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Hangzhou Singclean Medical Products Co,,Lid.




Singclean®

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

P Pouzit

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na pewne fazi pro rychlou,
kvalitativni detekei antigenu noveho koronawiru 2018 v hidske nosni duting. Tento test poskytuje pouze predbezmy
vysledek pro sebetestovani. Proto kazdy pozitvni wysledek detekovany testovaci sadou COVID-18 (metoda
kolpidnihe zlata) musi byt potvrzen altemativnimi testovacimi metodami a kinickymi nalezy.

r Hiavni pfiznaky Covidu-19

& Horetka Ak o

& Unava |

o Kasel 5 & '
& Dychavitnost |
P Viastnosti

« Pro sebetestovani

* Vysledek za 15 mint

« Ffesns disgnostika pii ki infekci

* Snadné provedeni a interpretacs wsledio

‘e i i . :
* UmnoZrfiue plofné testovani
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Singclean®

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

" Porovnani riznych testovacich metod pro detekci COVID-19

Klinicka hodnota ~ Diagnoza. aty standard Pomocna diagnéza Diagnostika a screening
Obdobi testovani Ranna faze infekce  |Pozdni faze nebo po infekei
Delka provedeni & hodin 10 it 15 minut

Vybaveni pro Komgpienl oboraiof | Nend tieba 243N zaflzend Neni tisba aiédnl zoftzent
provedeni testy oo PCR

Cena Wiysoed Midka Mizes
PoZadovany Z= din, viEy znoas Firch ke, E Z
neba andly C e - = e

Chindici zarken]

Mizieh; ilasnd poivia

neprovdépodobng, foleand

izl - negoivin se mite ohjevt o
folasnd poztivio negatvni visiedek mice byt
| negoiviose mige poheen PCR feetem.
objevit Artigenni testy [fou sice méne
presnd naz esly PRC, de pou

ychiefSl o bavngjsl

P Skiadovani

Souprowu i skindovat pil pokopow tepiote nebo v chiadu [4-30°C). festovac] sada je siobiinl do dala
exphacs wiiStEného na wovieném obalu. Bsiovoc] soda musi aZ do swiho pouft nisiotuzoviena,
Chranie pred mmzem. Nepouzivejie po upiynull doby pousiisincst.
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Singclean’

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

P Informace o produktu

MNazew Sngoiean COVD-19 testovaci sada (pro sebetestovani)

Typ testu antigenni test

Typ vzorku wyter z nosu

Oigern vzorku 3 kapky extrahovaného rozioku (asi 100u]
Kualitativni / kvantitatini lvalitathumi

Teplota béhem procesy 15-28°C

e

* CHARAKTERISTIEY YVYKONNOSTI

Kliricka citlivost, specificita a presnost

Vyshedky testovaci sady COVID-19 Test K& {metoda koloidniho zlata) byly srownany s wyskedky analyzy RT-PCR pro
SHARS-CoV-2 ze vzorkl = wién nosu. V této studil bylo testovano celkem 489 vzorkl z witéns z nosu. Klinické vzory
COVID-10 obsahuji vzorky od jedinct s pfiznaky do 7 dnd. Vysledkem testovaného a kontrolnihe Enidla bylo 350
negativiich vzorkl a 140 pozitimich vzorkl. Vypoditand cifivost a specificita byly v této studil platné.

Testowaci sada COVID-13 versus PCR

wysledky PCR
Matoda , 5 Celkem
Podtvni Magatvni
144 1 147
testovaci sada COVID-19 "
Magateni 3 a9 352
Celkem 149 350 499
Citlivost QTR spobehlivost 955% Q425% - 2031%
Speciicita 2N % spolehlivost 95% DB AR - PR 95%
Pfesnost P20 % spolehlivost 95% FLIE% - FRATR

12



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

'- BALENI
1 test/krabika
20 tests/krahice

' OB3SAH

Uzaviené sacky, z nichZ kaZzdy obsahuje testovaci kazetu a vysousedio
Bavinéné tamponové tytinky pro odbér vzorkld (pouze z nosni dutiny)
Extrakéni pufr

Fkumavka pro extrakci antigenu

Papirova pracovni podloZka (krabiéku |ze pouZ it jako pracovni podioZku)
MNavod k pouZiti

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

* Postup testu

7 JP MWZTE f’@ U

1 CrlvaA iy 3 il ] ARl 2 ek e Pal el D i YR § T R L T ) VR R PO ek M
B Ry i s T R B0 W S e D4 G TP e Tk O SrW R el & P
[ T —————— -
o Pl nkca il TROM e W
il VO b e T
w3 kapky
: Fozini
‘I ﬂ :
L s E’ t' 2 J 15 min
Irmin Imin
8§ P w1 LT L A P paend e Bl 3. i 1 iy e ek Ty B i il 0 " L
A s s sl e Mg e ———— [ — -]
S T B T £ e T Fp=r———
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H ®
Singclean
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

Interpretace vysledk

ll@l

r MNegativni:

Pokud je pfitomen pouze pruh C. nepfitomnost jakekol vinows banvy v prubu T znamena, 22 ve
vzorku nebyl detekovan Fdny antigen COVID-12 (SARS-CoV-2). Visledek & negativni.

Pokud je vyskedek testu negatimic

| nadale dodriujte vEechna plana nafzeni tykajici se kontaktu 5 cstatnimi 3 ochranna opatfeni.

| keekyZ je test negativni, mize byt pritormna infekee.

\/ pfipad? podezfeni cpakuijte test po 1 - 2 dnech, protode koronavins nele plesné detekovat ve
Positivni na Covid-19:

Pokud je pfitomen proudek C a T, test indikuje pRitormnost antigenu COVID-10 [SARS-Col-Z) ve
veork. Viysledek je pozitvmi na COVID-19.

Ma zakiad? wysledku existuje podezfen] na infekel COVID-12.

Ohamzitd kontaktujte I8kale nebo mistni zdravotni zafizeni.

Diodrzujte: pokyny hygieny pro samoizolac.

Mechte =i provést poturzujicl test PCR.

MNeplatmny:

Kontrolni £3ra se nezobrazuje. Nedostatedny objem vzorku nebo nesprawné proceduraini techniky
fs0u nejpravdépodobnésimi divody selhdani kontrolni inky. Zkontrolujte postup 3 opakujte test s
novou testovaci kazetou. Pokud problém petruava, okamsité pfestanite testovac sadu poufivat 3
kontaktujte mistiihe dstribuom.

W pfipadé neplatného wysledku testu:

PledbéZné varovani z divodu nespravnému provedeni testu,

Zopalte test

Pokud jsou vyslediy testl stile neplaing, kortakiuie |ekafe nebo testovac] centrum COVID-18,

14
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Singclean
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

’ Omezeni
1. Klylol je to mogné. poufivejte Serstué wzorky.
2 Optimaini provedeni testu vyZaduje plisné dodrZovani testovacino postupu popsaného v tombo letaku.
Odchylky mohou vést k adchyinym vysledidm.
3. Negativni wisledek u jednotlivehe subjektu indikuje nepfitomnost detekovateiného antigenu COVID-19
{SARS-CoV-2). Megativni vysledek testu viak nevyluduje moZnost infekee COVID-10,
4. Negativni visledek mice nastat, pokud je mnoZstvi antigenu COVID-18 (SARS-CoV-2) piitomného ve
wzorku pod detelEnimi limity test nebo pokud selhal odbér COVID-18 (SARS-COV-2 | antipenu v nosni duting
pacienta
£, Testovaci sada poskytuje predbézne sebehodnoceni. Diagnozu by mel stanovit kekar a2 po vyhodnoceni
viech klinickych a laborstomich ndlez.
6. Poufivejte pouze pro diagnostiku in vitrs, testovac sadu nelze pousit opakovand.
7. Extrakini pufr se pouZiva k extrakci vzork a iéé ani zvitata jej nesmi pousiat inteme ani externé. Polknuti
Zprsobi waZEnou Gjmu. Pokud k nému dojde, okamzZits whiedsite lékafshou pomoc. Pufr drafdi of a pokoZi,
pokud dojde k ndhodnému potfisnéni o, ckam3its je wpkichnéts vodou. V pRipadé potfeby se poradts 5
lekaremn a behem procedury veirsjie.

' Warovani a opaftfeni
1. Pro neprofesionaini samotestovaci pouditl. MepouZiveite po uplynuti doby pouZitelnost.
2. Pfed provedenim testu si pfedtéte cely pfibalovy letik. Merespektovani plibalového letaku veds
k nepresnym wysledklm testu.
3. MepouFivejte test, polud fsou Zhumavka nebo s3dek podlozeny nebo omeny.
4, Test je pouze na jedno pouiti. Za Zadnych okolnosti nepouZiveite opakovans.
5. Vihkost a tephota mohou nepFiznive ovivnit visledky.

15



Dovozce:

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

Manufaciurer: Hangzhou Singclean Medical Products Co,, Lid
Mo, 125 [E), 10th Straat, Hangzhouw Qiantang Mew Area, Zhejiang, Ching 310018

European Represemative; SUNGO Europe BV,
Ciyrmpisch Stadion 24, 10780E Amstardam, Nethedands

Product: COWID-18 Test Kit {Colloldal Gold Method)
Classification: Seif-testing
Conformity aseEsement Route: Annax 1|, saction 6, VDD SRITS/EC

We herewith declara that the above mentionad prodecis meet the provissona of the Councll Directive
SETWEC for medical devices. All supporting docurmentation is retained under the pramises of the
manufaciurer,

Standards apphed:

EM 1S014871:2019 EN 1201822312018 EN I5023540:2015
ER 1301811312011 EMN IS0 781134 2011 EN 135122002

EM 13841:2002 150200462018 EN 150134832016
EM 62385-1:2015+41: 2020 EMN 139752003 EN IS0 17511:2003
EM 13532:2002

Motild] Body, Podish Centr for Testing and Cartification (KD, Na.:
469 Putawska Streat, 02-844 Warsaw

EC Certificate Mo, 1434-IWDD-455202 1
Walld date: 2021.08.22. 20240527

-

Wi Wz

NN S
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: Prohlaseni o shodé

i wyrobee! Hangzhou Singolean Medical Products Co., Ld,
No. 125 (E}, 10th Strest, Hangzhou Qiantang New Area, Zhejiang, Cina 310018

Evropsky ziatupce: SUNGO Europs BV,
: Olympisch Stardion 24, 1076DE Amstardam, Nizozemsko

Virobek: Testovaci souprava COVID-19 (metoda koloidniho zia)
. Klagifikace: Samotestovani
: Zpdsob posauzeni ghody: PHloha 1ll, oddil B, SDZP 9BTWES

Timio prahlasujemne, 2e vide uadent virobky spiiuji ustanoveni smémice Rady BBTIES pro
zdravotnicks prostfediy. Vedkerd podplima dokumantace j@ uchovavana v prostorach virobre.

VAN S S L L R L IR PR

Pouité nomy:

EM 15014871:2019 EM IS0 152231201 & EN 150 236402015
EM 1301811312011 EM IS0 181134 2011 EM 135122002

EM 13641 :2002 S0 200182019 EN 150 134852016
EM B2366-1:2015+41:2020 EM 13975:2003 EM 150 17511:2003
EM 135322002

S AT [

fE L

Meotifikavand csoba: Polskeé stfedicke pro zkoudky 2 cartifikacs (NO, £ 1434)
468 ul, Putawska, 02-B44 Varkava

Ceriifikat ES &.. 1434-IWDD-455/2021
Platnost: 2021.09.22 - 2024.05.27
e
Miste wystaven(: HELF'I’g.ﬂIDu, Zhejiang, Cina
e
Podpis: g T
=

Jmeno:  Sun Yielkno

L]

I R A N R R

Funkce: Genaraln| fedi g'—:;-.__'__.-: X
:.:P_.L tﬂ-.:- I\%ﬁ\: i) .I I ] i . .' .' -:\..IL "L_':\_ :-

o .:.:'_,':'j:';r‘.rll:;;".' [oIie |::| '.":-I'I:‘EI.I?'-'[ T
W s, —
! .'ll.l'n.ln" |i{"l-.|H1|' E:‘.

SR T )
LT LLARARRT
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PREKLADATELSKA DOLOZKA

Ja, Lenka Petragova, IC: 73009911, soudni prekladatel jazyka ceského a anglického,
jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne 28.2. 2002, &]. Spr 1341/2002,
zapsany v seznamu Uumoénikl a plekladateld vedeném Ministerstvemn spravedinosti
Ceske republiky, timto stvrzuji, #e jsem osobné provedla pfeklad pfipojené listiny, a Ze
tento pieklad souhlasi s textem pfedmétné listiny, Pfi provadéni pfekladu nebyl pfibran
konzultant.

Tento dkon je zapsan v evidenci Gkond ped evidenénim gislem: 43 j"“'”f-"'II‘E';;"?"-;r

TRANSLATOR'S CLAUSE

I, Lenka PetraSova, 1D Mo, 73009911, a swomn 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 is registered in the Register of Acts under the Reg. No.: ... 73, Audfgoeq

V..PRBZE ... doe/in PREGUE  on 4.7 2979

ok amss Lenka Petrasova
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Pfiloha ¢. 3 - Navod k pouZiti

| |
A\ Singelean’ Gree C€

_ COVID-19 testovaci sada 1434
muﬁrf T e AT =52 {metoda koloidniho zlata) Uréeno pro samotestovani

- Testovaci-sada COVID-19 {(Metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na pevné Fa'zigr-:: rychlou, kvalitativni
i antigenu nového koronaviru 2019 v lidské nosni duting. Tento fest E-usl:Brl.]lje uzedni‘ed &zny vyskedek pro
sebetestovani. Proto kafdy pozitivni vysledek detekovany testovaci sadou COVID-T9 Fn?etﬂ a koloidniho zlata) musi byt
potvrzen alternativnimi testovacimi mietodami a klinickymi nélezy.
BALENI
1 test/krabice
20 testi/krabice
UvoD
Mowé koranaviry I:aﬂl'd-:: redu B COVID-19 je akutni respiraéni infekéni cnemacnéni. Lidé jsou obecné nachylni. v
soufasnosti jsou hlavnim adroi';! m infekee pacienti infikovani nmlE\ koronavirem; asymptomaticky infikovani lidé mohou
Ei,'rt také zdrojem infekce. Inkubaéni doba je podle aktudlnihe EE; miologického Zetfeni 1 22 14 dni, vétginou 3 aZ 7 dni.
ezi hlawni projevy patfi horetha, dnava a suchy kadel. V nékolika pfipadech se vyskytuje ucpany nos, ryma, balest v krky,
bolest svalstva a prajem.
PRINCIP TESTU
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na bazi koloidniha zlata. Detekuje
nukleckapsi uv?lprotein na povrohu COVID-19.
Test wyudiva protilatky COVID-19 (SARS-CoV-2) (testovaci linie T) a kozi proti-miyéi protilatiu I?IG {kontrolni linie
) imabilizované na nitroceluldzovém prouzku. Vinové zbarveny konjugdtovy polstafek obsahuje koloidni zlato
konjugované s jinou protilitkou COVID-19 [Eﬁ.Hﬁ-CuU-]Lknn;ugm'a nou s kul}ju a'tﬁlmlcidnﬂ'm zlata a mysiho lgG-zlata.
Kdyz se do 'ami[r)y na vzorek pfida zpracovany pufr chsahujicl vzorek, COVID- 9?5.#\ 5-CoV-2) se spoji s konjugédtemn
Em‘tila’ﬂc}r OVID-19 & vytvali komplex antigen-protilétka. Tento komplex migruje pfes nitrocelulosovou membrénu
apilimim pOsobenim. Kdy se komplex setk s [inii protilsthy COVID-19 testovaci linie T, komplex se zachyti a vytvoifi
'.'l'p?tg ruh, ktery potvrzuje reaktivni wsledek testu. Absence barevného prubu v testovaci oblasti indikuje nereaktivni
wysledek testu.
Tn:'_-r;t obsahuje wnitfni kontrolu (prougek C), ktery :r mé| vykazovat vinowé zharveny prouzek konjugdtu imunokomplex
kozi anti-m fgir:lcltila't IgG/myEi lgG-zlata bez ohledu na j barvy na kterémboli z testovacich prouzki. V opaéném
p?ipaﬂdé JIE wysledek testu neplatny a vzorek musi byt znovu testovan na jiné testovac kazeté.
SLOZEN
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) obsahuje pfedevaim ndsledujici sloZky:
rotilétka nukleckapsidového protein COVID-19
ozi anti-mysi lgh
KHyselina chloroaurovd
itroceluldzova membrana
OBSAH
Uzaviené sacky, z nichi kafdy obsahuje testovaci kazetu a vysougedlo
Bavinéné tamponove tyfinky pro odbér vzorki (pouze z nosni dutiny)
Extrakéni pufr
Zkumavka pro extrakci antigenu
Papirova pracowni podlodka (maly testovaci box lze poudit jako pracovni podlogka)
MNavaod szufrri
MATERIALY POTREENE, ALE NED-ODAVANE
Casomira
SKLADOVANI
Soupravu [ze skladovat pfi 4°C - 30°C. Testovaci kazeta je stabilni do data expirace vytifténého na zataveném ochalu.
Testovaci kazeta musi zustat v uzavieném sacku a do pouditi.
Chrarite pfed mrazelm. . |
Mepoufivejte po u uti dol uFitelnosti.
VAROVANI A BEZBECNOSTN GPATRENT
1. Pra neprofesionalni samotestovac pouiitl. NepouZivejte po uplgutfdol:;}:tguuﬁtelnasﬁ.
Zglhéﬂkﬁmwdenim testu si pfectéte cely piibalovy letak. Nerespektovéni pfibalovéha letiku vede k nepfesnym
wysledkim testu.
3. Nepouivejte test, pokud jsou zkumavka nebo sacek podkozeny nebo zomeny.
4, Test je pouze na jedno pouditi, Za 23d ckolnosti nepougivefte opakované.
5. Wlhkost a teilata mohou nepfiznivé oviimit wysledky.
ODBER U
1. Testovdni sadou COVID-1% (Metoda koloidniho zlata) lze provést pomod odbéru vzorki z nosni dutiny.
2. Testovani by mélo byt provedenao thned po odbéru vzorku.
3. Pfed testovanim uvedte vzorky na pokojovou teplotu.
POSTUPTESTU
Pfed testovanim nechte testovaci kazetu, tampon na odbér vzorku a extrakini pufr wyrovnat se na pokojovou teplotu (15-
25°C). Pfed testemn si prosim umyjte a vydezinfikujte ruce.
1. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného faliového satku a poufijte ji co nejdfive. Nejlepdich vysledki bude dosaZena,
pokud bude test proveden do jedné hodiny.
%.'Umfsté‘te testovaci zafizeni na Eisty a rovny povrch.
oces:
1. Odstrafite sekrety z povrchu pfedni &3sti nozsni dutiny, hlavu drite mirné zaklongnou a jemné a pomalu zasufite
tampon do nosni dutiny {asi 2-3 cm), 5x jemné otofte & jemmym otadenim tampaon vyj 5

NEBDY

7
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2. Umistéte rhumavku na pracovni stil do svislé palohy, Lahwichu s extrakinim pufrem umitéte svisle and zkumaviu,
zmacknéte lahwvicku, aby pufr volng kapal do extrakéni Zhumavky, aniz by se dotykal okraje humaviy, a piidejte 6 kapek
(=si 200 ul} do extrakfn[yzﬁumvky.

3.Vlozte cdebrany vzorek na tamponové tydince do extrakéni zkumavky s pfedem pfidanym pufrem pro extrakci

antigenu a otofte tyéinkou asi 10krat, pfitom piitlaéte hlavu tamponu ke sténé zkumavky, aby se uvolnil antigen ve stén,

poté nechte asi 1 minuwtu stit.
4. Tampan vyjméte a piitom mackejte hrot tamponu, aby se z tamponu dostalo co nejvice tekutiny.
5. Zkumavki pevné uzaviete kapatkem a nechte asi | minutu stit.
6. Oteviete saek z hlinikové falie a vyjméte testuﬂcikmtu.rfid-e' e 3 kaphy smési ze zhumavky (asi 100 pl) do jamby
ro vzorek na testovaci kazets (nebo muiﬁiﬁty Eiidejre 00 pl} a spustre Easomiru.
& m

. Pockejte, aZ se objevi barevna Zéra. | byt edeéten za 15 minut. Meodetitejte visledek po 20 minutich.
-~
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INTERPRETACE VYSLEDK(

MNEGATIVHI:
Pokud je pfitomen pouze pruh C, nepfitomnast jakékoli vinové barvy v prubu T znamend, e ve vzorku nebyl detekovan
Zadny antigen COVID-19 (3ARS-CoV-2). Vysledek je negativni
Pokud je wysladek testu negativni:
| nadale dodrzujte viechna platna nafizeni Iil'l:f s kontaktu s ostatnimi a ochranna opatfeni.
Vo i kg v pmﬂmmﬁe . k | detekovat ve viech fazich infek
V pii & podezfeni opakujte test po 1 - 2 dnech, protoze koronavirus nelze pfesné detekowvat ve dzich infekce.
P'Fﬂéﬁ'l‘ﬂﬁ NA COVID-19%
Pokud je pfitomen prougek C a T, test indikuje pfitomnost antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) ve vzorku. Vysledek je
ozitivnd na COVID-19.
a zakladé vysledku existuje podezfeni na infekcl COVID-19.
Okamzité kontaktujte Ekafe nebo mistni zdravotni zafizeni.
Eudl_lliujhg pok: ygieny pro sa &cﬁbﬂlaci.
echte si provest patvraujid test PCR,
NEP‘L.I’LTN‘E
Kontrolni &ira se nezobrazuje. Nedostatefny I:Ir_iem vzorku nebo nesprévné proceduréini techniky jsou
rie'pravdégadobnéjirmi divedy selhdni kontrolni linky. Zkontrolujte postup a opakujte test s novou testovaci kazetouw.
Pokud problém pretrvava, ckamzité pfestafite testovaci sadu pouzivat a kontakiujte mistniho distributora.
mgde neplatného '."_.'l5|ed|:u testu:
b Ené varovani z divodu nespravnému provedeni testu.
opakujte test.
E&;ﬂ:ﬁ"ﬁu wyskedky testi stile neplatné, kontaktujte [Ekafe nebo testovac centrum COVID-15.

1. K.dykulilie to moEné, poudivejte Eerstvé vzorky.

2. Optimalni provedeni testu vyZaduje pfisné dodriovani testovaciho postupu popsaného v tomitao letakuw. Odchyliky
maohou vést k odchylnym ?'sledlcﬂ m.

3. H\ﬁativnf\ljrsl ek u jednotlivéhe subjektu indikuje nepfitomnost detekovatelného antigenu COVID-19 [SARS-
CoW-Z). Megativni ek testu viak nevyluéuje moznaost infekce COVID-19.

4. Megativni vysledek mie namt,dpuku je mnoZstvi antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) plitomného ve vzorku pod
detekénimi limity testu nebo pokud selhal odbér COVID-19 (SARS-COV-2 | antigenu v nc-snl'dutinéojmciema.

5. Testovaci sada poskytuje predbé&Zné sebehodnoceni. Diagnézu by mél stanovit lékaf a2 po wyhodn

klinickgch a laboratornich nalezi.

6. PouZivejte pouze pro diainustilcu in vitro, testovaci sadu nelze pougit opakované.

7. Extrakéni pufr se poufivak extrakeci vzorkl a lidé ani zvifata jej nesmi poufivat interné ani externé. Polknuti zpdsobi
vainou djmuw Pokud k nému dojde, okaméité wyhledejte I€kafskou pomoc. Pufr drazdi ofi a pokodku, pokud dojde k
nihodnému potfisnéni ofi, okamiité je vyplichn&te vodouw. V pfipadé potfeby se poradie s lékafem a béhem procedury
véatrejte.

8. Tento produkt byl testovan studijni skupinou ve wEku 18-60 let. Pougiti starfimi nebo mladiimi osobami se
doporuéuje pod dohledem dospélé osoby.

oceni viech

21



CHARAKTERISTIKY

1.Klinicka citlivost, i€innost a pfesnost

Vyysledky testu COVID-19 testovaci sada (Metoda koloidnihe zlatz) byly porovnd n}rsv‘{'fsled'ialy testll RT-PCR na SARS-CoV-2
vi vzorcich nosnich witénl. V této studii bylo testovéno celkem 499 wZorki z nosni dutiny. Klinicke vzorky COVID-19
ohbsahuji vaorky od jedincl s pfiznaky do ¥ dni. Wysledky pochazi ze srovndni 350 negativnich vzorki a 149 pozitivnich
vzorkil Vypofitand citlivost a u€innost I:E'E,r v této studii platna.

Tabulka T Testovaci sada COVID-19 vs. P
Vysledky PCR
Metoda Celkem
Pozitivmi MNegativni
vestovaci sada Pazitivni 146 1 147
covID-19 Negativni 3 349 152
Celkem 149 350 499
Citlivost 97,99% 95% spolehlivost 04,35% - 99,31%
U&innost 93 71% 5% spolehlivost OB 40% - 99 95%
Pfesmnost 99 0% 95% spolehlivost 97 96% - 99,69%

Limity detekoe (LOD)

Studie LOD uréuji nejnizéi detekovatelnou koncentraci SARS-Col-2, pfi které pfiblizng 95 % viech (skutefné pozitivnich)
replikuje pozitivni test. Tepelné inaktivovany virus SARS-CoV-2 se zasobni koncentraci 7,8 x 107 TCIDS0/ml %:llpfidén
do negativniho vzorku a sériové sfedén. Kazdé fedéni bylo provedeno v triplikitech na testovaci sadé COVID-19. Limit
detekce testovaci sady COVID-19 je 9,75 x 102 TCID50/mil {tabulka 7).

Tabulka 2: Vysledky studie limitu detekee (LOD).

Koncentrace Koncentrace Koncentrace

9,75 x 10° TCI/miL 2020 100%

2. Hakowy efekt pfi vysoké koncentraci markeru
Pfi testovani a do koncentrace 7,8 x 107 TOD50/ml teplem inaktivovaného viru SARS-CoV-2 nebyl pozorovan #dny efekt
haku pfi vysokeé koncentraci markeru.
3. Kfizova reaktivita
Byla studovana zkfizena reaktivita s nésledujicimi patogeny. Vzorky pozitivid na nésledujici patogeny byly pfi testowvani
omoci testovaci sady COVID-19 negativni.
abulka 3 Vysledky studie kitzové reaktivity

Patogen Koncentrace Influenza A H3N1 wirus 1.95 x 10° TCID,,/mL

1 x 10¢ PFU/mL Influenza B Yamagata 13 x 1FTCID, fmlL

Human Coronavirus 229E

Human Coronavirus 0C43 1.x 10F PFU/mL Influenza Victoria 26x 10°FTCID, /mL

1 x 10° PFU/mL Haemophilus influenzas

Humian Coronavirus HEU1 3.8 x 10° TCID,/mL

Human Coronavirus NL63 1 x 10¢ PFU/mL Rhinovirus (typ 2) 1% 105 PRUSmL

Adenovirus (typ 5)

1.8 x 10° PFLYmL

Rhinavirus typ 14

3.8 x 10° PFU/mL

Adenovirus (typ 7)

3.2 x 10° TAD,,/mL

Rhinavirus [typ 216)

5.5 x 10° PFU/mL

Adenovirus (typ 18]

1.6 x 10°TAD_/mlL

Respirztory syncytial virus (typ A-2)

2B x 10° PFU/mL

Human metapneumovinus (hMPY)

1.5 x 10° PFFUYmL

Steptococcus pneumonize

2.3 x 10° PFU/mL

Parainfluenza virus (typ 1)

1.8 10° TAD,fmlL

Steptococcus thermophilus

3.8 x 10° PFU/mL

Influenza A HIN1 virus

21 x 10°TAD_/mL

Mycoplasma pneumoniae

45 x 10° PFUmL

Influenza A H3NZ2 virus

1.8 x 10° TAD,fmlL

Chlamydia pneumaniae

6.3 x 10° PFU/mL
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4. Rugivé latk

Masledujici Ié{"k:.r pfirozené pfitomné v dychacich cestich nebao latky, které mohou byt uméle zavedeny do nosohitany,
byly hodnoceny testovad sadou COVID-19 v niZe uvedemyjch koncentracich 2 nebyld zjigténo, e ovivniuji provedeni testu.
Tabulka 4: Vysledky studie interferujicich latek

Substance Koncentrace Ibuprofen 200pg/mL
Hemoglobin ZmafmL Morpholine Hydrochloride 200pagfmL
Mucin ZmafmL Cephalexin 3pg/mil
HAMA Sma/mL Eanamydn JpgmlL
Biotin 10mig/miL Tetracycline 3pgSmlL
Mucus 500pg/miL Chloramphelical 3pgSmlL
Gentamicin 3pg/mL Erythromydn Jpg/mL
Sodium Cromalyn 120pg/miL Vancomycin JpgSmil
Oieymetazoline Hydrochloride Opg/mL Malidixic acid JpgSmil
Phenylephrine Hydrochlaride 200pg/miL Hydrocartisone JpgSmil
N-Acetyl Paraaminophenol 200ug/mlL Human insulin Jpg/mL
Aspirin 30pg/mL Beta-propiolactone 30pg/mL

5. Mikrobialni interference

Vyhodnoceni, zda potencidln mikroorganismy v klinickych vzorcich interferuji s detekd testovad sady COVID- 19 tak, aby
produkovaly faleiné ne a‘tiunl'u'!,i-sledlqi. Kaza:l'ci.rl:!:amgennl' mikroorganismus byl testowén trojmo v piitominosti teplem
inaktivovansho viru SA -Cuv-zé‘ill?ﬁx 02 TODS0/ml). Mebyla poZorovina Z3dnd kfifova reaktivita nebo interference s
mikrcu::r%anismy uvedenymi v tabulce nize.
Tabulka 5: Vysledky studie mikrobiaIni interference

Patogen

Koncentrace

Influenza A HSM1 virus

1.95 % 10° TCID,, fmL

Human Coronavirus 229E

1x 10% PFU /mL

Influenza B Yamagata

1.3 x 1WFTOD,, /mL

Human Coronavirus 0043

1x 10% PFU /mL

Influenza Victoria

26 1FTCID, fml

Humian Coronavirus HEU

1% 10° PFU fmiL

Haemophilus influenzas

3.8 10° TOID,,, /mlL

Human Coronavirus NLG3 1% 10 PFU fmL Rhinowirus (typ 2) 1% 10F FFU /mlL
Adenovirus (typ 5) 1.8 x 10F FFU /mlL Rhinaovirus (typ 14) 3.8x 10¢PFU /mlL
Adenovirus (typ 7) 3.2 % 10° TCID,, /mlL Rhinovirus (typ 216) 5.5x 10F PFU jmL

Adenovirus (typ 18]

1.6 % 105 TCID,, fmL

Respiratory syncytial virus (typ A-2)

2.8 x 10¢ PFU fmL

Human metaprnieumaovinas (hMPY)

1.5 x 10¢ PFU /mL

Steptococcus pneumonize

2.3 x 10¢PFU fmL

Parainfluenza virus (typ 1]

1.8x 10° TCID,, /mL

Steptocoocus thermophilus

3.8 x 10° FFU /mL

Influenza A HIN1 virus

2.1 x 104 TCID,, fmiL

Mycoplasma pneumaoniae

4.5 x 10¢ PFU fmL

Influenza A H3N2 virus

1.8x 10 TCID, /mlL

Chlamydia pneumoniae

6.3 x 10¢ PFU fmL
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Priloha €. 4 - Certifikat vydany oznamenym subjektem

P — 3

CERTIFICATE

EC Certificate No. 1434-IvDD-459/2021
EC Design-examination

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

Polish Centre for Testing and Certification certifies
that manufactured by:

Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd.
No0.125 (E), 10th Street, Hangzhou Qiantang New Area,
Zhejiang, China 310018

in vitro diagnostic medical devices
for zelf-testing

COVID - 19 Test Kit (Colloidal Gold Method)

in verms of design docurnentation, comply with requinements
af Annex N [Section 61 te Directhee 38/ 75EC (a5 amanded)
implemanted into Falish law,
& 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 Cartificate: 22.0%.2021
The date of the first issue of the Cerificate: 22.08.2021

C € 1434
Anna el

Isszed under the Contract Mo, MD-S0/2001 Matgarzata ﬁ;ﬂf:
Application Na: 111/2021 Wyraba nnr:fn;::
Wioe-Fresident

Cartificati Baars thi Gualfied Sgnature.
Warses, 22/08/2001

Feladisle A3

FEM-30-E_10

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 0z-e43 warsaw, 463 Putawsss Strest, tel +48 22 46 45 200, e-mail:prho@pebe.gov pl
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Certifikat ES €. 1434-IvDD-459/2021
Smérnice ES o pfezkoumani ndvrhu 98/79/ES tykajici se
diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro

Polské stfedisko pro zkousky a certifikac osvidiuje, ie vyrobek spolednasti:

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

diagnostické zdravotnické prostfedky In vitro pro sebetestovini

Testovaci souprava COVID - 19 (metoda koloidniho zlata)

& hlediska dokumentace ndvrhu splfiuje paadaviy Fillohy 1l (oddu 6] Smémice 38/79/ES [ve nénl
porddjlich pfedpisi] transponavané do palskéno prava,
jak bylo prokdzang auditem provedenym POBC
Platnost certifikdtu: od 22.09.2021 do 27.05.2024
Datum wystaveni certifikdtu: 22.09.2021

Datum prvnibo wystaveni certifikdtu: 22.09,2021

C € 1434

uhdnn na zakladl smiouwy £ MD-520/2021
Cigly Bddosth: 121/3021

Crstifileit jo cpstfen kvalifilkovanim podpisemn.
Warkava, 22.09.2021

Modul 41

Fam-30-E_10

LSKE STREDISKO PRO ZKOUSKY A CERTIFIKAC] t2-844 variava, 455 Putwwska ul, tel +68 22 46 45 200, a-mall:pbc@acbr.govpl
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PREKLADATELSKA DOLOZKA

Ja, Lenka Petragova, IC: 73009911, soudni pfekladatel jazyka Seskeho & anglického,
jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Clstrave ze dre 28.2.2002, &j. Spr 1341/2002,
zapsany v seznamu tumoénikl a prekladateli vedeném Ministerstvem spravedinosti
Geské republiky, timto stvrzuji, Ze jsem osobné provedia preklad pfipojené listing, a Ze
tento pfeklad souhlasi s textern pfedmétné listiny Pfi provadéni pfekladu nebyl pfibran

konzultant,
Tento tkon je zapsan v evidenci lkonl pod avidenénim &islem: .

TRANSLATOR S CLAUSE

|, Lenka Petragova, ID No. 73008811, a sworn translator of the Czech and English
languages, appointed by & decision of the Fegional Court in Osirava of 28 February 2002,
File No. Spr 1341/2002, registered in the List of Interpretars and Translators mainiained by
the Minisiry of Justice of the Czach Republic, hereby confirm that | have persanally
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.. .

435, -hf‘vif,-",ft fff

A3 4ud (2087

Oiteak razitka)
{I:S;H“;mr?;::”n::ﬂ Lenka Petrafova

26



Pfiloha ¢. 5 - Potvrzeni o splnéni ohlagovaci povinnosti dovozce/distributora
diagnostickych zdravotnickych prostfedku in vitro v registru zdravotnickych prostfedka

%, SUKL

sTATHI dsTaw Eronirovs 48 Telefon: +420 272 185 111 E-misil: postaisukl.c
PRO KONTROLU LEEIY 10041 Praha 10 Fene: #4230 274 732 377 Wb waww sull.
ADRESAT ADRESA
MESANTA, s.r.o. Dolnocholumicks 34565
Mer Martin Ladyr Frans-taodtary
143 00

Cisio jecrad Spisova znatks wyTizuje / &-mail Datum

. Zuzana Kuraskove 22,4, Wm0
U437 12020 SuklzSEEDE T0LD

uzana urseskowei okl o

POTVRZENI SPLNENI OHLASOVACI POVINNOSTI

Stdmni dstav pro kontrolu 182w, sesidlem v Praze 10, Srobdrova 48, jako sprévni orgén piisiny na zakladé
5 9 pism. b) zdkena €. 268/2014 5b., o zdravotnickych prostredcich a o zméné zakona €. 6342004 5b., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdEjich predpish, potvrzuje timto spinéni ohlaZovaci povinnosti nize vwedens osoby.

| Registracni Eislo | 061438
' 25730533
Mazev MASANTA sr.o.
Sidlo Dolnocholupicks 915/65, 143 00 Praha, Cesks republika
Kontaktni osoba Mer Martin Ladyr, m.ladyri@masanta.com, +320603474254

Seznam dinnosti

*  dovozce ohecnych zdravotnickych prostiedkd

*  dovozce diagnostickich zdravotnickych prostfedld in vitro

s distributor obecnych zdravetnickych prostiedkd

* distributor diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitre

Platnost registrace osoby pro wie uvedené Sinnosti Zinl pét let ode dne wydani tohoto potrzeni.

Ing. Petr Vykypél
vedoud Oddéleni registraci a notifikaci
Odbor zdravetnideych prostiedkd
Statni dstav pro kontrolu leciv

11

27



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

sTATHI GsTay Erobarova 38 Taefon; 420 272 155 144 E-mait postaisul.c
PRO KONTROLU LEEW 100 41 Frehe 40 Fao +420 271 T32 377 Whabc wiwnssUIL
ADRESET ADRESA
MSANTA 5.r.0. Dolnocholupicks 51363
FAzr bdartin Ladyr Praha-tdocrany

14300
Cisio jednaci Spisos Tredia Vynzuge | e-mail Catum
sukE20924/2021 sukis30E4E/2001 Ing. Knrofma Eryzova 50.1i 20

Iaroine brysova @i ud o

Stdtni tistav pro kentrelu 162iv, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48 (déle jen Ustav), jako spravni orgdn prislusng
nazakladé § 9 pism. <} zdékona £. 2682014 Sb., o disgnostickych zdravotnickych prostieddch in vitre (dile
jen “zakon o diagnostickych 2dravotnickych prostredcich in vitro”), nebo nazikladé § 9 pism. <) zakona
€. 2682014 5b., o zdravotnickych prostredcich a o zméné zakona €. 634/ 2004 5b., o sprawnich poplatcich, ve mnéni
pozdéjfich predpish (ddle jen “zdkon £ 268/2014 5b.") s ohledem na ustanoveni § 74 odst. 5 zakona £ 85/2021
Sb., ozdravotnickych prostfedcch aozméné zakona & 378/2007 Sb., oléfivech aozménach nékterych
souvisejicich zdkond (zdkon o léfivech), weznéni pozdijEich predpist [ddle jen "zdkon o zdravotnickych
prostiedcich”], rozhedl ve spravmim fizeni, sp. zn. sukls310816/2021, v souladu s prisluinym zakonem as § 67
zékona £. 500/2004 5b., spravni fad, ve znéni pozdEjSich predpish (dale jen spravni fad),

takto:

Ustav timto v souladu 5 § 35 odst. 1 zdkona o dizgnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, nebo v souladu
5§ 35 odst. 1 zakona . 2682014 Sb., ve spojeni & 74 odst. 5 zdkona o zdravotnickych prostiedcich, vwhovuje
fadosti osoby registrafni Cisle 061436, MASANTA sro., sesidlem Dolnocholupickd 315, 14300 Praha,
I 25730533, o notifikaci zdravotnického prostredku.

e e Mazew zdravotnického Registratni cisko i
Evidencni Gislo prostF wir Wrok
01028558 Singclean®™ COVID-13 testovaci Hangzhou Singclean Medical
sada (metoda koloidniho zlata) Products Co., Ltd.

Platnest notifikace vige uvedenych zdravomickpch prostfedkd &@ini pét let ode dne nabyti prawni mod tohoto
rozhodnuti.

Odinodnéni
Podle § 68 odst. 4 spravniho fadu neni odivednéni rozhodnuti tieba, jestlize spravni ongan pruniho stupné wiem
iitastmikiim v piném rozsahu vyhowi.
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Poudeni
Proti tomuto rozhodnuti se v souladu s § 35 odst. 1 zakona o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,

nebo vsouladu 5§ 35 odst. 1 zdkona £. 268/2014 5b., vespojeni 5§ 74 odst. 5 zakona o zdravotnickych
prostiedcich nelze odvolat.

OTISE DREDNIHO RAZITKA

Ing. Petr Wykypél
vedouc Oddéleni registrac a notifikaci
Odbor zdravotnickych prostiedki
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