
Příloha č. 1 - Technická specifikace věci

Testovací sada COVID-19 
(Metoda koloidního zlata)

Singclean’

Hangzhou Singclean Meoical Products Co.,Ltd.

Pro samotestování 
(vzorek z nosu )

Top 10 mezi čínskými držiteli CE 
pro rychlé samotestovací sady

• Přesné Rychle Citlivě

• Domácí samotestování

• Včasná detekce

• Možnost prodeje mezi státy EU
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Singclean*
Testovací sada COVID-19 (Metoda koloidnílio zlata)

Použití

Testovací sada GOVlO-10 (Metcc-a kolcxtniho data) je imMioohramatograřcký test na pevné fázi pra rychlou, 

kvai itatiwii detekci arligenu nového komnaviru 2D1? v cské nesni (krtině. Tento test poskytuje pauze přec běžný 

výsledek pro sebetestován i. Pnuto každý pažím i výsledek detekovaný testovací sadou COV1D-1B (metoda 

koloidníhc zlata) musi být potvizen ahematiwiimi testovacími melodarri a k r zkýtri nálezy.

Hlavní příznaky Covidu-19

□ Is is tg

Horečka
Únava
Kašel
Dýchavičnost

Vlastnosti

- Pře sebetestován i

* VysJecek za 15 minut

' Přesná diagnostika pn aktwi i infekcí

’ Snadné provedeni a rlerpretace yýsledró

■ Cenově oosftipný. bez potřeny nástwj, snaono přenosný
’ Jnozňu e oJcšné tesojá-
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Singclean"
Testovací sada COVID-19 (Metoda koloidnítia zlata)

Porovnání různých testovacích metod pro detekci COVID-19

Singclean* PCR test nuk-cevých kyselin Ttell prntlLŮl*k T«St

Klinická liccnotř Diagnóza. zlatý standart: Pomocná o agiáza Diagnostic a screening

Dococi testováni Ranná fáze infekce Pozdni fáze nebo po infekci Ranná fáze infekce

Délka provedeni ůhodn lUmnil 1S rrinut

Vybavení pro 
provedení testu

Koroastol laboratoř 
po fCř?

Není třeba z^áštol zařízen I Není třeba atásM zařízeni

Gena v^ctů Ncká NIizká

Požadovaný 
vzorek

2e Sin výtnyzroaj 
nebo arů u

Plrrikiw. 

šéfům a ptema
Ze Sin. naaj a nosíTtanu

Skladováni CnticScIzařtenl rakqave teptiti rohjpvá Tepoxo

Ctlivcsi

A«*á:'aerá 
pazivla 

neparfépodocro 
ta^šná regatvta 

qedtiěfi

klesni pozlTMa 
I regatta se muže 

utjerft

rázH; 'aer a podivná 
neptcMlěpodatna. m fešná 
regat vo se múze cb^d a 
regatvr vysedek milce být 

potměn řCR teslem.
Arl gerr i testy pouště můiě 
přesré než lestv řRC. de pou 

lycr e> sl a levnější

Skladování
Sou mc mj  ze icdcval při poutové teptole řece v ct1adu[4-3(rCj. Testovací soda ,e statun do dala 

espiace vtfištéTÉtTona izcNfenÉm atau. testovací sada musi až do svého použil zůstal LHavfera. 

Cfrante před mazem. Nepoužlrepe po LpMnutt cfcby použrletrost.
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Singclean"
Testovací sada CO VID-19 (Metoda koloidního zlata)

Informace o produktu

Název Sngdean ČČME>19 testovací sada ípro sebetestováiíj

T yp testu antigemí test

Prucp testu metou kdkiidníhti zlata

Tyr-'.zarku výtěnz nosu

Deem uzcrkxi 5 kat?ky extrahovatého roztoku (asi 1

Kvallatiwi i i kvant ta vní 'valtst vní

Doba trvání testu 15 mhlít

Teplota během procesu 15-25*0

Teplota skladování 4-3ÍT1C

CHARAKTERISTIKY VÝKONNOSTI
Klinická oklivosl. specrficta -a přesnost
Výs>eeky testovací sady OCVID-19Test Kt iriBlada kolrékiiho zlatajijyly šramány s výsečky analýzy RT-PCR pro 
SARS-CoV-2 ze vzxxkú z výtěru nosu. V teto studii bylo testováno celkem 456 vzorků z výtěni z nosu. Klinické vzorky 
COW1D-1B obsahuji vzorky od jedinců s příznaky do 7 dnu. Výsledkem testovaného a korrtrolnho činidla bylo 350 
negatiwiiich vzjxků a 149 pozithmich vzorků. Vypočítaná citlivost a specificta byty v léto studii platně.

Testovací sada COVID-1& versus PCR

Metoda
výsledky PCR

Celkem
Patflvní hegalvní

FoJluii 146 1 147
lestouaí !-3±ď COVID-15

NegdLni 3 349 352

Celkem 149 350 499

Citlivost 97.99% spolehlivost <S% 9425% -9931%

Speclicila 99J1 % spolehlivast95% 9Ů.4Ů% -99.95%

Přesnost 9920 % spoehliucst95% 97.96% -9969%

13



Singclean'
Testovací sada COVID-19 {Metoda keloid ni ho zlata)

BALENÍ

1 tesrUkrabička
20 tests/krabice

OBSAH
Uzavřené sáčky, z nichž každý obsahuje testovací kazetu a vysoušedlo 
Bavlněné tampónové tyčinky pro odběr vzorků (pouze z nosní dutiny] 
Extrakční puff
Zkumavka pru extrakci antigenu
Papírová pracovní podložka (krabičku lze použít jako pracovní podložku) 
Návod k použití

MATERIÁLY POTŘEBNÉ, ALE NEDODÁVANÉ
1. Odpadová nádoba na vzorky
2. Časomíra

Postup testu

21 ÚHll/M iauifi 3 piiIXu rfUri jHC
KM laMf, » J 1W-4i UMi “**

I

u
Imh

1 MM* Ml IÉMHK. ÍMlMfůi 
llTfjK.1 pAúfK UTfXl-K.
Mi Ml Oů ■ H I- I UťťTli

*

3 
eifcahiTťanĚYú 
razíc* j

Imin

k  X*r » fi x* ■■ Mť.u i±'*i

*
l ___ J
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SingclearT
Testovací sada CO VID-19 (Metoda koloidního zlata)

► Interpretace výsledků

►

►

►

Negativní:
Pokud je přítomen pouze pruh C. nepřítomnost jakékoli vínové barvy v pru- - T znamená, ze ve 

vzorku nebyl oetekován žádný antgen COVD-19 (SARS-CoV-2). Výsledek je negatiwii.

Pokud je výsledek testu negativní:

I nadá e Dodržujte usechra ptatná nařízení týkaj ioí se kontaktu s cstatn ÍTt a ochranná apaitře- i.

I ksryž je test negativní rrůze být přitarma řtfekce.

V případě zccezreni opakujte lest po 1 -2 dnech, orotaže koronav nis nelze přesné detekoval ve 

všech tázích infekce.

Positivní na Covid-19:
Pokud je přítomen proužek C a T, test ind kue přítomnost antigenu COVID-19 {SARS-CdV-2) ve 

vzorku. Výsledek je pozáuní na COVID-19.

Na základě výsledku existuje podezřeni na infekci COVID-19.

■Okamžitě kodakt-jte lékafe nebo místeí zdravotní zařizer i.

Docržujte pokyny hygieny pro samozollad.

Nechte si provést ptcvrz-jicí test PCR.

Neplatný:

Kontrolní čára se nezobrazuje. Necostatečný objem vzorku nebo nesprá^é prooeeriralni 1echn ky 

poj nejprauděpooobnějšiím důvody setkání kontrolní inky. Zkontrolujte postip 3 opakujte test s 

novou testovací kazetou. Pokuc problem přetrvává, okamžité přestaňte testovací sadj používat a 

kontaktujte místního ois1ribu1ora.

V případě neplatného uýslecku testu:

Předběžné varováni z důvodu nesprávnému provede- i testu.

Zasakujte tes:.

Pttkud so- uysleekytestj stále neplatné, krintektjjte lékaře nebo testovací centrum C0V1D-19.

15



Singclean"
Testovací sada CO VID-19 (Metoda koloidního zlata)

Omezení

1. Kdykoli je Id  možné, používerie čerstvé vzorky.

2 Optimální provedení testu vyžadjje přísné dodržováni testovacího pastLpj popsaného v tamto letáku. 

Odchylky mdlou vést k oochytiým výdedleun.

3. Negativ" i výsledek u jednotlivého subjektu ind kuje nepřítomnost detekovateněho antigenu COV1D-19 

{SARS-CdV-2ý Negativ i výsledek testu však nevylučuje možnost ¥ekce COM D-18.

4 Negativ" i výsledek může nastat, pokud je mntnslv i artige^u COVID-1Í (SARS-CoV-2} přítomného ve 

vzorku pod detekčními lenity testu nebo pokud selha odosr COVID-18 (SARS-CDM-2) a-ige-u v nosní dutině 

oacenta.

5. Testovací sada poskytne sředběžné sebehodnocení Diayiózu by měl stanovil ékař až po výhod"oce" 

všech klinckýoh a labomtom ich nálezů.

6 Použivele pouze pro diagnostiku n vitro, testovací sadu nelze použil opakovaně.

7 Edrakoni pcrř se používá k ertrakd vzorku a lidé ani zvířata jej nesmi používat "tEmě ani eodemé. Polknuti 

zpúsoci váznou újmu. Pokud k němu dojde, okamžité vyhlecejte lékařskou pomoc. Puti d'izzi ac a pokožku, 

pokud oqjde k náhodnému potřísněn í oči, okamžité je vypláchněte vodou. V přpadé potřeby se poraďte s

ékarem a během prose: .ry větrejte.

► Varování a opatření

1. Pto neprofesionáhí sattolestovací použití. Nepouživerte po uplynuti doby použitelnost.

2. Před provedením testu si přečtěte celý pnbálový leták. Nerespektovat1 i pnbalDvého letáku vede 

k nepřesným uýsleckÚTt testu.

3. Nepodívejte test, pokuo jsou zkumavka nebo sáček poškozeny nebo zlomeny

4. Test je pouze na jemu použiti. Za žácných okolnosti nepoužívejte opakované.

5. Vlhkost a teocta mahui nepříznivě oviv" i výsledky.
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Dovozce: 
MAS AN TA S.r.O.

Dolnocholupická 915/65
143 00 Praha 4
IČO: 25730533

DIČ: CZ25730533
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Příloha č. 2 - Prohlášení o shodě

Deci a ration of Conformity

EM 13015223-1 JOI 6 N ISO23640:2315

EM ISO 181134: 2011EN 18018113-1:2011

EN 13841:2032

EN 13532:2002

EC Certificate Mo.: UM-IVDfMMQEŮI

:g. Omne

Signatura

Slandárdi applied' 

EN 18014671 2019

Produat COViD-19-'est Kit (Collaidai Gold Method)

Clu ťllGa 11 on Self-iesting
Canrprrnity as&BsanenL Route: Annex HI. section 6, IVDO 9B/76ÍEC

European Rapmenlafive: 3UN9O Europa B.V.
Qtympls-ch Stadion 24. 1G76DE AmE-tercarr-. bUKiHndl

Menufadurar: Hangzhou Singclean Mstfcal Products Co . Ltd

No. 123 (E), 1 Crth Street, Hangzhou QianlanC N6w Afu  ihepang, China 31O31S

Name: Sun lict

We herevvilh declare that the above wantoned products meet the plWlUont of 1he Council Direct me 

9&7WC for medical dances. All supporting docurr Mltsfiafl It i*t» ned under the pramiaea ci the 

manufacturer'.

Nutilwd Budy. Foliil'i CentM for Testing and Cartflcaiion (ND. No. '434)

4W PLtteMflKfl Slreel, (12-844 Warsaw
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Překlad z jazyka angtfCkůha

Prohlášení o shodě

&ropaký zástupce:

Podpis:

Timto prohlašujeme. te výáe urtťfeftí výncbky spíftujl urttnwanl smfrnce Racy S&TftES ř<0 

xdWMtiidcé pnwtfedkf. Véíkeií podpůrné dokumeniac* jft uchcvMtt* v přostfirtcft výrobce.

Výrobek:: Testovací souprava C0V1D-19 (matoda ndcidr.ihů M1š)

Klasifikace. Samcteslcvění

Způsob půKLtnní slvjdy Plfloha 111, oddíl &. SDZP SSfTWES

SUNGO Europe B.V.

Olymprsch Stadion 24, 107BDE Amsterdam Nij&zemskc

NotřlikovanA osoba Polské středisko pro zKouiky a certilikaa (NO, č 1434)

469 li. Putawika, 02-84* Vftriava

Výrobce: Hangzhou Singclean Med ioal Products Qc., Lta.
No. 125 ÍE|, lOfri Street, Hangzhou Oěnting N«W Area, Zhejiang, CtW310018

Jméno: Sun V

Olrfjkát ES č.: 1434-1VDD JSa^QĚI

Platnost: 2021 ® 22 - 2Ů24.ŮS;£7
Mlstů vystavení. riang^tcu. Zhajiar>ů, Cina

" M 1^1

Funkce Generélnv

Použité ntXffly;

EN 13014071 2019 EN ISO 15222-1:2016 EN 180 286*13015

EN ISO’8113-1:2011 EN 13013113-4:2011 EN 13612:2002

EN 138*1200® ISO 20916:2019 EN ISO 13486:2018

EN R236É-1:2Ů154A1 2020 EN 139752000 EN ISO 17511:2003

EN 13532:2002
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(Otisk razitks) 
(Stsmp imprnt)

PŘEKLADATELSKÁ DOLOŽKA

Já, . IČ: 73009911, soudní překladatel jazyka Českého a anglického, 

jmenovaný rozhodnutím Krajského soudu v Ostravě ze dne 28 2 2002, C.j. Spr 1341/2002. 

zapsaný v seznamu Uumočnlků a překladatelů vedeném Ministerstvem spravedlnosti 

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

tento překlad souhlasí s textem předmětné listiny Při pr-ováděnl překladu nebyl přibrán 

konzultant.
Tento úkon je zapsán v evidenci úkonů pod evidenčním číslem: ..........

TRANSLATORS CLAUSE

L  ID Na.: 73009911, a sworn translator of (he CZBdl and English 

languages, appomted by s decision of the Regional Court in Ostrava of 2Ů February 2002. 

File No. Spr 1341/2002, registered In lhe List of interpreters and Translators mainla.ned by 

the Ministry of Justice of the Czech Republic, hereby confirm that I have personály 

translated the attached document and that this translation is a literal translation o! the text 

of the relevant document. No Consultant has been hired far the translalwn.

This act Is registered in the Register ol Acls under the Reg. No.;

PArfžÉV...
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Příloha č. 3 - Návod k použití

Singclean UF TEST
COVID-19 testovací sada

. _ -1 (metoda koloidniho zlata)

C€
1434

K ....—  ......      U rčeno pro samotestován í
POUŽITI - .
iestmraci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) je imunochromatografický test na pevně fázi pro rychlou, kvalitativní 
detekci antigenu nového koronaviru 2019 v lidské nosní dutině. Tento test poskytuje pouze předběžný výsledek pro 
sebetestování. Proto každý pozitivní výsledek detekovaný testovací sadou COVID-191 metoda koloidniho zlata) musi být 
potvrzen alternativními testovacími metodami a klinickými nálezy.
BALENÍ
1 test/krabice
20 testú/krabice
ÚVOD
Nové koronaviry patři do rodu |2L COVID-19 je akutní respirační infekční onemocněni. Lidé jsou obecně náchylní. V 
současnosti jsou hlavním zdrojem infekce pacienti infikováni novým koronavirem; asymptomatkky infikovaní lidé mohou 
být také zdrojem infekce. Inkubačni doba je podte aktuálního epidemiologického šetření I až 14 dni, většinou 3 až 7 dní. 
Mezi hlavní projevy path’ horečka, únava a suchý kašel. V několika případech se vyskytuje ucpaný nos, rýma, bolest v krku, 
bolest svalstva a průjem.
PRINCIP TESTU
Testovací sada COVID-19 (Metoda koloidního zlata) je imunochromatografický test na bázi koloidniho zlata. Detekuje 
nukleokapsidový protein na povrchu COV1D-19.
Test využívá protilátku COVID-19 (SARS-CoV-21 (testovací linie T) a kozí p roti-myši protilátku IgG (kontrolní linie 
C) imóbilizované na nitroceíulózovém proužku. Vínově zbarvený konjugátový polštářek obsahuje koloidni zlato 
konjugované sjinou protilátkou COVID-19 (SARS-CoV-2) konjugovanou s korýugáty koloidniho zlata a myšího IgG-zlata. 
Když se do jamky na vzorek přidá zpracovaný pufr obsahující vzorek, COVID-19 (SARS-CoV-2) se spoji s konjugátem 
protilátky C0VID-119 a vytvoří komplex antigen-protilátka. Tento komplex migruje pres nitrocelulosovou membránu 
kapilárním působením. Když se komplex setká s linii protilátky COVID-19 testovací linie T. komplex se zachytí a vytvoří 
vínový pruh, který potvrzuje reaktivní výsledek testu. Absence barevného pruhu v testovací oblasti indikuje nereaktivní 
výsledek testu.
Test obsahuje vnitrní kontrolu (proužek C), který' by měl vykazovat vínově zbarvený proužek koniugiátu imunokomplex 
kozí anti-myší protilátky IgG/myši IgG-zLata bezohledu na vývoj barvy na kterémkoli z testovacích proužku. V opačném 
případě je výsledek testu neplatný a vzorek musi být znovu testován na jiné testovací kazetě.
SLOŽENI
Testovací sa da COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) obsahuje především následující složky: 
protilátka nukleokapsidového protein COVID-19
Kozi anti-myší IgG 
Kyselina chloroaurová 
Nitrocelulózová membrána
OBSAH
Uzavřené sáčky, z nichž každý obsahuje testovací kazetu a vysoušedlc- 
Bavlněné tampónové tyčinky pro odběr vzorků ípouze z nosní dutiny) 
Extra kčni pufr
Zkumavka pro extrakci antigenu 
Papírová pracovní podložka (malý testovací box lze použít jako pracovní podložka] 
Návod k použití
MATERIÁLY POTŘEBNÉ, ALE NEDODÁVANÉ 
Časomíra
SKLADOVÁNI
Soupravu be skladovat při 4T - BOT. Testovací kazeta je stabilní do data expírace vytištěného na zataveném obalu. 
Testovací kazeta musízustat v uzavřeném sáčku až do použiti
Chraňte před mrazem.
Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti.
VAROVANÍ A BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENI
1. Pro neprofesionál ni samotestovaci použiti. Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti.
2. Před provedením testu si přečtěte celý příbalovýleták. Nerespektováni pnbalového letáku vede k nepřesným 
výsledkům testu.
3. Nepoužívejte test, pokud jsou zkumavka nebo sáček poškozeny nebo zlomeny.
4. Test je pouze na jedno použiti. Za žádných okolností nepoužívejte opakovaně.
5. Vlhkost a teplota mohou nepříznivě ovlivnit výsledky
OD BÉR VZORKU
1. Testováni sadou COVID-19 (Metoda koloidního zlata) lze provést pomocí odběru vzorků z nosní dutiny.
2. Testováni by mělo být provedeno ihned po odběru vzorku.
3. Před testováním ovečce vzorky na pokojovou teplotu.
POSTUP TESTU
Před testováním nechte testovací kazetu, tampon na odběr vzorku a extrakčni pufr vyrovnat se na pokojovou teplotu (15-
25 T). Před testem si prosím umyjte a vydezinfikujte ruce.
1. Vyjměte testovací kazetu z uzavřeného fóliového sáčku a použijte ji co nejdříve. Nejlepších výsledků bude dosaženo, 
pokud bude test proveden do jedné hodiny.
2. Umístěte testovací zařízení na čistý a rov
Proces:
1. Odstraňte sekrety z povrchu přední části 
tampon do nosní dutiny (asi 2-4 cm), 5x jer
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INTERPRETACE VÝSLEDKŮ
NEGA1VNI:
Fokud je přítomen souže pruh C neoblomnost jakékoli vínové barvy v pruhu T znamená, že ve vzorku nebyl detekován 
žádný á ntig en COV1D-19 ISARS-Colí-žx Výsledek je negativní.
Pokud je výsledek testu regativní:
I nedále dodržujte všechna platná nařízení týkající se kontaktu s ostatn mi a ochranná opatřeni.
I když je test negativní, může být přítomna infekce.
V případě oodezře ni opaku jte test po 1 - 3 dnech protože koronavirus nelze přesně detekovat ve všech Fázích infekce. 
FPOZITVNI NA CCMD-19t
Pokud je přítomen proužek C aT, test ind kuje přítomnost antigenu CDVlEt-19 (SARS-CoV-2) ve vzorku. Výsledek je 
pozitivní na COVID-19.
Na základě výsledku existuje podezřeni na irfekci COV1D-19. 
Okamžitě kontaktujte lékaře nebo místní zdravotní zařízení.
Dodržujte pokyny hygieny pro sa moizolaci.
Nechte si provést potvrzující test PCR.
NEPLATNÍ
Kontrol ni čára se nezobrazuje. Nedostatečný objem vzorku nebo nesprávné procedurální techniky jsou 
rejpravděpcdobnějšími důvody selhání kortroFnf linky.Zkontrolujte postup a opakujte tests novou testovací kazetou. 
Fokud o ■oblém přetrvává okamžitě přestaňte testovací sadu používáte kontaktujte tristního distributora.
V_případě neplatné ho výsledku testu:
Předběžné varování z důvodů nesprávnému provedeni testu.
Zopakujte test.
Pokud jsou výsled ky testu stále neplatné kortaktujte lékaře něho testovací centrum CCVID-19.
OMEZENI
1. Kdykoli je to možné, používejte čerstvé vzorky.
1. Optimální provedeni testu vyžaduje přísné dodržováni testovacího postupu popsaného v tomto letáku. Odchylky 
manou vest k odchylným výsledkům.
3. Negativní výsledek ujec notlivého subjektu indikuje nepřítomnost detekovatelné ho antigenu CCVID-19 ÍSAR5- 
CoV-Zj. Negativní ws ledek testu však nevylučuje možnost infekce COVID-19.
4. Negativní výsledek může nastat, pokud je množství antigenu COVD-19 (SAR5-CoV-2) přítomného ve vzorku pod 
cetekčnimi limity testu nebo pokud sel ha odběr Cul1' ID-19 [5ARS-COV-2 ) antigenu v nosni dutině pacienta.
5. Testovací sada poskytuje p red běžné sebehodnocení. D iag nózu by mě I sta novit lékař až po vyhodnocení všech 
klinických a laboratorních nalezu.
6. Používejte pouze pro diagnostiku in vitro4 testovací sadu nelze použit opakovaně.
7. Extraxčni pufr se použivák extrakci vzorku a lidé ani zvFatajej nesmi používat interně ani externě. Polknuti způsobí 
vážnou újmu. Pokud kněmu dojde, oxamžitě vyhledejte lékařskou pomoc. Pufr dráždi oči a pokožku, pokud dojde k
ná hod němu potřísnění očí, okamžitě je vypláchněte vodou. V případě potřeby se poracfte s ékařem a během procedury 
větrejte.
B. Tento p rodukt oyl testován stud ij ni skupí nou ve věku IB-60 let. Použití staršími ne bo mladšími osobami se 
doporučuje pod dohledem dospěle osoby.

2. Umístěte zkumavku na pracovní stůl do svislé polohy, .ahvičku sextrakčním oufrem umítáte svisle and zkumavku, 
zmáčkněte lahvičku aby pufr volné kapal doextrakčni zkumavky, a niž by se dotýkal okraje zkumavky, a přidejte ů kapek 
(asi 200 ulfdo extrakčnízkumavky.
3. Vložte cdeb'any vzorek na tampónové tyčince do extrakčni zkumavky s pfedem přidaným pufrem pro extrakci 
antigenu a otočte tyčinkou asi ldkrát, přitom přitlačte hlavu tamponu <e stěně zkumavky, aby se uvolnil antigen ve stě ru, 
poté nechte asi 1 minutu stát.
4. Tampón vyjměte a přitom mačkejte hrot tamponu aby se z tamponu dostalo co nejvíce tekutiny.
5. Zkumavku pevně uzavřete kapátkem a nechte asi I mnutu stát.
ů. Otevřete sáček z hliníkové foTe a vyjměte testovací kazetu, přidejte 3 kapky směsi ze zkumavky (asi 10Q pl? do jamky 
pro vzorek na testovací xazetě (nebo pomoci pipety př'dejte 100 pil a spusťte časomíru.
7. Počkejte, až se objeví barevná čára, výsledek by mel být odečten za 15 minut. Neodečítejte výsledek po 20 minutách.
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CHARAKTERISTIKY
1.Klinická citlivost, účinnost a přesnost
Výsledky testu CCVID-' 9 testovací sada (Metoda koloidnihazlatal bylly pďovnány s výsled kv testů RT-PCR na SAHS-CoV-2 
ve vzorcích nosr ich výtěrů. V této studí' bylo testován d  cel ke m 499 vzorků z nosní dutiny Kun ické vzorky COV1D-19 
obsahuji vzorky od jedinců s příznaky do 7 dnů. Výsledky pochází ze srovnáni 350 negativních vzorků a 149 pozitivních 
vzorků. Vy Dočítaná cřtl ivost a účinnost byly v této studii p lamě.
Tabulka I Testovací sada COVID-19 vs. PŮf

Metoda
Výsledky FCR

Celkem
Pozitivní Negativní

testovací sada
COVIO-19

Pozitivní 146 1 147

Negativní 3 349 352

Celkem 149 350 499

Citlivost 97,99% 95% spolehlivost 94,25%-9931%

Účinnost 99,71% 95% spolehlivost 9E,40%-99,95%

Přesnost 99,20% 95% spolehlivost 97,96%-99,69%

Limity detekce ÍLQD)
Studie LOD určují nejnzší detekovatelnou koncentraci SARS-CoV-2, pf které přibližně 95 % všech [skutečně pozitivních) 
řep ikuje pozitivní test. Tepelně inakťvovaný virus SAR5-CoV-2 se zásobní koncentrací 7j8 x 107TCID50rml byl přidán 
dc negativního vzorku a sériově zředěn. Každé ředěni bylo provedeno v tripl katech na testovací sadé COV1 C-19. úmřt 
detekce testovací sady COVID-19 ie 9,75 x 102 CID50/ml (tabulka 21.
Ta bulka 2: Výsledky studie limitu detekce ÍLOD).

Koncentrace Koncentrace Koncentrace

9,75 x HťKJJM. 20/20 100%

2. Hákový efekt při vysoké koncentraci markéru
P :i testová ni až do koncentrace 7,3 v 107TCID50/ml teplem inaktivovanéhoviru SARS-CoV-2 nebyl pozorován žádný efekt 
háku při vysoké koncentraci markéru.
3. Krizová reaktivita
Byla studována zkřížená ■eaktiv'ta s následujícími patogeny. Vzorky pozitivní na následující patogeny by y při testováni 
pcmoci testovací sady COVID-19 negativní.
Tabulka 3 Výsledky studie křížově reaktivity

Pato gen Koncentrace Influenza A H5N1 virus 1.95 x litTCID^'mL

Human Coronavirus 229E 1 ■ ltFPFUAnL Influenza B Yama-gata lJxltFTCID^mL

Human Coronavirus OC4 3 11 lOéPFU/mL Influenza Victoria ZfixltfTnOJM.

Human Coronavirus HKU1 11 lOéPFU/mL Haemophilus influenzae JjSxlO^TCID^/ml.

Human Coronavirus NL63 11 lVPFUfriL Rhinovirus (typ 21 1 x HFPFUAnL

Adenovirus (typ 5) 1 J8 x lifPFIJ/mL Rh'novirus(typ 14) 3.£x irřPFU/mL

Adenovirus (typ 7) 3.2 x 10s T<JDM/inL Rhinovirus [typ 216] 5 5 x ItY* PFU/mL

Adenovirus (typ 18] liiiinnDjni. Respiratory syncytial virus (typ A-21 2.ĚX ltFPFU/mL

Human mEtapneumovirus (hMFV; 13 xlODPFU/mL Steptococcus pneumoniae 23 x H/PFU/mL

Parainfl uenza virus (typ 1} 1.8 x 10! T€IDM AnL Steptococcus thermcpbilus 3j Cx  lCřPFU/mL

Influenza A H1N1 virus Z1 x KFTCJD A1A. Mycoplasma pneumoniae 4.5 x ltFPFU/mL

Influenza A H3N2 virus 1.8 x 10! TdD^, AnL Chlamydia pneumoniae 63 x ltřPFU/mL
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5. Mikrobiální interference
Vyhodnoceni zda potenciální nikroargan'smy v klinických vzorcích interferujís detekci testovací sady COVID-19 tak, aby 
prod ukovaly fa lešně negativní'výsledky. Kazdy patogenní m kroorgan ismus byl testován trojmo v přítomnosti teplem 
maktivovaného viru SARS-Cov-2 (9,75x102TCÍDSfl/ml}. Nebyla pozorována žádná křížová reaktivita nebo interference s 
mikroorganismy uvedenými v tabulce niže.
Ta bulka 5: Výsledky studie mikrob iální interfe rence

REFERRENCE
1. Weiss SR Leibowitz JL Coronavirus pathogenesis. Adv Vi'us Res201 lp81:05-1541
2. Masters PS Perlman S. Coronaviridae. Inc Kn pe DM -Icwley PM eds Fields virology. 6th ed. Lin o'ncott Williams & 
Wilkins, 2013:025-50.
3.5u 5 WongG ShiW et al. Epidemiology genetic recombinatior and pathogenesis of coronaviruses. Trends Microbiol 
2016; Í4: 490-5Ů2.
4. Cui J, Li F, Shi ZL. Origin and evolution of pathogenic coronaviruses. Nat Rev Microbiol 2019, 17.181 -192

Verze: 8.1 29.04j 028-A3 Vydáno: 2021-11-25

Hangzhou Singclea- Medical Products Co.. Lti.
No 125(E). 10th street, Hangzhou Econorr cand Technological 
Development Zone, Zhej-ang China.PJC.: 310018

SUNGO Eurooe B.V.
Add: Olympisch Stadion 24 1076DE Amsterdam, Netheriands

4. Fl ušivé látky
Následující látky přirozeně přítomné v dýchacích restech nebo látky, které mohou být uměle zavedeny do nosohltanu, 
byly hodnoceny testovac sadou COVID-19 v níže uvedených koncentracích a nebylo zjištěno, že ovlivňují prove dění testu. 
Ta bulka 4: Výsledky studie interferuj icon látek

Substance Koncentrace Ibuprofen 2CQpg/mL

Hemoglobin 2mg/mL Morpholine Hydrochloride 2C0pg/mL

Mucin 2mg/mL Cephalexin Jpg/mL

HAMA Smg/mL Kana my an Jpg/mL

Biotin lOmg/mL Tetracycline 3pg/mL

Mucus SOCjjg/mL Chloramphelkol 3pg/mL

Gentamkin 3pg/ml Erythromycin 3pg/mL

Sodium Cromolyn IjCpg.-mL Vancomycin Jpg/mL

Oxymetazoline Hydrochloride Opg/m L Nalidixk acid Jpg/mL

Phenylephrine Hydrochloride ÍÚCpg.jnL Hydrocortisone Jpg/mL

N-Acetyl Paraaminophend ZOCjjgfmL Human insulin dpgr'mL

Aspirin 30pg/mL Beta-prcpiolactone dOpg/mL

Pato gen Koncentrace Influenza A H5N1 virus 1.95 x Iff TCID^ ,'mL

Huma n Coronavirus 229E 1 k  Iff- PFU ,'mL Influenza 0 Yamagata 1.3 K Iff TCIDjj/mL

Human Coronavirus DC4 3 1 k  Iff PFU ,'mL Influenza Victoria 2.6xlfflCID /mL

Human Coronavirus HKU1 11 Iff PFU ,'mL Haemophilus influenzae 3.8xlffTCID„ ,'mL

Human Coronavirus NL63 11 Iff PFU ,'mL Rhinovirus (typ 2) 1 x Iff PFU /mL

Adenovirus (typ-5) lJSxlff PFU/mL Rhinovirus (typ 14) 3j B x Iff PFU ,'mL

Adenovirus (typ 7} 3.2 x lffTClD^/mL Rhirwvirus [typ 2161 5 5x IffPFU /n*

Adenovirus (typ 181 1.6 x IffTCID^/bnL Respiratory syncytial virus (typ A-2) IB x Iff PFU /n*

Human metapneumovirus (hMPVJ lJx Iff PFU/mL Steptococcus pneumoniae 2.3 x Iff PFU /n*

Parainfluenza virus (typ 1} 1.0 x 1 {J! TC1DM/taiL Steptoe occus thermophilus 3j B x Iff PFU /n*

Influenza A H1N1 virus 2.1 x 1 ff TC1Dm (inL Mycoplasma pneumoniae 4.5 x Iff PFU /n*

Influenza A H3N2 virus 1.0 x lCi!TClDn,'mL Chlamydia pneumoniae 6.3 x Iff PFU /n*

^1-- autorizovaní 
zii’Lpzia Ivttl D® poLí.tB rjvod

napoufivfifta 
opikowrri- -Z3 £tdo larle nopoužfaajto, pokud 

jo po!koz any ubal 2 použijte do
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Příloha č. 4 - Certifikát vydaný oznámeným subjektem



CERTIFICATE
EC Certificate Na. 1434-1VD 0-459/2021

EC Design-examination 
Directive 98/79/EC concerning 

in vitro diagnostic medical devices

Polish Centre far Testing and Certification certtftes 
that manufactured by.

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

Zhejiang, China 310018

n vitro diagnostic medical d evices 
for self-testi ng

COVID -19 Test Kit {Colloidal Gold Method)

in ternu of detign doaimentatinn, comply *fth requirements 
of Anne* m (SectSan &) to Directive (as amended)

implttTřCnt.:d into Folin law,
£3 evidenced 5vthe audit conducted L/lhé prnr

Validity of the Certificate; from MJB 2021 to 27-05-2024

The date of issue at the Certificate: 22.0Í.M21

The daie of the first Issue of the Certificate: 22.05.2Ů21

C C 1434
Issued under the LontT&zc Ma. F/D EC /2D21
Appl^Bticn Kq : 121/ř021
LJrtrfkil* bttifS lrHf qulíÍHKl isfrUlufii. 
Warww. 22/W2021
Module Al
FBM-2Ů-E 10

Anna
poop i*W potc Am

Mafqúržůtd
. [Era. ill-J! kJ:j

wyraadi iMUh řÉuoc

Vk e -Resident

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION ai-B44Wara.wr4E9PuiiMH»astreettsi +«-22 4«4'5 2ttLe-msi-pcbc^>pcb€.flWFi
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Certifikát ES č 1434-IVDO-459/2021
Směrnice ES o pfezkoumání návrhu 98/79/ES týkající se 

diagnostických zdravotnických prostředků in vitro

Polské stíedisko pro ifccuiky a certifikaci osvědčuje, že výrobek společností:

7
Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd. 
No.125 (E}, 10th Street, Hangíhou Qiantang New 

Area, Zhejiang, Čína 310018

diagnostické zdravotnické prostředky In Vitro pro sebetestůváňí

Testovací souprava COVÍD- 19 (metoda koloidního data}

s hlediska dokurrieniacE návrhu splňujr puiadaAy PřiSany m (oddílu 6| Smímiee [ve  zněni
poidéjSkh předpisí] vetworowéda palskéňo prfc^, 

jit bylp prakálánc-audltern prpvt-drrjým PC3C

Platnost certifikálu; od 12.Q9-M121 dů 27.ÚS.2-D24

Oatum vystavení certifikátu. 22.ŮS.2021

Datum prvního vystavení certifikátu: 22 09,2Q21

C€ 1434

TytMr<i na iáldadfi «m ůuvy E. MD-StV2021
ŮtoNdoftl: 121/2021

DMttífcetJeůpartřwi iwallfllwwýni podpwm.
'.'aríiň, 51092021
Modul AI
f2M-3Ů-E_10

LSKÉ STÍ EDiSKO PRO ZKOUŠKY A CERTIFIKACI tó-su vafltw.wspuh^sta ui.,tei ^512*6« íWLí^ei.pc&zeMbc.B^.pi
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PŘEKLADATELSKÁ DOLOŽKA

Já,  IČ 73009011,soudní překladatel jazyka českého a anglického, 

jmenovaný rozhodnutím Krajského soudu v Ostravě se dne 28.2,2002, č.j Spr 1341/2002, 
zapsaný v seznamu tlumočníků a překladatelů vedeném Ministerstvem spravedlnosti 

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

tento překlad souhlasí 9 tffitom předmětně listiny Při prováděni překladu něbyi přibrán

konzultant.

TRANSLATOR’S úl AUSE

I.  ID No.; 73009911, a sworn translator of the Czech and Entffch 

languages, appointed by a decision of the Regional Court in Otírůva of 28 February 2002, 

Fife NO Spr 13+1/2002, registered in the List of Interpreters and Translators maintained by 
the Ministry of Jurtu of th a Czetfi Republic, hereby confirm thai I have perawally 

translated the attached document and thai this translation is a literal translation of the text 

of the relevant document. No consultant has been hired lor the iransiation.

(Otisk razilk.á]
(Stamp imprint)
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Příloha č. 5 - Potvrzení o splnění ohlašovací povinnosti 
dovozce/distributora diagnostických zdravotnických prostředků in 

vitro v registru zdravotnických prostředků



 

srkni úst av

PRO KONTROLU LÉČIV

šrosárova 4S

ÍŮÚ41 F-al-a 10

Tteleftw: +430 

FttC 4420 271732 377

E-tib I: 

Web: tfww.suld.c2

’•j SÚKL AEF.ESÁT 

řAlSAtíTA s.r.D. 

kter VarJn Lacř<"

ADRESA

Dolnod-ot scín 915/65

Fra-h'-Uid-sr8,-

143 DO

Čisto ptíhac Spisově znabs Vyřizuje / e-mail Datjn

S-fcls9EE25/202Ů
22.4.20230

  

POTVRZENÍ SPLNĚNÍ OHLAŠOVACÍ POVINNOSTI

Statni ústav pro kontrolu lěčňr, se sídlem v Praze l<ir Srobárova 4S, jako správní organ příslušný na základě 
§ 9 pism. b) zákona í. 268/2014 Six, -o zdravotnických prostředcích a o změně zákona c. 634/2004 Sb.r o správních 
pop atcích, ve znění pozdějších předpisů, potvrzuje tímto sp není ohlašovací povinnosti níže uvedené osoby.

Registrační číslo 061436

IČ 25730533

Název MASANTAs.r.o.

Sídlo Dolnoctiolupická 915/65, 143 00 Praha, Česká republika

Kontaktní osoba

Seznam činnosti

• dovozce obecných zdravotnických prostředků

• dovozce diagnostických zdravotnických prostředku in vitro
• distri butor obecných zdravotnických prostřed ků

• distri butor diagnostických zd ravotniíckýďi prost ředků in vitro

Platnost registrace osoby pro výše uvedené činnosti činí pět let ode dne vydáni tohoto potvrzení.

vedoucí Oddělení registraci a notrfikací 
Odbor zdravotnických prostředků 

Státní ústav pro kontrolu léčiv

1/1
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Příloha č. 6 - Rozhodnutí o registraci testu v registru zdravotnických 
prostředků



Poučení

Proti tom uto nozhodn uti se v soulad u s 5 35 odst. 1 zákma o o iagr Dstickýdi zdravotn ických prostředcích in vitro, 
nebo vsouladu sS 35 odst. 1 zakona č. 268/2014 Sb, ve spojení 5 6 74 odst. 5 zakona o zdravotnických 
prostředcích nelze odvolat.

OTISK ÚŘEDNÍHO RAZÍTKA

vedoucí Oddělení reg stračí a ratifikaci 

Odbor zdravotnických prostředku

2/2
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