Pfiloha ¢. 1 - Technicka specifikace véci

Singclean® GF&™ (€

Testovacisada COVID-19
(metoda koloidniho zlata)

Presna Rychla Citliva

» odhaleni antigenu O
OC

« masivni testovani o

» vCasne odhaleni

www.goodtest.cz
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Singclean® GF&E"
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koleidniho ziata)

" Ucel pouziti

Singelean COVID-19 Test Kit imetoda keloinihe zlata) je munochrematograficky test na pevaefazi pro

ryehila kvalitativai sdhalevani antigeny 2 COVID-19 ve vzorku lidskéha nasnihe vyiary, Tealo test paskyluje

pouze informativii vysledek, nejednd se o prokazatelnou i6kaskou diagnize. V plipads rdravetnich sbiif nebe

priznalkll nemoci se vidy poradte se svim [Ekafem. Proto musi byt jakykoli reaktivnivzerek s testovaci soupravou COVID-19
(metada kolakdnihe tlata) polvrzen alfernativaimi testovacimi metodami a klinickymi nalezy.

Tato souprava pra rychiy test antigeny je druhou testevac soupraveu vyvinutou spolefhost Singclean

Medical pro testovani COVID-19 na rdklade metody kolaidniha zlata pote, co byla celosvEtove v breznu

uvedena testovaci sada Singelezn COVID-19 G f IgM Test Kit

P Hiavnipfiznaky COVID-19

 Horectka

& Unava

M Kasel

o DusSnost
’ Funkce

sVysledek do 15 minut

«PFeany diagnosticky ndstre] pro aktivnl infekel
«Snadny posiup a adedieni vysladki

*Dostupné, bez potreby vyhavani, pfenssné
sUmnodfiuje masivni testovani
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Singclean® GF&EF°

Testovaci sada COVID-19 [Metoda keloidniho zlata)

" Porovnani ruznych testovacich meted pro detekci COVID-19

 Kiinkcké hodnota Diagnéza, Tty standard W  Diagnostika a screening
 Diftka provedeni 6 hodin 10-15 minit 1015 minut

_ : HNen! petfobis Wani puliahs avladtni 2efizenl
Wybavend Komplexni wviaEtnl safieni, saadné paulit ra dodrien
pro provedeni teaty | Labarstad pra POR pro sdravainiky figvadu k paudili vhodns
s pikdng paddil i pri {aiEy
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testyna an'n.uen,f IEEnE

Vysokd; abedindle Mirma; taledna
falwing paxdhmi, pagithnl
neprovdépodobng | megativnl
taledné negativml milize-rastal

iEvnEiSia ryr.hir.-ﬁl

" Skladovani

Swprmhemmatmpnhqmlepmmﬂmmts 30=C). Testovaci sada
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doby peufitelnosti
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Singclean® GF:r"
Testovaci sada COVID-192 (Metoda koloidniho ziata)

" Infermace o produktu

Typ tostu Tost antigen
Wualitativai/Kvantitativn( Kyantitativni '
T I
Taplota béhem procesu 15:30°C
| e | ewe
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Singclean® GF&s"
Testovaci sada COVID-19 (Meioda koloidniho ziata)

’ COdbé&r vzorku

1. Testowadd soupiovu Singclean COVID- 19 ke poudt flomi zpdsoby:
| Wyiarem z nosy, Il Omofanyngadinim vyidram a il Wytéram nosohitonu

2 Tastowani by mélo byt provadano berpresifadns po odbén vzorkl
3. Pled tesiowanim nachie vzorky vychiodnout no pokojovou 2 piofu.

4. Pokud majl byt vzorky odesiany, mély by byt zabaleny v soulodu s mistnimi pledpisy
poknnvajici plapravu eficiogiclkych Idiok.

r Metody odbém

1.3 Cdbér nosnich wiénd (doporu@eno pro sebatasiowant}

Je dileiis #skat co nejvice selretu. fosufiis stenini fampdn yZinku} do nosni dirky

Stardlinl fompon (ySinka) by mél byt zovedan do 2.5 cm od okraje nosni dirky.

Prajpdie famponem Sordt podst slenice uvnilt nosni dirky , aby 5o zajistéo, 2o jsou hlen | Dufiy
shwomdEdény . Tanio postup opokufie stejrmym tomponem i u druba nosnl dirky, obyste zostE
odebrdni vEorku caka nosnd dutiny, B manipuloc se tomponu nedotykajie.

I} Crofanymgadini wiér (doporudano pro sabatestovani’

Jo dilefitg #skat oo nepice seletu. Zosufe steriin tampon (y&inku) do kriw, hHouboko

do orvena oblost hrdia a krénich mandl k odebrani vzorku, Mime offete kréni mandle, obyste
dostall co nefliepd vzomok. PR manipudoci ss formpdnu nedotykejte, foké so pii vyiahowani
nadotykejte fomponam jozyka

LY Cdbér noschiianu (doporudano pro-odboma pouZiti)

Je ddkeFiig #skat oo nejvico sakratu. Zosufie starlni fampon (y&inku) zhruba 10 om do nosni ditky,
kerd jo vice zapinéna sekretem. Zosufite tompon do zodné ©ast nosni dutiny o nosohlionu.
Tompon 10krdt ofocte o poté joj vyiméta z noani dirky. Fi manipulocl 2o fomponu nadotykaiba.
Odbér z nosohifionu provadéite powe v pipods, 2o ste proskoenym zdrovotnikemn, piipodnd
pokud Vam fenio odbdr mide provast profkolany pracovnik.

fax: +420 251 510 314, IS DS: 4iqaa3x, e-mail: posta@sshr.cz, www.sshr.cz
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Singclean” GF&"
Testovaci sada COVID-12 (Metoda koloidniho ziata)
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Singclean® GF=r"

Testovaci sada COVID-19 (Metoda keloidniho ziata)

]nterpretace vysledki testu

g 008

Pozitivni Negativni Meplatne

Poxithn

Poloud se abjavi jak kantrelni Carka (C), 1k festevaed Carka (T, tnammend wysledek pritamnest

Antigeni COVID-19 {SARS-CaV-2 vevaurku, Vsl sdek je pasitivai na COVID-19,

Nagaitmi:

Pokud s2 objevi pouze kenirolni Carka (C), vysledek ukazuje, 2e ve vzorku nebyly detekovany zadne antigeny
COVID-19 {SARS-CoV-2), Vysledek e negativei na COVID-15.

Naplawr:

Pokud s2 kentrobni Carka (C) po provedend testu nachijevi, jo vysledel povazowan ra neplainy,
MejpravdépodabngiZim divadern selhand kontrolni linky je redostatacny abjem veorku nebe nespravné
postupy. Thontrelujts pastup 2 opakujte tast s noval testovacl Soupravol

’ Omezeni

1. Kdyhall je 1o mainé, pauiife Eeratvé vesrky,

2 Poaiivel vislediy nevyluduli bakieridlni infedci ani soub&Inou infalo jinymi viry.

3, Negativni wisledek miZs nastst, pokud je maoZstv antigenu COVID-19 piitemného ve veorky pod
detakEnimi limity testu neba pakue se nepodants adelirat antigen COVID-19 v nesniduling padienta.

& Megatival wyslediy nevylutu)l infelel COVID-19 & nemity by byt pouZivany jako koneCny neba

jeding raklad prorazhodnut o lEEbE nebo fizeni pacienta Megativnl vysledky by mily byt brany v dwabu v
souvislosti 5 nedavnymi expazicomi pacienta, anamnezou a prilomnosti klinickych priznaks a priznakl
shodmych s COVID-19, Pro pfesnéjil visledek testy opakujte testy neba je potwrele jinjmi testovacini
metodari & doperutuji se kinicke nalezy.

" Varovani

Optimdlni vysledsk testu wiaduje prisné dedriavan pestuputeslu popsanehe v pribaloveém stk
Medostatecny neba nevhodny odber, skisdavani a preprava veorkil miZe zplisobit nespravne wisledio tesiu,

CR - Sprava statnich hmotnych rezerv, Sefikova 616/1, 150 85 Praha 5 — Mala Strana, tel.: +420 222 806 111,
fax: +420 251 510 314, IS DS: 4iqaa3x, e-mail: posta@sshr.cz, www.sshr.cz



Zamereno na zlepsovani zdravotni péce

Vyhradni MASANTA s1.0.
dovezes Dolnocholupicka 315065
do &R: 143 00 Praha 4

www.goodtest.cz
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Piiloha ¢. 2 — ProhlaSeni o shodé
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c E EC Declaration of Conformity c €

Regarding In Vitro Diagnostic Directive (98/79/EC)

Muanufacturer: Hangzhow Singclean Medical Produocts Co., Lid.
Address: Mu. 125 (E), 10ih Street, Hangzhou Economic and
Teehnologieal Development Zone, Zhejiang, China 310018

Furopean SUNGO Europe BV,
Representative: Olymplsch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Netherlands

Product COVID-19 IgG/igM Test kit (Colloidal Gold Method )

Name: COVID-19 Test kit (Colloldal Gald Method)
COVID=19 lgt: Test kit { Colloidul Gold Method )
COVID-19 IgM Test kit (Colloidal Gold Method )

BAEY
LA

Classification: Others

(e

We confirm our product can meet the requirement of In Vitre DMagnostic
Medical Devices Directive (98/T9EC) and the following harmonized standards.

1
’J

EN IS0 149T1:20012 LN 15223-1:2016 EN 150 23640:2015
EN IS0 18113-1:2011 EN 1361 2:20020/AC:2002  EN 13641:2002
EN 150 18113-2:2011 EN 150 13485:2016

Hasohot . Mk of 262 wﬂﬁ_&_&m/_‘a.,?w
Flaee and Date Slgnataie anid Posliion

Rigoed for mud on Gl of the Manufociurer
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Piiloha ¢. 3 — Navod k pouZiti

Singclean’ GFREs”
COVID-19 TEST KIT

(Caoloidial Gold Mathod)
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Piiloha ¢. 4 — Fotodokumentace
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Singclean’ GV

COVID-19 TEST KIT
{Colloidal Gold Method)

SARS-CoV-2 |

ze vzorkt z nosu a krku

www_goodtest.cz
20 testi/box
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COVID-19 TESTKIT
(Colloidal Gold Method)

SARS-CoV-2

ze vzorki z nosu a krku

20 testi/box
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Pfiloha ¢. 5 — Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi

7

MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
ralockého namésti 375/4, 126 01 Proha 2

= Praha 11. bfezna 2021
C.j.-MZDR 94842021-210LFP

LRIV

MZIDRXD1EY2ZBC

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen Ministerstvo®) jako omgan pfislusny k rozhodnuti podie
ustanoveni § 12 odst. 1 pism. h) zakona €. 221997 Sh., o technickych poZadavcich na vyrobky
a o zméné a doplnéni nékterych zakonl, ve znéni pozdSjich pfedpisl ve spojeni s § 4 odst.
8 nafizeni viady &. 56/2015 Sh.. o technickych poZadavcich na disgnostické zdravotnicke
prosifedky in vitro (dake jen nafizeni viady®), na zakladé Zadosti spolet nost

MASANTA s.r.0.,

ze sidlem Dolnocholupicka 915/65, 143 00 Praha 4 - Modfany, IC0: 257 30 533

(dale jen Fadatel*)
rozhodio v souladu s ustanovenim & 67 a nasl. z&kona ¢. S00/2004 Sh., sprawni fad, ve znéni
pozdé&idich pfedpisd (dale jen _sprawvni fad”) tak, Ze

povoluje

Zadateli uvést na trh a do provozu diagnosticky zdravotnicky prostfedsk in vitro COVID-19
Antigen Test Kit {Colloidal Gold) a COVID-19 Test Kit {Colloidal Gold Method), jejichZ
vyrobcem je Hangzhou Singelean Medical Products Co., Ltd., se sidlem MNo. 125(E), 10th
street, Hangzhou Economic and Technological Development Zone, Zhejiang,
China, pro pouZiti laickou osobou

a4 stanovuje

po dobu platnosti tohoto rozhodnuii Zadateli nasledujici povinnosti k zafisténi ochrany

vefeiného zdravi:

- zajistit, aby konet ny laicky uZivatel testu byl informovan, Ze toto povoleni se nevztahuje na
variantu testu, ktera vwyuZiva nazofaryngealniho odbén vzorku

- informovat odbératele o povinnosti v ramci testovani zajistit pfi pozitivitd antigenniha testu
provedeného laickou osobou bezprostfedni informovani poskytovatele zdravotnich sluzeb
za Ufelem provedeni konfirmaéniho testu,

- v plipadé zajmu odbératele zajistit proskoleni uriené osoby,

- hilasit Statnimu dstavu pro kontrolu 88 kaZdou nepfiznivou udalest, ke kierg béhem
pouzivani vyrobku dojde.

Sir1z3
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Platnost povoleni: do 30, 4. 2021.

Oddvodnéni:

Cne 5. 3. 2021 poZadal Zadatel o udéleni wyjimky podle & 4 odst. & nafizeni pro diagnosticky
zdravotnicky prostfedsk in witno urCeny Kk =sebetestovani na onemocnéni COVID—19
pod obehodnim nazvem COVID-19 Antigen Test Kit (Colloidal Gold) a COWVID-19 Test Kit
{Colloidal Gold Method), vyTobce Hangzhou Singclean Medical Products Co, Ltd., pro GEefy
zavedeni celoplogného testovani v Ceské republice, jakofto diagnostického zdravotnického
prostfedku in vitro, pro ktery nebyl proveden postup podle & 4 odst. 1 aZ 4 nafizeni a jehoZ
pouiti je v zajmu ochrany zdravi. Zadost zdivodiiuje potiebou pravidelné testovat populaci
za Utelem vEasneho odhalenivyskytu novich pfipadd onemocnéni COVID-19 jedté pfed jejich
rozgirenim v kolektivu.
¥ Zadost piikliada nasledujici dokumentaci:

a) Dedaration of Conformity

b} Mavod k pouZiti v Eeském jazyce

c) Folodokumentace

d) Clinical Report

e) Dedaration of Conformity

fi Maved k pouZiti v £eskem jazyce

g} Fotodokumentace

h)} Chinical Report

1.
Ministerstvo posoudilo pfedmétny diagnosticky zdravotnicky prostfedsk in vitro na zakladé
Zadatelem pfedloZenych informaci jako dostatetné funkéné zplsobily apro uZivatele
bezpeiny.
Ministerstvo se ztotofhuje s potfebou pravidelng testovat vefejnost nychiymi antigennimi testy
za Utelem vEasného odhaleni vyskytu novich piipadl onemocnéni COVID-19 jeité pred jejich
rozéifenim v kolektivech, cof pfi absenci antigennich testl urfenych pro sebetestovani na
celém trhu EU neni moZné Fesit jinak, ne? s pouZitim vhodnych antigennich testh uréenych
pro profesionalni poufiti, jef2 budou k tomuto Gfelu poufity za Ofelem odhaleni pozitimich
osob ve spoletnosti. Povoleni se vztahuje pouze na neinvazivni zplsoby odbén vzorku.
Fa Ucelem podpory opaffeni k ochrané vefejného zdravi je Zadateli ulofena povinnost
informovat odbératele o povinnosti pfi Zisténé pozitivitdé anfigenniho testu provedengho
lzickou osobou kontakfovat vadalenym pfistupem (telefonicky, e-mailem apod.) zavodniho
lekars {poskytovatele pracovné — [ekarskych slufesh) nebo registrujicino praktickeho Bkare,
ktery rozhodne o provedeni konfirmacniho testu a zajisti komunikaci v ramei systému 1SIN.
Za ufelem minimalizace rizika chyb v provedeni odbéru a interpretaci vysledky teshl je
fadateli ulofena povinmost v pfipadé zajmu odberatele zajistit proSkoleni osoby uréené
odbératelem.
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5 ohledem na potfebu dalfihe vyhodnocovani z hiediska bezpetnosti a funkéni zplsobilost
testl je vyjimka z procesu posouzeni shody udslena do 30. 4. 2021.

5 ghledem na vwie uvedené rozhodio Ministerstvo tak, jak je uvedeno ve wyroku tohoto
rozhodnuti.

Pouceni:

Profi tomuto rezhodnuti je moZné podat v souladu s § 152 odst. 1 spravniho fadu u Ministerstva
rozklad, & to ve Ihité 15 dni ode dne dorufeni. O rozkladu rozhoduje ministr zdravotnictyi.

doc. MUDr. Jan Blatny, Ph.D.
ministr zdravotnictvi
podepsdano elekironicky
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