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Testovací sada ČCOVID-18 (Metoda koloidního zlata) 

Použití 

Testovací sada COVID-19 (Metoda kolnidního zistaj je imunochromatografický test na pevné fázi pro rychlou, 

kvalitativní detekci antigenu nového koronaviru 2018 w lidské nosní dutině. Tento test poskytuje pouze predbežný 

výsledek pr sebetestování. Proto každý pozitivní výsledek detekovaný testovací sadou COVID-19 (metoda 

koinidniha ziata) mausi byt potyrzen altermatmnimi testovacsmir metedarni a klinickymi nalezy. 

   
E Hlavni příznaky Covidu-19 

[4^ | Horecka 

iY Únava 

[m Kagel 
[4^ Dýchavičnosť 

E Vlastnosti 

; age plážná - 
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singclean' 

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) 

gr Porovnani ruznych testovacich metod pro detekci COVID-19 

Klinická hodnota Diagnóza, zlaty standard Pomocná diagnóza Diagnostka a screening 

Ranná faze infekce — |Pozdni fáze nebo po infekci ISI Rr Nie 

TO minut 1B minut 
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eontace vytíšičného na uzovteném obal Testovací zada muš az do svého použiti zúsať urovňena. 

Cheante pred mirer. Nepouziveste p» uplynuti doby pouzieinost. 
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singclean® 

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho ziata) 

Lb Informace o produktu 

  

Singcieoan CCOMID-19 tesinvaci saria [pr sebetestováni] 

Teta Ná are [r 

p» CHARAKTERISTIKY VYKONNOSTI 

Klinická citlivost. specificita a presnast 
Výsledky testovací sady COVID-18 Test Kit (metoda koloidniho zlata) byly srovnány s výsledky analýzy RT-PCR pro 
SARS-GoV-? 20 vzorku z výtéru nosu. W tein studi trylo testováno celkem 400 vzorků z výtěru z nosu. klinické vzcrky 
COVID-18 obsahují vzorky od jedinci s příznaky do 7 dnú. Výsledkem testovaného a kontrolního činidla byle 350 
negadivrich vzorků a 148 pozitivních vzorků. Wypočitaná citvost a specificita byly v této studií platné. 

Testovaci sara COVID-19 versus PCR 

  

LE Lao 

desipvaci sada paisa ye x = = 

Celkem 149 

Citivost 9799% 
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Singclean' 
Testovaci sada COVID-18 (Metoda koloidniho zlata) 

p 

b 

p 

BALENÍ 
1 test/krabiéka 

ZU tests/krabice 

OBSAH 

Uzavřené sáčky, z nichž každý obsahuje testovací kazetu a vysoušedlo 

Bavlněné tamponové tyčinky pro odběr vzorků (pouze z nosní dutiny) 

Extrakéni pufr 

Zkumavka pro extrakci antigenu 

Papirová pracovní podložka (krabičku lze použit jako pracovní podložku) 

Návod k použiti 

MATERIÁLY POTŘEBNÉ, ALE NEDODÁVANÉ 
1. Odpadová nádoba na vzorky 

2. Casomira 

Postup testu 

A) p-à A T 
^ Coznručda HÁTEOT 1 OVTCÍEI PŘEEŘY. až 2 Jar M POTE TREE Fo TÁLE | Sy cee TELO ri Le oe ee eed 
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: rizánkli 

U) Ü , OG | 15 min 
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Jy es epi ees ! mirziz wi 
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singclean’ 
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) 

Interpretace výsledků 

-— Negativní: 

Pokud je přítomen pouze pruh Č, nepřílomnost jakékoli vimowé barvy w pruhu T znamená, Že ve 

vzorku nebyl detekován Žádný antigen COVID-19 (SARS-Coy-2). Výsledek je negativni. 

Pokud je vysledek testu negativni 

| nadale dodržujte všechna platná nařízení tykajici se kontaktu = ostatními a ochranná opatření. 

[když je test negativní, může být příbor infekoe. 

V případě podezření opakujte test po 1-2 dnech, protože koronsvirus nelze přesně detekovat ve 

je Positivní na Covid-19: 
Pokwd je přítomen proužek C a T, test indikuje pritemnost antigenu COVID-19 (SARE-CaV-2) ve 

vzorku. Výsledek je pozitivní na COVID-19. 

Ma základě výsledku existuje podezření na infekci COVID- 10. 

Okamžité kontaktujte lékaře nebo městní zdravotní zařízení- 

Nechte zi provést potvrzující test PCFL 

jE Neplatný: 

Kontrolní Čára se neznbrazuje. Nedostatecny objem vzorku nebo nesprávně procedurální techniky 

jsou neipravděpodobnějšími důvody selhání kontrodní linky. Zkontralujte postup = opakujte test s 

novou tesiovaci kazetou. Pokud problém přetrvává, okamžitě přestaňte testovací sadu používat a 

kontaktujte místního distributora 

V prípade neplatného výsledku testu: 

Predbežné värmväní z dúvodu nesprávnému provedení testu. 

Zopakujte test. 

Pokud jsou výsledky testů stále neplatné, kontaktujte lékaře nebo testovací centrum COVID-18. 
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Singclean’ 
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) 

E Omezení 

1. Kdyšioli je tn možné, používeje čerstvé vzorky. 

2. Cptimální provedení testu vyžaduje prísné dodržovanií testovaciho postupu popsaného v tomto letáku. 

Odchýlky mohou vést k odchylným výsledkém. 

3. Megativní výsledek u jednotného subjektu indikuje nepřítornnost detekovatelného arigenu COVID- 49 

(SARS-CaV-2). Negativní výsledek testu však nevylučuje možnost infekce COVID-13. 

4. Megativní výsledek mše nastat, pokud je moažství antigeru COVID-19 (SARS-CoW-2) prítomného vé 

vzorku pod dešekčnimi limity testu nebo pokud selhal odběr COWID-10 (SARS-OCW-2 ) antigenu v nosní dutině 

pacienta. 

5. Testovací sadá poskytuje predbežné sebehodnocení, Diagnúzu by mél stanovit lékať až po vyhodnocení 

všech klinických a laboratorních nálezu. 

B. Pouzivejte pouze pro diagnostiku in vit, testovací sadu nete použit opakované. 

7. Extrakčni pufr se používá k extrakci vzorku a dě ani zvířata jej nesmi používat interné ani extemé. Pojknuťi 

zpúsohbi väžnou újmu. Pokud k nému dojde, okamžité vyhledejte lékařskou pomoc. Pufr dráždí oči a pokažku, 

pokur dojde k náhodnému potřísnění oči, okaržitě je vypláchněte vodou. W připadě počřeby se poraďte s 

lékařem a během procedury wtrejbe 

L Varování a opatření 

1. Pro neprofesionální samotestovací použití. Nepoužívejte po uplynutí doby použiteľnosti. 

2. Před prowedením testu si přečtěte celý přibalový leták Merespektování přibalového letáku vede 

k nepresným vysledkum testi. 

3. Nepoužívejte test. pokud jsou zkumavka nebo sáček poškozeny nebo ziomeny. 

4. Test je pouze na jedna použiti Za žádných okolnosti nepouziveje opakované 

5. Vlhkost a teplota mohou nepříznivě ovlivnit výsledky.   
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Dovozce: 

MASANTA s.r.o. 

Dolnocholupickà 415/65 
143 00 Praha 4 
IČO: 25730533 

DIČ: CZ25730533 
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Declaration of Conformity 

    

    

  

Manufacturer, Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd. 

Na. 125 (E), 10th Streat, Hangzhou Qiantang New Area, Zhejiang, China 310018 

  

European Representative: SUNGO Europě BW. 

Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Netherands 

    

Product: COVID-19 Test Kit (Golloidal Gold Method} 

Classification: Sel-testing 

Conformity assessment Route: Annex Ill, section 6, (VOD 98/7S/EC 
     

  
  

We herewith declare that the above mentioned products meet the provisions of the Council Directive 

SATWEC for medical devices. All supporting documentation is retained under the premises of the 

      

Standards applied: 
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EN I8015223-1:2016 EN IS3023640:2015 

EN 13612:2002 

EN ISO 13485:2016 

EN ISO 17511:2003 

  

EN ISCH B113-1:2011 

EN 13641-2002 

EN 82365-1:20157A1:2020 

EN ISO 18113-52011 

ISO 20816:2018 

EN 13375:2003 

      

  

  

       

    

  

    
    

EN 13532:2002 

Notified Body: Polish Centre for Testing and Certification (NB. No. 

469 Pulaweka Street, 02-844 Warsaw 
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Prohlaseni o shodé 

    

  

      

Výrobce: Hangzhou Singelean Medical Products Co., Ltd. 

No. 125 [E), 1Oth Street, Hangzhou Giantang New Area, Zhejiang, Cina 310018 

Evropský zástupce: SUNGO Europe BY. 

Oiymplsch Stadion 24, 10T6DE Amsterdam, Nizozemsko 

Výrabek: Testovací souprava ČOVID-19 (metoda koloidního zlata) 

Klasifikace: Sametestovani 

Zpüsob pasouzeni shady- Pflicna IIl, oddil 8, SDZP 98/7 VES 

Timto prohlašujeme, že výše uvedené výrobky splňují ustanoveni smérnice Rady 88/78/E5 prà 

zdravotnické prostředky, Veškerá podpůrná dokumentace je uchovávána v prástarách výrobce, 

Použité narmy: 

EM IS014871:2018 

EN ISO1B113-1:2011 

EN 13641:2002 

EN ISO 15223-1:2018 

EN ISO 18113-4: 2011 

180 20916:2018 

EN ISO 23640:2015 

EN 13612:2002 

EN ISO 13485:2016 

EN 62366-1:2015«41:2020 EN 13875:2003 EN ISO 17511:2003 

EM 13532:2008 

Notfikovaná osoba: Polské středisko pro zkoušky a certifikaci (MO. č.: 1434) 

469 ul, Putawska, 02-844 Varsava 

Certifikát ES č: 1434-NDD- 4582021 

Plátnost: 2021. 09.22 - 2024 06.27 

Místo vystavení: Hang 
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PREKLADATELSKA DOLOZKA 

soudní překladatel jazyka českého a anglického, 

jmenovaný rozhodnutím Krajského soudu v Ostravě ze dne 28.2.2002, č.j. Spr 1341/2002, 

zapsaný v seznamu tlumačníků a překladatelů vedeném Ministerstvem spravedlnosti 

České republiky, tímto stvrzuji, že jsem osobně provedla překlad připojené listiny, a že 

tento preklad souhlasí s textem předmětné listiny. Při provádění překladu nebyl pfibran 

konzultant. 

Tento úkon je zapsán v evidenci úkonů pod evidenčním číslem; 45. n d £62 ass 

TRANSLATOR'S CLAUSE 

|. a sworn transiator of the Czech and English 

languages, appointed by a decision of the Regional Court in Ostrava of 26 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.: mi ay A9£1... 

wsmamarmrikukmimcet72-2442.ix4 hbEEz  dD[ arrakururere4te40c44]9x 4 LM ceca emo ere eee 
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Doložka konverze do dokumentu obsaženého v datové zprávě 

Tento dokument, který vznikl převědením vstupu v listinné podobě do podoby elektronické pod 

poľadovým číslem 104113 007215. skládajicí se z 4 listú, se doslovné shoduje s obsahem vstupu. 

Vstup bez viditelného prvku. 

Jméno a příjmení osoby, která konverzi provedla. 

Vystavil: Česká pošta, s.p. 
Pracoviště: Praha 411 
Česká pošta, s.p. dne 02.12.2021 

  

143053854 -19594-21 1202162913 

  
21 

 

 

  



  

SEE [pm AE 

D 
Tested sacha pe aer kobcedieifno zara ja Se O k P krigidnino nata: Deboks s 

EL Spans       
    
   

.. : 

dt Wied sme E D E 

Eo Screen o MU 
z Eon hs jiná ke o 

E tc 

Kirzěeané málicy. a rcité tesa! inant a WFO 
Eavindns 2 A Wy omo acr vare (pou Z mated dir]     
  rad Lasirnaci bcr tra použí [zk pracovni podinžkzi 

fv Gave sac 

LPm k Sam ANC i 
E o NN 

znít m Z Sn oko apo opovan 

ow omc kar da t ev pono Stam 

id Pac hmrachnine vet vzorky fe pok Dok cu fapichr 
z Foc eam O m z axtrakéri patr VYTOSTESÍ 42.12 pokojovou tepirtu r1 

sálu a použije fi m nej vu. Nojkardích výsled buda dosaľara, 

ni tasti nni Satin, nien dra oka apumalu rzuin 
ea in 

zrk — —— SATE Ha 

isc etary erie ga The pc hatte eu tme Ve dir kn, 8 3 Nd na v tb 

== ove Tok 
proč pony puis Fo 34 Tn BRUTY fal 100 gn oo Farmy 

ání is 

ee Iri rdizezza cs pacaca wy oreo fa eon Oost 

    

    

Ta =| mi 

-1 be -O-F FOG 
M mm. id 

S ens OM AA p no „tva vrany Tab] detekován 

RES naltrori 5» keritaktu s zstatními a ochranná opatfoví 
Eg fisted pol ~ 2 dinpcr;, petufg konoriavirus natae phi rai lurest wa wserti izich inar s. 

= ru ano 3T. tari indio pirtarenzst acticeru COVID- T3 ARS CoA 31 we wander. vip k |n 

n 

RE 

ve PA, CCPL 

n inen EAM E scie esee GU d 

= EE as 

i. HASENIE Sear gine ea 
a. Far A eae ws 2-0 Pa a et ar 

  
22 

 -  

 



CHARAKTERISTIKY 
1 Klick rE duced 

ues esos o a o o 
  
  
  
  
    
  
  
            

  
  
  

ira oci č ců příznaky de úrál Výsldky pochází z som a 14b postívnich 

voci sarta CONDE e 

Matra ee Cakem 
Fushi! Hagativnl 

m— Porti Th 1 147 
HH à 3 344 352 

Ceľkom 141 350 i 

Citivas Uns BEP s peche 32D. 00 318 
Účinnce Wm E SEAT UD 

Panne Oe eee 7,0595 0E 

eS ee ee MIETEN 
ae ej in an papi v V i 
Tabulka £ Výsdorky ucha semišu Z 
| foncartraca Konianrac | Koncenraca 
| SÍRA JETE „mé | 2 | TU 
2 Hakzwj elekt pr ys koná 

iu Tau tit 

Ta] marta 
pen fo Maa RER 1077 CDS cmi taptem rraktivvanéno era SA85-Cr-2 neisyi pazoroxan fádes atokt 

bai 
Bra studována zk'enà makovita sávodlorel patncecy Veorky pattivré na nisodalk patres Eyly p) tesicvani 

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
          

— bartowec! Secy COVE 10 ne 
Lila 1 Výsledky ziledia kové 1 

Paine Knncartraca Metus AHENE vinim TM rel 
Hurzan Lorcruwiruz 279€ Tx HF FFUPTEL -faonza BYarmzgsta 14x17TCE mi 

Human Coroners G0 1x11] PrUPtT. inficarz Viricita zi&x TO TCR, rri. 

Hursan Corongviras HELI 1110" PRUH. Haomachllus Influorz ae x i TO mi. 

Human Lorurewir MLE Tx D PFLE EL Risk rus trp 2? TETTE PEUT 

Adsnoadin itye 5] Tx We PRL Rhincwirus [typ 14) Ex D PH 

Miznzwina ityo 7| 13x WE TCEL ml. Bhinceeris yp 216) EEK PRÝmI 

hconcovins ym 1E hee TCEL Ae Rercirasory cerca! wun iy AA] BED 1 FHAmIL 

HuranrsespeuumewnriwEYi| © 15x10 PRL Slepiococous proumaniad Bix 1 PRL 
Parairlicnza vines (bye TI Le TO) Ae Stzgincncous tharmophilus 2290 PF 

infusa A HIN vinis Din TOR nl kbý7-OPÄLPITTJ PITKEITTOVÚ zl Ex EFA 

rana- HEM virus 14x TCEI rel Chizrmila pnacrmoniza Air FFA     
Wm its OS OSIE gy pat dira omn 

KK 

xy kins Ti na neecfítzon 
wesrerrict ých knrcaduracic a nat hne, Ea d i proveriemi testu 

  

Hrocha 

Maddie: ackt 

Human Insulin 

  

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
              

  
  

E m v kiriciyrh waerric incarfurus s daetpici Imirreaci sarta COE 30 Tak, aby 

Piu ac FeLi P LPS UN O eae 
boka Ť — MRO Iapderanra 

Pain Kona Moon A HINT vire T95x MF TCI, ét 

Haran Corona TE TA MP PFU ml. ofluera A Yaragsta T3241 TLID, fmi. 

Hurt Coroners OCF Te 1 Ped fm influarza Victoria LEE IF PL, ret. 

Hurzan Conon HEL 111 PEU (ml Hamachi inflaürz ae i1B1 TOD, fr 

Human Coronas MLES 12 1 PFL Fiir nos [fy 2) Ta FFU mL 

Poker ná ri dye 31 181 TO FF /rL Rréncwirus [yn 14; LE x IF PEL ím. 

Adencdres (typ 7) Rix 1 TOD, imi Rhinzeis (ym 218) 25 x TD PF im 

Acenovirus ym 180 ez WT. mi Rodan vymryčal wu tep- | 2EATPPJ TL 

Fn TEČIOTANI TTEPÁTLE: AA | Se PPO Ae Sizprincncnus prisurmoniag 233 TF FRU imt. 

Faraicfiuonra vinis (nyc T | LEX TOG, im. Sizpgtacnonus tharmmephitur 1E 31 TIE PF mi. 

infugraa A HTN3 verus 272 1 TOD, jm Mycopiuia peogsumoniap ALI T PEJTL 

mfra A FTN virum Tin it Tao, mi (Ohiaipdia POTR LITE krá 67510 PRAT 

WERE & Eoronawttde n-type Di Hee i Howie Pa ant och Folk vredy úhrad Lippincott Willi ares & 

15. c Zl. sl al. Epôrkarnicdovy. genetike reczenténa Hon, and pathogens: of coronzvinuzra Trend Microbiol 

i tti E,Sn ZI Origin ani avotonon of natnieganír cnimnastniszs. Kat Ey Microbiol 201. 17. ]8T- 150 

i =a JI |-——— [ ue [Em [ D [eee 
© | meer | T | 2m [8 [en] k [2                   

Farzí chm Print Do. LES 

Bo. TSS, Nth eee! Reegehou snam ame acnadcpcom 

Caper fone, Chiang, Chie? ic 

BIPIDO fumme B V 

IGE 

fad: Cpe Gedo 4 UO Acer, Mier eerie 

Wermm-8.02024 058-33 Wydzewk XGLT- 31-25 

  

  

  

  
 

 
23 

  



  
  

CERTIFICATE 

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

Directive 98/79/EC concerning 

in vitro diagnastic medical devices 

Polish Centre for Testing and Certification certifies 

that manufactured by: 

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

Zhejiang, China 310018 

in vitro diagnostic medical devices 

for self-testing 

COVID - 19 Test Kit (Colloidal Gold Method) 

in terms of design documentation, comply with requirements 

at Annex HI (Section 6) ta Directiye 88,73/EC [as smended) 
imglersented inta Folish law, 

as evidenced by the gudit cranducted by the PORE 

Validity of the Certificate: from 22.09.2021 to 27.05.2024 

The date of issue of the Certificate: 22.09.2021 

The date of the first issue af the Certificate: 22.09.1021 

C C 1434 
Issued under the Contract No. MD-50/2021 

Apphrateon No: 121/2021 

Certificate bears the qualified signature 
Warsaw, 22/08/2021 
Module A1 

FEM-a0-£ 10   POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 02-824 Warsaw, 469 Pitawka Street, tél, +448 22 46 45 200, e-mallpebcifenchr gav.pi 
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Certifikát ES č. 1434-IVDD-459/2021 

Směrnice E5 o přezkoumání návrhu 98/79/E5 týkající se 

diagnostických zdravotnických prostředků in vitro 

Polské středisko pro zkoušky a certifikaci osvědčuje, že výrobek společnosti: 

Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd. 

No.125 (E), 10th Street, Hangzhou Qiantang New 

Area, Zhejiang, Cina 310018 

diagnostické zdravotnické prostředky in vitro pro sebetestovani 

Testovací souprava COVID - 19 (metoda koloidního zlata) 

z hlediska dokumentace návrhu spíňuje požadavky Přílohy 1! (oddílu 6) Smérnice 98/79/E5 (ve změní 

pozdějších předpisů) transponované do polského práva, 
jak bylo prokázáno auditem provedeným PCBC 

-+ Platnost certifikátu: od 22.09.2021 do 27.05.2024 

CC. 
vydáno na základě srmlounny č MD-SD/ 2021 

Lislo Tádasti: 121/2021 

Certifikát je opatňen kealifikcvarm padgpisem. 

Vartave, 22.09.2021 

hodil A1 

FBM-3Ů-E 10 

Datum vystavení certifikátu: 22.09.2021 

Datum prvního vystavení certifikátu: 24.08.2021 

LŠKÉ STŘEDISKO PRO ZKOUŠKY A CERTIFIKÁCI 02-224 varzzvs, 468 Pulswsks ul., tel. «48:22 46 45 200, e-mail prhrncbe gne. pl 
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PREKLADATELSKA DOLOZKA 

soudní překladatel jazyka českého a anglického, 

jmenovaný rozhodnutím Krajského soudu V Ostravě ze dne 28.2 2002, č.j. Spr 1341/2002, 

zapsaný v seznamu tlumočníků a překladatelů vedeném Ministerstvém spravedlnosti 

České republiky, timto stvrzuji, že jsem osobně provedla překlad připojené listiny, a že 

tento překlad souhlasí s textem předmětné listiny. Při provádění překladu nebyl přibrán 

konzultant. 

Tento úkon je zapsán v evidenci úkonů pod evidenčním číslem: (2.0. AT ran nen 

TRANSLATOR'S CLAUSE 

ID No.: 73009911, a swom 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.: 3,82 [2027 ... 

  

tisk razítka 
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Doložka konverze do dokumentu obsaženého v datové zprávě 

Tento dokument, který vznikl prevedením vstupu v listinné podobé da podoby elektronické pod 
pořadovým číslem 104112 (M7217, skládající se z 4 listů, se doslovně shoduje s obsahem vstupu. 

Vstup bez viditelného prvku. 

Jméno a příjmení osoby, která konverzi provedla: 

Vystavil: Česká pošta, s.p. 
Pracoviště: Praha 411 

Česká pošta, s.p. dne 02.12.2021 

  

1438553735-15554-211202162522 
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fe, SUKL 

STÁTNÍ ÚSTAV Šrobárova AZ Telefon: +420 272 185 111 E-mail: postadcuklcz 

  

  

PRO KONTROLU LÉČTV 100 41 Praha 10 Faw: +220 271 732 377 Web: wanw.sukl.cz 

ADRESAT ADRESA 

MASANTA z.r.a. Doinocholupicks 915/65 

Mer Martin Ladyr Praha-Mocrany 

143 00 

Číslo jedinaci Spisova značka Vyřizuje / e-mail Datum 

n 2 Zuzana anaskova 22.4. 2020 
1/2020 zukizd5H 2020 

zuzana kunaskovať sukl cz 

POTVRZENÍ SPLNĚNÍ OHLAŠOVACÍ POVINNOSTI 

Státní ústav pro kontrolu léčiv, se sídlem v Praze 10, Šrobárova 48, jako správní orgán príslušný na základě 

59 písm. b) zákona Č. 268/2014 5b., a zdravotnických prostředcích a o změně zákona Č. 634/2004 5b., o správních 

poplatcích, ve znění pozdějších předpisů, potvrzuje timto splnění ohlašovací povinnosti niže uvedené osoby. 

  

  

  

  

| Registrační číslo | 061436 

jie | 25730533 

| Název | MASANTA s.r.o. 
| sidlo Dolnochalupická 915/65, 143 00 Praha, Česká republika 

| Kontaktní osoba    
  

Seznam činnosti 

s dovozce obecnych zdravotnických prostředků 

+ © dovozce diagnostických zdravotnických prostředků in vitro 

s distributor obecných zdravotnických prostředků 

s distributor diagnostických zdravotnických prostředků in vitro 

Platnost registrace osoby pro výše uvedené Činnosti činí pět ist ode dně vydání tohoto potvrzeni. 

1/1 

Odbor zdravotnických prostředků 

Státní ústav pro kontrolu léčiv 
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STÁTNÍ ÚSTA Šrobárova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta sukl.cz 

  

  

  

PRO KONTROLU LÉČIV 10041 Praha 10 Fax: +20 371 732377 Wiebz wwea-sukl.cz 

ADRESÁT ADRESA 

MASANTA s.r.o. Dalnocholanická 915/65 

Praha-Madrarn 

143 00 

Číslo jednaci Spisova znacka Vyřizuje" e-mail Datum 

30.11.2021 
zukl320574/2071 sukls31D816/2021 

ROZHODNUTI 

Státní ústav pro kontrolu léčiv, se sídlem v Praze 10, Šrobárova 48 (dále jen „Ústav“), jako správní orgán příslušný 
na základě 5 9 pism. c) zákona Č. 268/2014 5b., o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro (dále 

jen "zákon o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro“), nebo nazákladé 5 4 písm. ©) zákona 

č. 268/2014 5b., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 634/2004 5b., o správních poplatcich, ve zn&ni 

pozdějších předpisů (dále jen "zákon č. 268/2014 Sb.") s ohledem na ustanovení $ 74 odst 5 zákona č. 89/2021 

5b., ozdravotnických prostředcích aúzměně zákona Č 378/2007 5b., oléčivech ao zrměnách některých 
souvisejících zákonů (zákon oléčivech), veznění pozdějších předpisů (dále jen "zákon o zdravotnických 

prostředcich"), rozhodl ve správním řízení, sp. zn. sukls310818/2021, v souladu s příslušným zákonem as $ 67 

zákona č. 500/2004 5b., správní řád, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „správní řád“), 

takto: 

Ústav timto v souladu s 8 35 odst. 1 zákona o diagnostických zdravotnických prostředcich in vitro, nebo v souladu 

54 35 odst 1 zákona Č. 268/2014 5b., ve spojení 5 § 74 odst 5 zákona o zdravotnických prostředcích, vyhovuje 

žádosti osoby registrační číslo 061436, MASANTA sra, sesidlem Dolnocholupicka 915, 14300 Praha, 

IC: 25730533, o notifikaci zdravotnického prostředku. 

  

  

      

VU AES Název zdravotnického- Registrační číslo i 
Evidentni Cisl p i bce 

pás 8 prostredku vyrobce Myra 

01028558 Singclean® COVID-19 testovaci Hangzhou Singclean Medical 

sada (metoda koloidnihe zlata] Products Co., Ltd.     
  

Platnost notifikace výše uvedenych zdravotnických prostředků činí pět let ode dne nabyti právní maci tohoto 

rozhodnuti- 

Odůvodnění 

Podle $ 68 odst. 4 správniho řádu není odůvodnění rozhodnutí třeba, jestliže správní orgán prvního stupně všem 
účastníkům v plném rozsahu vyhoví. 

1/2 
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Pouteni 

Proti tomuto rozhodnuti se v souladu 5 5 35 odst. 1 zakona o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, 

nebo vsouladu 55 35 odst. 1 zákona č. 268/2014 5b., ve spojení 58 74 odst. 5 zákona o zdravotnických 

prastredcich nelze odvolat. 

OTISK ÚŘEDNÍHO RAZÍTKA 

2/2 
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