uzavtend podle ustanoveni § 2079 a nésl. zakona ¢. 89/2012 Sb., obc¢ansky zikonik, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,,obcansky zakonik®)

Drazni vifad

se sidlem:
pravné jednajici:
ICO:

DIC:

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

fax:

e-mail:

datova schranka:

(dale jen ,,kupujici®)

Obchodni firma
se sidlem:
spisova znacka:
zastoupena:

ICO:

DIC:

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

e-mail:

datova schranka:

(dale jen ,,prodavajici®)

KUPNI SMLOUVA
slo: 3AT /2022

mezi témito smluvnimi stranami

Wilsonova 300/8
doc. Ing. Jiff Kolaf, Ph.D.
61379425

Ing. Jitka Kotaskova
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MASANTA s.r.o0.

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

Mgr. Martinem Ladyrem, jednatelem

25730533

CZ25730533

Mgr. Martin Ladyr

1i4keig

(dale také spolecné ,,smluvni strany®)




Clanek I
Utel smlouvy

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

Clanek IT
Piedmét smlouvy

1. Touto kupni smlouvou se prodavajici zavazuje odevzdat kupujicimu 2000 ks testovacich sad
antigennich testti Singclean® COVID-19 testovaci sada (metoda koloidniho zlata) (dile
také ,,véc™ nebo ,testy®, ,testovaci sady®) v mnozstvi, jakosti a provedeni dle ujednani této
smlouvy. Dale se prodavajici zavazuje kupujicimu pfedat veskeré doklady potfebné k prevzeti
auzivani véci aumoznit mu nabyt kvéci vlastnické pravo. Kupujici se zavazuje véc
protokolarné pfevzit, a to pouze ve stanovené jakosti, mnozstvi a provedeni a zaplatit kupni
cenu.

2. Prodavajici nesmi dodat vétsi nebo mensi mnozstvi véci, nez je ujednano v této smlouvé. Pouziti
ustanoveni § 2093 a § 2099 odst. 2 obc¢anského zakoniku smluvni strany vyslovné vylucuji.

3. Specifikace véci:
Véc: sady antigennich testa
Ko6d NIPEZ: 33141625-7
Celkové mnozstvi: 2000 ks

Baleni:

® Prodavajici (pfi zohlednéni mnozstvi dodavané véci) je povinen dodat testovaci
sady balené na paletach, nebo v odpovidajicim baleni, a je povinen dodrzet véechny
pfepravni, skladovaci a manipulacni podminky, vcetné teplotnich limit a rezimu
stanoveného vyrobcem.

® Jednotliva baleni testovacich sad budou dodana v neposkozenych papirovych
kartonech, s vyznac¢enim data exspirace a ¢isla sarze. Kazdé jednotlivé baleni 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.

® DPalety, na kterych budou kartony s testovacimi sadami umistény a budou-li pouzity,
jsou soucasti dodavky. Maximalni vyska palet s kartony je 1,8 m. Kartony na
paletach budou stabilizované tak, aby pfi manipulaci nemohlo dojit k jejich padu.

Doba pouZitelnosti: minimaln¢ 9 mésict od data dodani.

Technicka specifikace véci je uvedena v Pifloze ¢. 1 této smlouvy. Pfiloha ¢. 1 je nedilnou
soucasti smlouvy.
4. Soucasné svéci odevzda prodavajici kupujicimu zejména nasledujici doklady v ceském,
pfipadné i anglickém jazyce:




a) Testy a jejich vyrobce musi spliovat pozadavky podle zikona & 268/2014 Sb.,
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozd¢jsich predpist (dale
jen ,,zakon ¢. 268/2014 Sb.”) a pozadavky dle nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych
pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostiedky zz vitro (dale jen ,,nafizeni vlady ¢.
56/2015 Sb.*), coz prodavajici dolozi Prohlasenim o shodé spolu s certifikaitem vydanym
oznamenym subjektem pro diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro urceny pro
sebetestovani.

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

¢) Dodaci list
d) Predavaci protokol

Oznacen{ vyrobku a navod k pouziti musi spliovat pozadavky Ptilohy 1 k nafizeni vlady
¢. 56/2015 Sb.

Clanek III
Kupni cena

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

2. Kupni cena tedy cinf:

a) kupni cena za jednotku bez DPH ve vysi 16,48 K¢
(slovy sedmnact korun ceskych sedesat osm haléit)

b) kupni cena celkem bez DPH ve vysi 32.960 K¢
(slovy osmtisicosmsetctyicet korun ceskych)

c¢) DPH ve vysi celkem 0 K&
(slovy nula korun ceskych)

d) kupni cena v€etné DPH ve vysi celkem 32.960 K&

(slovy osmtisicosmsetctyicet korun ceskych).
Kupni cena v€etné DPH cini celkem 32.960 K¢ (slovy osmtisicosmsetétyicetkorun ceskych).

Clanek IV
Platebni a faktura¢ni 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 pfitomnosti opravnénych zastupca
kupujiciho a prodavajictho, vcetné dolozeni pisemného prohlaseni a dokladd podle této
smlouvy, ato na zakladé danového dokladu — faktury vystavené prodavajicim v souladu
s piislusnymi pravnimi pfedpisy a ustanovenimi této smlouvy.

Po dobu platnosti Rozhodnuti ministryné financi ¢. 48 o prominuti dané z pfidané hodnoty z
divodu mimofadné udalosti publikovaném ve Finanénim zpravodaji ¢. 35/2020 ze dne 16. 12.




2020 (dale jen ,,Rozhodnuti®) je zbozi osvobozeno od danové povinnosti. Po dobu platnosti
tohoto Rozhodnuti nebude prodavajici na danovém dokladu uvadét dan na vystupu.

Toto ujednani plati i v pifpad¢ prodlouzeni platnosti vyse uvedeného Rozhodnuti nebo vydani
nového rozhodnuti ministryné financi obsahujictho Gpravu osvobozeni od danové povinnosti.

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

Smluvni strany se dohodly na bezhotovostnim zpusobu zaplaceni kupni ceny na tucet
prodavajictho uvedeny v zahlavi smlouvy na zaklad¢ danového dokladu (faktury). Faktura bude
zaslana do datové schranky kupujictho nebo e-mailem na adresu . Nelze-li pouzit datovou
schranku nebo tuto e-mailovou adresu, bude faktura zaslana prostfednictvim provozovatele
postovnich sluzeb na adresu uvedenou v zahlavi této smlouvy. V pifpadé zaslani do datové
schranky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude kazda faktura zaslana samostatnou
zpravou ve formatu pdf, pfip. doc ¢i xls. Jestlize bude faktura zaslana e-mailem, je mozné tuto
zpravu jako kopii zaslat i na e-mailovou adresu kontaktni osoby.

. Kupujici neposkytuje zalohu na kupni cenu.

Faktura musi obsahovat veSkeré naleZitosti stanovené zikonem ¢&. 235/2004 Sb., o dani
z pfidané hodnoty, ve znéni pozd¢jsich pfedpisa. Dale je prodavajici povinen v danovém
dokladu (faktufe) uvést cislo smlouvy, které vzdy urcuje kupujici a toto ¢islo je uvedeno
v zahlavi této smlouvy. V pfipadé, ze faktura nebude uplna nebo nebude obsahovat zakonem
pfedepsané nalezitosti, je kupujici opravnén ji vratit prodavajicimu s tim, ze prodavajici je
nasledné povinen vystavit novou bezvadnou a iplnou fakturu s novym terminem splatnosti.
V takovém piipadé pocne bézet dorucenim nové faktury kupujicimu nova lhuta splatnosti.

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

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

Clanek V
Doba, misto a podminky plnéni

. Prodavajici se zavazuje kupujicimu odevzdat véc v celkovém mnozstvi, proveden{ a jakosti dle
této smlouvy a pfedat doklady potfebné k pfevzeti a uzivani véci nejpozdéji do 21. 1. 2022,
pfitemz musi zajistit splnéni podminek stanovenych pro dodani na izemi CR v souladu
s platnou legislativou CR.

. Prodavajici splni povinnost odevzdat véc kupujicimu, umozni-li kupujicimu nakladat s véci
v misté a v dobé plnéni dle této smlouvy na zakladé oboustranné podepsaného protokolu bez
vad zjevné branicich pfedani a prevzeti véci. Ma-li véc vady zjevné branici pfedani a pfevzeti
véci, aje tedy k predani nezpusobila, neni kupujici povinen véc pfevzit a smluvni strany si
sjednaji v protokolu, ktery spole¢né sepisi, nahradn{ termin pfedani véci. Protokol se vyhotovi
ve 4 vyhotovenich, z nichz kazda smluvni strana obdrzi 2 vyhotoven.

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

Drazn{ ufad

Wilsonova 300/8, 121 06 Praha 2




4. Nedodani smluvené véci v mist¢ a casu plnéni z dtvoda spocivajicich na strané prodavajiciho
nebo nedodrzeni doby dodani véci se povazuje za podstatné poruseni smlouvy a kupujici ma
pravo od kupni smlouvy odstoupit s tim, ze prodavajici nebude opravnén pozadovat od
kupujiciho thradu naklada souvisejicich s plnénim pfedmétu smlouvy.

Clanek VI
Dopravni dispozice a ithrada dopravného

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

2. Dopravu véci do mista plnénf si zajist’uje prodavajici na vlastni naklady a na vlastni nebezpeci.

Clanek VII
Prava z vadného plnéni

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

2. Vady vécti 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 lhiaté nejpozdéiji do 30 kalendafnich dnd od uplatnéni vad.

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

Clanek VIII
Zaruka za jakost

Zarukou za jakost se prodavajici zavazuje, ze poskytne kupujicimu zaruku za jakost véci bez vad
zjevné branicich pfedani a pfevzeti véci (zarucni doba) po dobu exspirace véci. Dodana véc musi
byt po celou dobu zarucni doby zpusobila pro pouziti k obvyklému tcelu dle Technickych
podminek véci podle ¢l. II této smlouvy (Pfilohy ¢. 1).

Clanek IX
Smluvni pokuta

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

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

3. Smluvni strany vyslovné sjednavaji, ze kupujici je opravnén zapocist smluvni pokuty dle odst. 1
a 2 tohoto ¢lanku na thradu kupni ceny véci dle ¢l. IV.

4. Pro vypocet vyse uvedenych smluvnich pokut se pouzije kupni cena v K¢ bez DPH uvedena
v ¢l 11T této smlouvy.




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

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

. Smluvni strany vyslovné sjednavaji, ze dhradou smluvni pokuty nebude dotceno pravo
kupujictho na nahradu Skody vzniklé z poruseni povinnosti, ke kterému se smluvni pokuta
vztahuje, v plné vysi.

Clanek X
Odstoupeni od smlouvy

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

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

. Kupujici je téz opravnén odstoupit od smlouvy z divodu probihajiciho insolvenéniho fizeni
vuci prodavajicimu.

. Kupujici je opravnén odstoupit od smlouvy i v piipadé poruseni povinnosti prodavajiciho dle
cl. IV odst. 6.

. Smluvni strany se dohodly, ze pfi 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 v souladu s ¢l XII odst. 5. Ucinky
odstoupeni od smlouvy nastavaji dnem doruceni oznameni o odstoupeni druhé smluvni strané.

. Odstoupeni od této smlouvy se nedotyka prava na zaplaceni smluvni pokuty nebo uroku
z prodleni, ani prava na nahradu skody.

.V ptipad¢é odstoupeni od smlouvy se odstoupeni nevztahuje na smluvnimi stranami jiz
poskytnuté vzajemné plnéni.

Clanek XI
Nabyti vlastnického prava k véci
Nebezpeci skody na véci

Smluvn{ strany se dohodly, ze vlastnické pravo k véci nabyva kupujici pfevzetim véci bez vad
branicich pfredani a pfevzeti véci na zakladé oboustranné podepsaného protokolu.

. Smluvni strany se dohodly, Ze nebezpeci skody na véci pfechazi na kupujiciho soucasné
s nabytim vlastnického prava k véci.

Clanek XII
Zavéretna ujednani
. Smluvni strany se dohodly, ze dalsi skutecnosti touto smlouvou neupravené se fidi pfislusnymi
ustanovenimi obcanského zakoniku.
. Prodavajici souhlasi s tim, aby tato smlouva, v¢etné jejich pfipadnych dodatku, byla uvefejnéna
na internetovych strankach kupujiciho. Udaje ve smyslu § 218 odst. 3 zdkona ¢. 134/2016 Sb.,
o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich predpist, budou znecitelnény (ochrana




informaci a udaju dle zvlastnich pravnich pfedpist). Smlouva se vklada do registru smluv
vedeného podle zakona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach ucinnosti nékterych smluv,
uvetejnovani téchto smluv a o registru smluv, (zakon o registru smluv), ve znéni pozdé¢jsich
predpist. Uvetejnéni smlouvy zajist’uje kupujici.

. Prodavajici souhlasi, aby kupujici poskytl ¢ast nebo celou tuto smlouvu v pfipadé zadosti
o poskytnuti informace podle zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve
znéni pozdéjsich predpisu.

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

. Smluvni strany sjednavaji pravidla pro dorucovani vzajemnych pisemnosti tak, ze pisemnosti se
zasilaji v elektronické podobé do datovych schranek. Nelze-li pouzit datovou schranku, 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 uzavira v elektronické formé a bude podepsana opravnénymi osobami
zaruc¢enym elektronickym podpisem.

. Tato smlouva je platna ode dne, kdy podpis pfipoji smluvni strana, ktera ji podepisuje jako
posledni a icinna jejim zvefejnénim v registru smluv.

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




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

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

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

V Praze dne 21. ledna 2022 V Praze dne 21. ledna 2022
Za kupujiciho: Za prodavajiciho:
DraZni ufad MASANTA s.r.0.
doc. Ing. Jifi Kolaf, Ph.D Mgr. Martin Ladyr
Reditel Drazniho dfadu jednatel




Pfiloha ¢. 1 - Technicka specifikace véci
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Singclean®

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho ziata)

P Pouziti

Testowvaci sada COVID-19 (Metoda koloidnibo ziata) je imunochromatograficky lest na pewné fad pro rychiou,
kwaiiativni detelci antigenu noveho koronavine 2012 v Bdske nosni duting. Tento test poskyluje poise pledbefny
vysiedek pro sebetestowani. Proto kaZdy pozteni vysledek detekovany testovaci sadou COVID-12 (meloda
koloidniho ziata) musi byt poterzen altemativnimi tesiovacimi medodam a kimckymi nalezy.
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Singclean®

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho ziata)

P Porovnani riznych testovacich metod pro detekci COVID-19

Mtﬂ:&ﬂ: ﬂmﬂmmm Pmm Dliagnostika 3 screening

Pm' fm.nemwln.ﬁhu

Vybaveni pro Kompien| obo oot Miand tiabo adSinl zafizen| Mend fisha adéSind 2afineanl
provedeni {estu po FCR
Pozadowanmy Ze din, wiey znoas mm‘ N
TR O BN ETF PR AT e Sl
T

izl foiadred ozt
m-:lm fal=t)")
izied: negaivio s-arrms-:hp.l a
tiadind peivia megaivnl visiecs miss byl
| negoivia Bs mide paotzEn POR e,
abjew Artigenni feety pou sice mene
preand nel ety PRC, oo pou
rechimsl o St

P Skiadovani

Soupeow e siodoval pil pokoove sepinie nebo v chiodu [4-30°C), Tesiovo ol soda e siobinl do daio
expimee whEisného no EoviEnsm cool. Bsowos! 5000 musi 02 do feho pouEt] st ooviena.
Chnafe pied mazem. Nepoudhvejis po updnu doby pousisnost
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Singclean’
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

P informace o produktu

Typ ¥zorku witér 7 nosu
bzt | vantitstmi kalit=tremi
Teplota béhem procesu 1885C

" CHARAKTERISTIKY VYKONNOSTI

Kliricka cilivost, specificta a piesnost

Vystedky testovac sady COVID-10 Test K& (metoda kolodniho zlatal byly srownany s vysledky analyzy RT-PCR pro
SARS-CoV-2 ze vrorkl 7 witdnu nosu. W 1k skl bylo testowdne celkem 400 veorkl z vt 7 nosu. Klinicke vzory
CIOVID-18 ohsahgi veorky od jedinet s pfinaky do 7 dnll. Visledkem testowaného a kontrolniho énidla byio 350
negativnich voorkl 3 140 pozitivnich vzorkl. Vypoditand citivost a specificita byly v tito studi platné.

Testovaci sada COVID-19 versus PCR

wysledky PCD
Mestoda : ; Celkem
Posrtvni heegoieni
Pt 144 1 147
testoyecd sata COVID-15 -

Hagotvm 3 249 352
Cefiem 142 a8 Fie
Citlivost 91R9% spoiehlivas! 5% P425% - PR 31%
Specticita w1 = spoishiivost 95% . H A - RN
Presnost 2900 % spolehlvost 955 TR AT
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Singclean®
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

[ 4

[

|

>

RESTI TS Sy F A e S L v o i Lo Talinke & W FGONET o T |k N T o L V0 el ci e e
[ET R —rp—— e S e w—y - o ———
(RO e s e g

trmm i
o e ek | AL S L PR e —ra——— Y el ) By B e 5 TRy B Wyama coledibie 20 o
B ﬂn=_m Ty v—_— A il g T M e LT
ey pi—— [ty

BALENI
1 testfkrabicka
20 tests/krabice

OBSAH

Uzaviene sacky, = nichZ kaZdy obsahuje testovaci kazetu a vysousedio
Bavinéné tamponaové tyéinky pro odb&r vzorkd (pouze z nosni dutiny)
Extrakéni pufr

Fkumavka pro extrakc antigenu

Papirova pracovni podloZka (krabitku [ze pouZit jako pracovni podioZku)
Navod k pouZiti

MATERIALY POTREBNE, ALE NEDODAVANE
1. Cdpadova nadoba na vZorky
2. Casomira

Postup testu

‘7@ o S

= [ AL TR S TR,
;l Nl e L SRS IS

| = & G

=1
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H &
Singclean
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

Interpretace vysledki

ll@l

' Megativni:

Pokud je piitemen pouze prub C. nepfitornnost jakékoll vinowé barvy v prubu T znamend, 22 ve
vaorku nebyl detekovan Fadny antgen COVID-12 (SARS-CoV-2). Vysledek je negativni.

Pokud je vysledek testu negatinic

| nadale dodrivjte viechna plaina nafizeni tykajic se kontaktu s ostatnimi a ochrannd opatfeni.

| kiedyZ je test negativni, miZe byt pfitormna infiekce.

V pfipadé podesfeni opakuijte test po 1 - 2 dnech, protode koronavins nele presné detekovst ve
Positivni na Covid-19:

Pokud je pfitomen prowufek C a T, test indikue phitomnast antigenu COVID-19 [SARS-CoV-2) ve
vaorku, Wsledek je pozitivni na COVID-12.

Ma zakiadd wisledku existuje podezfeni na infekel COWID-12,

Oharmgité kontaktujte lekale nebo mistni zdravetni zafizeni.

Dodrjte pokyny hygieny pro samoizolaci,

Mechte =i provést potwrzujict test PCR.

Meplatry:

Kontrolni £arm se nezobrazuje. Nedostatedny objem veorku nebo nesprasné proceduralni techniky
j50u nejpravdEpodebnéSimi divody selhdni kontrolni inky. Zkontrolujte postup a opakujte test 5
niovou testovac kazetou. Pokud problém pletrvava, okamzité plestarite testovact sadu powivat a
kontaktujte mistnihe distributon.

V pfipadé neplatného vysledku testu:

Pfedb&fné varovani z divodu nespravnému proveden testu,

Zopakujte test.

Pokud jsou wsledky test stile neplaing, kontakiute |&kafe nebo testovaci centrum COVID-19.
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H &
Singclean
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

* Omezeni
1. Kaykoli je to mogng, pouiveite Sarstod vzorky.
2 Optimaini provedeni testu vyZaduje pfisne dodrZovani testovacing postupu popsaného v tomio letaku.
Odchylky mohou west k adchyinym wysledinim.
3. Megativni wsledek u jednotlivéhe subjelty indikuje nepfitomnost detekovateiného antigen COVID-19
(SARS-Col-2) Megativni vysledek testu viak neviluduje moZnost infekce COVID-10,
4. Negativni wysledek mide nastst, polud je mnodstvi antigenu COVID-10 (SARS-CoV-2) phitomného ve
vzorku pod detekEnimi limity testu nebo pokud selhal odbSr COVID-18 (SARS-COV-2 ) anfigenu v nosni duting
pacienta
5. Testovaci sada poskytuje pfedbéZne sebehodnoceni. Diagnozu by mel stanovit kekal aF po wwhodnoceni
wEach kirickych a laboratomich nalez.
6. PouFivejte pouze pro diagnostiku in vitro, testovaci sadu nelze pouzit opakovans.
7. Extrakini pufr se pouZiva k extrakei vzorkl a lidé ani zvitata jej nesmi pouZivat intemé ani externé. Polknuti
zpirsobi waZnou jmu. Pokud k nému dojde, ckamit whiedejte lékarsihou pomeoc. Pufr drafdi ofi a pokoZk,
pokud dojde k ndhodnému potfisnéni o, okamzits je wpkichnéte vodou. V pRipadé potfeby se poradie s
lékafem a béhem procedury veinsjte.

’ WVarovani a opaffeni
1. Pro neprofesionaini samotestovaci pouditi. MepouZiveite po uphynuti doby pouZiteinost.
2. Pied provedenim testu si pfedtéte cely pfibalovy letik. Merespektovani pfibalového letaku vede
k nepresnym wyslediolm test.
3. Nepouivejte test, pokud fsou Zhumavka nebo 5532k poikozeny nebo zlomeny.
4. Test je pouze na jedno pouziti. Za Zadnyeh okolnosti nepomg iveite opakovans.
5. Vihkiost a teplota mohou nepfiznied ovivnit wisledky.
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Dowvozce:

MASANTA s.r.o.
Dolnocholupicka 915/65
143 00 Praha 4
ICO: 25730533
DIC: CZ25730533
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Pfiloha &. 2 — ProhlaSeni o shodé

D\

1w’

Declaration of Conformity

Marnufaciurer: Hangzhou Singclean Madical Products Co., Lid
Mz 125 {E]. 10th Strest, Hangzhou Qiantang Mew Area, Zhefiang, China 310018

Eumpean Representative: SUNGO Europe BV,
Obympisch Stadion 24, 107E0E Amstardam, Netharands

Priaduat: COVID-18 Test Kit (Colloldal Gold Method)
Clagsfication: Szi-lesting
Canformity gseesement Route; Annsx 1|, section 6, (VDD BATHED

We herzwith declare that the above mentionad producis meet the provisions of the Councll Directve
SATAEC far medical deviesa. All supporting docurmentation is retained undar tha premisss of the
martaciurer

Standards applied

EMN [53014871:2018 EMNIS015223-1:2016 EN 150235402015
EM 30181 13-1:2011 EM IS0 181134 2011 EMN 138128002

EM 138412002 150 20846:2018 EN IS0 134852018
EM §2358-1:2015=-A1. 2020 EM 13975:3003 EN IS0 175112003
EM 13532:2003

Mutifed Body: Podtish Centre for Tasting and Camificatian (KO Na.:
463 Pulawshia Strest, 02-344 Warsaw

EC Certifleale Mo, 1434-WDD-450/72021
Walld date: 205100 92. 2024 08 27

AN

=T

:"‘F::\l \1'\-" T
S AN &
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Prohla&eni o shodé

Wyrabes: Hangzhou Singolean Medical Products Co., Lid,

No. 125 (E}, 10th Strees, Hangzhou Ciantang New Area, Zhejiang, Cina 310018
Evropaky zdstupce: SUNGD Eurcps B,
Olympisch Stadicn 24, 10760E Amstardam, Mizozemsako

Wyrobek; Testovaci souprava COVID-18 (matoda koloidriho #ata)

Klasilikace: Samotesiovant

Zolisob posouzeni shody: Prlena 1, oddil 6, S0ZP SE/T8ES

Timio prahlsdujeme. #a vide uvedens viroblky spifiul uetanoveni smérice Rady BETEES pro

zdravatnicks prostedky. Veskerd podplima dokumentace |e uchovivana v prostordch virohoe.

Pouzité normy;

EN 150148712018
EM I13018113-1;2011

EN |80 15223-1 216
EN 130 18113-4: 201

EM 150 236402015
EM 1381 2:2002

“ Ay a[m\r”.“ 0

EM 136412002 120 209168:2019 EN IS0 13485:2016
EM B23668-1 2015412020 EMW 139752003 EMN IS0 1751 1:2003
EN 138322002

Motifikovand cenba: Polske stfedisko pro Zhoudky a certifikac (NO. & 1434)
468 ul, Putawska, 02-B44 Vargava

Cariifilat ES £.; 1434-IVDD-2532021
Platnost: 2021.09.22 - 2024.05.27
Mists wystavenl: Hangzhou, Zhejiang Cina
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PREKLADATELSKA DOLOZKA

Ja, Lenka Petrasova, IC: 73009911, soudni piekiadatel jazyka Geského a anglickeho,
jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne 28.2.2002, £]. Spr 1341/2002,
zapsany v seznamu flumodnikd a prekladateld vedeném Ministerstvem spravedinosti
Geske republiky, Umto stvrzuji, & jsem oscbné provedia pleklad pfipojené listing. a Ze
tento pieklad souhlasi & textem pfedmétné listiny. PFi provadéni pfekladu nebyl piibran
konzultant.

Tento dkon je zapsan v evidenc Gkonl pod evidengnim gislem: 43 Mq}f-’j‘ag‘"’?

TRANSLATOR'S CLAUSE

I, Lenka Petrasova. 1D Moo 73009911, a swom translalor of the Czech and English
languages, appainted 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- ... 773, A4l gegg

9,41, 2024

...................................

kY PHHEE. dne /In F:"‘“JE"UL an

[(Otisk razitka) i
(Stamp imprind) Lenka Petrasova
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Pfiloha ¢&. 3 - Navod k pouZiti

\ Singclean’ G CE€

COVID-19-testovaci sada 1434
POt AT =™ [metoda koloidniho zlata) UrEeno pro samotestovan(

Testovaci sada COVID-19 (Metoda keloidniho zlata) je imunochromatograficky test na pevné fﬁzigru rychiou, kvalitativni
detekci antigenu nového koronavire 2009 v lidské nosni duting Tento test 5!:5:_;1 uze pfedbéiny vysledek pro
sebatestovani. Proto kazdy pozitivii wsledek detekovany testovaci sadou EEWI #sﬁ'-nnetncg koloidntho zlata) musi byt
potvrzen alternativnimi testovacimi metodami a klinickymni nalezy.

BALENI

1 test/krabice

200 testi/krabice

ovoD

Mowé koronaviry patfi do redu . COVID-19 je akutni respiraéni infekéni onemoonén. Lidé jsou obecné nachyini. v

soufasnosti jsou I?lala'mrm ndmi';!m infekce pacienti infikavani novym koronavirem; asymptematicky infikovani idé mohou

Eq-,'rt take zdrojem infekce. Inkubacni doba je podie aktudlniho epidemiologického Zetreni | a2 14 dni, vétéinou 3 a2 7 dni.
ezi hlawni projevy patfi horetka, Gnava a suchy kagel. V né‘mliEa piipadech se vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest v krkuy,

bolest svalstva a prijem.

PRINCIF TESTU

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

nukleckapsidovy protein na povrchu COVID-15.

Test vyuZiva pro ilgtku COVID-19 {SARS-CoV-2) (tastovad linie T) a kozi proti-myEi protilatku loG (kontrokni inie

) imobilizowvané na nitroceluldzovém proudhu. Vinové rbarveny konjugatovy pulg'éfek ubsa%luje koloidni zlato

konjugované s jinou protilatkou COVI -19{515.H3-Cu'l.|'-2|]1k|:>njugu'.'anuus lmnlju a't?:ltlcu]uidnﬂ'ru zlata a mysiho lgG-zlata.

Kdyi e do 'amh na vzorsk IFiida' zpracovany pufr ohsahujid vzorek, COVID- 9%;#. S-CoV-2) sespoji s h:-n_iugﬁ.i'bem
rotilath 80"-'1 -19 3 wytvori komplex an‘tigen—pmtiia'tlca.ll'enm komplex migruje pfes nitrocelulosovou membranu

Eapilérnflll'rn plsobenim. KdyE se komplex setka = linil protilatky COVID-19 testovaci linie T, komplex se zachyti a vytvofi

'.'l'p?'ua'r ruh, ktery potvrzuje resktivni vizledek testu. Absence barewného prubu v testovad oblasti indikuje nersaktivni

wysledek testu,

Tev:t obsahuje vnitfni kontrolu (prougek C), ktery by mél vykazovat vinové zharveny proufek kmjﬁgétu imunokomplex

kozi anti-mysi protitstky loG/mysi lgG-zlata bezuhredu na u'g'unj banvy na kterémbkoli z testovacich proufki. V opacném

phga'ndéjle vjeslgdek testu neplatny a vzorek musi byt znovu testovén na jiné testovaci kazeté

5L L]

Testovaci sada COVID-19 (Metoda keleidniho zlata) obsahuje predeviim nasledujici shoky:
Emtila"!i:a nukleckapsidového protein COVID-19
ozl antl'—mz:ﬂigﬁ
Kyselina chioroaurowvs
itrocelubdzovd membrina
OBSAH
Uzaviené sacky, z nichi kaidy obsahuje testovadi kazetu a vysoufedlo
Bavinéné tamponowe tyéinky pro cdbérvzorkl (pouze z nosni dutiny)
Extrakéni pufr
Zkumavka pro extrakci antigenu
Papirova pracovni podioika {maly testovad bou lze poudit jako pracovnd podiogka)
Mavod kffuii‘l:i
MATERIALY POTREEBNE, ALE NEDODAVANE
Casomira
SKELADOVANI
Soupravu lze skiadovat pfi 4°C - 30°C . Testovacl kazeta je stabilni do data expirace vytiZténého na zataveném ohalu.
Testovaci kazeta musi zustat v uzavieném sacku af do pouditi
Chirafite pfed mrazem.
Mepoufivejte po uplynuti do uFitelnosti.
VARGVANI A BEZEECHOS TN GPATRENI
1. Pro neprofesionalni samotestovaci pougiti, Nepouiivejte po uplg;utl'do poufitelnosti.
Zglfegkﬁmwdenim testu i pfectéte cely pitbalowy letak. Nerespektovani pfibalového letaku vede k nepfesnym
vysledkim testu,
3. NepouZivejte test, pokud fsou zkumavka nebo satek pokozeny nebo zlomany,
4, Test je pouze na jedno politl, Za #3d okolnosti nepouiiveite opakované
5. Vlhkosta 'te&lm.a maohow nepfiznivé ovlinmit vyslediy.
ODBER V. U

1. Testowdni sadou COVID-12 [Metoda koloidnihio ziata) lze provést pomod odbéru vzorkd z nosni duting.
2. Testovani by mélo byt provedeno thned po odbéru veorku,
3. Pfed testovanim uvedte vzorky na pokojovou teplotu.
POSTUPTESTU
Ped testovanim nechte testovad kazety, tampon na odbér vzorky a extrakéni pufr vwyrovnat se na pokojovou teplotu (15-
25 °C), Pfed testemn si prosim umyjte a vydezinfikujte ruce.
1. WyjmEte testovaci kazetu £ uzaviendhao faliového s3¢ku a pouijte ji oo nejdfive. Nejlepsich vysledki bude dosazeno,
pokud bude test proveden do jedné hodiny.
g. Umistéte testowvaci zafizeni na isty a rovny powech,
roces:
1. Odstrafite sekrety z povrchu pfedni &3sti nosni dutiny, hlavu drite mimé zaklonénou a jemné a pomalu zasufite
tampon do nosni dutiny {asi 24 cm}, 5x jemné otofte a jemmym otadenim tampon vjméte.

y -

NEBDY
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2. Umistéte zhumavku na pracovni =til do sviské polohy. Lahvizku s extrakénim pufrem umitéte svisle and zkumaviu,
zmacknate lahvicky ahyzﬁuﬁ volné kapal do extrakéni Zkumavio, aniz by se dotykal okraje zkum.auic'_ﬂ a pidejte 6 kapek
{=zsi 200 ul} do extrakéni zkumavky.

3. Vlofte cdebrany vzorek na amponove tyfince do extrakén zhumavky s pfedem pfidany ro extrakei
antlgenu a otofte tycinkou asi 1{IErc'llt, pi‘rtum piitlate hlavu tamponu ke sténé ziu.rma'fky al:r].rse uvufml antigen we stéruy,
poté nechte asi 1 minutu stat.

4. Tampan wyjméte a pfitom mal:kire hrot tamponu, aby se 7 tamponu dostalo oo nejvice tekuting
5. Zkumavku pevné uzaviete ka em & nechte asi | minutu st
fi. Otevfete sacek z hlinfkove ff_‘nlne awyj rnem-teﬂu'ncl kaaetu rlde e 3 kapky smési ze zhumavhy (asi 100 pl} do jambky
?rc' vzorek na testovaci kazeté Enebu E E pi} a spustte Easomiru.
Poikejte, aZ se objevi barevna &ara. El:le Eﬁw | byt ude-bben za 15 minut. Neodeéitejte viskedek po 20 minutach.

T-fes)-0-8608

INTERPRETACE VY¥SLEDKI
pgkﬂnw%t kékoli b hu T end, ku nebyl detekova
omen pouze tomnaost jakékoli vinows v pruhu T znam Fe ve vzorku ns =te n
zadn?ﬁuﬁ nC 19 HS{nv gﬂws!edelf?e neqgativni. i
F'c-ku ede testu negativni:
I nada udrzu;te viechna platna nafizeni r)iﬁalu:ci se kontaktu 5 ostatnimi a ochranna opatfeni
JEH dezie . mI:IJJJE > pmummcll ch, kor I deteho ach fazich infak
i o n.lclpa ijte test po 1 - 2 dnech, protoze koronavirus nelze pfesné detekovat ve v infakes.
PIPDEETNFF | MA COVID-
je pfitomen prol.LzEl: CaT, test indikuje plitomnost antigenu COVID-¥3 {SARS-CoV-2) ve voorku. Vysledek je

u:ﬂm'.ln[na COVID-19.

a zaklade vysledky existuje podezfeni na infekd COVID-19.
Bt‘aﬂn&ﬁm ImTakIu e lekate nebo mu-ul-.raimmmr zafizeni.

ujte po ieny pro samoizolaci

Hechte 5|1Erw£q¥pnmhm};n test PCR.
Kontrolni éara se nezobrazuje. Nedosta |:FE m vzorku nebo nesprévné procedurilni technilky jsou
nej ravdegudobnéjirml duuud]r 5elhanr kuntro i linky. Zhontrolujte postup a opakujte test s novou testovad kazetou.
Pokud problém pretrvava, chamzité pfestarite t\EEtm'au sadu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.
P@dﬁgé neplatnsho vystediu restu:
i né varovani z duvodu nesprivnému provedeni testu

opaku
P H’sﬂfu vys!e-dk'.r testi stile neplatné, kontaktujte lékafe nebo testovacl centrum COVID-12.

Kdykaoli je to moéné, poufivejte cerstvd vzorky.
[ﬁr pl‘ﬂ'il'EdEl‘ll testu vﬁadu;e pfisnié dodrfovani testovaciho postupy popsaného v tomto letaku. Odchylky

1.
2. Dptlmé
mohou vest k ?l
3. atr'.lnhl}rsl k u nm.'ll'ulEhu sui:ljeh'ru indikuje nepfitomnost detekovateiného antigenu COVID-13 (SARS-
C-:n'l.’ Neg.atwna?hlag testuy '.rsak I'IE lutujz ost infekee COVID-19
He-ga'u-.'n[v}isl ek miZe nasta!,dp j& mnoEstvi antigenu COVID-19 (SARS-Col-) piitomnéha ve vzerku pod
detekEnimi limity testu nebo sell':al leI:IEl COVID-19 [SARS-COV-2 | antigenu v nosnd duting pacienta.

5. Testovaci sada p-uskym béfné sebehodnocenl. Diagnazu by mél stanovit lakat a2 po vyhodnooeni viech
H’nn:l: ha lab-umtnrn!l:h nalezu

'I."EﬂE' pouze pro diagrostiku in vitro, testovac sadu nelze poudit opakovans.

kini pufr se pouZiva k extrakei vzorkt a lidé ani zvifata jej nesmi pougivat interna ani E:'.TEFI'IE Polknut! zpisobi

'.'éznuu djmu. Pokud k nému dojde, okamzit® vyhledejte |ékafskou pomec Putr drazdi ofi alzu dojde k
ndhadnému potfisnéni ofi, ckamité je vyplichnéte vodou, V plipadé potfeby se poradie s katermn a béhem procedury
vetrejte.
8. TEI!-ITD pradult byl testovan studijni skupinou ve vEku 18-60 let. PouZiti starsimi nebo mladiimi osobami se
doporutuje pod dohledem dospéle asoby.
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CHARAKTERISTIEY

1.Klinicka citlivost, Gfinnost a pfesnost

Vysledky testu JOVID-19 testovact sada (Metoda kaloidniho ziata) byly porovnany 51?55:—de; tesel RT-PCR na SARS-CoV-2
we vzorcich nosnich witgn. V této studii bylo testovéno cel 9 wzorkd z nosni dutiny. Kiinicks vzu::rk]l,l COMID-12
-::hﬁahujl:'irv:nr od jedinch s piiznaky do ¥ dni. Vysledky pochdsi ze srovnani 350 negativnich vzorki a 148 pozitiviich
wzorkil. T~,|19-:>|: and citlivost 2 uéinnost b II:F v této studii platmé.

Tabulka T Testovaci sada COVID-19 v=. P

Metoda VShety FoH Celkem
Fozitivni MNegativni
testovac sada Pozitivmi 146 1 147
CovID-19 Negativni 3 349 352
Celkem 149 350 440
Citlivost 67 99% 95% spolehlivast 94,75% - 09.31%
Uinnost 99.71% 95% spalehlivast 9B,40% - 99,95%
Pfesnost 99 20°% 95% spolehlivost 97 06% - 90.60%

Limity detekoe [LOD}

Studie LOD wréuji nejnizsi detekovatelnou koncentraci SARS-CoV-2, pff kterd pfibliing 95 % viech (skutetné pozitivnich)
repiikuje pazitivnl test. Tepelng inaktivovany virus SARS-CoV-2 se zasobni kencentraci 7,8 x 107 TOIDS0/m I:I?_!‘pfidén
do negativiiho vzorky a sériowé sfedén. Kazdé fedéni byle provedeno v triplikdtech na testovad sadé COVID-19. Limit
detekce testovaci sady COVID- 19 je 0 75 x 102 TCIDS0/mil {tabulka 7).

Tabalka 2: Vysledky studie limitu detakee (LOT).

Koncentrace Koncentrace Koncentrace

9,75 x 10° TCL,/mL 20420 100%

1. Hakowy efekt pfi vysoké koncentrad markeru
Pfi testovédni a2 do koncentrace 7,8 x 107 TCIDS0/mi teplem inaktivovandho virn SARS-CoV-2 nebyl pozorovén Zadny efekt
hiku pfi wysoké koncentraci markeru.
a.llﬁﬁzw;re;ioig‘rra_ 3 reaktivi astedujicimi Wzork i dsledujici by pfi Znl
a studovana zkfizend reaktivita s nasledujicimi patogeny. Vzorky pozitivii na n ujici patogeny pfi testowan
1':::-mv:.-cé testovac] sady COVID-19 negativii. ! y 4
abulka 3 Vyslediy studie kitzows realkdivity

Patogen Koncentrace Influenza A H5M1 virus 1.95 x 10°F TOID, fmil

Human Comnavirus 229E T x 108 PRU/mL Influenza B Yamagata 1.3 % 1W0FTCID, fmL

1 x10F PFUVmL influenza Victoria 2.6x 10°TOID /miL

Human Coronawvirus {43

Human Coronavirus HEU1 1 x10F PFUYmL Hazemophilus influenzae 38x 10°TOID /mL

Humian Coronavirus MLES

T x 704 PFU/mL

Rhinowirus (typ 2

T2 107 PRUYmL

Adenavirus (typ 5)

1.8 % 10° PR mL

Rhinowvirus {typ 14

3.8 x 10° PFU/mL

Adenavirus (typ 7)

3.2 1 10° TOD, /miL.

Rhinovirus (typ 216)

5.5 x 10° PFU/mL

Adenovirus (typ 18]

16 10° 70D, fml

Respiratory syncytial vinus (typ &-2]

LB x 10° PFU/mL

Human metapneumovinus [HMPY]

1.5 x 10° FFU/mL

Steptococcus pnewmonize

23 x 10° PRU/mL

Parainfluenza virus (typ 1}

L8 x10° TOD, fmL

Steptococcus thermophilus

3.8 x 10° PRU/mL

Influenza & HIN1 virus

21 x10°Ta0, fml

Mycoplasma pneumaniae

4.5 x 107 PRU/mL

Influenza A H3NZ virus

1.3 10° TAD, /mL

Chlamydia pneumonize

£.3 x 10° PFU/mL
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4. Ruive Ltk

hia'sledud'i':i Ia'¥k}r pfirozené pfitomné v dychacich cestich nebo latky, které mohou byt uméle zavedeny do noschitany,
bryly hodnoceny testovad sadou COVID-19 v nife uvedenych koncentracich a nebylo zjisténo, 22 oviviuji provedeni testu.
Tabulka 4: Vyslediy studie interferujicich Htek

Substance Koncentrace lbuprofen 200pgfmL
Hemoglobin ImagfmlL Morpholine Hydrochloride 200pg/mL
Mucin ImagfmlL Cephalexin Jug/mL
HAMA EmgfmL Kanamydin Jug/mL
Biotin 10mig'mL Tetracycline Jug/mL
Mucus S00ug/mL Chloramphelicol Jpg/ml
Gentamicin 3pg/mL Erythromydin Jug/mL
Sodium Cromolyn 120pug'mL Vancomycin Jug'ml
Chymetazoline Hydrochloride Opg'mL Malidixic acid Jug'ml
Phenylephrine Hydrochloride 200ugml Hydrocortisone Jug'ml
W-Acetyi Paraaminophenol 2000g/mL Human insufin Jpg/ml
Aspirin I0pgSmL Beta-propiolactone I0pgimL

5. Mikrobialni interference . .

Vyhodnoceni, zdza potencidini mikroorganismy v klinickych vaorcich interferuji = detekd testovad sady COVID-19 tak, aby
rodukovaly fale3né ne a‘timl'u'!.isle-:ilrﬁ. Kaﬁ{c:l?r ?arogennl' mikroorganismus byl testovan trojme v pfitomnosti teplem

inaktivovaneho viru SARS-Cov-2 (8,75 102 TODE0mi). Mebyla pozorovéna #adna kiiZova reaktivita nebo interference s

mikroorganismy uvedenymi v tabuloe nife,

Tabulka 5: Wyslediy studie mikrobiilniinterferance

Patogen Koncentrace Influenza & HENT wirus 1.95 % 10F TAID, , fmL
Human Coronavirus 22%9E 1x 10° PFU fmL Influenza B Yamagata 13 x W0° TOID, /ml
Human Coronavirus 0043 T2 10¢ PFU fmiL Influenza Victoria 2Ex 10°TCID /mlL

Human Coronavirus HELU

1 x 10* PFU fmil

Hzemophilus influenzae

38 x 10°TOID, fml

Human Coronavirus NLE3

1x 10FPFU fml

Rhimowirus {typ 2)

1 x TF PFU /mlL

Adenavirus (typ 5)

1.8x 107 PFU /mL

Rhinovirus {typ 19

3.B.x 10 PFU /mlL

Adenovirus typ 7)

3.3 % 10°TCID,, fml

Rhinovirus {typ 216

5.5 x 10¢ FFU fmiL

Adenovirus (typ 18]

1% 100 TCID,, fml

Fespiratory syncytial virus (typ A-2)

28 x 107 PFU fmiL

Human metapneumavinss (hMEY]

1.5 30° PFU /mL

Steptococous pneumonize

2.3 x 107 PFU fmiL

Farainfiuenza virus (typ 1)

LEx 10° TOD,, fmL

Steptococcus thermophilus

3.8 x 10F PFU fmiL

Influenza A HIM virus

2.1 x 10¢ TOBD,, fmlL

Mycoplasma pneumonias

4.5 x 10 PFU fmL

Influenza A HINZ virus

LEx 10 TOD, fmL

Chlzmydia pneumonize

6.3 x 10° PFU fmL
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Piiloha &. 4 - Certifikat vydany oznamenym subjektem

CERTIFICATE

EC Certificate No. 1434-IVDD-459/2021
EC Design-examination
Directive 98/79/EC concerning
in vitro diagnostic medical devices

Polish Centre for Testing and Certification certifies
that manufactured by:

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

in vitro diagnostic medical devices
tor szlf-testing

COVID - 19 Test Kit (Colloidal Gold Method)

in terrrd of design docurmen tation, comgly with requirements
af Anmex 1 {Section &) to Directive 98/75EC (a5 amanded)
implemanted into Faolish law,
& ewidenced by the sudit conducted by the PCAC

1 J,

Walidity of the Certificate; from 2205 2021 to 27.05.2024
The date of Esue of the Certificate: 22.0%.3021
The date of the first ssue of the Cerificate; 22.09.2021

c € 1434
Anna Tbipi-in

Issased under the Comrace Mo, MD-30/20021 Malgarzats  vaseon wiss
'Iuln':pTl'Jh& _-:E:l-ln wizinl

Applcation o 12172021

Cart¥ficuis baars the queified sigrature, Bresidant
Warsaw, 22/08/20H1 - a2
Pl 1

FBM-30-E_10

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATIOMN a3-e48 warsaw, 853 Fulswssn Sirest, tel +48 332 46 4% 200, e-mailpcho@prbr. o




=

Certifikat ES €. 1434-IVDD-459/2021
Smérnice ES o pfezkoumdni navrhu 98/79/ES tykajici se
diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro

Palské stfedisko pro zkousky a certifikac osvBduje, e wrobek spolednosti;

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

diagnostické zdravotnicke prostfedky in vitro pro sebetestovani

Testovaci souprava COVID - 19 (metoda koloidniho zlata)

£ hlediska dokumentace ndvrhu spifiuje patadaviy Pilohy 0| [oddiy 6} Smémice S8/79ES [ve znéni
pordéjtich pledpisi] frarsponavand do palskéno priva,
jak bylo prokazdng sirditam provedenym PO3C
Platnost certifikatu; od 22.09.2021 do 27.05.2024
Datum wystaven! certifildtu: 22092021
Diatum prvniho wystaveni certifikatu; 22.09.2021

c € 1434

Wyikdng na zakiadl smiouwy £ 8AD-50,/2021
Cisle Bidostl; 12153021

Cestilikdt j opatfen kvalifikovanim podpisem.
Warkma, 21092021

Mosdul 41

Fom-30-E_10

LSKE STREDISKO PRO ZHOUSKY A CERTIFIKAC! pi-aa4 vaidava, 455 Putwwsia ul, tel 48 33 46 45 304, s-mall:pcbe @ochr. goepl
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PREKLADATELSKA DOLOZKA

Ja, Lenka Petra%ova, 1C: 73009911, soudni piekladatel jazyka “eského a anglickeho,
jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostrave ze dne 28.2. 2002, &j. Spr 1341/2002,
zapsany v seznamu tumoénikl a piekladatell vedeném Ministarstvem spravedinost]
Geské republiky, timto stvrzuji, e jsem osobne provedia pheklad pfipojené listiny, a Ze
tento pleklad souhlasi s textem pfedmétné listiny PF provadén! pfekladu nebyl pitran
konzultant.

Tento (kon je zapsan v evidenci tkonk pod evidenénim gislem: AL N2 (202T .

TRANSLATOR'S CLAUSE

|, Lenka Petrasova, ID No. 73008811, a sworn transiator 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 interpretars and Translators mairtained by
the Ministry of Jugtice of the Czach Republic, hereby confirm that | have personally
translated the attached document and that this translation Is a literal translation of the texd
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.: A3 Gud [2g2T.

v PRAZE ... .dne/in, FRACUE .S AR ety

{Citak razitka)
{Stamp imprirt] Lenka Petradova
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Pfiloha &. 5 - Potvrzeni o splnéni ohlagovaci povinnosti dovozce/distributora
diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro v registru zdravotnickych prostfedka

sTATHI UsTay Eroosrove 45 Talafon: +420 372 169 111 E-mai: postafounl
PRO KONTROLU LESY 100 41 Fraha 10 Faw: #4320 271 732 377 et wanw sukl
fe, SUKL === =
,___J MASANTA ZrD, Doinochotspicka 51%5/63
Mgrsdartin Ladyr Frafa-tAodtery
143 00
Lislo jecran Spisova znatk: Wyrizuje J il Cimtum
Zuzans Kunaskovs 22 4. 3010
SUEEDL371/2020 SuRITREERE/E020

noara. ok nuil.o

POTVRZENI SPLNENI OHLASOVAC] POVINNOSTI

Statni dstav pro kontrolu 182, sesidlem v Praze 10, Srobdrova 48, jako sprévni organ piisiuiny na zakladé
§ 9 pism. b) zakona €. 2682014 5b., o zdravotnickych prostiedcich 3 o zméné zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich
popiatcich, ve znéni pozdéjfich predpisl, potwrzuje timto spinéni ohlaZovac povinnosti nife wvedens osoby.

| Registratni islo | 061436 |
| | 25730533 |
[ Mazay [MasanTAsro. |
| sidtio | Dolnocholupicks 915/65, 143 00 Praha, Cesks republika |
| Kontakini osoba | Mgr Martin Ladyr, m_ladyr@masanta, com, +120603474294 I

Sernam Cinnosti

dovozce obecnych zdravotnickych prostfedid

dovozce disgnostickych zdravotnickijch prostiedki in vitro
distributor obemnich zdravotnickych prostiedid

distributar diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro

Flatnost registrace csoby pro vwie uvedens Cinnosti Cini pét let ode dre vydani tohoto potvrzeni.

Ing. Petr Vylkypel
vedouwd Oddéleni registraci a notifikaci
Odbor zdravotnideych prostiedid

o

Statni dstaw pro kontrolu Sy

11

27



Ptiloha €. 6 - Rozhodnuti o registraci testu v registru zdravotnickych prostfedki

sTATHI UsTaw Brooarova 28 Tasmfiomn: +430 272 159 141 E-mait postaBsub.c
FRID RONTROLU LECTY 100 41 Frana 10 o +4200 271 732 377 Wk wwrasukl o
BDRESET ADRESA
MASANTA SI.0, Daolnoch olupicks 543763
Kzr Martin Ladyr Freha-hioeany

15300
Lisio jaorac Soizared zredia yTizude [ e-mail Dabum
SUEE20924/2021 SUbEZIL0ELE 2021 ing K_'mr“m:m o

mrofre brsoaisukioe

Statni Ustav pro kontrolu 185iv, se sidiem v Praze 10, Srobarova 48 {dale jen Ustav*), jako spravni organ phishusmy
nazaklade § 9 pism. o) zakona c.268/201% 5b., o diagnostickych zdravotnickych prostredodh in vitro [dale
jen “zékon o disgnostickych zdrevotnickych prostredcich in vitro”], nebo nazakiadé § 9 pism o) zdkona
€. 268{2014 b, o zdravotnickych prostfedcich 2 o zméné zakona £ 6342004 Sb, o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjEich predpisd [dile jen “zdkon £ 268/2014 5b.") s ohledem na ustanoveni § 74 odst. 5 zdkona £ 832021
5b., ozdravotnickych prostredcch aozméné zikonma © 378/2007 Sb., oléfivech a3 ozménach nékterych
souvisejicich zakondl [zakon oléfivech), we znéni pozdéjEich predpish {ddle jen "zdkon o zdravotmickych
prostiedoich”], rozhed! ve spravnim fizeni, sp. zn. sukis310816/2021, vsouladu s phislusnym zdkonem as§ 67
rakona €. 500/2004 5b., sprévni fad, ve znéni pozdEigich predpish (dale jen _sprawni fad),

takto:

Ustav timto v souladu s § 35 odst. 1 zakona o disgnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro, nebo v souladu
5§ 35 odst. 1 zakona €. 2632014 Sb., ve spojeni = § 74 odst. 5 zakona o zdravetnickych prostredcich, wwhovuje
Iadosti osoby registratni Cislo 061436, MASANTA sro., sesidlesn Dolnochofupicka 915, 14300 Praha,
I€: 25730533, o notifikaci zdravotnického prostfedku.

N MNazev rdravotnického Registraimi fisho =
Evidencnt cislo . .
prostrediou wyroboe Vyrobce
01028558 Singclean® COVID-19 testovaci Hangzhou Singclean Medical
sada |metoda koloidniho ziata) Products Co., Ltd.

Platnost notifikace viSe uvedenjch zdravomickych prostfedkd fini pét et ode dne nabyti prawni mod tohoto
rozhodnuti.

Ddineodnéni
Podie § 62 odst. 4 spravniho fadu neni odivodnéni rozhodnuti treba, jestife spravni orgdn prvniho stupné viem
Utastmikiim v piném rozsahu whow,

12
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Pouteni
Proti tomuto rozhodnuti se v souladu = § 35 odst. 1 zdkona o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in witro,

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

OTISK UREDNIHO RAZITHA

Ing. Petr Wykypél
vedoud Oddéleni registraci a notifikact
Odbar zdravotnickych prostredki
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