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

KUPNI SMLOUVA
&slo: SPU 456101/2021

mezi témito smluvnimi stranami

Ceska republika - Statni pozemkovy tfad

se sidlem:
pravn¢ jednajici:
1CO:

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*)

Husineck4 1024/11a, 1300 00 Praha 3 - Zizkov
Ing. Martin Vrba, ustfedni feditel

01312774

Cz01312774

Cesk4 narodni banka

3723001/0710

Bc. Dalibor Bero, vedouci Oddéleni bezpecnosti
+420 729 922 480

+420 729 922 139

d.beno@spuct.cz

z49per3

MASANTA s.t.0.

Dolnocholupicka 915/65, Modfany, 143 00 Praha 4

C 65055 vedenia u Méstského soudu v Praze
Mgr. Martinem Ladyrem, jednatelem
25730533

CZ25730533

Fio banka, a.s.

2800070591/2010

Mgr. Martin Ladyr

XXXXXXXXXXXX

XXXXXXXXXXXX

1i4keig

(dale také spole¢né ,,smluvni strany*)




Clanek I
Ucel smlouvy

Uéelem smlouvy je koupé véci specifikované blize v ¢l. I této smlouvy na zédkladé 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
Pfedmét smlouvy

1. Touto kupni smlouvou se prodavajici zavazuje odevzdat kupujicimu 4 800 ks testovacich sad
antigennich test 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:
Veéc: sady antigennich testa
Kéd NIPEZ: 33141625-7
Celkové mnozstvi: 4 800 ks

Baleni:

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

e Jednotliva baleni testovacich sad budou dodina v neposkozenych papirovych
kartonech, s vyznacenim data exspirace a cisla Sarze. Kazdé jednotlivé balen{ testu
bude oznaceno mimo dalsi povinné nalezitosti téz cislem Sarze a datem exspirace.

e Jednotliva baleni testovacich sad budou v rozsahu od jednoho po maximalné 30
kusech v baleni.

e Palety, 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 mésicu od data dodani.

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




a) Testy a jejich vyrobce musi splfiovat pozadavky podle zikona & 268/2014 Sb.,
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdé¢jsich predpisu (dale
jen ,,zakon ¢. 268/2014 Sb.“) a pozadavky dle natizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych
pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostiedky 7z vitro (dale jen ,,nafizeni vlady ¢.
56/2015 Sb.*), coz prodavajici dolozi Prohlasenim o shodé¢ spolu s certifikitem vydanym
oznamenym subjektem pro diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro uréeny 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

Oznaceni vyrobku a navod k pouziti musi splnovat pozadavky Pfilohy 1 k nafizeni vlady
¢. 56/2015 Sb.

Clanek I1I
Kupni cena

1. Celkova kupni cena bez DPH je sjednana dohodou smluvnich stran, aje cenou maximaln{
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 ¢inf:

a) kupni cena za jednotku bez DPH ve vysi 17,68 K&

(slovy sedmnact korun ceskych sedesat osm haléit)
b) kupni cena celkem bez DPH ve vysi 84 864 K¢

(slovy osmdesat Ctyfi tisic osm set Sedesat Ctyfi korun ceskych)

Clanek IV
Platebni a fakturacni 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 piitomnosti opravnénych zastupca
kupujictho a prodavajictho, vcetné dolozeni pisemného prohlaseni a dokladt podle této
smlouvy, ato na zakladé danového dokladu — faktury vystavené prodavajicim v souladu
s ptislusnymi pravnimi pfedpisy a ustanovenimi této smlouvy.

Po dobu platnosti Rozhodnut{ ministryné financi ¢. 48 o prominuti dan¢ z pfidané hodnoty z
davodu 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 pifpadé prodlouzeni platnosti vyse uvedeného Rozhodnuti nebo vydani
nového rozhodnuti ministryné financi obsahujictho upravu osvobozeni od danové povinnosti.

V piipad¢ 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 ucet
prodavajictho uvedeny v zahlavi smlouvy na zaklad¢ dafiového dokladu (faktury). Faktura bude
zaslana do datové schranky kupujictho nebo e-mailem na adresu sekce.provozni@spuct.cz.
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 pfipadé 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 vesSkeré nilezitosti stanovené zikonem ¢. 235/2004 Sb., o dani
z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpisia. Dale je prodavajici povinen v dafovém
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 Gplnou 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 dnt od dne
doruceni faktury kupujicimu. Faktura je zaplacena dnem pfipsani platby na ucet prodavajiciho.

. Prodavajici prohlasuje, ze ucet uvedeny v zahlavi smlouvy je a po celou dobu trvani smluvniho
vztahu bude povinnym registra¢nim ddajem dle zdkona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané
hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Clanek V
Doba, misto a podminky plnéni

. Prodavajici se zavazuje kupujicimu odevzdat véc v celkovém mnozstvi, provedeni a jakosti dle
této smlouvy a pfedat doklady potfebné k prevzeti a uzivani véci nejpozdéji do 15. 12. 2021,
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 mist¢ a v dob¢ plnéni dle této smlouvy na zakladé oboustranné podepsané¢ho protokolu bez
vad zjevné branicich pfedani a pfevzeti véci. Ma-li véc vady zjevné branici pfedani a pfevzet
véci, aje tedy k pfedani nezputsobila, 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 vyhotoveni.

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

Ceska republika - Statni pozemkovy tfad

Husinecka 1024/11a, 1300 00 Praha 3 - Zizkov




4. Nedodani smluvené véci v misté a ¢asu plnéni z divodu 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 uhradu nakladi souvisejicich s plnénim pfedmétu smlouvy.

Clanek VI
Dopravni dispozice a ithrada dopravného

1. Doklady, které se tykaji pfepravy a jsou nutné k pfevzeti 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 plnéni 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 véci je kupujici povinen uplatnit u prodavajiciho bez zbyte¢ného odkladu po jejich zjisténi,
a to pisemnym sdélenim v souladu s ¢l. XII odst. 5. Prodavajici se zavazuje odstranit uplatnéné
vady pii reklamaci véci ve lhuté nejpozdéji do 30 kalendafnich dnt od uplatnéni vad.

3. Uplatni-li kupujici pravo z vadného plnéni, potvrdi mu prodavajici pisemné, kdy toto pravo
uplatnil, jakoz 1 provedeni opravy a dobu jejiho trvani. Nepotvrzen{ uplatnéni prava z vadného
plnéni prodavajicim do 3 pracovnich dnu ode dne sdéleni uplatnéni vad je davodem pro
odstoupeni kupujiciho 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 (zaruc¢ni doba) po dobu exspirace véci. Dodand véc musi
byt po celou dobu zarucni doby zputsobild pro pouziti k obvyklému ucelu dle Technickych
podminek véci podle ¢l. II této smlouvy (Piilohy ¢. 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 ptipad¢, 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. Smluvn{ strany vyslovné sjednavaji, ze kupujici je opravnén zapocist smluvni pokuty dle odst. 1
a 2 tohoto ¢lanku na uhradu kupni ceny véci dle ¢l. IV.

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




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

. Prodavajici prohlasuje, Ze vSechny smluvn{ pokuty dle této smlouvy vcetné jejich vyse povazuje
vzhledem k vyznamu povinnosti (zavazki), k jejichz zajisténi byly dohodnuty, za pfiméfené.

. Smluvni strany vyslovné sjednavaji, ze udhradou 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 davoda pro odstoupeni od smlouvy kupujicim uvedenych v jinych ustanovenich této
smlouvy nebo obc¢anském 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 véas nebo
vadu véci odmitne odstranit.

. Kupuyjici je téZ opravnén odstoupit od smlouvy z divodu probihajictho insolvenéniho fizeni
vuci prodavajicimu.

. Kupujici je opravnén odstoupit od smlouvy i v piipad¢ 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 oznamen{ 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¢ 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 pfedani a pfevzeti véci na zakladé oboustranné podepsaného protokolu.

. Smluvni strany se dohodly, Zze nebezpeci Skody na véci pfechazi na kupujictho soucasné
s nabytim vlastnického prava k véci.

Clanek XII
Zavérecna ujednani
. Smluvni strany se dohodly, Ze dalsi skute¢nosti touto smlouvou neupravené se fidi pfislusnymi
ustanovenimi obcanského zakoniku.

. Prodavajici souhlasi s tim, aby tato smlouva, véetné jejich piipadnych dodatkd, byla uvefejnéna
na internetovych strankach kupujiciho. Udaje ve smyslu § 218 odst. 3 zakona ¢. 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,
uvefejnovani téchto smluv a o registru smluv, (zdkon o registru smluv), ve znéni pozdéjsich
pfedpist. Uvetejnéni smlouvy zajist’uje kupujici.

. Prodavajici souhlasi, aby kupujici poskytl ¢ast nebo celou tuto smlouvu v pfipadé Zadosti
o poskytnut informace podle zikona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve
znéni pozdéjsich predpisi.

. Veskeré zmény nebo doplnky této smlouvy (véetné 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 ohledné 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, Zze pisemnosti se
zasilaji v elektronické podobé do datovych schranek. Nelze-li pouzit datovou schranku, zasilaji
se prostrednictvim 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 platnd ode dne, kdy podpis pfipoji smluvni strana, ktera ji podepisuje jako
posledni a Gc¢inna 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 pfilohy:
Priloha ¢. 1 — Technicka specifikace véci
Prtiloha ¢. 2 — Prohlaseni o shod¢
Priloha ¢. 3 — Navod k pouziti
Priloha ¢. 4 — Certifikat vydany oznamenym subjektem

Piiloha ¢. 5 — Potvrzeni o splnéni ohlasovaci povinnosti dovozce/disttibutora
diagnostickych zdravotnickych prostfedkt in vitro v registru zdravotnickych
prostredku

Piiloha ¢. 6 — Rozhodnuti o registraci testu v registru zdravotnickych prostfedka

V Praze dne 7. prosince 2021 V Praze dne 8. prosince 2021
Za kupujictho: Za prodavajiciho:
Statni pozemkovy ufad MASANTA s.r.0.
Ing. Martin Virba Mgt. Martin Ladyr

Ustiedni feditel jednatel




Pfiloha &. 1 - Technicka specifikace véci
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Singclean”

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho ziata)

P Pouziti

Testovaci s3da COVID-12 (Metoss koloidnino zlata) je imuncchromategra®chy test na pevné T3z pro nyshlou,
el tabvni detekel antigenu nového koronawiru 2012 v [oskeé nosni cuting. Tento test poskynije pouze plecoding
vyzledek pro sehetestovani Proto kaddy pozitival vysledek detekovany testovaci sadou COVID-18 {metada
keloidnihe ziata) musi byt poterzen atemativaim: testovacimi metodami a Wnickymi nd'szy.
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Hiavni priznaky Covidu-19

Horeika
Unava

Kasel
Ochaviénost

Viastnost

+ Fro ssbetestovani
* yskeoek z3 15 minut
* Fresnd dizgnostia ofi akowni infekei

+ Enadné provedsni 3 intepretace insleokd
* Cenové dostuzny. bez potf=ty nistroil, snadng plencsny
* Umofuis plodné testovdni
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Singclean®

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

P Porovnani riiznych testovacich metod pro detekci COVID-19

g

Klinicka hodnota  Diagnoza, Zaty sandard Pomocna diagndza Diagnostka a screening
e e e
Délka provedeni . 10 i

Hoae piroe
o FCR

Pozadovany 26 din, vty znosi mm acheia

Crindicizafien) folopvd Epbia

INizkss; fciesnd po o
rqmnﬁ:lepodcb‘tb.masm
Mmmmcbﬁla
negotval visadek miee byt

povuen PCR ssiam.
Arfenni festy kou skbs méne
presnd naz festy PRC, de Bou

polias o lenEsl

P Skiadovani

Solprav 39 sadova of pokosovs BOn1E nabio v chadu (4-30° C) . lestovaci sada s sianini &9 data
eorace wWhiEEsrora wavierim chal. Bsovac! sada musl i do svara poudi 2 beatooviena.
Crrafms pied rygem. NeooLZhe fe oo Loyl dooy pouSissirae
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Singclean’

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidnino zlata)

P Informace o produkiu

B —

Typ testu antigennitest
e ki s
Typ vzorku wytér Z nosu
o
Kuaftativni / kvantitativni kalitatni
T
Teplota bhem procssy 15:28°C

T A R

P CHARAKTERISTIKY VYKONNOSTI

[¢lireka czlivest. speaficta a pfesnost

Vystadhy testovacl sad:,r COWID-19 Test K2 « metoda koloidniho zlata) oyly sruw.any H wﬂcky analyzy RT-PCR pro
SARS-CoV-2 ze vaowkl z widru nosy. V 18te st bylo testovino celkem 460 vzorkl z vyidne z nosy. Kiinicke vzorky
COViD-1g obsahu;l veerky od jedincd s pnznaky co Tdnd \ysledkem testovanéne a kontrelnine Einidla bylo 250
negativnich vzorid 3 140 pozitivnich vzarkl, Vypoditsnd citvest a specicta byfy v této stuzi platnd

Testovscl sada COVID-12 versus PCR

wysiedky PCR
Mot ¢ % Cefkem
pes Positvni Negotvni
: 134 | 147
testovac! saga COVID-18 .

i 3 aaw asz

Celkem 149 asy 4599
Citlivost S759% spolaflivost %% Q4I5%-9931%
Specicia @l = spoiehiivost $55% SR A% - 9995%
Presnost §9.20 % spoishlivostoh%e QLR -TTETR
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Singclean”
Testovaci sada COVID-19 (Metoda kaloidniho zlata)

’ BALENI
1 testikrabitka
20 testsikrahice

OB3AH

’ UUzaviené sacky, z nichZ kazdy obsahuje teslovaci kazetu a vysousedio
Bavinéné tamponovéa tyéinky pro odbér vzarkl (pouze z nosni dutiny)
Extrakéni pufr
Zkumavka pro extrakci antigenu
Papirova pracovni podlozka (krabitku lze pouzit jako pracovni podioZku)
Navod k pouZiii

B MATERIALY POTREBNE, ALE NEDODAVANE
1. !?dpadcw:‘s nédoba na vzorky
2. Casomira

13




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

Interpretace vysledkd

ll@J

Pogtounl Negativnl Napigine

’ Negativni:

Fohud 3= pfitarman pouze pruh C. nepfitemnost jakisked vinowé banyy v prunu T znamend, 2= ve
vzorku nebyl Set=kovin Zadny antigen COVID-12 (SARS-CoV-2), Vysledek je negativni

Pokud j& visizdek testu negatvni

| nada’s gedriujts vischna oiami nafzen) tyksjlol s kontaktu 5 ostainims @ ochranna opatani.

| kgy2 j= 1est negatvni. miZe byt piitorna nfskes.

W ofipdé podezfeni cpakujts test po 1 - 2 dnach, protode keronsvnus nelze plesné detekovatve
vis<ch fazich infekea

Positivni na Covid-19:

Fokud je pfitomen prouZek © 3 T, estind ks pfitomnesi anbgenu COVID-12 (SARS-CoV-2) ve
wzorku, Vysledek = poztivni na COYID-S,

Na zikizdé weledhu 2 stuje podezfeni na infsket COVID-12.

Chamdité kontaktujts etz neto misini 2dravolni zafizeni.

Dadrzujte pokyny hygieny pro samozoiach

Nechie s provest ponvrzujic! lestPCR.

Neplatny:

Hontrolni &3 s nezobrazuje. Necostatedng obizm vzorku nebo nesprivné procsurding technky
sen nfpravdépesobnd dim dinvody sethdnl kontrolni inky. Zkontrelujte costup 3 opakujis test s
rovedl testovaci kazetou. Pokua protlém sfetrvava, okamdté prastante testovss! sadu podivara
kentktujts mistniho cisributors.

W e¥ipadé neplatného vyslecku testu:

Fredbi2ng varovan] = divedu nesgravnému provadani tastu.

Zopakits test

Fokud isou vyslzoiy testh stale neplainé, komakuze 12kafe neto testovaci cantrum COVID-18,

14



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

’ Cmezeni
1. Kdykeli j= tomong, poudiveite ersivé vazorky.
2 Opumalni provadent test vyZaduis pfizné dodZovani testovacihe postupu popsaného v tomio lesdku.
Odehytky mohau vést h odchyinym virslsdidm,
2 Negatiuni wsledek u Fadnotlivéhe sutiskiu indkuje necfitomnost detshovateiného antigenu COVID-12
|SARS-CoV-2) MNegatival wisledek testy visk navdudie mofnost nfekes COVID-18.
4. Magativni visledek mde nastzr, pokud je mncdstvi antinenu COVID-19 (SARS-Co-2| sfomnéno ve
vzorku ped detaidnim Emity testu nebo pokud selha odeér COVID-18 (SARS-COV-2 ) antiganu vnosni dutiné
pacenta
£ Testovaci sada poskytuje predbEing sehehodnoceni. Diagnéau by mél stanovit 14k’ a£ pa vyhodnoosni
wizch Kinickych a laborstormich ndleal.
& Pouffvsite pouze pro diagnostiku n vitre, testovaci sadu nelze pousit cpakované.
7. Esarsieini ot 52 pouZiva k exrsk vzorkl 3 idd ani zvitata jef nesmi poudivat niemé anl extemé. Palknuti
zphsoni vaZnou (omu. Pokud k nému dojds, okamditd wyhisgsjs 1ekafskou comee. Pufr dred] od a pokodiu
pokid deojde k nahodnému potfisnéni ofi, oxamdig je wyplachnéte vodou W pficads polfeby se poradle s
Ikafern 3 béham procetury vitrsjs.

’ \arovani a opatfeni

1. Pro neprofesionain samotestovact poud 1. NepouZivete po uplynuti doby pousiteinesy.

2. Pied crovedenin 1estu s pfadtits o2y plibalovy letk. Nerespehiovan plibaloveho letaky veds
k nepfesnym vysleckim testu.

3. Mepoadivejre test, pokud jsou tkumavka nebo s3dsk podkozeny nebo Homeny

4 Tasti= pouze na jagne pouditi. Za 23dnych okolnost nepoutiveis opakovans.

5. Ylkost 3 tepiots mehou nesfznivd ovivni wisledky.




Daovozce:

MASANTA s.1.0,
Dolnocholupicka 915/65
143 00 Praha 4
ICO: 25730533
DIC: CZ25730533
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Vyrobee Bangzhou Singelean Medcal Products Ce., Ltz

No. 126 [E}, 10th Srees, Hangzhou Qianlang New Area, Zhejiang, Sina 310018
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PREKLADATELSKA DOLOZKA

Cesxé republiky, timto stvrzuji, Ze jsem osobné provedia pieklad phipojené listiny. & Ze
tento pieklad souhlasl s textem pfedmétng listiny. Pfi provadéni pfekladu nebyl ofibran

konzuitant.

languages, appointed by & decislon of the Regional Court in Ostrava of 28 February 2002,

Flie No. FREEIIS S registered In the List of Interpreters and Translators maintained by

the Ministry of Justice of the Czech Republic. hereby confirm thal | have persanally
translated the attached document and that this transiation is a literal transtation of the text
of the ralevant document. No consullant has been hired for the translation.

MOIFEAIA B S
This acl is registerad in the Register of Acts under the Reg. No.: Sasaia ._.;ﬁ?_.-*é:; ;.‘i--

(Otisk razitka)
(Slamp Imprint)
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Pfiloha ¢. 3 - Navod k pouziti

\ \S\i.ngclealit TEST Cmg

COVID-19 testovaci sada

B eR RIS 2
POUZt‘.r-r'q“"'" - w2 wn 2™ (metoda koloidniho zlata) Uréeno pro samotestovanl
Testovaci sada COVID- 19 (Metadz keleidnibo zlatal je imurochromatografichy 12st na pevré fazi pro rychiou, kvalitativni
detexci antigenu novene koronaviry 2019 v licsks rosni dutine, Tento (est pos« '_;J-‘;‘ lpau.te redodinyvysledsh pro
sabetsstovani. Prota kazdy pezitivri vysledek detekovany testovaci sadou COVID-19 (matada koleicniha zlata) musi byt
potvrzen shernativaimi t2stovasimi metadami a klinickymi nalazy.
BALEN

1 test/krabice

20 testu‘krabice

UvoD

tové karonaviry patii de redu B CONVID-19 ja skutni respiraini infekéni cnemecnéni. Lidé jsou obacné nachyini, V
Eou&asnasﬂ jsou hlavaim zdrojem infekez pacientl infikovani nowvym karenavirem; asgﬂpm-nat::k‘,r infikavani lid2 mokou
7t také zérojem infekee. Inkubaini doba = pod'= zktuilnihe eﬂ:em?uicg}:kéhu setreni 1 az 14 dni vétiinou 332 7 dnji.
N?E.ZI hiavni projewy patii horecka, unava a suchy kagel V nekolika piipadech s vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest v krku,
belest svalstva 2 prijem.
PRINCIP TESTU ) ) )

Testovaci sada COVID-19 (Metoda ¥cloignibo zlatal je imunochromategraficky test nz bazi kolsidniho zlata: Detzkuje
nux'eckapsidovy Fratein na pevrchuy COVID-1%. e - ?
Test wyuziva protilatku COVID-19 (SARS-Cav-2| [testovaci lini= Ty a kozi proti-mysi pratilétku laG (kontralni I-ri-nie
C)imobilizované na nitreceluiozavém IS:wr.\uzk-.l, Winova zbarveny konjugatovy politafzk obsahue kcleidnizlato
kenjugované s jinou protilatkou COVID-19 [SARS-CoV-2) kenjugovanau s koaju éhﬁ keleicnibo zlats a mysing 1aG-zlata.
KdyJZ e do jam ky na vzorzk piids zpracovany pufr ol_:sa_nu%: vzorsk, COVID-19 S-CoV'-2) 22 spoji s konjugatzm
srotilathy COVID-19 2 vytvor! komiplex antigen-protilatia. Tenta xomalex migruje pies nitrccelulosovou memoranu
apilarnim pasobenim. Kdyz s komplex setkd £ linii pratilacky COVID- 19 testovact linie T, kemplex se zachytia vytvedi
ving pruh, ktery potvrzuje reaktival vysieczk testu. Absence barevneho prunu v testovaci oblastiindikuje nersaktivni
vysledek testy, - .
Test obsahuje vnitfni konteolu (prouzek C), ktery bf mél vykazayat vinové zharveny prouzzk kanjugatu imunckomplex
kezi anti-mysi protilatky laG/mys! laG-z'ata bez ohledu na wyvoj barvy nz kterémkeli 2 testovacich prouziu. V opacném
pnpge j]e wysizdzk testu neplatny a vzorek musi byt znovu testovan na jing tastovaci kazeta.
N
Testovaci sada COVID-19 (Metadz keloidniho zlata) obszhujz predavsim rasledujic slozky:
rotilatka nukleokzpsidovehe protein COWID-1%
ozi anti-mysl igG
Kyselina chioroaurcva
Nitreceluldzovd membrana
OBSAH = __ s ; . <
Uzaviené sacky, z nichz keidy obsahuje testovaci kazetu a vysouszdic
Bavinene tampanové tyfinky pre cdbér vzorkl [pouze z nosni duting]
Extrakéni pufr =
Zkumavka pro ent‘rakl:l!al_'mgenu ) . .
Papirova pracavni paclozks imaly tastovaci box lze pousit jako pracovni pedlezkal
Navod k fouﬁiki
MATERIALY POTREBNE, ALE NEDODAVANE
Casomira
SKLADOVANI o ) o
Soupravu lze skladovat phi 4°C- 30°C  Testovaci kazeta je stabilni do data expirace vytidtEngha na zatavenem cbalu.
Testovaci kazata musi zustat v uzavieném sacku a2 do pouit,
Chrante pred mrazem.
Negnuz‘ive‘te o Lméynulf d-:\br 8autit=-rlnostl.
VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATREN( o )
1. Pra neprefesiondlni samatestovaci pouziti. NepouZivejte po uplynuti doby pauiitelnest..
2. Prad orovacznim tastu si practéts ce'y pribalovy 'stakl Nerespektovéni ofibalovehao letaku vade k nepfesnym
vysledsim testu.
3. Nepouziveite test, pokud jsou zkumavka nebo sacek podkozeny nebo ziameny.
3. Test je ?ouze nz jadno pouZiti. Za zadnig:hlc-kclnejp nepouzivéite opakovans,
5_vinkest 2 teplote moheu nepfizniva ovlivait wysladiy,
ODBER VZORKU ] _ o . ,
1. Testevdni sadou COVID-19 (Metada koloidnine Z'ata) lze provést pemodi edbéru vzarki z nosnl duting.
2. Testovani by mélo byt provedeno thned po cdbéru vzorku,
3. Piad t=stovanim uvadte vzorky na pokojovou 12pletu,
POSTUPTESTU . & ) A
Pr=d testovinim nechte testovad kazety, tampen nz ockér vzarku 2 eatrakéni pufr vyrovnat se na pokojoveu teplotu (15-
25 °C). Frec tastam :i orosim umyjts 2 vydezinfkujte rucs, . — .
1. Vyiméte testovaci kazetu z uzayfeného foliavéhe s3cku a pouziji= ji ca nejdfive. Nejlepsich vysledka bude dosazenc,
pokuc bude test proveden do jecns hoding.
g. Umiztéte 1estovaci zafizeni na &isty 3 revny povreh,
roces:
1. Ddstrarite s=krety z povrchu predni @sti nesni dutiny, hlavu drite mimné zzklongnou a jemné a pomalu zasufite
tampon de nosni dutiny {asi 2-4 cm|, Ex jamné ctocts 2 j[maym otacenim tampon vyjméte.

ST s e
- e
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2. Umistite zkumavku na pracavri stil o svislé polohy. Lakvigk < extrzkénim oufrem umitéte svisle anc zZxumaviy,
zmacknéte latwvicky, aby Eufr volne kepal do extraxén’ ziumaviy, aniz by se dotykal oxraje zkumavky, 3 oridsjt= 6 kapek
iasi 200 ull do extrzkéni Zhumavky. . :
3.VloZtz cdebrany vzorek na tampanove tyéince do exirakénizkumaviy s predem piidanym pufrem oro extraksi )
antigenu 2 ctodte tyéinkou zsi 10krdt, piitom pritlacte hizvu tampony <e sten2 zkumavky, aby s2 uvelnil 2ntigen ve stény,
poté nechts asi | minutu stat. )
4 Tampén vy, méts 2 ortom mackejts hrot tampony aby se ztampanu @ ostalo co nejvice tekuting:
5, Zxumavku pevng uzaviste kanatkem a nechte 2si | minutu stat, .
6. Oteviete zadek 2 Mlinlkove fol'= a uyjmats testovaci kazetu, pridejte 3 kaphky smésize zkumavky {asi 100 pli co jamky

ro vzores Nz tesigvadi xazsté (nebo pomoci ﬁ ty pridejte 100 pfl 2 spustte Casomiru s

gf( me! byt odeéten 2z 15 minut Neadeitejte vys'adak po 20 minutdch.

. Pockejiz, 22 32 chjevi baravna ¢ars, Vysleds
A AT e S R S S e e e
i e e e e
r :.-v!?g‘.'r =L E-F;:'ﬁ&*u _""".'GFFI_ ;éa-&' %{l{l _‘.b_.‘-_\_;:_r—ﬁ-ﬁ'\-c- 5 hrﬁ.’? _'_3-_'-""-. ol
- i g RO -

.
1
d i
T i e e DO )
'-F:lﬂ';:ﬁ_.-c- e s r|:$ gyl '.ié' j.,-.‘-b,::l i ., 1_.3\5 2 :'3.'5.‘-"?.
f-f-ij B RSt jﬁ*ﬁﬂﬁ%f{ﬁ*%@w; e %ﬁw
R e e S
P M AR e R R s e R R T
INTERPRETACE VYSLEDKU )
NEGATIVNE

Fokud je pritomen pouze pruh C, nepfitomnast jakékali vinavs barvy v prubu T zrameng, 22 ve vzorku neby! detekovdn
ziday antigen COVID-19 (3ARS-CaV-2). Vys'zczk je nzgativn.
Fokud je yysledek testu nagativar o
| nadale dodrzujte viachna platna rafizeni tykajic sz kortakty s ostatnimi a ochranna opatrant,
i kd?li je 125t negativni, mzs byt pritomna infekee.
v 'P Ifadé nadszieni opakujte tast pa | - 2 dnech, protozz keranavirus nelzs presné detskovat ve véech f2zich infekea.
PPOZITIVAI NA COVIDAS: } i
Pokud je pritemen prouzek C 2T, test ind kujz pritemncst antigenu COVID-19 (SARS-CoV-Z) ve vzarku, Vysizdzk je
ezitivni na COVID-19. L
i3 zaxlade vyslecku 2xistuje podszfeni na infekel COVID-19.
Okamiitz kontaktuite izkafe nebe mistni zdravatni zarizeni,
Dedrzujiz pokyny hygieny pra zameizalaci.
Nechizsi $ravest potvrzujici test PCR,
INEFLATNY: o ) ) ) .
Kontroin! &ra s= nezobrazuje. Nadaostatziny obizm vzorku nebo nespravné proceduralni techniky jsou
re'b.'avdégr,dabné jsimi duvedy salhani kortralni linky. Zsontralujte postup a oakujte test s noveu testevasl kazetou
Pokud problém pretrvava chamizité pfestanite testovac sadu pouzivat a kontaktujie mistnine distrioutora.
v _piigadé neplziného vysledku testu: )
Predbéine varcvdni z cuvodu nespravnému provedsni testu.
Zopakujte test. )
FO?H E% é_;&\lu vysizdky testd stile neplatné, kontaktujtz leékafz nebo testovaci centrum COVID-19.

1. Kdykolije to moZrs, pouzivajis Eerstvd vzorky. " o ) .

2. Optimalni provedani testu vyzaduje prisne dedriovani testovacine postupu popsaného v temea letdku. Odchylky
moncu vést k edchylnymi vysled<im. i ) A .

3. Nzgativni vysledek fcnoui\rého subjzktu indikuje nepritemnest detekovateiného antigenu COVID-19 (SARS-
CoV-Z]. Nagativni vys'edek testu viak nevylutuje moznest infekee COVID-19,

4 Negativri vysledek mize nastat, pokud je maozsty: antigeru COVID-19 (SARS-CoV-2) piitomnsho ve vzarku pac
detekénimi limity testu nebo pokud selhal odbér COVID- 13 (SARS-COV-2 ) antigenu v nosnl dutiné pacienta.

5. Testovaci sada poskytuje precbainé sebehednecent Diagnozu by mal standvit lékar a2 po vyhednoceni viach
Klinickych a laboratornich nalezi. ) X

6. Fouziveita pouze pro diagnostiku in vitre, testovaci sadu nelzz pouZic opakované. . X

7. Extraxéni pufr se d-:ouii'té axtrakei vzorkiia lidé ani zvifata j2j nesmi pouZivat internd ani externé. Pelknut] zpusch:
vézncu djmu. Pokud knému dajde, okamzité vyhlecsjt= |ekaiskou pemicc. Pufr drazdi céi 3 poxezku, pokud dajde &
i ho}dnému potfisnéni o&i, okamzité je vyplichnite vodou. V pripadé potieby se poradte ¢ lékafem a béhem procedury
vatrejte.

8. Tento produkt byl testowzn studijni skupinou ve waku 18-60 let. Pouzitl starsimi ne bo miladsimi oscbami =2
coporuéuis pod dehlecem dospéls osaby.
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CHARAKTERISTIKY

1.Klinicka citlivost, uéinnost a pfesnost

Vyslecky testu COVID- 10 12stovaci ada i;.*lar.-da kaloidnino ziata) byly porovnany s vysledky testu RT-PCR na S4R3-CoV-2
ve vzorcich nosnich witer. V teto studii bylo testovdno celkem 450 bzored 2 nosri cuting. Kiinicks vz_crk?r COVID-19

ohsahuji \.'zi:'rk{ od jedincn s pfiznaky de 7 dnu. Vysledky pochizi 2= srovnani 250 negativnich vzorkd a 149 sezitivrich

WZOMKL ?'aoc =na citlivost a udinnost ny’!:j v 12to studii platné.

Tabulka T Testovaci sada COVID-16 vs. U
Vysledky PCR ,
Meateda Celkam
Pazitivni Mzgativni
testovadisada Fozitivni 146 i 147
covip-19 Megativni 3 240 52
Czlkem 149 350 490
Citlivast 97 5% 5% spolehlivost G425%-0931%
Uginnost 9971% 55% spolehlivast 9B 405 - 99,95%
Piesnost 90,2065 95% spolehlivost G7 965 - 99 9%

Limity detekee (LOD)

Studia LOD uréuji nejnizsi detekovatelrou kencentraci SARS-CoV-Z, pii ktere piiblizné 95 % viech (skutséné pozitivnich)
repiikuje pozitivai test. Tepelnz inzktvavany virus SARS-CoV-1 52 zasobni kencentraci 7 B x 107 TGOS 0/ml %- pridan
de negativnihao vzorku a seériové zf2d2n. Kazde fecsni bylo provedenc v triplikatech na testovad sads COVID-T0. Limit
detexc= testovac sady COVID-19 je 9,75 x 102 TCID50/ml {rabulka 2).

Tabulka 2: Vyslediy studi= limitu cstekes (LOD).

Koncentrace Koncentrace foncentrace

.75 % 10°TCL JmlL 20/20 100%

2. Hakovy =fakt pfi vysoks koncantrazi markeru L
Pfi testovani 22 do kancentrace 7,8 x 107 TCID50/m! tenlem inaktivovanéhe vire SARS-CoV-2 nebyl pozorovin zadny efekt
hiku ofi vyscké koncantraci markeru.

3. Kfizova reaktivita - .

Byla studovana zxfizana reaktivits s nasledujicimi pategeny. Vzorky pezitivni na nasledujici pategeny byly pfi testovéni
pomeci tastovaci sady COVID-19 negativni,

Tabulka 3 Vysledky studie kitzevé raaktivity

Patogsn Koncentrace Influerza A H5N1 virus 1955 10°TQD,/mL

Human Corcnavirus Z25E 1x10* PFU/mL Influsnza B Yamangata 13 x 10°TCID, fmL

Human Coronavirus GC43 1x10° PFU/mL InfluenzaVictoria 26x 10°TCID, /mL

Human Coronavirus HKU1 1x 10° PFU/mL Hzemophilus influenzas 3.8 x 10°TCID, /mL

Human Coronavirus NLS3 ¥ x 108 PFU/mL Rhinevirus (typ 2) 1x 10* PFU/mL

Ad=novirus (typ 5) 1.2 x10°PFU/mL Rhinovirus (typ 14 38x 10°PFU/mML
Adenovirus (typ 7) 32x10°T0D,,/mL Rhinovirus (typ 216} 55 x 10°PFU/mL
Adenavirus (typ 18 1.6 10°TGD, /mL Raspiratory syncytial virus (typ A-2) 2.8 x 10°PFU/mL
Human metapnaumavines (hM=Y| 1.5 x 10°PFU/mL Steptococcus pneumonias 23x 10" PFU/mL
Parainfluenza virus (tyn 1) 1.8 x10*TCD, /mlL Steptococcus thermophitus 3/x 10" PFLY/mML
Influsnza A HINT virus 21 x 19700 _/mL NMycoplasms pneumaniae 4.5 x 10*PFU/mL
Influgnza A H3N2 virus 1.8 x 10°TCD,./mL Chlamydia pieumanizs 63 x10° PFrL/mL
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4. Rusiveé latky

Nasleduiici latky prirozena ofitamneé v dychacich cestach nzbo fatky, které mehou byt uméle zavedeny do nesohlany

byly Fadncceny testavac sacou COVID-13 v nize uvederych koncentracich 2 nebylé Zjistena, 2e ovliviyji prevedeni testy

Tabulka 4:Vysledsy studiz interferujicich latak

Substancs Koncantraze Ibuprefen 200pa/mL
Hzmoglebin ZmaimlL Morpheline Hydrechlards 2C0pgimb
Mucin ZmaimbL Cephalexin Jugiml
HAMA Ema'mlL Kanamycoin 3pg/ml
Ziotin 10mig/ml Tetracycline 3ugiml
Mucus S00pg/mL Chloramphelical Jugimlb
Gentamicin Spe'ml Erythromycin Jug/ml
Sadjium Cromalyn 120ug/mlL Vancomycin Jug/mlL
Oxymetazcline Hydrechloride Oug/mL Nalidic azid ugimlL
Frenylepkrine Hydrechloride 200ug/mL Hydrocortisane Jpgiml
N-Aceryl Paraaminophend! 200ugmL Humizn insulin 3ugfmL
Aspirin 30pgimL Beta-propioiactone I0ug/mL

5. Mikrobialni interference

Vyhodnoceni 2dz petencizlri mikrocrganizmy v kiinickych vzercich interferyji s dateke testovaci sady COVID-19 tak, aby

rodukovaly faleiné negztivai wysled
Fnakt.vsvanéha viru SAES
mlquc-r%anismy uvedeany

Tabulxa3:

-Cov-2(975x102
ymi v tabulcs nizs.
Yyslediy studi= mikrebizlni interfarence

ky. Ka2dy patoc=nai mikroorganismus byl testovar trojme v pritgmnosti tzplem

C'DE0/m). Weby's poZorovina 23dna «izova reaktivita nebointerfersnce s

Patogen Kancentraze Influenza A H3M | virus 1.95% 10°TCID,,, /mL
Human Cargnavirus 226E Tx 10° PFU /mL influsnza B Yamagata 1.3 x 10 TCID,, ymL
Human Coronavirus CC43 Ex 107 PFU /ml Influs nza Victoria 26 x10°TCID,, fmL

Human Coronavirus HKU1

1x 107 PFU /mL

Hzemoaphilus influsnzas

38X 10°TCID, /mL

Human Coronavirus NLG63

Tx 107 PRU /mL

Rhingvirus (typ 2)

1% 107 PFU /mL

Adznaovirus (typ 5)

1.8x 10 FFU /mL

Rhinowirus {typ 141

3.8 x 10 PFU /miL

Adznavirus (typ 7)

32x 10°TCID,, /ml

Rhinovirus (typ 216)

5.5x 107 PFU /mL

Adenavirus (typ 18]

162 10°TCID,, fmil

Respiratory syncysial virus (typ A-2)

2Bx 10 PFU /mL

Human metapneumavinzs (hMFY]

1.5x% 10 PFU /mL

Staptococcus pneumaonias

2.3 %10 PFU /mL

Parainfluenza virus (typ 1/

LEx 10°TCD, fml

Steptococcus thermophilus

3.8x16° PFU /mL

Influenza A HIN virus

2.1x 10°TCID,, /ml

Mycoplasma pneumoniae

4.5 % 10° PFU fmL

Influenza A H3N2 virus

1.8 10:TCID,, /ml

Chlamydia preumonize

6.3 % 10° PFU /mL
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Priloha ¢. 4 - Certifikat vydany oznamenym subjektem

CERTIFICATE

EC Certificate No. 1434-1VDD-455/2021
EC Design-examination
Directive 98/79/EC concerning
in vitro diagnostic medical devices

Polish Centre for Testing and Certificatlon certifies
that manufactursd by:

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

in vitro dizgnostic medical devices
far szli-testing

COVID - 19 Test Kit (Colloidal Gold Method)

in terms of design docurnentaton, comaly with requiraments
of Annge 111 [5ecton B) te Directlve 98/7%/5C (a5 amanded)
imalemarted inta Falish law,
as eidenced by the @udit conducted by the PCIC

Walidity of the Certificate: from 22 09 2021 to 27.G5.2024
The dare of issus of the Certiflcate: 22 08,2021
The date of the first lssue of the Cervificate: 22.09.2021

1434

Issied under the Centraze Mo, MDA SG202T
Aoplcetion ho: 12172021

CartNizute Lears the quaifvd st
arsym, 22)08/2041

Fedgehuiln & 3

FBM-30-0_10

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION az-224 waraaw. &ofid 05 5
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1

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

Polské stfedisko pro zkousky a certifikaci osvédfuje, Ze wyrobek spolednosti:

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

diagnosticke zdravotnicke prostiedky In vitro pro sebetestovani

Testovaci souprava COVID - 19 {metoda koloidniho zlata)

» hiadicea dokumentace nawrhu spifiuje patadadky Piiony H (oddilu 6} Smssice 3A7ES [v& 2nEni
pozdajiich piedpisi] trarsporavans do palskeno pravs,
ja% bylo prokazdne auditem provedemyin PO3C

- Platnost certifikatu; od 72,09.2021 do 27.052024

Datum wystaveni certifikdtu: 22.09.2021

Datum prynibo vystaven! certifixétu; 22.03.2021

C€e

Veddnn na 2akiads smicuvy €MD 50/2022
Cigto Fadosl 1217071

Cestifikat je opatfen wallikavsnym podpeem.
Warkswa, 22.09.2021

Mool A1

Fam-30-E_10

LSKE STREDISKO PRO ZKOUSKY A CERTIFIKAC! t2-544 vivtava, 3ogt oo omeabibios 4 2 SR B
k"'ch!:‘. B b P
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PREKLADATELSKA DOLOZKA

J&, PTJ:""_"&;;‘-‘ 2 1 1< 3 +7 soudni pfekladatel jazyka &eského a ang!ickéhu,
jmenovany rozhodnutim Kra;ského soudu v Ostravé ze dne 28.2.2002. & . [Hf 7 SHER
zapsany v seznamu tlumotnikG a piekladatelll vedeném Ministerstvem spravedinosti

Csské rapubliky, timto styrzuji, Ze jsem osobné provedia pieklad pfipojené listiny, a Ze
tente pfeklad scuhlasi s textem pfedm&tné listing Pf provadanl prekladu nebyl pfibran
konzultant,

Tento tken je zapsan v evidenci Ukon( pod evidenénim &lslem: 'g

TRANSLATOR'S CLAUSE

i,

e % 1D No.: SEEATE a sworn translator of the Czech and English
Iang uages, appomled by & decision of the Reglonal Court in Ostrava of 28 February 2002,

ile No. Ziss Aﬁ?@ £registered in the List of Interpreters and Translators maintained by
the Minisiry of Justice of the Czoch Republic, hersby confirm that | have persanally
translated the atiached document and that this translation is & literal ranslation of the text
of the relevant document. No consultant has been hired for the lranSIa!ion

e‘ -,
This act is registerad in the Register of Acts under the Reg. No.. & 5-13?1.,:.

}

P_i'f':ﬁ‘f?‘-i PRI 14 e A #E Feps
V A ISR dne [ 1n ,‘.\.:fg;:‘?gf’: T R e e D
LR LR ER

R A s

(Otsk razitka)
{Stama imprint]

26



Ptiloha &. 5 - Potvizeni o splnéni ohlagovaci povinnosti dovozce/distributora
diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro v registru zdravotnickych prostredki

stAThl UsTaw Erandrovs 22
PRO KONTROLU LESIY oL Farad

fe, SUKL === e

Colnochovacia 81568

e-map R Y
i wawatH.C

hizr Marin Lazye Frans-Modfery
14300
Lisia iacrad Spizova znaikz Whytizaje f email Datam

22 34,2020
suhL0:374/2020 SuUkls5E825/2020

POTVRZENI SPLNENi OHLASOVACI POVINNOSTI

Stétni Ustav prokontrolu |éGiv, sesidlem v Praze 10, Srobdrova 48, jako sprévni orgdn piisluiny na zakladé
§ 9 pism. b} zakona & 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredeich a o zméné 23kona €. 634/2004 Sb., o spravnich
popiatcich, ve znini pozdijsich predpist, potvrzuje timto spinini ohlaZovaci povinnosti nife uvedsné esoby.

[Regstragnitislo | 061436 R
[1€ | 25730833

| Ndzav | MASANTA s.r.0 o

Isido —iﬂolnnd'loluplchs.‘ls,“ﬁs 143 00 Prah, Ceska r\epublka - ]

| Kcntaktru oso 3

| Mgr Martin Lad','r, L
T L NS

Seznam Einnosti

dovozce cbecnych zdravetnickych prostiedkd

dovozce disgnostickjch zdravotnickych prostredki in vitro
distributor obecnjch zdravotnickych prostiedki

distributor diaznostickych zdravetnickych prostfedkd in vitro

.- 8 0 @

Platnost rezistrzcs osoby pro wyie uvedené Einnesti &ini pt Ist ode dne vydani tohoto potyrzeni.

FEER

{‘;- 3
vedouci Dd elenl reg:stram 2 notifikaci
Odbor zdravotnickych prostr-:diu
Stdtni Ustzv pro konwolu &8y

11
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Piiloha &. 6 - Rozhodnuti o registraci testu v registru zdravotnickych prostfedki

sTEAm™l OsTav Brecdrova 22 Temton: 1170 BN _:g
PRO KONTROLU LEGY 10041 Frana £ Faucr T S G
ADRESAT ADRESA
MASANTA zro. Dolnochelugicks 523/62
Mizr Martin Lady Praha-Mocfany
13500
Cisio jecraci Sozoveneil Vyfiznge | email Tatum
K PSR R ot ioba 2014, 2
k32092372024 SukZ3408L6/2021 el 3;.;"‘}1' A
RN IR B
ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrelu &y, se sidiem v Praze 10, Srobdrova 48 {dile jen Ustav”), jako spravni organ piisluiny
nazikladé § 9 pism. c) zdkona £ 268/2014 Sb., odiagnostickych zdravotnickfch prostiedeich in vitro (dile
jen“zékon o disgnestickych zdravotnickych prostfedcich in vire”]), nebo nzzakiadé & 9 pism, c) zdkona
€. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich = o zméns zakonz &. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve 2néni
pozdéifich predpist (dile jen “zdkon €. 268/2014 $b.”) s ohledem na ustanoveni & 74 odst. 5 zékona &. §3/2021
Sb., ozdravotnickych prostiedcich aozméné zikona € 378/2007 Sb., oléfivech aozménich néktzrych
souvisejicich zakonli (zdkon o léCivech), veznéni pozdijfich predpist (déle jen “zdkon ozdrzvotnickych
prostiedcich”), rozhed! ve sprivnim Fizeni, sp. zn. sukls310816/2021, v sculzdu s prisluSnym zdkonem 25§ 67
zikona &. 500/2004 Sb., sprévni fad, ve znéni pozd2jiich predpist (ddle jen spravni Fid"),

takto:

Ustav timte v souladu = § 35 odst. 1 zdkona o dizgnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, neba v souladu
5% 35 odst. 1 zdkona & 268/2014 Sb., ve spojeni s & 74 odst. 5 zékona o zdravotnickych prostfedcich, whovuje
iddosti osoby registratni Eislo 061436, MASANTA sr.o., sesidlem Dolnocholupickd S15, 14300 Prahs,
I€: 25730533, o notifikaci 2dravotnického prostiedku.

i Ndzev zdravotnického Registracni islo :
Evidencni cislo prostfediu wyrobce Vyrobce
Singclean® COVID-1S testovaci Hangzhou Singclezn Medical
01028558 z =
sada |(metoda koloidniho zlata) Products Co., Ltd.

Platnost notifikace vySe uvedenjch zdravotnickjich prostiedkd @ini pét let ode dne nabyti préwni modi tohoto
rozhodnuti.

Odtivodnéni

Podle § 68 odst. 4 sprévniho fadu neni edivodnEni rozhodnuti tFeba, jestiize sprévni orgdn prvniho stupné viem
ucastmikim v plném rozsahu wyhoui.
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Pouceni
Proti tomuto rozhednuti 52 v sow’zdu s § 35 odst. L zdkona o diagnostickych zdravotnickych prestiedcich in vitro,
nebo vsculadu 5§ 35 odst. 1 zakonz & 268/2014 Sb., vespojeni s& 74 odst. 5 zdkona o zdravctnickych
prostiedcich nzlze odvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Ea .'_;-’e‘.f.'il
A E
PR e

vedoud OddEleni regisﬁaci 2 notifikaci
Odbor 2drzvotnickych prostradkl

2f2
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