Priloha ¢. | - Technicka specifikace véci

Singclean’

Pfesné Rychle Citlivé
Domaci samotestovani
V¢asna detekce

MozZnost prodeje mezi staty EU

Hangzhou Singclean Meoical Products Co.,Ltd.
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Singclean®

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidnilio zlata)

Pouziti

Testovaci sada GOVIO-10 (Metcc-a kolcxtniho data) je imMioohramatograrcky test na pevné fazi pra rychlou,
kvaiitatiwii detekci arligenu nového komnaviru 2D1? v cské nesni (krtiné. Tento test poskytuje pauze precbézny
vysledek pro sebetestovani. Pnuto kazdy pazimi vysledek detekovany testovaci sadou COV1D-1B (metoda

koloidnihc zlata) musi byt potvizen ahematiwiimi testovacimi melodarri a k r zkytri nalezy.

Hlavni pfiznaky Covidu-19

0 Horecka

%  Unava

n  Kasel

@  Dychavi¢nost
Vlastnosti

- Pfe sebetestovani

* VlysJecek za 15 minut

" Presna diagnostika pn aktwi i infekci

” Snadné provedeni a rlerpretace yysledrd

1 Cenoveé oosftipny. bez potfeny nastwj, snaono prenosny

> Jnoznu e oJcsné tesoja-
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Singclean"

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidnitia zlata)

Porovnani raznych testovacich metod pro detekci COVID-19

Diagnostic a screening

Klinicka liccnotf Diagndza. zlaty standart: Pomocna o agiaza

Délka provedeni uhodn IUmnil 1S rrinut
Gena vActl Ncka Nlizka
Skladovani CnticSclzaftenl rakqave teptiti rohjpva Tepoxo

Skladovani
Sou memj ze icdcval pfi poutové teptole fece v ct1adu[4-3(rCj. Testovaci soda ,e statun do dala

espiace vifisté TEtTona izcNfenEm atau. testovaci sada musi aZ do svého pouzil zlistal LHavfera.

Cfrante pfed mazem. Nepouzlrepe po LpMnutt cfcby pouZrietrost.
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Singclean"

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

Informace o produktu

Typ testu antigemitest
Tyr-".zarku vyténz nosu
Kvallatiwii 7kvant ta vni 'valtstvni
Teplota b&éhem procesu 15-25*0

CHARAKTERISTIKY VYKONNOSTI

Klinicka oklivosl. specrficta -a pfesnost

Vys>eeky testovaci sady OCVID-19Test Kt iriBlada kolrékiiho zlatajijyly Sramany s vysecky analyzy RT-PCR pro
SARS-CoV-2 ze vzxxku z vytéru nosu. V teto studii bylo testovano celkem 456 vzorkd z vyténi z nosu. Klinické vzorky
COW1D-1B obsahuji vzorky od jedincu s pfiznaky do 7 dnu. Vysledkem testovaného a korrtrolnho cinidla bylo 350
negatiwiiich vzjxkt a 149 pozithmich vzorku. Vypocitana citlivost a specificta byty v léto studii platné.

Testovaci sada COVID-1& versus PCR

FoJluii 146 [ 147
lestouai -3td COVID-15
NegdLni 3 349 352
Celkem 149 350 499
Citlivost 97.99% spolehlivost <S% 9425% -9931%
Speclicila 99J1 % spolehlivast95% 90.40% -99.95%

Presnost 9920 % spoehliucst95% 97.96% -9969%



H '
Singclean
Testovaci sada COVID-19 {Metoda keloidniho zlata)

BALENI

1 tesrUkrabicka
20 tests/krabice

OBSAH

Uzaviené sacky, z nichz kazdy obsahuje testovaci kazetu a vysouSedlo
Bavinéné tampodnové tyCinky pro odbér vzorkd (pouze z nosni dutiny]
Extrakéni puff

Zkumavka pru extrakci antigenu

Papirova pracovni podlozka (krabi¢ku Ize pouzit jako pracovni podlozku)
Navod k pouziti

MATERIALY POTREBNE, ALE NEDODAVANE

1. Odpadovéa nadoba na vzorky
2. Casomira

Postup testu

1 UHII/M iauifi 3 piilXu rfUri jHC 2
KM laMf, >> J 1W-4i UMi**

. 3
eifcahiTtanEYu

* razic* j
u *
Imh Imin —_— J
1 MM* MI IEMHK. IMIMfai
ITHK.1 pAGfK UTXI-K. K X*r > fix ™ un Mt.u ix™*i
Mi Mi 0it 1 HI-1 ULt Tl
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SingclearT

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

p Interpretace vysledk

} Negativni:
Pokud je pfitomen pouze pruh C. nepfitomnostjakékoli vinové barvy v pru-- T znamen3, ze ve
vzorku nebyl oetekovan zadny antgen COVD-19 (SARS-CoV-2). Vysledek je negatiwii.
Pokud je vysledek testu negativni:
| nada e Dodrzujte usechra ptatna nafizeni tykaj ioi se kontaktu s cstatn iTt a ochranna apaitfe-i.
| ksryz je test negativni rraze byt pfitarma Ftfekce.
V pfipadé zccezreni opakuijte lest po 1 -2 dnech, orotaZe koronav nis nelze presné detekoval ve
v8ech tazich infekce.
P Positivnina Covid-19:
Pokud je pfitomen prouzek C a T, test ind kue pfitomnost antigenu COVID-19 {SARS-CdV-2) ve
vzorku. Vysledek je pozauni na COVID-19.
Na zakladé vysledku existuje podezieni na infekci COVID-19.
mOkamzité kodakt-jte |ékafe nebo mistei zdravotni zafizer i.
Docrzujte pokyny hygieny pro samozollad.

Nechte si provést ptcvrz-jici test PCR.
} Neplatny:
Kontrolni ¢ara se nezobrazuje. Necostate¢ny objem vzorku nebo nespra”é prooeeriralni 1echn ky
novou testovaci kazetou. Pokuc problem pretrvava, okamzité prestarte testovaci sadj pouzivat a
kontaktujte mistniho ois1ributora.
V pfipadé neplatného uyslecku testu:
Predbézné varovani z divodu nespravnému provede- i testu.
Zasakuijte tes:.

Pttkud so- uysleekytestj stale neplatné, krintektjjte |ékare nebo testovaci centrum COV1D-19.



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

Omezeni

1. Kdykoli je Id mozné, pouziverie Cerstvé vzorky.

2 Optimalni provedeni testu vyzadijje pfisné dodrzovani testovaciho pastLpj popsaného vtamto letaku.
Odchylky mdlou vést k oochytiym vydedleun.

3. Negativ"i vysledek u jednotlivého subjektu ind kuje nepfitomnost detekovateného antigenu COV1D-19

{SARS-CdV-2y Negativi vysledek testu vSak nevylucuje moznost ¥ekce COM D-18.

4 Negativ"i vysledek miize nastat, pokud je mntnslvi artige*u COVID-1i (SARS-CoV-2} pfitomného ve
vzorku pod detekénimi lenity testu nebo pokud selha odosr COVID-18 (SARS-CDM-2) a-ige-u v nosni dutiné
oacenta.

5. Testovaci sada poskytne sfedbézné sebehodnoceni Diayidzu by mél stanovil ékar az po vyhod"oce"
vsech klinckyoh a labomtom ich nalez(.

6 Pouzivele pouze pro diagnostiku n vitro, testovaci sadu nelze pouzil opakované.

7 Edrakoni pcri se pouziva k ertrakd vzorku a lidé ani zvifata jej nesmi pouzivat "tEmé ani eodemé. Polknuti
zpusoci vaznou ujmu. Pokud k nému dojde, okamzité vyhlecejte |ékafskou pomoc. Puti d'izzi ac a pokozku,
pokud ogjde k nahodnému potfisnén i oci, okamzité je vyplachnéte vodou. V pifpadé potieby se poradte s

ékarem a béhem prose: .ry vétrejte.

P Varovani a opatreni

1. Pto neprofesionahi sattolestovaci pouziti. Nepouziverte po uplynuti doby pouZzitelnost.

2. Pred provedenim testu si prectéte cely pnbalovy letak. Nerespektovat!i pnbalDvého letaku vede
k nepresnym uysleckUTt testu.

3. Nepodivejte test, pokuo jsou zkumavka nebo sacek poskozeny nebo zlomeny

4. Testje pouze najemu pouziti. Za zacnych okolnosti nepouzivejte opakované.

5. Vlhkost a teocta mahui nepfiznivé oviv" i vysledky.



Dovozce:
MASANTA S.r.0.
Dolnocholupicka 915/65

1513 00 Praha 4
ICO: 25730533

DIC: CZ25730533
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Priloha ¢. 2 - Prohlaseni o shodé

Deciaration of Conformity

Menufadurar: Hangzhou Singclean Mstfcal Products Co . Ltd
No. 123 (E), 1Crth Street, Hangzhou QianlanC N6w Afu ihepang, China 31031S

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

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

ClutliGallon Self-iesting
Canrprrnity as&BsanenL Route: Annex Hl. section 6, IVDO 9B/76IEC

We herevvilh declare that the above wantoned products meet the plWIUont of 1he Council Direct me
9&7WC for medical dances. All supporting docurrMitsfiafl It i*t» ned under the pramiaea ci the

manufacturer'.

Slandardi applied'
EN 18014671 2019 EM 13015223-1 JOI 6 N 1S023640:2315

EN 18018113-1:2011 EM ISO 181134: 2011
EN 13841:2032

EN 13532:2002

Nutilwd Budy. Foliil'i CentM for Testing and Cartflcaiion (ND. No. '434)
4W PLtteMflKfl Slreel, (12-844 Warsaw

EC Certificate Mo.: UM-IVDfMMQEUI

:g. Omne

Signatura

Name: Sun lict
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Preklad z jazyka angtfCkiha

Prohlaseni o shodé

Vyrobce: Hangzhou Singclean Med ioal Products Qc., Lta.
No. 125 IE|, IOfri Street, Hangzhou O&nting N«W Area, Zhejiang, CtW310018

&ropaky zastupce: SUNGO Europe B.V.
Olymprsch Stadion 24, 107BDE Amsterdam Nij&zemskc

Vyrobek:: Testovaci souprava COV1D-19 (matoda ndcidr.ihd M1S)
Klasifikace. Samcteslcvéni

Zpusob puKLtnni slvjdy Plfloha 111, oddil & SDZP SSfTWES

Timto prohlasdujeme. te vyae urttfefti vyncbky spiftujl urttnwanl smfrnce Racy S&TftES <0

xdWMtiidcé pnwtfedkf. VVéikeii podpirné dokumeniac* jft uchcvMtt* v prostfirtcft vyrobce.

Pouzité ntXffly;

EN 13014071 2019 EN ISO 15222-1:2016 EN 180 286*13015
EN 1SO”8113-1:2011 EN 13013113-4:2011 EN 13612:2002

EN 138*1200® ISO 20916:2019 EN ISO 13486:2018
EN R236E-1:2U154A1 2020 EN 139752000 EN 1SO 17511:2003

EN 13532:2002

NotflikovanA osoba Polské stfedisko pro zKouiky a certilikaa (NO, ¢ 1434)
469 li. Putawika, 02-84* Vftriava

Olrfijkat ES &.: 1434-1VDD JSa’QEl

Platnost: 2021 ® 22 - 2024.US;£7
Mistl vystaveni. riang”tcu. Zhajiar>0, Cina

Podpis: vw M 1A1

Jméno: SunV

Funkce Gevék
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PREKLADATELSKA DOLOZKA

Ja, _ I&: 73009911, soudni piekladatel jazyka Seského a anglického,
jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne 28.2.2002, £j. Spr 1341/2002,
zapsany v seznamu Uumodnikld a plekladateld vedeném Ministerstvem spravedinosti
feské republiky, timto stvrzuji, 2e jsem oschné provedia pfeklad pfipojens listiny, a Ze
tento pieklad souhlasl s textern pfedmétng listiny. P provadéni prekladu nebyl phibran
konzultant

: : " i < s : o A 43, Had Lo pas
Tento dkon je zapsan v evidenci dkond pod evidenénim gislem: 2700 b { i O

TRANSLATOR'S CLAUSE

I, _ ID Mo 73009911, a sworn transiator of the Crech and English
languages, appointed by & decision of the Regional Court in Ostrava of 28 February 2002,
Flle Mo, 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. Mo consultant has been hired for the translation.

This act Is registered in the Register of Acts under the Reg. No.: . A3 A1 2029

[Oisk razitka)
(Stamp imprint I
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Priloha ¢. 3 - Navod k pouziti

Singclean UF TEST C€

COVID-19 testovaci sada 1434
POUZITI Kk———1 .(meteda koloidniho zlata) Ur€eno pro samotestovani

iestmracisada COVID 19 (Metoda koloidniho zlata) je munochromatograflcky test na pevné fazi pro rychlou, kvalitativni
detekci antigenu nového koronaviru 2019 v lidské nosni dutiné. Tento test poskytuje pouze predbézny vysledek pro
sebetestovani. Proto kazdy pozitivni vysledek detekovany testovaci sadou COVID-19/metoda koloidniho zlata) musi byt
potvrzen alternativnimi testovacimi metodami a klinickymi nalezy.
BALENI
1 test/krabice
20 testu/krabice

\VOD

Nové koronaviry ﬁatfi do rodu 2L COVID-19je akutni respiracni infekéni onemocnéni. Lidé jsou obecné nachylni.V

soucasnostijsou hlavnim zdrojem infekce pacienti infikovani novym koronavirem; asymptomatkky infikovani lidé mohou

M/t také zdrojem infekce. Inkubacni doba je podte aktualniho epidemiologického Setfeni | az 14 dni, vétSinou 3 az 7 dni.
ezi hlavni projevy path’ hore¢ka, Unava a suchy kasel. V nékolika pfipadech se vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest v krku,

bolest svalstva a prijem.

PRINCIPTESTU

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

nukleokapsidovy protein na povrchu COV1D-19.

Test vyuziva protilatku COVID-19 (SARS-CoV-21 (testovaci linie T) a kozi p roti-mysi protilatku IgG (kontrolni linie

C) imobilizované na nitroceiulézovém prouzku. Vinové zbarveny konjugatovy polstarek obsahuje koloidni zlato

konjugované sjinou protilatkou COVID-19 (SARS-CoV-2) konjugovanou s koryugaty koloidniho zlata a mysiho IgG-zlata.

Kdyz se dojamky na vzorek pfida zpracovany pufr obsahujici vzorek, COVID-19 (SARS-CoV-2) se spoji s konjugatem

Erotllatky COVID-119 a vytvori komplex antigen-protilatka. Tento komplex migruje pres nitrocelulosovou membranu

apilarnim pusobenim. Kdyz se komplex setka s linii protilatky COVID-19 testovaci linie T. komplex se zachytia vytvori

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

vysledek testu.

Test obsahuje vnitrni kontrolu (prouzek C), ktery' b?/ mél vykazovat vinové zbarveny prouzek koniugiatu imunokomplex

kozi anti-mysi protilatky IgG/mysi IgG- —zLata bezohledu na vyvoj barvy na kterémkoli z testovacich prouzku. V opaéném

pfipadé je vysledektestu neplatny a vzorek musi byt znovu testovan na jiné testovaci kazeté.

SLOZENI

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) obsahuje pfedevsim nasledujici slozky:

protilatka nukleokapsidového protein COVID-19

Kozi anti-mysi IgG

Kyselina chloroaurova

Nitrocelulézova membrana

OBSAH

Uzaviené sacky, z nichz kazdy obsahuje testovaci kazetu a vysousedic-

Bavinéné tamponové ty€inky pro odbér vzorkll ipouze z nosni dutiny)

Extrakéni pufr

Zkumavka pro extrakci antigenu

Papirova pracovni podlozka (maly testovaci box Ize pouzitjako pracovni podlozka]

Navod k pouziti

MATERI LY POTREBNE, ALE NEDODAVANE

Casomira

SKLADOVANI

Soupravu be skladovat pfi 4T - BOT. Testovaci kazeta je stabilni do data expirace vytisténého na zataveném obalu.

Testovaci kazeta musizustat v uzavieném sacku az do pouziti

Chrarite pfed mrazem.

Nepouifve{te po uplynuti doby pouzitelnosti.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Pro neprofesional ni samotestovaci pouziti. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

2. Pred provedenim testu si pfectéte cely pfibalovyletak. Nerespektovani pnbalového letaku vede k nepfesnym

vysledkim testu.

3. Nepouzivejte test, pokud jsou zkumavka nebo sacek poskozeny nebo zlomeny.

4. Test je pouze na jedno pouziti. Za Zadnych okolnosti nepouzivejte opakované.

5. Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky

OD BER VZORKU

1. Testovani sadou COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) Ize provést pomoci odbéru vzorkl z nosni dutiny.

2. Testovani by mélo byt provedeno ihned po odbéru vzorku.

3. Pred testovanim ovecce vzorky na pokojovou teplotu.

POSTUP TESTU

Pred testovanim nechte testovaci kazetu, tampon na odbér vzorku a extrakéni pufr vyrovnat se na pokojovou teplotu (15-

25 T). Pred testem si prosim umyjte a vydezinfikujte ruce.

1. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného foliového sacku a pouzijte ji co nejdrive. NejlepSich vysledkd bude dosazeno,

pokud bude test proveden do jedné hodiny.

2. Umistéte testovaci zafizeni na Cisty a rov

Proces:

1. Odstrarite sekrety z povrchu predni ¢asti

tampon do nosni dutiny (asi 2-4 cm), 5x jer
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2. Umistéte zkumavku na pracovni stul do svislé polohy, .ahvi¢ku sextrakénim oufrem umitate svisle and zkumavku,
zmacknéte lahvicku aby l;()ufr volné kapal doextrak&ni zkumavky, a niz by se dotykal okraje zkumavky, a pridejte U kapek
(asi 200 ulfdo extrakénizkumavky.

3. Vlozte cdeb'any vzorek na tampoénoveé ty€ince do extrakéni zkumavky s pfedem pfidanym pufrem pro extrakci
antigenu a otocte tycinkou asi Idkrat, pfitom pfitlacte hlavu tamponu <e sténé zkumavky, aby se uvolnil antigen ve stéru,
poté nechte asi { minutu stat.

4. Tampodn vyjméte a pritom mackejte hrottamponu aby se z tamponu dostalo co nejvice tekutiny.

5. Zkumavku pevné uzaviete kapatkem a nechte asi | mnutu stat.

u. Oteviete sacek z hlinikové foTe a vyjméte testovaci kazetu, pridejte 3 kapky smésize zkumavky (asi 10Q pl? do jamky
pro vzorek na testovaci xazeté (nebo pomoci pipety pi'dejte 100 pil a spustte Casomiru.

7. Pockejte, az se objevibarevna ¢ara, vysledek by mel byt odecten za 15 minut. Neodecitejte vysledek po 20 minutach.

j-J-fe =

INTERPRETACE VYSLEDKU

NEGA1VNI:

Fokud je pfitomen souze pruh C neoblomnostjakékoli vinové barvy v pruhu Tznamena, Ze ve vzorku nebyl detekovan
zadny antigen COV1D-19 ISARS-Coli-zx Vysledek je negativni.

Pokud je vysledek testu regativni:

| nedale dodrzujte vSechna platna nafizeni tykajicise kontaktu s ostatn mia ochranna opatieni.

| kdyZ je test negativni, mGze byt pfitomna infekce.

V pfipadé oodezre niopakujte test po 1 - 3 dnech protoZe koronavirus nelze prfesné detekovat ve vSech Fazich infekce.
FPOZITVNI NA CCMD-19t

Pokud je pritomen prouzek C aT, test ind kuje pfitomnost antigenu CDVIEt-19 (SARS-CoV-2) ve vzorku. Vysledek je
pozitivni na COVID-19.

Na zakladé vysledku existuje podezreni na irfekci COV1D-19.

Okamzité kontaktujte Iékafe nebo mistni zdravotni zafizeni.

Dodrzujte pokyny hygieny pro sa moizolaci.

Nechte si,\i)rovést potvrzujici test PCR.

NEPLATNI

15mr (w#) H rx-platna

Kontrol ni ¢ara se nezobrazuje. Nedostateény objem vzorku nebo nespravné proceduralni techniky jsou
rejpravdépcdobné&jsimi divody selhani kortroFnf linky.Zkontrolujte postup a opakujte tests novou testovaci kazetou.
Fokud omoblém pretrvava okamzité prestante testovaci sadu pouzivate kontaktujte tristniho distributora.

V_pfipadé neplatné ho vysledku testu:

Predbézné varovaniz divodu nespravnému provedeni testu.

Zopakuijte test.

Pokud jsou vysled ky testu stale neplatné kortaktujte Iékafe ného testovaci centrum CCVID-19.

OMEZENI

1. Kdykolije to mozné, pouzivejte Cerstvé vzorky.

1. Optimalni provedeni testu vyZzaduje pfisné dodrzovani testovaciho postupu popsaného vtomto letaku. Odchylky
manou vest k odchylnym vysledkim. i

3. Negativni vysledek ujec notlivého subjektu indikuje nepfitomnost detekovatelné ho antigenu CCVID-19 ISARS5-
CoV-Zj. Negativni ws ledek testu vSak nevylu¢uje moznostinfekce COVID-19.

4. Negativni vysledek muze nastat, pokud je mnoZstvi antigenu COVD-19 (SAR5-CoV-2) pfitomného ve vzorku pod
cetekénimi limity testu nebo pokudselha odbér Cul'lD-19 [SARS-COV-2 ) antigenu v nosni dutiné pacienta.

5. Testovaci sada poskytuje pred bézné sebehodnoceni. Diag nézu by mé| sta novit Iékaf az po vyhodnoceni vSech
klinickych a laboratornich nalezu.

6. Pouzivejte pouze pro diagnostiku in vitrod testovaci sadu nelze pouzitopakované.

7. Extrax¢ni pufr se pouzivak extrakci vzorku a lidé ani zvFatajej nesmi pouzivat interné ani externé. Polknuti zpusobi
vaznou Ujmu. Pokud knému dojde, oxamzité vyhledejte Iékaifskou pomoc. Pufr drazdi og¢i a pokozku, pokud dojde k
na hod nému potfisnénioci, okamzité je vyplachnéte vodou. V pfipadé potieby se poracfte s ékafem a béhem procedury
vétrejte.

B. Tento p rodukt oyl testovan stud ij ni skupinou ve véku IB-60 let. Pouziti star§imi ne bo mladsimi osobami se
doporucuje pod dohledem dospéle osoby.
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CHARAKTERISTIKY

1.Klinicka citlivost, t¢innost a pfesnost

Vysledky testu CCVID-' 9 testovaci sada (Metoda koloidnihazlatal bylly pdovnany s vysled kv testll RT-PCR na SAHS-CoV-2
ve vzorcich nosrich vytéra. V této studi' bylo testovand celke m 499 vzorkl z nosni dutiny Kunické vzorky COV1D-19
obsahuiji vzorky od jedinct s pfiznaky do 7 dnu. Vysledky f)ocha’zize srovnani 350 negativnich vzorkd a 149 pozitivnich
vzorkd.Vy Docitana citlivost a u¢innost byly v této studii plamé.

Tabulka | Testovaci sada COVID-19 vs. PUf

Metoda
testovacisada
COVIO-19
Celkem
Citlivost
Uginnost
Presnost

Limity detekce ILQD)

Pozitivni

Negativni

Vysledky FCR

Pozitivni Negativni
|
349
350
97,99% 95% spolehlivost
99,71% 95% spolehlivost
99,20% 95% spolehlivost

Celkem

147

352

499
94,25%-9931%
9E,40%-99,95%
97,96%-99,69%

Studie LOD urcuji nejnzsi detekovatelnou koncentraci SARS-CoV-2, pf které priblizné 95 % vSech [skute¢né pozitivhich)
fep ikuje pozitivni test. Tepelné inaktvovany virus SAR5-CoV-2 se zasobni koncentraci 7j8 x 107 TCID50rml| byl pfidan
dc negativniho vzorku a sériové ziedén. Kazdé fedéni bylo provedeno v tripl katech na testovacisadé COV1 C-19. umfit
detekce testovaci sady COVID-19 ie 9,75 x 102 CID50/ml (tabulka 21.
Tabulka 2: Vysledky studie limitu detekce ILOD).

Koncentrace

9,75 x HtKJJM.

Koncentrace

2. Hakovy efekt pfi vysoké koncentraci markéru

P :i testova niaz do koncentrace 7,3 v 107TCID50/ml teplem inaktivovanéhoviru SARS-CoV-2 nebyl pozorovan zadny efekt
haku pfi vysoké koncentraci markéru.

3. Krizova reaktivita

Koncentrace

100%

Byla studovana zkfizena meaktiv'ta s nasledujicimi patogeny. Vzorky pozitivni na nasledujici patogeny by y pfi testovani
pcmoci testovaci sady COVID-19 negativni.
Tabulka 3 Vysledky studie kfizové reaktivity

Patogen
Human Coronavirus 229E
Human Coronavirus OC43
Human Coronavirus HKU1
Human Coronavirus NL63
Adenovirus (typ 5)
Adenovirus (typ 7)
Adenovirus (typ 18]

Human mEtapneumovirus (hMFV;

Parainfl uenza virus (typ 1}
Influenza A H1N1 virus

Influenza A H3N2 virus

Koncentrace

1 m tFPFUANL

11 10éPFU/mL

11 10éPFU/mL

11 IVPFUfriL

1J8 x lifPFI1J/mL
3.2 x 10s T<JDM/inL
liiiinNDjni.

13 xIODPFU/mL
1.8 x 10! TEIDMANL
Z1 x KFTCJD A1A.
1.8 x 10! TdD”, AnL

Influenza A H5N1 virus
Influenza B Yama-gata
Influenza Victoria
Haemophilus influenzae
Rhinovirus (typ 21
Rh'novirus(typ 14)
Rhinovirus [typ 216]
Respiratory syncytial virus (typ A-21
Steptococcus pneumoniae
Steptococcus thermcpbilus
Mycoplasma pneumoniae

Chlamydia pneumoniae

1.95 x litTCIDA'mL
IUxItFTCIDAmL
ZfixItF TNOJM.
JjSXIOATCIDA/m.
1 x HFPFUANL
3.£x irfPFU/mL
55 x Ity* PFU/mL
2.EX tFPFU/mL
23 x H/PFU/mL
3/Cx ICFPFU/mL
4.5 x ItFPFU/mL
63 x IttPFU/mL
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4. Flusivé latky

Nasledujici latky pfirozené pritomné v dychacich restech nebo latky, které mohou byt uméle zavedeny do nosohltanu,

byly hodnoceny testovac sadou COVID-19 v nize uvedenych koncentracich a nebylo zjis§téno, Ze ovlivriuji prove déni testu.

Tabulka 4: Vysledky studie interferujicon latek

Substance
Hemoglobin
Mucin
HAMA
Biotin
Mucus
Gentamkin
Sodium Cromolyn
Oxymetazoline Hydrochloride
Phenylephrine Hydrochloride
N-Acetyl Paraaminophend

Aspirin

5. Mikrobialni interference

Vyhodnoceni zda potencialni nikroargan'smy v klinickych vzorcich interferujis detekci testovaci sady COVID-19 tak, aby

Koncentrace
2mg/mL
2mg/mL
Smg/mL
10mg/mL

SOCjjg/mL
3pg/ml
liCpg.-mL
Opg/mL
iUCpg.jnL
ZOCjjgfmL
30pg/mL

Ibuprofen
Morpholine Hydrochloride
Cephalexin
Kanamyan
Tetracycline
Chloramphelkol
Erythromycin
Vancomycin
Nalidixk acid
Hydrocortisone
Human insulin

Beta-prcpiolactone

2CQpg/mL

2COpg/mL
Jpg/mL
Jpg/mL
3pg/mL
3pg/mL
3pg/mL
Jpg/mL
Jpg/mL
Jpg/mL
dpgr'mL
dOpg/mL

prod ukovaly fa leSné negativni'vysledky. Kazdy patogenni m kroorganismus byl testovan trojmo v pritomnosti teplem
maktivovaného viru SARS-Cov-2 (9,75x102TCIDSfl/ml}. Nebyla pozorovana zadna kfizova reaktivita nebo interference s
mikroorganismy uvedenymi v tabulce nize.
Tabulka 5: Vysledky studie mikrob ialni interfe rence

Patogen
Huma n Coronavirus 229E
Human Coronavirus DC43
Human Coronavirus HKU1
Human Coronavirus NL63
Adenovirus (typ-5)
Adenovirus (typ 7}
Adenovirus (typ 181
Human metapneumovirus (hMPVJ
Parainfluenza virus (typ 1}
Influenza A H1N! virus

Influenza A H3N2 virus

REFERRENCE

Koncentrace

1k Iff- PFU 'mL

Tk Iff PFU 'mL

11 Iff PFU 'mL

11 Iff PFU ,'mL

1JSxIff PFU/mL
3.2 x IffTCIDA/mL
1.6 x IffTCID~/bnL

1Jx Iff PFU/mL
1.0 x 1{JI TC1DM/taiL
2.1 x 1fFTC1Dm (inL
1.0 x ICi'TCIDn,'mL

Influenza A H5N1 virus
Influenza 0 Yamagata
Influenza Victoria
Haemophilus influenzae
Rhinovirus (typ 2)
Rhinovirus (typ 14)
Rhirwvirus [typ 2161
Respiratory syncytial virus (typ A-2)
Steptococcus pneumoniae
Steptoeoccus thermophilus
Mycoplasma pneumoniae

Chlamydia pneumoniae

1. Weiss SR Leibowitz JL Coronavirus pathogenesis. Adv Vi'us Res201 Ip81:05-1541
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.

1.95 x IffTCID* 'mL
1.3 K Iff TCIDjj/mL
2.6xIffICID /mL
3.8xIffTCID,, ,'mL
t x Iff PFU /mL
3B x IffPFU ,'mL
5 5x IffPFU /n™
IB x IffPFU /n*
2.3x IffPFU /N>
3iB x Iff PFU /n™*
4.5 x Iff PFU /n™
6.3 x Iff PFU /N>

3.5u § WongG, ShiW et al. Epidemiology genetic recombinatior and pathogenesis of coronaviruses. Trends Microbiol

2016; 14: 490-5U2.

4. Cui J, Li F, Shi ZL. Origin and evolution of pathogenic coronaviruses. Nat Rev Microbiol 2019, 17.181-192
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Priloha &. 4 - Certifikat vydany ozndmenym subjektem
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CERTIFICATE

EC Certificate Na. 1434-1VD0-459/2021

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 Qiantang New Area,
Zhejiang, China 310018

n vitro diagnostic medical d evices
for self-testing

COVID -19 Test Kit {Colloidal Gold Method)

in ternu of detign doaimentatinn, comply *fth requirements
of Anne* m (SectSan &) to Directive (as amended)
implttTiCnt.:d into Folin law,
£3 evidenced 5vthe audit conducted L/Ihé prnr

Validity of the Certificate; from MJB 2021 to 27-05-2024
The date of issue at the Certificate: 22.01.M21

The daie of the first Issue of the Certificate: 22.05.2021

C Crass

Anna .
Issued under the LontT&zc Ma. F/D EC/2D21 Mafqurzutd poopipotcAm
AR . - . Era. ill-J!kJ:j
Appl”*Bticn Kq: 121/f021 wyraadi EMUIh ;EUOCJ

LJrtrfkil* bttifS IHf quliiHKI isfrUlufii.
Warww. 22/W2021
Module Al

FBM-2U-E 10

Vke-Resident

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION ai-B44Wara.wr4E9PuiiMH»astreettsi +«-22 4«4'5 2ttLe-msi-pcbc*>pcb€. fIWFi
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Certifikat ES € 1434-1VD0O-459/2021
Smérnice ES o pfezkoumani navrhu 98/79/ES tykajici se
diagnostickych zdravotnickych prostredku in vitro

Polské stiedisko pro ifccuiky a certifikaci osvédc€uje, Ze vyrobek spolecnosti:

Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd.

No.125 (E}, 10th Street, Hangihou Qiantang New
Area, Zhejiang, Cina 310018

diagnostické zdravotnické prostiedky In Vitro pro sebetesttvarii

Testovaci souprava COVID- 19 (metoda koloidniho data}

s hlediska dokurrieniacE navrhu splfiujr puiadaAy PfiSany m (oddilu 6] Smimiee [ve znéni
poidéjSkh predpisi] vetworoweéda palskéro prfch,
jit bylp prakalanc-audltern prpvt-drrjym PC3C
Platnost certifikalu; od 72.Q9-M121 du 27.US.2-D24
Oatum vystaveni certifikatu. 22.US.2021

Datum prvniho vystaveni certifikatu: 22 09,2Q21

C€ 1434

B/tMr<i na ialdadfi «m Guvy E. MD-StV2021
toNdoftl: 121/2021

DMttifcetJeuparttwi iwallfllwwyni podpwm.
"'ariin, 51092021

Modul Al

f2M-3U-E_10

LSKE STIEDISKO PRO ZKOUSKY A CERTIFIKACI té-su vafltw.wspuh”sta ui.tei A512*6« iWLi%ei.pc&zeMbc.BA.pi

27



PREKLADATELSKA DOLOZKA

Ja, _ 1 FA0099 1, soudni piekladalel jazyka seskeho 8 anglickeha,
imenovany Fozhaanutim Krajského soudy v Ostrave 28 dne 28.2.2002, & Spr 1341/2002,
zapsany v seznamu tlumetnikl s piakladatsll vedeném Ministerstvem spravedinostl
(Ceské republiky, timto stwzuji, £ jsem oscbné provadla pleklad plipojené lsting, a ie
terto pleklad souhlas| s texlam piedmétne listing Pl provadéen! prekladu nebyl pitbran
konzultant.

TRANSLATOR 5 CLALSE

l. _ D Mo, 7300SE11, & sworn transiator of the Czech and English
languages, appointed by a decision of he Reglanal Cour In Ostreva of 23 February 2002,
File Mo. Spr 1341/2002, registered in the List of Interprotars and Translalors malniained by
the Ministy of Justice of the Czach Republic, heraby confirm thal 1 have persanally
iranslated the atached document and that thls translation ls a litsrsl Iranzlation of tha taxt
of tha relevant document. No congullant has been hired lor the ransiation.

(il razitka)
{Stamp imprint]
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Priloha &. 5 - Potvrzeni o splnéni ohlasovaci povinnosti
dovozce/distributora diagnostickych zdravotnickych prostredka in
vitro v registru zdravotnickych prostredka

29



e, SUKL

sTETHI LsTay
PAC KONTROLU LEE I

Sroabroun 42
10041 *aka 10

reieto: 122 S

Feod: B0 271 73X 37T

E-mal;

‘Wab: wrany sulkd. 2

ADRESET ADREGH
FASSANTA 5.r.0. DaInockobsa cia 915,55
MEr MBrtin Lady: Frane- b ary
143 20
Lizka keored Spisrva znede Tzl f e-mail Catum
sukii01371/2020 SulslsAERXE, I I SAen
I -

POTYRZENI SPLNENI OGHLASQOVACT POVINNOSTI

Statni Ustav pro kontrolu |82, sesidlem v Praze 10, Srobdrovads, jako spravmi organ phishedny na zakladd
§ 9 pism. b} zdkona £. 268/2014 5b., 0 zdravotnickich prostiedcich 3 o zmeéné zakona £ 534/2004 5b.. 0 spravnich
poplateich, ve znéni pozdSjsich predpisd, pobazuje timto spinéni ohlafovaci povinnosti nize wwedens ceohy.

FEEg'lstmi:ni Zisle
I
| Mdzey

Sidln
Kontakimi osoba

Seznam Cinnosti

| op1436

~ [as720833

| PAASANT A £ 5.,

[Doin n&'mlupik-a'u EHE;"E‘EJ 142 00 Prah a,-ﬁgskzi repuhﬁka

*  doyozce pbecnych zdravotmickych prostredkd

*  dowozce diagnostickich zdravotnidopch prostfedkl inovitro

* distributor aberrmich zdravotnidogch prostiedid

* distributor disgnostickich zdrvatnickych prostiadkd in vitro

Platnost registrace csoby pro vyie tvedand Linnosti Cini pét let ode dne vwdani tohote potvrzeni.

11

vedoud Oddéleni registraci a notifikaci
Odbor zdravotmidkich prostiadki
5tatni Ustav pro korrolu &y
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Priloha &. 6 - Rozhodnuti o registraci testu v registru zdravotnickych

prostredku
sTATN UsTav Lrocarovaas Tareron: <220 [ING_ =me [
& FRO XONTROLU LEGIV 100 21 Frane 10 Faxo $420 271732377 Wet www.suki =
'\ apaeshy ADRESA
MASANTA Sr.0. Dolmcholupicke 3L3/€3
'J r Mgr Martin Laayr Prara-liociany
18300
Cisio jecrac Spzove edia Vynzuje / e-mall Datum
SS20%24/2021 SukRIICELE 2021 et
ROZHODNUTI

Statni dstav pro kontrolu |€giv, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48 (dile jen ,Ustav*), jako sprawni organ piislusny
nazakladé & 9 pism. c) zakona & 268/2014 Sb, odiagnostickych zdravotnickych prostfedcch in vitro (dale
jen “zakon o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro”), nebo nz:z3kiadé § 9 pism. c) zakona
€ 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich 2 o zméné 23kona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéiEich predpisl (dile jen “zikon €. 268/2014 5b.") s ohledem na ustanoveni § 74 odst. 5 zakona &, B3/2021
Sb., ozdravotnickych prostiedoch aozméné 23kona € 378/2007 Sb, olédivech 3 ozmeénach nékterych
souvisejicich zdkonl (zdkon oléivech), veznéni pozdéjSich predpist (dile jen “z3kon o zdravotnickych
prostredcich”), rozhod! ve spravnim fizeni, sp. 2n. sukis310816/2021, v souladu s prisiusnym zakonem 354§ 67
z3kona €. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,spravni rad”),
takto:

Ustav timto v souladu s § 35 odst. 1 z3kona o dizgnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro, nebo v souladu
5§ 35 odst. 1 zakona ¢. 268/2014 Sb., ve spojeni s § 74 odst. 5 zakona o zdravotnickych prostredcich, vyhovuje

22dosti osoby registracni cisio 061436, MASANTA sro, sesdlem Dolnocholupicka 515, 14300 Praha,
IC: 25730533, o notifikaci zdravotnicksho prostredku.

T Nazev zdravotnickeho Registracni cislo 5
Evidentni Gislo 3 3
prostrediu vyrobce O
01028558 Singclean® COVID-15 testovac Hangzhou Singclean Medical
sada (metoda koloidniho ziata) Products Co., Ltd.

Platnost notifikacs vyie uvedenych zdravotnickych prostiedkd Gni pét let ode dne nabyti pravni mod tohoto
rozhodnuti.

Odl I-a

Podle § 68 odst. 4 spravniho fadu neni odUvodnéni rozhodnuti tieba, jestiize spravni organ prvniho stupné viem
Gcastnikiim v plném rozsahu vyhovi.

1/2
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Pouteni
Proti tomuto rezhodnuti se v souladu 5§ 35 odst. 1 zakona o diagnostickych zdravotnickych prestredeich in vitro,
nebo wsouladu 5 & 25 odst. 1 zdkona & 26872014 Sb, vespojeni 5§ 74 odst. 5 zakona o zdravotmickych
prostiedeich nelze cdvalat.

OTISK DRECMIHD RAZTKA

vedoud Qddéleni registraci a notifikaci
Odbor zdravotnickich prostfedkd
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