


Clanek I
Uéel smlouvy

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

Clanek IT
Pfedmét smlouvy

1. Touto kupni smlouvou se prodavajici zavazuje odevzdat kupujicimu 120 ks testovacich sad
antigennich testii Singclean® COVID-19 testovaci sada (metoda koloidniho zlata) (dile
také ,,véc” nebo ,testy, ,testovaci sady”) v mnoZstvi, jakosti a provedeni dle ujednani této
smlouvy. Dile se prodavajici zavazuje kupujicimu pfedat veskeré doklady pottebné k pievzeti
auzivani véci aumoznit mu nabyt kvéci vlastnické privo. Kupujici se zavazuje véc
protokolarné pfevzit, a to pouze ve stanovené jakosti, mnozstvi a provedeni a zaplatit kupni
cenu.

2. Prodavajici nesmi dodat véts{ nebo mensi mnozstvi véci, nez je ujednano v této smlouvé. Pouziti
ustanoveni § 2093 a § 2099 odst. 2 obcanského zakoniku smluvn{ strany vyslovné vylucuji.

3. Specifikace véci:
Véc: sady antigennich testi
Kéd NIPEZ: 33141625-7
Celkové mnozstvi: 120. 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 viechny
pfepravni, skladovaci a manipula¢ni podminky, véetné teplotnich limitd a rezimu
stanoveného vyrobcem.

e Jednotlivd baleni testovacich sad budou dodina v neposkozenych papirovych
kartonech, s vyznacenim data exspirace a ¢isla Sarze. Kazdé jednotlivé balen{ testu
bude oznaceno mimo dalsi povinné nalezitosti téz ¢islem Sarze a datem exspirace.

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

¢ Palety, na kterjch budou kartony s testovacimi sadami umistény a budou-li pouzity,
jsou soucastd dodavky. Maximalni vyska palet s kartony je 1,8 m. Kartony na
paletich budou stabilizované tak, aby pfi manipulaci nemohlo dojit k jejich padu.
Doba pouzitelnosti: minimalné 9 mésict od data dodani.
Technicka specifikace véci je uvedena v Pifloze ¢. 1 této smlouvy. Pfiloha ¢. 1 je nedilnou
soucasti smlouvy.
4, Soucasné svéci odevzda prodavajici kupujicimu zejména nasledujici doklady v ceském,
piipadné i anglickém jazyce:




a) Testy a jejich vyrobce musi splfiovat pozadavky podle zikona ¢&. 268/2014 Sb.,
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,,zdkon & 268/2014 Sb.“) a pozadavky dle nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickjch
pozadavcich na diagnostické zdravotnické prosttedky iz vitro (dale jen ,,nafizeni vlady ¢.
56/2015 Sb.“), coz prodéavajici dolozi Prohlasenim o shodé spolu s certifikitem vydanym
oznamenym subjektem pro diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro urceny pro
sebetestovani.

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

¢) Dodaci list
d) Pfedavaci protokol

Oznaéeni vyrobku a nivod k pouziti musi splfiovat pozadavky Piilohy 1 k naiizeni vlady
¢.56/2015 Sb.

Clanek II1
Kupni cena

1. Celkova kupni cena bez DPH je sjednina dohodou smluvnich stran, a je cenou maximalni
a nepiekrocitelnou, kterd zahrnuje veskeré naklady kupujictho spojené s koupi véci. K této
¢astee bude pfipoctena platna sazba DPH v dobé vzniku zdanitelného plnéni.

2. Kupni cena tedy ¢ini:

a) kupni cena za jednotku bez DPH ve vysi 17,68 K&
(slovy sedmnict korun ¢eskych Sedesit osm haléird)

b) kupni cena celkem bez DPH ve vysi 2122 K&
(slovy dva tisice sto dvacet dva korun éeskjch)

c) DPH ve vysi celkem 446 K¢
(slovy ¢tyfi sta Ctyficet Sest korun Ceskych)

d) kupni cena v€éetné DPH ve vysi celkem 2568 K&
(slovy dva tisice pét set Sedesat osm korun ¢eskyjch).

Kupni cena véetné DPH ¢ini celkem 2568 K& (slovy dva tisice pét set Sedesat osm korun
ceskych).

Clanek IV
Platebni a fakturaéni 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 zéstupci
kupujiciho a prodavajiciho, véetné dolozeni pisemného prohliseni a dokladh podle této







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

Ceskomoravska 2420/15, 190 00 Praha 9

4. Nedodani smluvené véci v misté a ¢asu plnéni z divodu spocivajicich na strané prodavajiciho
nebo nedodrzenf doby dodani véci se povazuje za podstatné poruseni smlouvy a kupujici ma
pravo od kupni smlouvy odstoupit s tim, Zze prodavajici nebude oprivnén pozadovat od
kupujiciho tdhradu nakladd souvisejicich s plnénim pfedmétu smlouvy.

Clanek VI
Dopravni dispozice a ithrada dopravného

1. Doklady, které se tykaji pfepravy a jsou nutné k pfevzet! véci a volnému nakladan{ s ni, pfeda
prodavajici kupujicimu bez zbyte¢ného odkladu po jejich vydani, nejpozdéji vsak pii pievzetd
véci kupujicim.

2. Dopravu véci do mista plnén{ si zajist’uje prodavajici na vlastni niklady a na vlastni nebezpedi.

Clanek VII
Prava z vadného plnéni

1. Véc je vadna, jestlize nemd vlastnosti stanovené touto smlouvou nebo pokud je prodavajicim
dodana jina véc nez ta, kterda 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 pfi reklamaci véci ve lhiit¢ nejpozdéji do 30 kalendainich dnt od uplatnéni vad.

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

Clanek VIII
Ziruka za jakost

Zirukou za jakost se prodavajici zavazuje, Zze poskytne kupujicimu zaruku za jakost véci bez vad
zjevné branicich pfedani a pfevzeti véci (zaru¢ni doba) po dobu exspirace véci. Dodana véc musi
byt po celou dobu ziruéni doby zplsobila pro pouziti k obvyklému ucelu dle Technickych
podminek véci podle ¢l. II této smlouvy (Piflohy ¢. 1).

Clanek IX
Smluvni pokuta

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

2. V ptipadé, 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 kaZzdy zapocaty den prodleni s odstranénim vsech vad.




. Smluvni strany vyslovné sjednavaji, Ze kupujici je oprivnén zapodist smluvni pokuty dle odst. 1
a 2 tohoto ¢linku na thradu kupni ceny véci dle ¢l IV.

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

. Smluvn{ pokuta bude splatni do 14 dnt od doruceni jejtho vyuctovani prodavajicimu, na ucet
kupujictho uvedeny v zahlavi této smlouvy.

. Prodévajici prohlasuje, Ze vSechny smluvn{ pokuty dle této smlouvy véetné jejich vyse povazuje
vzhledem k v§znamu povinnosti (zavazki), k jejichz zajisténi byly dohodnuty, za pfiméfené.

. Smluvni strany vyslovné sjednavaji, Ze wGhradou smluvni pokuty nebude dotéeno privo
kupujiciho na nahradu skody vzniklé z poruseni povinnosti, ke kterému se smluvni pokuta
vztahuje, v plné vysi.

Clanek X
Odstoupeni od smlouvy

. Kromé davodt pro odstoupeni od smlouvy kupujicim uvedenych v jinjch ustanovenich této
smlouvy nebo obc¢anském zikoniku je kupujici opravnén od této smlouvy odstoupit, obdrzi-li
od prodavajiciho véc jinych vlastnosti, nebo neobdrZi-li vSechny doklady uvedené v ¢l. IT odst. 4
této smlouvy.

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

. Kupujici je téZz opravnén odstoupit od smlouvy z divodu probihajiciho insolvencniho fizeni
vici prodévajicimu.

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

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

. Odstoupeni od smlouvy musi byt ucinéno pisemné vsouladu s ¢l XII odst. 5. Ucinky
odstoupeni od smlouvy nastivaji dnem doruceni oznameni o odstoupeni druhé smluvni strané.

. Odstoupeni od této smlouvy se nedotyka priva na zaplaceni smluvni pokuty nebo troku
z prodleni, ani prava na nahradu $kody.

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

Clanek XI
Nabyti vlastnického prava k véci

wr W

Nebezpeci $kody na véci
Smluvni strany se dohodly, ze vlastnické pravo k véci nabyva kupujici pfevzetim véci bez vad
branicich pfedani a pfevzet! véci na zakladé oboustranné podepsaného protokolu.

. Smluvni strany se dohodly, ze nebezpeci skody na véci pfechdzi na kupujictho soucasné
s nabytim vlastnického prava k véci.




Clanek XII
Zavéreéna ujednani
. Smluvni strany se dohodly, Ze dalsi skute¢nosti touto smlouvou neupravené se fidi pfislu§nymi
ustanovenimi obcanského zakoniku.

. Prodévajici souhlasi s tim, aby tato smlouva, vcetné jejich ptipadnych dodatki, byla uvefejnéna
na internetovych strankich kupujiciho. Udaje ve smyslu § 218 odst. 3 zékona ¢&. 134/2016 Sb.,
o zaddvani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich pfedpist, budou znecitelnény (ochrana
informaci a ddaja dle zvlastnich privnich pfedpisti). Smlouva se vkladi do registru smluv
vedeného podle zikona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach Gcinnosti nékterych smluv,
uvefejiiovani téchto smluv a o registru smluv, (zikon o registru smluv), ve znéni pozdéjsich
piedpistd. Uvefejnéni smlouvy zajist’uje kupujici.

. Prodavajici souhlasi, aby kupujici poskytl ¢ast nebo celou tuto smlouvu v piipadé Zzadosti
o poskytnut informace podle zikona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim, ve
znéni pozdéjsich predpisi.

. Veskeré zmény nebo dopliiky této smlouvy (véetné zmén v zahlavi smlouvy: bankovniho
spojent, sidla, zastoupeni atd.) jsou vizany na souhlas smluvnich stran a mohou byt provedeny,
véetné zmén piiloh, po vzijemné dohodé obou smluvnich stran pouze formou pisemného
dodatku k této smlouvé. Smluvni dodatky musi byt fidné oznaceny, pofadové vzestupné
odislovany, datovany a podepsiny opravnénymi zastupci obou smluvnich stran. NemizZe jit
k tizi smluvni strany, které nebyl v souladu s touto smlouvou zaslin dodatek ohledné zmény
udaju v zahlavi smlouvy, Ze inadale uzivad pfi komunikaci s druhou smluvni stranou tdaje
puvodné uvedené. Jind ujednani jsou neplatna.

. Smluvni strany sjednévaji pravidla pro dorucovani vzijemnych pisemnosti tak, Ze pisemnosti se
zasilaji v elektronické podobe do datovych schrinek. Nelze-li pouzit datovou schranku, zasilaji
se prostfednictvim provozovatele postovnich sluzeb na adresu uvedenou v zahlavi této
smlouvy, nebo na adresu novou, zménénou pisemnym oboustranné potvrzenym dodatkem
k této smlouve.

. Tato smlouva se uzavird v elektronické formé a bude podepsina oprivnénymi osobami
zarucenym elektronickym podpisem.

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

. Smluvni strany prohlasuji, Ze se s obsahem této smlouvy pfed jejim podpisem fadné seznamily
a na dakaz toho piipojuji opravnéni zastupci smluvnich stran své podpisy.







Piiloha ¢. 1 - Technicka specifikace véci
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Singclean’

Testovaci sada COVID-19 {Metoda koloidniho zlala)

P PouZiti

Testovaci sada COWVID-19 (Metosa kolowiniho Zata) | imunochromatograsicky test na pevné fam pro rychlou,
Avoliztivni deteke: anugenu noveho koronaviry 2019 v fdské nosni cutine  Tenix test poskyiuje pume pheddiny
vysledek pro sebetestovani Frow kaldy pazfivni wysledsk detzlovany tesiovaci sadou COVID-18 (metoda
koloidnihe ziata) mursi byt potwrzen aitemativnime festovacini metoaanmi 3 idnickyrn naiazy.
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Singclean’

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho ziata)

P Porovnani riznych testovacich metod pro detekci COVID-19
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Singclean’
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho ziata)

P Informace o produktu

Brgciean COVD- 19 tesiovaci sxda jpro sebetestovani)

Teplota bénem procesu 1825C

P CHARAKTERISTIKY VYKONNOSTI

Klincis cifivest. specificia a piesnost

Vys'edhy testovaci sady COVID-1€ Test ¥2 | metoda kolowdniho Zlata) byly srownany s visiedky analyzy RT-PCR oo
SARS-CoV-2 ze vaorki z viénu nosu V iBin st bylo testoving celkem 400 vzorid z vidin z nosu. Kinické vzorky
COVID-10 obsahuii vzmwky od jedinct s piiznaky do 7 dnl Vysledkem testovaného a kontrointic Gindia bylo 2590
negatiich vzorkl a 140 pozsivrich vzord. Vypoditand cifivos! a specficms byly v ©to stude platne

Tesiovac sada COVID-18 versus PCR
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Singclean’
Testovaci sada COVID-19 {Metoda koloidniho Zata)

’ BALENi
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Bavinéné tamponové tylinky pro odbér vzorkil {pouze z nosni dutiny}
Extrakcni pufr

Zkumavka pro extrakci antigenu

Papirova pracovni podloZka {krabitku ize pouZit jako pracevni podioZku)
Navod k pouziti

MATERIALY POTREBNE, ALE NEDODAVANE

1. (_)dpadové nadoba na vzorky
2. Casomira

Postup tesiu
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Singclean’
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho ziata)

P interpretace vysledk(

l@.

’ Negativni:
Pokut e pitomen pouze pruh C. nepiRommost jakékol vinove barvy v prubu T znamens. Ze ve
vzorku nebyl detskovin Zidny antgen COVID-18 (SARS-CoV-Z1. Vysleeh je negatvai,
Polasd e vyskedek tesius negatvmi.
1 nadale dodrate vSechna phaina nafizent tykajicl se kontakty s ostatnen a odhrannd opatien.
| k2 s (et negativni. mize byt pitormna infekce.
V piipadé podezieni opakujie: test po 1 - 2 dnech, protede koronawns nelze plesné detskoys: ve

P Positivni na Covid-19:
Pokiud je piitomen prouzek C a 7. test indiepe prtomnost antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) we

vzork Vysledek @ pozivni na COVID-10.
Mz zikiad wysledias exmsiuje podexieni na infeke COVID-18.
Doorisite pokyny hygeny pro samoeolacs.
MNechie 5) provést potwrzgicl test PCR.
P Neplatny:
¥onirolni Sara se neznbranje. Nedostatedng objem vzorku nebo nesprasné proceduriing techniky
jsou negpravdépadobndSamy divody selrdnt komroini inky. Zkontrohste posnus a opakule test s
risrou sestovad kazeeou. Pokud probiém pretving, okames prestarie testovac sadt poutiva 2
kontzints misingho dorituioms.
Y pfipadé neplatnebo vysledia: testr
Fedbiiné varovani z divod Nespravnému provedent iestu.
Zopakages est
Pokud jsou vysiecky 1est stale neplaing, kontakasie iokare nebo testovaci centrum COVID-19




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

’ Omezeni
i Kaykoli pe 10 maini, pouZivejte Gerstve vazorky.
2. Optimaini provedeni tests vyZaduie pfisné dodrZovani estovacho postupu popsaného v tomto letiiu
Cxichyiky mohou vest k ocachylim vsledicim,
3 Negativni wysledek U jednotiiveho subjek indinge nepfitomnost detekovaieindho antigens COVID- 16
(BARS-CaV-2) Negative] wsledek test: viak nevyiuije mosnost sfelice COVID-15,
4 Negativi vysledek mice nastar, poluxd e mnoEsni antigeny COVID-18 (SARS-CoV-2) ptomného ve
vzarku pod deteknim ity test nebo pokix seha odbér COVID-16 (SARS-COV-2 ) antipernu v nosni duting
pacent:
£ Testovac sada poskytije pedbiint sebehoanoceri Diagnéz by mid smnovit b’ af po vhodnooeni
viech klinifch 2 laboratornich ndlez.
2 PouZiveie pouze pro diagnostiu n vitro, testovact sadu nelze pouZit opakované.
7 Exwakini pufr se pouZiva k exrake vzorkt a ki ani zviata jej nesmi pouZivat sermd an extern®. Polkeuti
Zpirsoti vaznow (. Pokud k nému dojde, okarmzits wyhiedef= ldkarskou pomee. Pufr driadi ol a pokodio
pokud dojde X nahodnému poffisnénd of, ckarss je vyplacnéte vodou V piipadé potieby se poradie 5
iEkafem a béhem procetiry verejte

' Varovani a opalieni
1. Pro neprofesionaini samotesiovac pount. NepouZivejie po uphyriuti doby pouzselnost,
2. Pled provedenin tests st pfedtite caly plibalovy jetik Nerespekiovini pRbalového Jetiiu wede
& nepresnym wpsteck Um tesh,
3. Mepoutivejt tes:, Tokus jsou Znamavka nebo sadek poskozeny nebo Ziomerny
4 Test e pouze na jedne pouZiti Za Zidnyeh okolnost nepouZ vefe opakovans.
& Vihkost 3 tepiota mohiu neriiznive: ovlivnt vysledky.




Dovozce:

MASANTA s.1.0.
Dolnocholupicka 915/65
143 00 Praha 4
ICO: 25730533
DIC: CZ25730533
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Piiloha &. 3 - Navod k pouZiti

A\ Singclean’ Gree (€
: COVID-19testovaci sada 1434

}‘;’f@»wm_: e metoda koloidniho ziata) Uréeno pro samotestovani
Testovach sada COVID-IQ ecuda kdmdnﬂ'bo zlata) je Hnunochrcmtograﬁd(y test na pevré fiz pro lau Isva!iiatnmf

detekei antigenu nového koronaviru 2019 v Edské ms. duting. Tento test Eosk
sebetestovin(. Proto kaidy pozitivni vysiedek detekovany testovaci sadou Vlgul’el o«:.‘.gi kobx-dm“m Zlata) musl byt
potvrzen alternativnini testovacimi metodami a klinickymi nalezy.

BALEMI
1 test’krabice
%ﬂv t&gﬂ’kmbice
Nowé koronaviry &aa do rodu B COVID-19 je akutn respiraind infekini cnemocnént Lidé jsou obecnd ndchylni.V
souasnosti jsou hiavnim zdrofm infekce pa-nenta mﬁkovanl nov%ren koronavirem; asm?tmanck y infikovani idé mohou
E?'t také zdrojem infekce, Inku Ea mologld:e 1 a2 14 dni, vétsinou 3 a3 7 dni.
i hlavni projevy patfi horetka, ﬁnava H su*hy ¥ nékolil dech se vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest v krku,
l;glie':asvalswa 3 prujem.
Testovad sada COVID-19 {Metoda kolondrﬂho zlata) je imunochromatograhicky test na biz koloidniho zlata. Datekuje
rs;d rotein na COMID-19.
Test vyui va p?!l@tku CoOVIU-19 (SARS«CoV 7} (testovaa li'ueT) a kozi proti-mysi G {kontrokni linie
Eeat e m"‘“"‘l&"”%‘@&? ﬁ%"rsms{ V-7 kory b, ko'x‘ et o i G2
onj s jinou protilatko o vanot s oidniho’zlata 2 0 ata.
Kd gofv aIm nae;orek obsalnu %mk,CCMD- Q%Covnsespoﬁskomuﬁg
Emn tky 8 - 19 3 vytvoli komplex armgen—p ento komplex migruje pFes nitrocelul
ilarnim pisobenim. KdyZ se komplex setkd s linil protilitky COVID- 19 testovacl linie T, komplex se zachyti a vytvoli
ruh, ktery potvrzuje reaktivni vysledek testu. Absence barevného pruhu v testovad oblasti indikuje neréaktivni

";y:t obsa witini kontrolu (prouzek G, kte mel at vinové zbarveny tu umnokom
kozi ann-mﬁ rotjlat lgG/nyﬁ(pmlgG- ; be?oh ledu n?rkamv barvy na Irtenémk avack: cpaa'lép‘e;
phpadéonmg ek testu meplatny 3 vzmknmbytzmwu cwénna]menestovaa
Testovacfsada COVID-19 (Metoda kdcndrﬂlo ziata) obsahuje pfedeviim ndsledujici sko?
ilatka nukleckapsidového prote g ky:
Koziant-mysilgG
chloroaurova
morelulézma membrana

OBSAH
Uzayfens sacky, z nichi kazdy obsahuje testovad kazetu a vysoudedlo
Bavlnéné tamponave tyéinky pro odbés vzorki {(pouze z nosni dutiny)
ni pufr
Zkumavka pro extrakc antigenu
Pap&oﬁ praco'm( pod'!oika ({maly testovadi box lze pouit jako pracovni podioikal

MMEHXI.Y POTREBNE, ALE NEDODAVANE

Casomira

SKLADOV,
Soupravu ke skladovat pfi 4°C - 307C . Testovaci kazeta je stabilni do data expirace wytidfného na zataveném obalu.
Testovaci kazeta musi zUstat v wavienem sadku a2 do pouitt

Chraite pred mrazem.

AR BB S _

ro neprofesionalné samotest; i Nepouive U tm

ysli:é:ikpgowdemm ]t.‘;stu si piectéte oeiy piibabovy letalc Neprgspegnvam p ho lelaku vede k neplesnym
¥ U tesi,
3. Nepoutivejte ud § kumavka nebo sadek nebo
4. Test;e pouze na )egd( e z Wthneokdncsh repouﬂveytepomw ﬂumrykm
'égﬂ:\!lmst a teplota mohuu nephzmve it vysledky.

R
1. Testovani sadou COVID- 12 (Metoda koloidného ziata) lze provést pomodl odbéru vzorkil z nesnl detiny:
2. Testovani by mélo byt provedenc thned po odbéru vzodw.

3. Pled ut;;tggv%rjum uvedte vzorky na pokojovou teplotu.

Ffed tastovanim nechte testovad kazetu, tam| naodbérvzmkuaemakérﬂ vyTovmiat se na pokojovou teplotu (15-
25*(C). Pred testem 5 prosim umyjte a vydezmpon ok

1. Vyiméte testovaci kazetu z uzaviencha foluwého sétku a poufijte ji co nejdiive. Heplepiich vysledky bude dasaZeno,
pokud bude test proveden do jedné hodiny.

2 Umistéle testovad zafizeni na isty a roviy povich.

1 Odstraﬁre sekrety z povichu Xt‘edm asri nasni dutiny, hlavu drite mirne zakbnéfmx.'lngemné a pomalu zasufite
tampon do nosnf dutiny (asi 2-4 cm), 5x jemné otodte & jemnym ot@denim tampon vyj

NERCH
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2. Umistéte zkumaviu na pracovni still do svislé polohy. Lahvitk s extrakénim pufrem umitéte svisle and zZkumnaviu,
zmatknate lahwitku aby pufrvolné kapal do extrakéni Zkumavky, aniz by se dotykal okraje zkumavky, 2 piidejte 6 kapek
(asi 200 ul} do extrakén guma
3. Viozte odebrany vzorek na lam ové tydince do extrakénd zkumavky s pfedem pfidanym pufrem: Fm extrakei
antigenu a otofte ty\’:rnkuu asi IOE‘m phtom phitlacte hlavu tamponu ke st&nd zkumavky, aby se uvelnil antigen ve stéru,
zq}enechteasllrmnutus&ét " b dostalo X

ampon vyjméate mati;ﬁhe rot tamponu, aby se z tamponu dostalo co nejvice tekuti
5. Zkumawvko pevné uza) em a nechte asi | m¥1utu sta P ! o
6. Oteviete sacek z hlintkové féln& a vyjméte testovact kazetu IDOU RE 3 kapky smési ze zkumavky {asi 100 pi} do jamky

l

k na test, dkazeté(bq’omod istre Easomin
[;rg:\.zl?éfw naai e a%?es[bamvnéngélg ?g?% odeﬁeﬁ z: sl?ml:ma;eogl&ﬁe"te vysledek po 20 minutdch.

ol L e & * s ¢ o
i [ e ¢ fmdc § 1 c
I;:" ]"'H#C_)C} """ : l“\ 1
15 min i . m
INTERPRETACE VYSLEDKD
ggﬁﬂlmgn st jakekoli b huT end, vzorku rebyl detekova
am ze omnG, ekoli vinové barvy v zZnamend, 3e ve ekovan
g:P encovfm (ﬂ'ﬁs ngy-sledekijae negativni. e
Pokud je v_ysledek testy negativink
I niadale dodriujre viechna platnd natizeni tjkagi se kontakty s ostatnimi a ochranna opatfeni
kdzz;etestnegamml,muiebytpfnomna e,

feni opakujte test po 1 - 2 dnech, protoe koronavirus nelze presné detekiovat ve viech fazich infekoe
BT A coioTg, e testpo " ?
Pokud jE plitomen pf;:uiek CaT, test indikuje phitomnost antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2} ve vzorku. Vysledek je

na U
nazalr.ladé ledku existuje podezieni na infeka COVID-19.
ggdkamiméﬁ kxaktu ] Ekaf‘le nem zdravotni zafizeni.
rupee yaieny pro ci.

d test PCR.
NEPIJ&TN
Fortrolni cira se nezobrazuje. m vzorku nebo nesprivné proceduraini techniky jsou
ne ra-v bnagimi duvody selhanf kontro i nky. Zkontrolujte postup a opakut{e test s novou testovad kazetou.

dé Ié;;ln ag_'!‘gtrvavé okamzmé pfestaﬁte testovad sadu pougivat a kontaktujte ‘mistniho distributora.
Pile)dg n:arcnénlz duvodu nespdvnemu provedeni testu.
p‘ﬁd o vyslediy testi stéle neplatné, kontaktujte kkafe nebo testovaci centrum COVID-19.

Kdykoi o0 vzorky.
Dpt1 pmvedenipwﬁv:ﬁadwe plisné dodrioviné testovaciho postupu popsaného v tomtto Jetaku. Odchylky

'ésm’dc e sub fy ks detckovateiného COVID-19 {SARS-
VE u CMRost at enu

CuV Nega testu viai o nepht mfekce COVID iy

4 Negativni vﬁl mnoismanngenu LOVID—!Q (SARS—CoV 2} piitomného ve vzorku pod
detekZnimi  fimity Etu ne-bo ol hal odbér COVID-19 [SARS-COV-2 ) antigenu v nosni dutiné
5._Testovaci sada poskyty hodnoceni Diagndzu by mél stanovit lékat a2 ucen( véed\
kling labm‘attmich
6. (l:u in vitro, testovac sadu nelzre pouzh kované.
7 E:makcni emhcl vzerkiia hdé ani zvifata jej po‘.lzlva’t interné ani exteme. Polknuti zpitsobi
vainou Gimu. Fok knému dojde, okamzité vyhledejte lekafskuu pomoc. Pufr drazdi ofia 2ku, pokud doide k

Ehodnénm potfisnéni off, okamZité je vyplichnéte vodou. V pfipadé potfelry se poradte s iékafem a béhem procedury
8. Tento pmg;dlfl byl testovén nuﬁmskuplrmu ve véku 18-60 let. Pouditi starfimi nebo miadiimi osobami se

doporutuje
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CHARAKTERISTIKY

1.Klinicka citlivost, ddinnost a plesnost

Yysledky testu COVID-19 testavaci sada (Met
v vzorcich nosnich vyténi. ¥ této studi

vio testovanag celkem

Metada koloidnih zlata) byly porovnany
492 vZorkh z nosni

3 vgs'edawesm BT PCR na SARS-Co¥-2

ol-19

obsahu od jedinci s pﬁznalc do 7 dmii. Vysledk: hizi ze srovndni 350 negauvn«.ch vzorkd a 49 itivnich
{I né}e citlivost a yp&l‘y\' o’sstuduypg P
Tabullta stovaci sada COVID-19 vs.
Vysledky PCR
Metada ey Celkem
Pozitivni Negativni
— Pazitivni 146 1 147
coviD-19 Negativni 3 345 152
Celkemn 149 350 499
Citlivost 97,99% 5% spolehlivost 94.25%-9931%
Uinnost 99.71% 95% spolehiivost 98 40% - 09,95%
Presnost 99,20% 95% spolehlivost 97 96% - 99,69%
Limity detekce {LOD)

Studle LOD uréujl nejnizsi deteknvalehou konoentraq SARS-CoV-2, pf kterd piblinég 95 % viech skutefné pozitivnich)

kuje pumwnl’ test. T virus SARS-CoV-2 se zasobnd koncentraci 7,8 x 107 TC V& ‘pﬁdan
donegat mrim dei'edé i bylo v triplikitech na testovaci sadé . Limit
detekce testovaci sad yCDVlD lgitg 75x IOITCDSW!‘Iﬂ ftabulka 2.
Tabulka Z Vysledky studie kmitu
Koncentrare Koncemtrace Koncentrace
975!10’TC! fmi 26720 100%

2. Hakowy efekt pfi vysoké koncentrad markeru
PFi testovani aZ do koncentrace 7 B x 107 TD50/ml teplem inaktivovaného viru SARS-CoV-2 neby! pozorovan Zidny efela

g\éku vysomoalumm maj
?&%ﬁﬁ ?{‘:la 4 ngqammgnmfpam patogeny. Vzorky pozitivni na nasledujici patogeny byfy phi testovan{
ysledky stisdie kHzowé reaktivity
Patogen Koncentrace Influenza A HoN1 virus 1.95x 10° TQID /ml
Human Coronavirus 229€ 1x 1P PFR/mL Influenza B Yamagata 1.3 x 10 TCID,_/ml
Human Coronavirus 0C43 i x 10° PFU/mL Influenza Victoria 2.6 x30°TOD./mb
Human Corenavinus HKU 13 10° PFU/mL Haemophilus influenzae 38x ID‘TD_DimL
Houman Coronavicus NLG3 1 x 10 PFU/mL Rhinovirus {typ 2) 1x 10° PRU/mML
Adenovirus {typ 5) 1.8 x 10* PFU/mL Rhinovirus (typ 14 3Ex 10" PFUWmiL
Adenovisus {typ 7} 3.2 % 10°TOD, fml Rhinowirus (typ 216} 55 x 10° PFWmi
Adenovirus {typ 18] 1.6 x 10°TOD_/mL Respiratory syncytial virus {typ A-2} 28 x 10° PFU/mL
Haman metapneumovirus thMPV} 1.5 x }0*PFU/mL StepoCoCcus pHenmonias 23x10° PRVmi
Parainfluenza virus {typ 1) 1.8 x 10°TAD, /ml Steptacoccus thermophius 3.8x 10* FFWmL
Influenza A HIN) virus 2.1 x 1 TOD_/ml Myroplasma pneumoniae 45x 105 PFU/mi
Influenza A H3N2 virus 1.8 x 10° TGD, /ml Chlamydia poeumonias 63 x 10° PFVmi
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4 Rulive I8
Nasledujici i

byly hodnoceny testovad sadou COVID-

Tabulka 4: Vysledky studie interferujidch kitek

piirozené phitomog v dy ich cestach nebeo latky, které mohou bt uméle zavedeny do nosohitanu,
v n L. 5 ovh:g

e uvedenych koncentracich a nebyld zjigténo, 2e uji provedeni testu.

Substance Koncentrace Ibuprofen 200pgiml
Hemoglobin 2mg/mlL #horpholdine Hydrochloride 200pg/mL
Mucin 2mg/mi Cephalexin Jug/ml
HAMA Emg/mL Kanamydn Jag/mlL
Biotin 10mg/ml Tetracydline Ipgiml
Mucus S00pg/mlL Chioramphebicol pg/mL
Gentamicin 3pg/miL Erythromydn 3pg/ml
Sodium Cromolyn 120pug/mlL Yancomycin Jpgfmi
Oxymetazoline Hydrochloride Oug/mi Malidixic acid Ipgimi
Phenylephrine Hydrochicride 200pg/ml. Hydrocortisone 3pg/ml
N-Acetyl Paraaminophenol 200ug/mlL Human insulin 3pg/imt
Aspifin 30pgimL Beta-propiclacione 30pg/mL

5.Mikrobislni interference

odnoceni, zda potendidind mikroorganismy v klinickych vzorcich interferujl s detekd testovad

inaktivovaného viru

\m kovaly falezné i vysledky. Kazd nid mikr an mmmg?ékrhab’
ati Y A # i testovan troj v piitomnosti §
R A M‘?@gsﬁm&!’ﬁ?ﬁ Nebyla paserovina Zind KHEov reaktvits nebo interference s

ik ismy uvedenymi v 1a nide.
Tabolka 2 Vysiedky shidie mikrobisind interference

Patogen Koncentrace Influenza A HSNT virus 195 x 10° TQ0,, /ml

Human Coronavirus 229€ 1x 10° PFU fmb Infloenza B Yamagata 1.3 x 1 RO /mlL

Human Coronavirus OC43 1x 10° PFU /mlL Influvenza Victoria 26x 10° TOD_ /mlL

Human Coronavirus HKU1 1x 10* PFU /mi. Haemophilas influenzae 38x WP TOD,, /mL

Human Coronavinus NL63 1% 10° PFU /mb Rhinovirus (typ 2) Tx 1P FFU /mL
Adenovirus {tvp 5) 18x Y PFU /mlL Rhinovitus {typ 14) 38 x 10° PFU /mlL
Adencovirus {typ 7) 3.2x 10°TOD,, Aml. Rhinovirus {typ 216) 5.5% 10° PFU fmlL
Adenovirus ftyp 18} 1.6 x 10° TCID,, fml. Respiratory syncytial vieus {typ A-2) | 2.8 x 10°PFU /mbL
Human metapneumovirus hMP 15x10° PFU /mlL Steptococous ppeumoniae 2.3 1% PFU /mbL
Parainfluenza virus {typ 1} 1.8x 13 TCID,, /mb Steptococcus thenmophilus 3.8x 10° PFU /mL
Influenza A HIN1 virus 21 % 100 10D, fml. Mycoplasma pneumoniae 4.5 x 10F PFU /ol
Influenza A H3N2 virus 1.8x 1 TCID,_ fml Chlamydia pneumoniaz 63 x 1(F PFU fmL
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Certifikat ES €. 1434-1VDD-459/2021
smé&mice ES o pfezkoumini nivrhu 98/79/ES tykajic se
diagnostickych rdravotnickych prostiedia in vitro

Polské sthedisko pro zkoutky a certifikaci osvédule, fe vyrohek spoletnosth:

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

diagnostické zdravotnické prostiedky In vitro pro sebetestovani

Testovaci souprava COVID - 19 (metoda koloidniho zlata)

: hiediska dokusmentace ndwhy spifivje patadsvity P ichy Ot (oddiu 5} Smmies 98/79/ES (ve 2néni
pozddpich pledpisl) rersgonsyans do polskéno prive,
14k bydo prakdadno audiom provederm POBC

» Platnost cestifikatu; pd 22.09.2021 do 27.05.2024

Datum vystaweni certifikétu: 22.09.2021
Datumn pronite wystaveni certifikatu: 22.09.2021

c € 1434

VD n3 Takiade sminuvy £ AD-S0/202%
Live Lidosth: 12172071

Cartifikét e opatlen Syaifikovanym podpeem.
warkava, 22002021

Modal A1

FBM-30-E_310

LSKE STREDISKO PRO ZKOUSKY A CERTIFIKACT n2-613 verdove, 465 Puiaska ul.. te: +65 22 4645 200 e-mulpchc @oche. gav.pl
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Pouten
Proti tomute rozhodnati se v souladu s § 35 odst. 1 zdkona o disgnostickych zdravotnickych prostiedcich in witro,
nebo vsculadu 5§ 35 odst. 1 zibona T. 268/2014 5b, vespojeni 5§ 74 odst. 5 zdkona © zdravotnickiych

prostiedcich nelze odvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITEA
Ing. Petr Wykypél
vedoud Oddéleni registrad 2 notifikad
Odbor zdravotnickych prostredkd
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