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KUPNÍ SMLOUVA 

číslo: SPU 456101/2021 

uzavřená podle ustanovení § 2079 a násl. zákona č. 89/2012 Sb., občanský zákoník, ve znění 
pozdějších předpisů (dále jen „občanský zákoník“) 

mezi těmito smluvními stranami 
Česká republika - Státní pozemkový úřad 
se sídlem: Husinecká 1024/11a, 1300 00 Praha 3 - Žižkov 
právně jednající: Ing. Martin Vrba, ústřední ředitel 
IČO: 01312774 
DIČ: CZ01312774 
bankovní spojení: Česká národní banka 
č. účtu: 3723001/0710 
kontaktní osoba: Bc. Dalibor Beňo, vedoucí Oddělení bezpečnosti 
telefon: +420 729 922 480 
fax: +420 729 922 139 
e-mail: d.beno@spucr.cz 
datová schránka: z49per3 

(dále jen „kupující“) 

a 

Obchodní firma MASANTA s.r.o. 
se sídlem: Dolnocholupická 915/65, Modřany, 143 00 Praha 4 
spisová značka: C 65055 vedená u Městského soudu v Praze 
zastoupena: Mgr. Martinem Ladyrem, jednatelem 
IČO: 25730533 
DIČ: CZ25730533 
bankovní spojení: Fio banka, a.s. 
číslo účtu:  2800070591/2010 
kontaktní osoba:  Mgr. Martin Ladyr 
telefon:  xxxxxxxxxxxx 
e-mail:  xxxxxxxxxxxx 
datová schránka:  ii4keig 

(dále jen „prodávající“) 

(dále také společně „smluvní strany“)  
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Článek I  
Účel smlouvy 

Účelem smlouvy je koupě věci specifikované blíže v čl. II této smlouvy na základě Smlouvy o 
centralizovaném zadávání uzavřené mezi Správou státních hmotných rezerv jako Centrálním 
zadavatelem a kupujícím jako Pověřujícím zadavatelem a na základě Usnesení vlády České 
republiky ze dne 22. listopadu 2021 č. 1057 ve znění ze dne 25. 11. 2021 k pořízení testovacích 
sad antigenních testů na přítomnost onemocnění COVID-19 za účelem samotestování 
zaměstnanců státního sektoru. 

Článek II  
Předmět smlouvy 

1. Touto kupní smlouvou se prodávající zavazuje odevzdat kupujícímu 4 800 ks testovacích sad 
antigenních testů Singclean® COVID-19 testovací sada (metoda koloidního zlata) (dále 
také „věc“ nebo „testy“, „testovací sady“) v množství, jakosti a provedení dle ujednání této 
smlouvy. Dále se prodávající zavazuje kupujícímu předat veškeré doklady potřebné k převzetí 
a užívání věci a umožnit mu nabýt k věci vlastnické právo. Kupující se zavazuje věc 
protokolárně převzít, a to pouze ve stanovené jakosti, množství a provedení a zaplatit kupní 
cenu. 

2. Prodávající nesmí dodat větší nebo menší množství věci, než je ujednáno v této smlouvě. Použití 
ustanovení § 2093 a § 2099 odst. 2 občanského zákoníku smluvní strany výslovně vylučují. 

3. Specifikace věci: 

Věc: sady antigenních testů 

Kód NIPEZ: 33141625-7 

Celkové množství: 4 800 ks 

Balení:  

• Prodávající (při zohlednění množství dodávané věci) je povinen dodat testovací 
sady balené na paletách, nebo v odpovídajícím balení, a je povinen dodržet všechny 
přepravní, skladovací a manipulační podmínky, včetně teplotních limitů a režimu 
stanoveného výrobcem. 

• Jednotlivá balení testovacích sad budou dodána v nepoškozených papírových 
kartonech, s vyznačením data exspirace a čísla šarže. Každé jednotlivé balení testu 
bude označeno mimo další povinné náležitosti též číslem šarže a datem exspirace.  

• Jednotlivá balení testovacích sad budou v rozsahu od jednoho po maximálně 30 
kusech v balení. 

• Palety, na kterých budou kartony s testovacími sadami umístěny a budou-li použity, 
jsou součástí dodávky. Maximální výška palet s kartony je 1,8 m. Kartony na 
paletách budou stabilizované tak, aby při manipulaci nemohlo dojít k jejich pádu. 

Doba použitelnosti: minimálně 9 měsíců od data dodání. 

Technická specifikace věci je uvedena v Příloze č. 1 této smlouvy. Příloha č. 1 je nedílnou 
součástí smlouvy. 

4. Současně s věcí odevzdá prodávající kupujícímu zejména následující doklady v českém, 
případně i anglickém jazyce: 
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a) Testy a jejich výrobce musí splňovat požadavky podle zákona č. 268/2014 Sb., 
o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, ve znění pozdějších předpisů (dále 
jen „zákon č. 268/2014 Sb.“) a požadavky dle nařízení vlády č. 56/2015 Sb., o technických 
požadavcích na diagnostické zdravotnické prostředky in vitro (dále jen „nařízení vlády č. 
56/2015 Sb.“), což prodávající doloží Prohlášením o shodě spolu s certifikátem vydaným 
oznámeným subjektem pro diagnostický zdravotnický prostředek in vitro určený pro 
sebetestování.  

b) Návod k použití, který musí odpovídat požadavkům na návod diagnostických 
zdravotnických prostředků in vitro určených pro samotestování. Návod k použití musí 
být součástí každého balení. 

c) Dodací list 

d) Předávací protokol 

Označení výrobku a návod k použití musí splňovat požadavky Přílohy 1 k nařízení vlády 
č. 56/2015 Sb. 

 

Článek III  
Kupní cena 

1. Celková kupní cena bez DPH je sjednána dohodou smluvních stran, a je cenou maximální 
a nepřekročitelnou, která zahrnuje veškeré náklady kupujícího spojené s koupí věci. K této 
částce bude připočtena platná sazba DPH v době vzniku zdanitelného plnění. 

2. Kupní cena tedy činí: 

a) kupní cena za jednotku bez DPH ve výši 17,68 Kč 

(slovy sedmnáct korun českých šedesát osm haléřů) 

b) kupní cena celkem bez DPH ve výši 84 864 Kč 

(slovy osmdesát čtyři tisíc osm set šedesát čtyři korun českých) 

Článek IV  
Platební a fakturační podmínky 

1. Kupní cenu věci včetně DPH je kupující povinen zaplatit prodávajícímu po jejím protokolárním 
převzetí bez vad zjevně bránících předání a převzetí věci za přítomnosti oprávněných zástupců 
kupujícího a prodávajícího, včetně doložení písemného prohlášení a dokladů podle této 
smlouvy, a to na základě daňového dokladu – faktury vystavené prodávajícím v souladu 
s příslušnými právními předpisy a ustanoveními této smlouvy. 

Po dobu platnosti Rozhodnutí ministryně financí č. 48 o prominutí daně z přidané hodnoty z 
důvodu mimořádné události publikovaném ve Finančním zpravodaji č. 35/2020 ze dne 16. 12. 
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2020 (dále jen „Rozhodnutí“) je zboží osvobozeno od daňové povinnosti. Po dobu platnosti 
tohoto Rozhodnutí nebude prodávající na daňovém dokladu uvádět daň na výstupu.  

Toto ujednání platí i v případě prodloužení platnosti výše uvedeného Rozhodnutí nebo vydání 
nového rozhodnutí ministryně financí obsahujícího úpravu osvobození od daňové povinnosti. 

V případě dodávky jednotlivých částí dle čl. V odst. 1 vzniká právo na zaplacení části kupní ceny 
odpovídající dodávce věci. 

2. Smluvní strany se dohodly na bezhotovostním způsobu zaplacení kupní ceny na účet 
prodávajícího uvedený v záhlaví smlouvy na základě daňového dokladu (faktury). Faktura bude 
zaslána do datové schránky kupujícího nebo e-mailem na adresu sekce.provozni@spucr.cz. 
Nelze-li použít datovou schránku nebo tuto e-mailovou adresu, bude faktura zaslána 
prostřednictvím provozovatele poštovních služeb na adresu uvedenou v záhlaví této smlouvy. 
V případě zaslání do datové schránky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude každá faktura 
zaslána samostatnou zprávou ve formátu pdf, příp. doc či xls. Jestliže bude faktura zaslána e-
mailem, je možné tuto zprávu jako kopii zaslat i na e-mailovou adresu kontaktní osoby. 

3. Kupující neposkytuje zálohu na kupní cenu. 

4. Faktura musí obsahovat veškeré náležitosti stanovené zákonem č. 235/2004 Sb., o dani 
z přidané hodnoty, ve znění pozdějších předpisů. Dále je prodávající povinen v daňovém 
dokladu (faktuře) uvést číslo smlouvy, které vždy určuje kupující a toto číslo je uvedeno 
v záhlaví této smlouvy. V případě, že faktura nebude úplná nebo nebude obsahovat zákonem 
předepsané náležitosti, je kupující oprávněn ji vrátit prodávajícímu s tím, že prodávající je 
následně povinen vystavit novou bezvadnou a úplnou fakturu s novým termínem splatnosti. 
V takovém případě počne běžet doručením nové faktury kupujícímu nová lhůta splatnosti. 

5. Dohodou smluvních stran se sjednává splatnost faktury na 30 kalendářních dnů od dne 
doručení faktury kupujícímu. Faktura je zaplacena dnem připsání platby na účet prodávajícího. 

6. Prodávající prohlašuje, že účet uvedený v záhlaví smlouvy je a po celou dobu trvání smluvního 
vztahu bude povinným registračním údajem dle zákona č. 235/2004 Sb., o dani z přidané 
hodnoty, ve znění pozdějších předpisů. 

Článek V  
Doba, místo a podmínky plnění 

1. Prodávající se zavazuje kupujícímu odevzdat věc v celkovém množství, provedení a jakosti dle 
této smlouvy a předat doklady potřebné k převzetí a užívání věci nejpozději do 15. 12. 2021, 
přičemž musí zajistit splnění podmínek stanovených pro dodání na území ČR v souladu 
s platnou legislativou ČR. 

2. Prodávající splní povinnost odevzdat věc kupujícímu, umožní-li kupujícímu nakládat s věcí 
v místě a v době plnění dle této smlouvy na základě oboustranně podepsaného protokolu bez 
vad zjevně bránících předání a převzetí věci. Má-li věc vady zjevně bránící předání a převzetí 
věci, a je tedy k předání nezpůsobilá, není kupující povinen věc převzít a smluvní strany si 
sjednají v protokolu, který společně sepíší, náhradní termín předání věci. Protokol se vyhotoví 
ve 4 vyhotoveních, z nichž každá smluvní strana obdrží 2 vyhotovení. 

3. Prodávající odevzdá věc a doklady určené ve smlouvě kupujícímu v místě plnění, nacházejícím 
se na níže uvedené adrese: 

Česká republika - Státní pozemkový úřad 
Husinecká 1024/11a, 1300 00 Praha 3 - Žižkov 
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4. Nedodání smluvené věci v místě a času plnění z důvodů spočívajících na straně prodávajícího 
nebo nedodržení doby dodání věci se považuje za podstatné porušení smlouvy a kupující má 
právo od kupní smlouvy odstoupit s tím, že prodávající nebude oprávněn požadovat od 
kupujícího úhradu nákladů souvisejících s plněním předmětu smlouvy. 

Článek VI  
Dopravní dispozice a úhrada dopravného 

1. Doklady, které se týkají přepravy a jsou nutné k převzetí věci a volnému nakládání s ní, předá 
prodávající kupujícímu bez zbytečného odkladu po jejich vydání, nejpozději však při převzetí 
věci kupujícím. 

2. Dopravu věci do místa plnění si zajišťuje prodávající na vlastní náklady a na vlastní nebezpečí. 

Článek VII  
Práva z vadného plnění 

1. Věc je vadná, jestliže nemá vlastnosti stanovené touto smlouvou nebo pokud je prodávajícím 
dodána jiná věc než ta, která má být předmětem této smlouvy. Za vadu věci se považují i vady 
v dokladech nutných pro užívání věci. V případě vadného plnění je kupující oprávněn odstoupit 
od smlouvy. 

2. Vady věci je kupující povinen uplatnit u prodávajícího bez zbytečného odkladu po jejich zjištění, 
a to písemným sdělením v souladu s čl. XII odst. 5. Prodávající se zavazuje odstranit uplatněné 
vady při reklamaci věci ve lhůtě nejpozději do 30 kalendářních dnů od uplatnění vad. 

3. Uplatní-li kupující právo z vadného plnění, potvrdí mu prodávající písemně, kdy toto právo 
uplatnil, jakož i provedení opravy a dobu jejího trvání. Nepotvrzení uplatnění práva z vadného 
plnění prodávajícím do 3 pracovních dnů ode dne sdělení uplatnění vad je důvodem pro 
odstoupení kupujícího od této smlouvy. 

Článek VIII  
Záruka za jakost 

Zárukou za jakost se prodávající zavazuje, že poskytne kupujícímu záruku za jakost věci bez vad 
zjevně bránících předání a převzetí věci (záruční doba) po dobu exspirace věci. Dodaná věc musí 
být po celou dobu záruční doby způsobilá pro použití k obvyklému účelu dle Technických 
podmínek věci podle čl. II této smlouvy (Přílohy č. 1). 

Článek IX  
Smluvní pokuta 

1. Nedodá-li prodávající věc do uplynutí doby plnění dle čl. V této smlouvy, zaplatí kupujícímu 
smluvní pokutu ve výši 0,3 % z kupní ceny nedodané věci za každý den prodlení. 

2. V případě, že prodávající neodstraní vady bránící předání a převzetí věci v náhradním termínu 
dohodnutém dle čl. V odst. 2, je prodávající povinen zaplatit kupujícímu smluvní pokutu ve výši 
0,3 % z kupní ceny za každý započatý den prodlení s odstraněním všech vad. 

3. Smluvní strany výslovně sjednávají, že kupující je oprávněn započíst smluvní pokuty dle odst. 1 
a 2 tohoto článku na úhradu kupní ceny věci dle čl. IV. 

4. Pro výpočet výše uvedených smluvních pokut se použije kupní cena v Kč bez DPH uvedená 
v čl. III této smlouvy. 
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5. Smluvní pokuta bude splatná do 14 dnů od doručení jejího vyúčtování prodávajícímu, na účet 
kupujícího uvedený v záhlaví této smlouvy. 

6. Prodávající prohlašuje, že všechny smluvní pokuty dle této smlouvy včetně jejich výše považuje 
vzhledem k významu povinností (závazků), k jejichž zajištění byly dohodnuty, za přiměřené. 

7. Smluvní strany výslovně sjednávají, že úhradou smluvní pokuty nebude dotčeno právo 
kupujícího na náhradu škody vzniklé z porušení povinnosti, ke kterému se smluvní pokuta 
vztahuje, v plné výši. 

Článek X  
Odstoupení od smlouvy 

1. Kromě důvodů pro odstoupení od smlouvy kupujícím uvedených v jiných ustanoveních této 
smlouvy nebo občanském zákoníku je kupující oprávněn od této smlouvy odstoupit, obdrží-li 
od prodávajícího věc jiných vlastností, nebo neobdrží-li všechny doklady uvedené v čl. II odst. 4 
této smlouvy. 

2. Kupující je oprávněn od této smlouvy odstoupit, neodstraní-li prodávající vadu věci včas nebo 
vadu věci odmítne odstranit. 

3. Kupující je též oprávněn odstoupit od smlouvy z důvodu probíhajícího insolvenčního řízení 
vůči prodávajícímu. 

4. Kupující je oprávněn odstoupit od smlouvy i v případě porušení povinnosti prodávajícího dle 
čl. IV odst. 6. 

5. Smluvní strany se dohodly, že při prodlení kupujícího se zaplacením celkové kupní ceny za věc 
v délce více než 30 dní, má prodávající právo od této smlouvy odstoupit. 

6. Odstoupení od smlouvy musí být učiněno písemně v souladu s čl. XII odst. 5. Účinky 
odstoupení od smlouvy nastávají dnem doručení oznámení o odstoupení druhé smluvní straně. 

7. Odstoupení od této smlouvy se nedotýká práva na zaplacení smluvní pokuty nebo úroku 
z prodlení, ani práva na náhradu škody. 

8. V případě odstoupení od smlouvy se odstoupení nevztahuje na smluvními stranami již 
poskytnuté vzájemné plnění. 

Článek XI  
Nabytí vlastnického práva k věci 

Nebezpečí škody na věci 

1. Smluvní strany se dohodly, že vlastnické právo k věci nabývá kupující převzetím věci bez vad 
bránících předání a převzetí věci na základě oboustranně podepsaného protokolu. 

2. Smluvní strany se dohodly, že nebezpečí škody na věci přechází na kupujícího současně 
s nabytím vlastnického práva k věci. 

Článek XII  
Závěrečná ujednání 

1. Smluvní strany se dohodly, že další skutečnosti touto smlouvou neupravené se řídí příslušnými 
ustanoveními občanského zákoníku. 

2. Prodávající souhlasí s tím, aby tato smlouva, včetně jejích případných dodatků, byla uveřejněna 
na internetových stránkách kupujícího. Údaje ve smyslu § 218 odst. 3 zákona č. 134/2016 Sb., 
o zadávání veřejných zakázek, ve znění pozdějších předpisů, budou znečitelněny (ochrana 
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informací a údajů dle zvláštních právních předpisů). Smlouva se vkládá do registru smluv 
vedeného podle zákona č. 340/2015 Sb., o zvláštních podmínkách účinnosti některých smluv, 
uveřejňování těchto smluv a o registru smluv, (zákon o registru smluv), ve znění pozdějších 
předpisů. Uveřejnění smlouvy zajišťuje kupující. 

3. Prodávající souhlasí, aby kupující poskytl část nebo celou tuto smlouvu v případě žádosti 
o poskytnutí informace podle zákona č. 106/1999 Sb., o svobodném přístupu k informacím, ve 
znění pozdějších předpisů. 

4. Veškeré změny nebo doplňky této smlouvy (včetně změn v záhlaví smlouvy: bankovního 
spojení, sídla, zastoupení atd.) jsou vázány na souhlas smluvních stran a mohou být provedeny, 
včetně změn příloh, po vzájemné dohodě obou smluvních stran pouze formou písemného 
dodatku k této smlouvě. Smluvní dodatky musí být řádně označeny, pořadově vzestupně 
očíslovány, datovány a podepsány oprávněnými zástupci obou smluvních stran. Nemůže jít 
k tíži smluvní strany, které nebyl v souladu s touto smlouvou zaslán dodatek ohledně změny 
údajů v záhlaví smlouvy, že i nadále užívá při komunikaci s druhou smluvní stranou údaje 
původně uvedené. Jiná ujednání jsou neplatná. 

5. Smluvní strany sjednávají pravidla pro doručování vzájemných písemností tak, že písemnosti se 
zasílají v elektronické podobě do datových schránek. Nelze-li použít datovou schránku, zasílají 
se prostřednictvím provozovatele poštovních služeb na adresu uvedenou v záhlaví této 
smlouvy, nebo na adresu novou, změněnou písemným oboustranně potvrzeným dodatkem 
k této smlouvě.  

6. Tato smlouva se uzavírá v elektronické formě a bude podepsána oprávněnými osobami 
zaručeným elektronickým podpisem. 

7. Tato smlouva je platná ode dne, kdy podpis připojí smluvní strana, která ji podepisuje jako 
poslední a účinná jejím zveřejněním v registru smluv. 

8. Smluvní strany prohlašují, že se s obsahem této smlouvy před jejím podpisem řádně seznámily 
a na důkaz toho připojují oprávnění zástupci smluvních stran své podpisy. 
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9. Nedílnou součástí smlouvy jsou přílohy:  

Příloha č. 1 – Technická specifikace věci 

Příloha č. 2 – Prohlášení o shodě 

Příloha č. 3 – Návod k použití 

Příloha č. 4 – Certifikát vydaný oznámeným subjektem 

Příloha č. 5 – Potvrzení o splnění ohlašovací povinnosti dovozce/distributora 
diagnostických zdravotnických prostředků in vitro v registru zdravotnických 
prostředků 

Příloha č. 6 – Rozhodnutí o registraci testu v registru zdravotnických prostředků 

 V Praze dne 7. prosince 2021 V Praze dne 8. prosince 2021 

 Za kupujícího: Za prodávajícího: 

 Státní pozemkový úřad MASANTA s.r.o.      
           
  

 ……………………………… ……………………………… 
 Ing. Martin Vrba Mgr. Martin Ladyr 
 Ústřední ředitel jednatel 
 

 

  



Příloha Č. 1 - Technická specifikace věci

Singclean' ( E
1434

Top 10 mezi čínskými držiteli CE
pro rychlé samotestovací sady

" Přesně Rychle CWivě

· Domácí samotestováni

· Včasná detekce

" Možnost prodeje mezi státy EU

2ooo'1

HangzhoLj Singc|e(jn Medical Products Co,,Lfd.
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Singclean"'
Testovací sada COVID-"1 9 (Metoda koloidního zlata)

p PoužitÍ
Testovaci sMa CCMD-19 (Metůd3 kob&tiho zlata) je immochmTĹatogra=ý test na pevné pno rychlou,
k¥amtmi debeká aňgenu nového koronmm 20!ť v hčišké nosní ájúně. Tento test poskytuje pc'tae př«íběžrý

výsledek pm sebebesbwáni. Pnuto každý poUivni výsledek ďetekovmý temvaci sadou COVID-IQ Ĺmek)da

kdoidnho zlata) musí být potvrzen &emaúmimi metodami a á&kými näezy.

p Hlavní příznaky Covidu-19

EX Horečka
ISÍ Únava
M Kašel
EI' Dýchavičnost

Ž

C-k-j ¢ň' R
q. ,,. k.

p: ť.,

p Vlastnosti
. Pro sEbebes=ai
" výskciek za 15 mima
· Přésriá dmnostm pří aktmi infekci

µ"cNedeni a
" cÉm4ě&smmý. bez ~ násuu,ů. sr,- -ňu ,-'- -" l
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Singclean°
Testovací sada COVID-19 (Metoda Koloidního zlata)

ik Porovnání různých testovacích metod pro detekci COVID-'19

Singclean"
Ainická hodnota

CMobiteskNáíi

Délka provedeni

pcr m Tešů

DiagnÓza. ay standaxi Pá cmgáza

Rmiá&e Fbzdrii fáze nebo po ihkkd

6ha1n icmm

Výjavenipm tjtxyabř
pr~er~u FkjPCR

zMáŠh1 mijzmi

Cera vYseká Nbká

pcjžackNmý m
vuxek míbo Bmaptwm

SkSado¥áni am(scizař=j pckqcm 1eptm

hi&á
pKjmlma =:

ctř«m pczNki
negcmtkj mů&i

otjem

Test

DiagneEka a

Rmmázenkkoe

15mkU

ňe3fů Nba MáŠhd zahmi

zEbm nem a mscMum

Rjkjjjvá Ep§b

===

ma býľ
pcjhUjEn

pcu šLe méně
KdyPRC. cle pm

Cl i~ýšL

p Skladováni
.29 3 G'3:'.'m FT - .J) . J -C. i-; Je -C _n "n i4 " , l "" " "Í "3lä .m m '.JJ

cm F" -,= ··,r :- '- ' - J '- " LZ 3\, ř-. C.. -Ú É 7J','J: l 3GCň ..; . _ .L ' :. ' . " ._ :J A

.l rrau :jřw:j l 32£Tň j_r . _ "" '_s

ji ŤĹf g'
u : . · ' "
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Singclean"
Testovací sada COVID-19 (Metoda Koloidního zlata)

Ik Informace o produktu

Název

Typ ůestu

~te5tu

Typ vzorku

a*!mlEanu

Kvarít3tiwú i kvamitmmí

[kbalNáni~

Tepk¢a během pmcesu

TepkmskkkkNáni

SjngäeanCCW>19 sada (µo sEbetESbyá1i)

ar769emite5t

gtěř Z nosu
l 3 m1]

kvalit*vní

15mhiR

15-25"C

l &S¢TC

Ik CHARAKTER1STJKY VÝKONNOSTI
Klirmká c"tlivcsL ~cĺd a přesntm
výsMKy besújvaci sady COVID-19 Tesl Ks |rTEtoda kokNdniho zlat3My sncmánys výskdky analýzy RT-PCR pro
SARS-CoU-2 ze vzcckŮ z výtäu nosu. v této studii bybtestovám) ozMm 4@ vzotkŮ zvýíáu z nosu. Ninické mrky
CO'RD-1P jedincÔ 5 pČimakycio 7 cinů Výsledkem mtovanko a konkolniho ärlidl3 bylo 350
negMnmÍch vzcďŮ a 149 pcEtNnich vzxjňčů. VypoČítaná c%ivOsi a sp«ňcäa ljytyv této stucii pktné-

Ťestw3cĹ sada COVID-19 vct5lis PCR

vý~yFcR
Mdocta

mavni
tmvmsm covid-19 hgmmi

cmx2m

CMřwošt

specmm

Přésnost

146 I

3 349

350

¶7S¢% Spdeh~C5%

9Q71 % ·pdk~st95%

9920 % sipokh~¢S%

147
352

499

'9425% -9931%

ca4¢mc995%

97.96%-99b9%

l
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Singclean"'
Testovací sada COVID-19 (Metoda koloidního zIata)

p balení
1 test/krabička
20 tests/krabice

p obsah
Uzavřené sáčky, z nichž každý obsahuje testovací kazetu a vysoušedlo
Bavlněné taníponové tyčinky pro odběr vzoňeů (pouze z nosní dutiny)
Extrakční pufr
Zkumavka pro extrakci antigenu
Papírová pracovni podlažka (krabičku lze použít jako pracovni podložku)
Návod k poířití

p materiály potřebné, ale nedodávané
1- Odpadová nádoba na vzorky
2. Časomíra

p Postup testu

13



Singclean'
Testovací sada COVID-19 (Metoda koloidního zlata)

Ik Interpretace výsledkŮ

é: ti: 0:8:
Púz!tNňl NegMvri

p Negativní:
Pokud je p&m"n pouze pruh C. jakékdi vh»é bavy v pnE.u T znarrmá. Že ve

vzcňaj nebyl ôewkmtán žádný ccmd-1q ($ar&cov-2). výsledek je =g3timi.

Pokud je výskciek bestu

macjáôeóodm* Nmá mňzeni Týkýkí se kcntaktú s cstatnitn 3 ochrmná

lkdyžjeíest neg=ní. nůb pämm hňäce.

v pi'ipMě poóezkni op3kujte test po 1 -2 dnlm pratcěe nelze pksně ve

vŠech Tázkh inňzkoe.

p PositNnina Covid-19:
Pokud jE pSitamrt prouŽek C a T. íes ind!kLge UitcxTm5i aMgenu CCJVID-!9 {SARS-CCV-2) ve

v=ku. výsledek pcEävní na COVID-1Q.

N3 zákbdé výsledku e.úshjje pcxiezi'mi ria iri%cu COVtD-19.

OkamŽitě kcmktúj& lékak nebo mismízdravoH zařťzeni.

pokyny hnieRy pm

Néck!ě st pruuést testPCR.

ýk Neplatný:
Kmtrdnľčáľa se mzdmzuje. vzcdu nebo nesµávU µumjráhlítechw.ky

g'o "Émvděpodbbněgší{n dŮvody komrolni ánky. ZkoriMujte pcmp a opakujte tests

mvůu Pokua piéuvává, Nstaňbe sMis a
kcctáktujte ňstníM

V pČipaiě neplatného výsledku tesai:
PředběŽné varuváni z dŮvcdu nesprámánu pcuvedeni mtu.

best
Pokud vý'kďy testů štác mplatně, !ékäe nebo testuvaci cenWm COV1D-1@.

14



Singclean"
Testovací sada COVID-1 g (Metoda kolo idniho zlata)

p Omezeni

L Kdykdi jeto použiv@e vzorky.

2 vyZa'h* pň'né doáŽwáni p'psanéhci v tccnto letáku-
Ckkhřkymchaj vést kcóchyhýmvýskdkŮm.

3. NkžgatNni výsledek u Mnouivého ind:kuje antigem COV1DJ@

|SARS-Cc¥-2Ĺ ľ\kgäúmi výsledek testu vŠác nmume cmŽmst CCMD-12.
4. Nkžgämi výsledék rrůŽe nastaC pokud p mnústvi CO\'11>1Q (SARS-CO'S-2i přiiomn&o ve

vzDrkL! pod detekČním Mitytem nebo poktA selhd odběrCCMD-1á (SARS-C0."2 v nosní dutině

pacáenta
S. Tesíovaci sada pQsjme pČédběŽné sébehQ<]hoceni. LMgnázu by měl starKNg ňáa aŽ po vyhodnocmi

vŠech klinických alabommich Uiezů.

& PouŽi%!e pouze pro diagncMku in vmo, mtovaci sadu netziepcužh
7. ExMcäipSrse použivák eWáká vzmkŮ a 1%KtN niNŽivat 37í externě. Pdkmti

zpŮsobi váŽnou Pokud k něm vyhlWts pc:. Puhr dráZdi oČi a poko;kIL

pckud ócjde k náhodnému OČí, vyp&Mětevo6 vpřmě pcďřeby se pcradte s

iékařem a b~ pmceaTy

lk varováni a opatřeni
L FMJ pouZů po uplynuti doby pouátMncsti.
2. Piěd mvedenim ie"rú si ;ikČtěte ce·.ý pňbabvý leták. Nerespekmäi pňbalového letáku ve&

k repiésným Yý5leaům té5hj.

3. test p"ktxi bou zkumavka nebo sá&k poŠkozeny nebo zkxnenŕy.

4. Testh pajzs 113 jedno pcuZiti. za zádřtých OkdňCrSČi opakovaně.

5. mhk* a mohou nuňznivé cMvnä yýsledky.
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Příloha Č. 2 - Prohlášení o shodě

tšs '9$ iš'Z'E ' '"X ,i: G!"""-"' Í."!

I,": 'jj·.É ""'\),::f:y:":| Ž;' j/'j, ,,".,""·:' !Yyi M3
,Z" ý

DeclaratioM Conformity .E,}

E'*' Manufacajreť: Hangzhau Singckan Madicd Pmciucts Co. Ltd :á

No 125 IE). Wh Smát QiantaW Nbw Áceí: 71 r,,. ni C.ŕin= E,?

?it
SUNGO Europe B;y " ES '0'6D' '""S

Ě%' Pmdůcľ ¢OV}D.19 Kit (Cotbldd Gold

.N" C|asdí¢a:ic|n:
0É Z CMájrmtty Růute: Anrwx |j|, s=j(jr1 6, IVDD 9BR9/EC

P '

P ,

q ' we heeeMíh declz'e ihmhe above men%md ths pm'isoňs a! íhe C3ljrgcil Di:ecEve

r-· e'',E, SéS7W:C fůr mMlcal All supporting dccurmntmm is mtaned undet the premlsas cš ihe

["Ĺ marma«ureť, "",
s, ',j &an¢ards appke:1'

"'ĚÉ EN lSO14971·2Ct3 EN ISD15223-1:2016 EN

"7'"; EN lSO1ái13-1 :ZCÉl1 EN ISO 7811"r4: 2011 EN
" en 1%4" 2002 iso 2(Mú201g en iso r

" " EN 6236M:2GI 5"A1.ŽQ21j EN 13975:xm EN ISO 17511:ZU23

R; . EN 13532:201)2

,

Amž""í
Nu?iřwj PcSiáh Ccňt/č fůr Tm¶ňg ard (NO. No.: ť434)1$

& EC Cerb1l¢Xe No.' M344'A)D-4S9/2021 ~
.':" Valid dMe: 252'1 U9_22- 2U24.(15.27

,S,,)_ )'"""""q' El
"tí
1§'

'Č>" "g. ;ť*<>'
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Pheklad zjazyka ang//ckého .E'

' N.-
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r-

Prohlášení o shodě
výřubce: Hmgzhau Singclean Med.cal pmdLIcG Cc-. LtQ.

. .
r"
r;

'F
',É

:- No. E25 (El, 10th Sire«, Hangzhou Qšanlang New Area, ZhQiang, Cm 0010 F
i

Š
Evrwmký zásnjp=" SUNGO Eurcpe B V É

f 1.$

k VWQl)ek: Testwaci s;jUprava CQVl>19 (metoda kddCfnihO ť&1ä)
,m
ré K|a$ir*ace: Samctesicvání :
.r' ZpůácF possuzeni sřody: Pňbre tli, oddři 6. SIJZP 9&/79/ES
..
q

- Trmto prohlašujeme, Ze výše uveCcně vYfobký äpl±.uµ usiancvcni smémce Rády 98/73'E$ ped "
zdmvůtniwé pmstředky. Veškerá pcx!půmá clokumemace le ucr.ovavána v prostorám wýrctce-

.

m
. PciuZité nemy: "

EN lSO14371 2019 EN ISO 1522312016 EN ISO 23641J2Q15
.-rEN ISO' 5113-t:2cm EN ISO 18113-4: 2ä11 En 126122CK)2

EN 13µ1:2CQ2 ISO 2Q91E:2019 EN ISO i3Q3:2(j16
0

EN EN 13975:2CO3 EN ISO ¶7511:2CC¢3 :

EN 13532:2(X)2

.
N=ikcwarlá csoba: Pblské 5tředisko pro zKoušky a erEiikaú (NO. č: 1L34)

Ceťuf= es č.: !434-nd[} 459/2q21 :

Platnost 2021.09.22 - 2024.Č627 ,
;;;,""""ř ""f i É - i i

Y'
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PŘEKLADATELSKÁ DOLOŽKA

'á.± äí "ou'n' p'ekladatel jazyka českého anglického.

jmenovaný rozhodnu1ľm Krajského soudu v Ostravě ze dne 28.2.2002,
zapsaný v seznamu Uumočniků a pkkladatelů vedmém Ministerstvem spravedlnosti
České republiky, tímto stvrzuji, že jsem osobně provedlä překlad připojené listiny, a že
tento překlad muhlasl s textem předmětné listiny, Při provádění překladu nebyl přibrán

konzultant.
Tento úkon jezapsánv evidenci úkonů pod evidenčním čislem: i Ĺ: ;j' ,ÉJ

TRANSLATOR'S CLAUSE

ID -íl a sworn trar1s|atcjt 0( the Czech and English
languages, appointed by a deciskm of the Regional Ccurt in Ostrava of 28 February 2002,

File Na ?Ž- Sľ'"gistered in the List of lníerpreters and Translatcws maintainM by
the Ministry of" justice čjf lhé Czech Republic. hereby confirm that l have personally

ftar1s|a!ed th9 attached document and that this translation is a literal transtaticm Of the text
of the relevant document. No ccmsullant has been hired for the translation.
This act is registered mthe Regster of Acts underthe Reg. No..

n.k9í Ion '"u
A

(Otisk. räzili@)
(Stämp imprint) :
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Příloha Č. 3 - Návod k použití

'\Singcleali" GKEs?" ( E
coy!n=19-testôůaci sada 1434

(métóda koloidního zlata) Určeno pto samotestováni
- Testovacisada ČQVID-19 (Metoda koloidniho zlata) je imumchromatografický test na pevné fázľp!ů rychbu, kvalitativní

detEkci antigenu nového KoTQr!aviru 2019 v lidské msnídutiM.Tentotest posk uje ,pouzejjředoežny výskdek ptosebetestovani. Proto každý pozitivnivýskdek detekovaný testovaci sadou ĽovllŠ-19 ,metoaa kdoidniho zlata) musí být
potvrzen akerrativními testovaeimi metodami a klinickými nálezy.
BALENI
) test/krabice
20 testů/krabice
ÚVOD
Nové koronMry fjätň dc· mdu 13- covid-19 je 3kutn|" onem«něni. Lidé jsou obecně riáchýlni.V
současnosíi jSou hĹavnim zdrolem inťekce.pacMti inňkwarú nuvým koronavirem; aT'Rtcmaticky infikováni lidé mohou

takě zdrqem infekce. Inku ačni doba je poďte aktuáhiho e idemiolcgického šet eni i až většinou 3 až 7 dní.i.,ézi hlavni pToS'vypatři hoc'eCka, úmva a suchý kašel.V někdiÉa případech se výskytuje ucpaný m', 'ýma, bolest v ksku,
bolest sva!stva a µujem.
PRINCIPTESTU
Temvacisada CQVlij-19 (Metoda koloidního zlata) je imumchtomatograň&ý test na bázi koloid nihci zlata. Detekuje

IirikT)a bzí proti-myšiprotilátku lgG (konvolnilink
C) imobilizmaně na nitrocehjtôzQvém rouZku.Vinově zbawený konjugátový.pc!sářek obsamje kdoicMizlatokonjugované s fou protilátkou COVKÉ19 Ĺ5ARS-CoV-2Ľko?lugovanQU s konjuqátZkoloidního zlata a myšího |9G-z|aŤa
Kdyz se dojam na vzorek EFjdá zpracovaný pufr obsa vzorek, COVID-19 pAnS-CoV-2) se5poiis konjugátemErotilátky Ĺovlď19 a vytvors komplex mtigen-pmti!átka. éňtQ kcmplex migruje přes niľrccehjlosQvou membránu

apilä!nlm působenlm. Když se komplex setká s linäi pmilátky C(JVID-19 testovaci linie T, komplex se zaäytia vYtvoří
vincy Eruh, který putvnuje reaktivní výsk&ktestu. Absence barevného pruhu v testovací oblasti indikuje neréaktivni
yýsle e testu.
šest obsahuje vnitřní kontrolu (Qrůužek C), který by měl vykazovat vínově zbarvený proužžk kan'Ugátu imunokompk'
kozianti-myši rotilátky lgG/mysi 1gG-z!a'ta bez ohiedu na vývoj barvy na kterémkoh z testovacie proužkůV opačnémS2Ě&i' "ý'Édžktes,u neplatnýa vzorek musí být znovu testován na jiné testovací kazetě.
TestovacÍ sada COVIU-19 (Metoda kdoidniho zlata) obsahuk především náskdujici složky:
Ŕrotilátka nuHeokapsidového protein C(JVID-19

ozÍmti-myšÍĹBG .
!gse!ina chzoroaurcvarutroce!u!ózová membrána
OBSAH
Uzavřeně sáčky, z r.ichZ každý obsahuje testovací kazetu a yysouWfo
Bavfněně tamponové tyčinky prů odběr vzcrků {pouze z msniduúny)
Extrakční pufr
Zkumavka pro extrakci antigenu
Papimvá pracovni podhžka (malý testovací box lze pgužit jako pracovni pod|cližb]
Návod k oužitiMATERIÁLY POTREBNÉ ALE NEDODÁVANÉ
Casomira
SKLADOVÁNĹ
7ouPmvu lze skladovat při 4"C- 3CřC .Testovacikazeta. je stabiini do dat3 expirace vytištěného na zataveném obalu.

estcmcl" hzeta musí zůstat v uzavřeném sáčku až dů použiti.
Chraňte před mrazem.

l. Pro mprďesionálni samotestovaci použitL Nepoužívejte po up|ynuti dofy poUZitelno5tí
2. Před testu si přečtěte celý přibafový kták. Ne:espeAováni pnbalového letáku vede k nepřesným
výsledkům testu.
3. UepQuživejte test, pokud jsou zkumavka nebo sáček poškozeny nebo ůomeny.
4. est je pouze na jedrŕo použití. Za žádných okolnosti rlepoužíveSte opakovaně.
5. vlhkost a té fctč mohou nepřizrsivě cm,imit výsledky.ODBERVZORŔU
1.7tcvánisadou COV)D-19 (Metoch koloidního zkta) lze provést pomoci odběru vzorků z nosnídutiriy.
2. estcváni by mělo být provedem ihned po cdběru vzo{ku.
3. Před estovanim uveďte vzorky na pQkgjovolj tzp|otu.
POSTUPTESřU
Před testováním nechte testovací kazetu, tampon na odběr vzorku a extrak9nípufr yymvnat se na pokojovou teplctu (15-
25 °C). Před testem si prosím umyjte ayy&zinňkujte ruce.
).Vyjméte testovací kazeiu z uzavřeného ťólšovéhůsáčku a použijte ji co nejdtive. Nejlepších výsledků bude důsažem,
pokud bude test proveden do jedné hodiny. .
2. Umístěte testovací zařízeni na čistý a r'cwný powcn.
Proces:
i. Odstraňte sekreý z puwchu píecini části nosní dutiny, hlavu držte mimě zakloněnou a jemné a pomalu zasuňte
tampon do nosniúutiny (asi cm], Sx je mně otočte a jemným Qtáčenim tampon vYjňŘte.
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2. Umístěte zkumvku na pracovrústůľ do svislé polohy. Lahvičk"j s extrakčním pufrem umitěte svEsle and zkumavku,
zmáčknětž lahvičku aby,ěufr volné kapal do mraká1šzkumavkg, aniž by se dotýkal oktaje zkumaäy, äi přidejte 6 kapek
!:á=gd== =kmovétyčiRce dc extrakčnizkumavkys předem přidaným pufrem tjro exuakci
antigenu a otočte tyčinkou asi 10Krát, přitom přitlaäe hkvu tamponu ke sŤěně zkumavky, aby se uvolni! antigen ve
pote nechte asi 1 mbnutu stát.
4.Tampón vyjměte a přitom mačkitE hnít tamponu aby se z tamponu dostalo co nejvíce tekutiny.
5. Zkumavku.pevně Uz3vŤéte kapátxem a nechte asi \ mřnutu stát.
ti. Otevřete saček z h!inikově fók a vyj:měte testovacikazetu, t)řide€e 3 kap,ky směsize zkumavky(asi lOj µ1) do jamky
T vzorek na testovací kazetě (neboj omočí i ty přidejte 00 µ a spusťte časomíru.

. Počkejie, až se baevná čára. G meľ být odečten za 15 minut. Neodečítejte výsk&k po 20 minutách.

....INTERPRETACEVÝSLEDKŮ
NEGATIVNÍ: .
Pokud je přítomen oouze pruh C, ne řitomnost jakékoli vínové barvy v pruhu T zrbamEná, že ve vzorku nebyidetekovanZádnýantiqen CCMD-19 (3ARs-CQvS).výskdekje negatNnL
Pokud je výsledek testu mgativni:
I nadále dodržujte všechna.pSatná mřízeni tý!š'ticíse kontaktu s ostatnimia ochramiá opatření
l kdgZ je test negatívni, múze být přáomna inte cc.
=='c='g!"j'" "st po 1 -2 dnech, protože koronavírus nelzz přesně detekovat ve všech fázích inEekce.

Pokud je přáomen proužek C aT, test indikuje pňitomnost antigenu CCMD-I9 (SARS-CoV-Z) ve vzorku.Výskdekje
Roziíivni na COVID-19.

a základě výsledku existuje po&zřeni m inSekci COVIDJ9.
Okamžitě kcmtaktujte kkaře nebo mi5tnizdsavotni zařEzeni.
Dodáujte pokyny hygieny. pro samcizolaci.
=iM'°""" p°'jäd test PCR.
Kontrolní čára se nezobrazuje. NedQstatečný q " m vzorku nebo nesprávně proceduiřähi techniky jsou
neLjEavdě odQbrlějšimi důvcdy selhání Kontro ní linky..Zkontrdujte Wstu:j a opakujtetest s Rovou testovací kazetou-Po uď p!caém přetrvává okamžitě přestaňte testovau sadu pQuživata kontaktujte místního distributora.
v.přiedě neplatného výsledku testu:
Pred "žně varováni z důvodu nesprávnému prove&ni testu.
Zopakujte test.

yý'kdky testů stále neplatné, kontaktujte lěkate nebo testovacĹcentjrum COVID-19.

1. Kdykoli le to možrá, používejte čerstvě vzorky. . . . , .
2. Optimá ní provedeni testu vyžaduje piisné do&zovanE testovacího postupu popsaného v tomto ktaku. Odchylky
mo,hcu věst k achyhýTýsledkům.
3. %ativnÍYýs|edek uynotiivého subjektu indikuje neeřŕtomnost detekovatehěho antigenu COV!D-19 (SARS-
čoV- l. |\kg?tlvnÍ:Ťh ektestu však nev?|učuje moznosttníekce COVID-19.
4. Negativni vYsk ek může nastatáFok;jc je množství 3ntigenu COVU)-t9 (SARS-Cď-2) přitomMho ve vzorku pod
detekčrůmilim}tyte5tu nebo poku sel d o,dběr COVID-19 (5ARS-COV-2 j antigenu v nosrúdutině pacienta.
5. Testovací sada po'kFuj' predbäžné sebehodnocení. Diagnózu by měl stanovit lékařaž po vyhccmocenívšech
klinkkých a |aboTatom|ch nalezú.
6. PQuzivejte pouze pro diagnostiku in vitro, testovací sadu nelze použit opakovaně.
7. Extrakční puťiř se ouživá k exuaki worku a lidé ani zviíata jej nesmí používat interně ani externě. Pclknutizpůsobivážnou újmu. pokugkněmu dojde, okmžitě yyhledejte lékařskou pomoc. Pufr dráždi oči a F3kožklj, pokud dojde k
náhodnému potřísněni oči, okamžitě je vyplácnnšte vodou. V případě pQtŤeby5e poraďte s řékařem během pcocedu'y
větrejte.8.Tento produkt byl testován stuäjni skljDinou ve věku 18-60 Icl Použitístarššmi nebo mladšími osobami se
doporučuje pod dohledem dospěle osobý.
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CHARAKTERISTIKY
1.Klinická citlžvost, účinnost a pksnost
výsledky tEStlj COVlO-19 testcvaci sada jMetoda bbidniho zlátal po'ovnány
ve vzorcích nosních vý!ěrů.v této studií b tesiováno celkem 499 vzorků z nosníobsahu€,vzorky od jedinců 5 p,řiznakvdcÝ dnů.Výsledky F°'há'i'e s:ovnáni 350

ä%
svýskdkytestů RT-PCR na SARS-CoV-2
du,iny. Khnické vzorky COVID-19
neganvnich vzorků a A9 pozitivních

Výsledky PCR
Metoda Cďkem

Paůtivní Negativní

testcvaci sada Fazitivnľ 146 l 147
COVID-19 Negaúvni 3 349 352

Celkem 149 350 499
Cítlivosí 97,99% 95% spolehlivost 94,25%- 99,31%

Ůčimost 99,71% 95% spo!eh[ivost 98,40%- 99,95%

Přesrmľ 99,2U9b 95% spolehlivost 97,96%- 99,69%

Limiý džtekee (LOD}
Studfe LOD určují nejnWdetekovatehou koricentraci SARS-CoV-Z, při kteN přibližně 95 % všec,h (skutečně pozitivních)
replikuje pwitivnItest. Tepelně indctmvaný virus SARS-COV-2 se zasobni koncentrací 7,8 x 107 iCľD5Ch'ml byt přidán
do negativnho vzotĺcu a sériové zředěn. Každé ředěni bylo prcvedenc v tTiplikátech na testovací sadě COWj-t9. Limit
Betekce ¢estcvacisadyCQV|D-19 9,75 x 102 TClD5ô/ml (tabulka 2}.

abulka 2:Výsledky síudk Iimáu tekce [LODÍ.

KoRcentrace Koncer.trace Kcncentrace

9,75 X 1O'TCLJmL 20,'20 1UO%

2. Hákový efekt při vysoké koncenmci markeru
Při testcwániaž do koncentrae 7,8 x 107TClD50/m$ tepkm imktivownéhoviru SARS-CoV-2 nebyl pE)zgrován žádný efekt
hákupři yysckě koncentraci markeru.
3. Ktizova reaktivita
Býk studována zkřížená reaktivita s následujicimi patogeny. Vzorky pwitivni na náskdujici pztogeny byly při testování
Ecmoci testov"ici sady COViD-l9 negati'm ĺ
řabulka 3 Výsledkystudie křížcvé reaktivity

Patogen Konce Mrače

Human Coronavirus 229E x 10' PFU/'mL

Hu man Coronavitus OC43 i x IQ' PFU/mL

Comnavirus HKU1 x 1U' PFU/mL
Humarž Cotonavirus NL63 ! x 1¥ PFU,/mL

Adenovirus (typ 5) 1.8 x TO'PFU/mL
Adenovirus (typ 7) 3.2 x 1CřTOD,,/mL

Ademvirus (typ 181 J.6 x lO'TODj'mL

Human metapneumovirus (hMNl 1.5 x 10' ?FU/m L

F'arainfiuenza virus (typ l) !.8 x

|nfhjenz3 A H1N1 vims 2.1 x 1Q'TCšDj'mL

lnfluertza A H3N2 Qrus LB x 10'TůD.jmL

lnfberžza A H5N1 vims 1.95 x K)' TOQJmL
lnflueržza B Yamagata L3 x WTC|%/mL

fníluenza Victoria 2.6X TO'TCIDJmL
Haemophi|us influenzae 3.8x IO'KIDjmL

RhincNirus (typ 2) l x IQ' PFU/ml

Rhinovkus (typ 14} 3.8 x lOp PFU/mL
Rhimvirus (typ 216} 5.5 x 10' PFU/mL

Rspiratory'ynqtial virus (typ A-2J 2.8 x 10' PFU,/mL

Steptococcus pneumoniae 23 x 1(1' PFU/mL
Steptouxcus thermophilus 3.8 x 10' PFU/mL
Mycoplasma pneumoniae 45 x ícu PFU/mL

Chbmydia pneumuniae 6.3 x ĺů' PFU/mL
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=|gt|Zky přirozeně přítomné v d 'chacich cestách mbo fátky, které mohou byt ,umek zavedeRy dQ noohkariu,
byly hoLncceny testovací sadou CQV|D-\9 v niže uvedených kmcientracich nebylo zjištěno, že ov1Nnuji pmvede ni testu.
Tabulka 4:Výsledky studie interfemjicich látek

Substance Koncentrace

Hemoglobin 2mg/mL
Mučín 2mg,'mL
HAMA 5mg/mL
Biotin 10mg/mL
Mucus 50Qµg/mL

Gentamkin 3µg/mL
Sodium Cromolyn 12Qµg/mL

Qxymetazoline Hycircchloride 0µg/mL
F'henylephrine Hydrcchlorde 20Qµg/mL

N-Acetyl Raraamincphend 200µg/mL
Aspirin 30µg/mL

Ibuprofen 2(X)µg/mL

Morphdine Hydrochloride 20Qµg/mL
Cephalexin 3µg/mL

Kammyári 3µg/mL
Tetracycline 3µg/mL

Chlorampkelkol 3µg/mL
ETythrumycjn 3µg/mL

Vancomycin 3µg/mL
Nalidixic acid 3µg/mL

Hydroconisone 3µg/mL

Human hsu1in 3µg/mL
Beta-proMacľone 30µg/mL

5.Mikrobiá!ni incerference
Vyhodnoceni zda pctenciáhi mihoc,rganbmy,v klinickýFh vzorcích irlterťefujÍs detekci testovací sady COVID-19 tak, aby
produkcvakfa|ešně neGativni ;µ|edky. Každyj)atogennl mikroorganismus byl testován trojmo v přítomnosti teplem
maktNovaneho vim SAŘŠ-Cov- 9,75x102 TcjL50/ml}. Nebyla pozorována žádná kšižová reaktivita nebo interSetence s
=:=="=ŕ=e,eR,.

Patogen Koncentrace
Hurná n Coronavirus 229E l x ICY' PFU .lmL
Human Coronavirus OC43 ĺ x j(ý PFU lmL

Human Comriavirus HNU1 l x 1(J' PFU .lmL
Human Coconavirus NL63 F x ](ý PFU .lmL

Adenovirus (typ 5) 1.8x W PFU lmL

Adenovirus (typ 7) 3.2 x 1Q'TCID,, lmL
Ademvirus (typ 18) 1.6 x 10'TaDw lmL

Human metapneumovirus (hMN} 1.5x!CFPFU/mL

Rmänňuenza virus (typ l} LB x 1O'TCID,, lmL
Influenza A H1N1 virus 2.1 x 1O'TaDm lmL
Muenza A H3N2 virus LB x 1o'TaD.p lmL

infbenza A H5N1 vims 1.95 x IQ' lmL
lnfjuerua B Yamagata 1.3 x 1CFTCID,, lmL

triA ueriza Wceoria 2.6 x 1FTC|Df lmL
Hčemophilus influenzae 3,8 x tO' TCID,, Im!-

Rhinovirus (typ 2) l x 10' PFU Im!-
Rhinovinis (typ 14) 3.8 x j(ý PFU lmL

Rhir.ovirus (typ 2 16) 5-5 x 1(Ý PFU lmL
ResHrato'y syncy"ia1 vims (typ A-2) 2.8 x 10' PFU lmL

Steptacoccus pneumoniae 2.3 x jQF PFU lmL
Steptococcus thermophifus 3.8 x 1(Ý PFU lmL
Mycoplasma prieumoniae 4.5 x 1QP PFU .imL

Chlamydia pneumonM 6.3 x 10' PFU lmL

REFERRENCE
1. weiss SR, Leibovňtz JL Cbronavirus pathoaenesis. Adv Virus Res 201 1j BI: 85-164.
2. Masters PS, Peňman S. Coromviridaejn: Knipe DM, Hcwley PM, eds. riéldS vitoiogy. 6th ed. Lippincott Williams &
Wilkins, 2013: 825-58.
3. Su S Woncj G Shi W, et al. Epidemidogy, genetic recambinatiorš, and paľhogeResis of cQěonavimses.Trends Micrdiid
20: 6, Z4: 490-só2.
4. C.ji j, Li F, Shi ZL Origin and evolution of pathogenic ccronávimses. Nat Rev Microbjo| 2019, 17.18lj92
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Příloha Č. 4 - Certifikát vydaný oznámeným subjektem

Ú P

{ S!
=:<J

CERTIFICATE
EC Certificate No. 14344VDD-459/2021

EC Design-examination
Directive 98/79/EC concerning

in VĹtľO djagno5tic medĚcal devices
..

.=

i
r
,{,

l'

pc.·ikh ĽeMsé for Testing and Certification certiTies
that manufactured by:

f
j

í'
l
1(
Či

.=W^

Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd.
No.125 (E), 1Oth Street, Hangzhou Qiantang New Area,

zhejiang, China 310018
iň Utrc dkgnostic medical dwices

for szlť-testing

COVID - 19 Test Kit (Cdloidal Gold Method)

in terms of ccm4jĺy uňth
of Annex Ilľ tsea'on 6) to Direcdve 98/?9/E¢(as

ĺ¶ťo Fulixh law,
m bV tht audit cnnŮůctEŮ by "he PC3C

of the CerT|ficgte: from 22AJ9.2021 to 2MS.2024

Thc date of issue of the Certificate: Z2.®.2UZ!

The d2te oF ťhe Krst issue of the CerúfkaIe: 22ň9.2021

(E 1434

lssucd lskĺm ehe Ccntm".t N3.
No: 121/202!

L¢m5 thF quUŕM Wia:um
Warm·, 22,'C9Ŕ0Zl
M¢dl:l0 A
FBM-30-1 ID

"ši'-

POLISH CENTREFORTE5TING AND CERTIFKATION
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Certifikát ES č. 1434-IVDD-459/2021
Směrnice ES o přezkoumání návrhu 98/79/ES týkajÍcÍ se

diagnostických zdravotnických prostředků in vitro

polské stse<hsko prči zkoušky a certifikaci osvědäuje, že výru bek společnosti:

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

Area, zhejiang, ČÍna 310018
dlaEnosuckě zdravotnické prostředky In vitrn prči sebetestování

Testovací souprava COVID - 19 (metoda koloidního zlata)

hMiska dokumen".ace návrhu ®iňujl: pažadavky (oddílu G} Směmice 98/79,/E5 ['qe znĚsii
pozdějxh předpisů] do pdskéhci prá'.3,

ju bylo auditem Káč

Platnost certřfikáíu: od 22,09.2021 du 2?.052QZ4

Datum vystavcnl cerúňkátu: 22.09.2021

Datum prvního vystavenĚ certifikátu: 22.09,2C21

CE 1434

na úk$idé
Cišo iá<xm: 12f/žq71
C«tiEkätje mm~rlgm FodF=m.
\/a:šiwwa, 22.09_X)2!
Modul Al
F2M-3Q-E ZO

LSKÉ STŘED,SKO PRO ZKOUŠKYA CERT|F|KAC|
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PŘEKLADATELSKÁDOLOŽKA

"; EE soudni překkdatd jazyka českého a angiického,
imeno'janý rozhďnutím Krajského soudu v Ostravě ze dne 28.2,2002. č.j.
zapsaný v seznamu t|umDčníků a překladatelů vedeném Ministerstvem spravedlnosti
České republiky, tímto stvrzuji, že jsem osobně provedla překläd pňpojené listiny. a že

tento překlad souhlasi s textem předmětné listiny Při proväděnl překladu nebyl přibrán

konzultant.
Tento úkon je zapsán v evsdenc úkonů pod evidenčním číslem

TRANSLATOR'S CLAUSE

Ik ID No.: a sworn translator of the Czech and Engiish
languages, appointÉd by a decision of thé Reglonal Court in Ostravä of 28 February 2002,

File mgčtegistered in Ůie List of interprečers and Translaiors maintained by
the Ministry of Ju$účé of the Czech Republic, hereby confirm that l have perscndly

translated the attached document and that this translation is a lheraľ translation of the ten

of the relevänt document. No consultant has been hired foí the transjation.

This act is registered in the Registet of Acts uMerthe Reg. NO.: st

1i!§' i

(Otisk raíNka)
{S?amp impnntj
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Příloha č. 5 - Potvrzení o splnění ohlaŠovací povinnosti dovozce/distributora
diagnostických zdravotnických prostředků in vitro v registru zdravotnických prostředků

STŔTNĹ ÚSTAV

pru kontrolu léčiv tccm mrš 19

ADRESA
9i3/S3

f43 DO

web:

S SÚKL =::....
Ladty'

čim kamá spi=é :nah ·mwi1

i :" '1\:
Cmm
22. 4. ZQZQ

POTVRZENÍSPLNĚNĹ OHLAŠOVACÍ POVINNOSTI

Státní ústav pro kontrolu léčiv, se sÍdlem v Praze 10, Šrobárova 48, jako správni orgán příslušný na základě
§ S pÍsm. b) zákona č. 268/20L4Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona Č. 634/20G4 Sb-, o správních
poptaeeÍch, ve znění pozdějškh předpisŮ, pormuje tímto sptnGní ohlaŠwaci povinnosti niŽe uvedená osoby.

ReéistraČni ČÍslo 061436
IČ 25730533

Název MASANTAs.r.o.

Sídlo Dolnocholupidcá 915/65, 143 00 Praha, Česká rEpublika
Kontaktnľosoba Mgr Mertin Lady'» í

."ďř " T%"Čw" nr b uď ľ "P 'T ""ř"h' ": Ó " '¶ "ľ "A 4

Seznam Činnosti

· dovozce cbecnýeh zdrwotnických prostřédkŮ
· dovozce dj3gnostických zdravotnických prostředkŮ in 'jitro
" distributor obecnj'ch zdravotnických prostřecikŮ
" distributor diagnostických zclravotnických prostředkŮ in vitro

Platnost osoby pro výše wedené Činnosti Činí pět let ode drie vydáni tohoto potárzeni.

vMoU,Ío=ZÉio,,mk.,i
Odbor zdravotnických prostředkŮ

Stámi ústčv pro kontrolu 'éčiv

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

STÁTNĹÚSTA'd
PRO KONTROLU LÉČIV

ADRESŠř

c.r.o.
h';rMarún Läd'f

čim jecrmcí

=
IDO Fŕ333 LC·

Fw:ů:'m=

ADRGA
m:6:

143 DG

VYřa.k ,' rmail
m

s.m4 =3z Datjm
3Q. = 2m

ROZHODNUTÍ

stámí ústav pro korbtrolu léčiv, se sÍdkm v Praze 10, Šrobárová 48. (dále jen Jístav1, jako správní orgán přÍs|UšRý
na základě § 9 písm. C) zákona Č. 268/20L4 Sb., o diamosúckých zdravotnických pro3tředcich in vitro (dále
jen "Zákon o diaÉnostických zdravotnických prostředcích ír ůuo"), rtebo na základě § 9 písm. C;' zákona
č. 268/201A Sb., o zdravotnických prostředcích a o změříš úkone Č. 634/2M Sb., o správních popIatcÍch, ve znění
pozdějších předpisŮ (áále jen "zákon t 268/2014 Sb.") s ohledem na ustanovenÍ § 74 odst. 5 zákona Č. 89/2021
Sb., o zdravotnických prostředách a o změně zákona t 378/2007 Sb., o !éčivEch a o změnách některých
scUb'isejkkh zákonŮ (zákon c léČivech), ve znění pozdějších předpisŮ (dále jen "zákon o zdrwotnických
prostředcích"), rozhodž ve správním řízení, sp. zri. sukls310816/2CQ1, v sDu|adu s příslušným zákonem s § 67
úkona č. 500/2004 Sb., správni řád, ve znění pozdájškh předpisŮ (dále jen ,,správní řád"),

takto:

Ústav ťmto v souladu s § 35 odst. 1 zákona c díěgnostick;'ch zdravomických prcstředách "n viero, nebo v souladu
s § 35 odst 1 zákona Č. 268/2014 Sb., ve spojeni s § 74 odst. 5 zákona o zdrab'otnických prostředcích, vyhovuje
Žádosti osoby registrační čklo 06L436, ľv¶AMNTA s.r.o., se ädlem Do|nocho;upická SL5, 14300 Praha,
lČ: 25730533, o notifikaci zdravotnického prostředku.

. ... Názevzdravotnického Registrační ČÍslo .Evidencm asto . . VyTobceprostředku výrobce

01028558 Sinec|eaR" COVID-19 testovací Ha%zhou Medicalsada {metoda koloidnho z?ata) Products Co., Ltd.

Platnost notifikace výše uvedených zdravotnických prostředkŮ Činí pět jet ode dne nabyti prámí moci tohoto
rozhodnutí.

Odůvodnění
Podle § 68 odst. 4 správního řádu není odŮvodněM rozhodnuti třeba, jesúže správni oran prvního stupně všem
účasmÍkům v plném rozsahu vÝhQ'ji.

1/2
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PouČení
Proti tomuto rozhodnutí se v souMu s § 35 odst. L zákona o cjiagnostjck;'d] zdra'dotnickýrh pmseř+dcích in vitro,
nebo vsouladu s § 35 odst. 1 zákona Č. 268/2014 Sb., vespojeni s § 74 odst. 5 úkona q zdravotnických
pro5ůedcich nelze odvolat.

OTISK ÚŘEDNÍHO RA2hKA

tí%ž'¶
«doud Odděkni re€istraci a notifikaci

Odbor zdravotnických prosúédkŮ

2,/2
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