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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu |é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav*), jako spravni organ ptisluiny
na zakladé § 9 pism. c) zdkona ¢.268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (dale
jen “zdkon o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro”), nebo nazakladé § 9 pism. c) zakona
€. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen “zakon €. 268/2014 Sb.”) s ohledem na ustanoveni § 74 odst. 5 zdkona ¢. 89/2021
Sb., o zdravotnickych prostfedcich aozméné zikona ¢.378/2007 Sbh., oléfivech aozménach nékterych
souvisejicich zdkonl (zakon o lélivech), ve znéni pozdéjSich predpis (dale jen “zakon o zdravotnickych
prostfedcich”), rozhodl ve spravnim Fizeni, sp. zn. sukls315870/2021, v souladu s pfislusnym zdkonem as § 67
zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni Fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni rad”“),

takto:

Ustav timto v souladu s § 35 odst. 1 zakona o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, nebo v souladu
s § 35 odst. 1 zakona ¢. 268/2014 Sb., ve spojeni s § 74 odst. 5 zdkona o zdravotnickych prostfedcich, vyhovuje
7adosti osoby registracni ¢&islo 073613, BR Salon s.r.o., sesidlem Saldova 219, 18600 Praha, IC: 02248638,
o notifikaci zdravotnického prostfedku.

Evidenéni &islo Nazev zdrayotnického Regist’raém’ Cislo Vyrobce
prostiredku vyrobce
01026915 Flowflex Rychly test na antigen ACON Biotech (Hangzhou) Co.,
SARS-CoV-2 (Vlastni testovani) Ltd.
Identifikacni kéd varianty Doplnék nazvu Katalogové cislo
0001 1 test L031-118M5
0002 5 testl L031-118P5
0003 25 testl LO31-118R5

Platnost notifikace vySe uvedenych zdravotnickych prostredk( cini pét let ode dne nabyti pravni moci tohoto
rozhodnuti.

Oduvodnéni

Podle § 68 odst. 4 spravniho fadu neni odlvodnéni rozhodnuti tfeba, jestlize spravni organ prvniho stupné vsem
Ucastnikdim v pIném rozsahu vyhovi.
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Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti se v souladu s § 35 odst. 1 zdkona o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,

v

nebo vsouladu s§ 35 odst. 1 zdkona €. 268/2014 Sb., ve spojeni s§ 74 odst. 5 zdkona o zdravotnickych
prostfedcich nelze odvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Ing. Petr Vykypél
vedouci Oddéleni registraci a notifikaci
Odbor zdravotnickych prostiedki
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE o

(( Deutsche @
Akkreditierungsstelle : .
D-ZM-11321-01-00 2 -

Product Service

Certificate

No. Q5 042074 0031 Rev. 01

Holder of Certificate: Acon Biotech (Hangzhou) Co., Ltd.
No.210 Zhenzhong Road
West Lake District
310030 Hangzhou
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Fac"ity(ies): Acon Biotech (Hangzhou) Co., Ltd.
No.210 Zhenzhong Road, West Lake District, 310030 Hangzhou,
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Certification Mark:

A\ ENISO 13485
\

tuv-sud.com/ps-cert

Scope of Certificate:  Design and Development,
Production and Distribution of

In Vitro Diagnostic Test Kits
and Related Instruments,
Lancet and Lancing Device

Applied Standard(s): ENISO 134852016
Medical devices - Quality management systems -

Requirements for regulatory purposes
(ISO 13485:2016)
DIN EN ISO 13485:2016

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the company mentioned
above has established and is maintaining a quality management system, which meets the
requirements of the listed standard(s). See also notes overleaf.

Report No.: SH1910622
Valid from: 2019-07-15
Valid until: 2022-07-14

[ fowrnd]

Date, 2019-07-09 Stefan Preill
Head of Certification/Notified Body
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~(Bioinova
Srovnani citlivosti antigennich testl na pritomnost
viru SARS-CoV-2

Ve studii byly srovnany tzv. antigenni testy od 9 vyrobcl (Tabulka 1.). U antigennich test( se
vétdinou jednd o lateralni chromatografii (lateral flow assay) umoZiujici detekci proteinovych antigen(
a vsechny evaluované testy vyuZivaji tuto metodu. Pro vyhodnoceni testl byl pouZity inaktivovany
kmen SARS-CoV-2 (NRL_240/2021). Jedna se o variantu B1.1.7 (tzv. britskou variantu), ktera je
v soucasnosti nejrozifenéjsi variantou koronaviru v Ceské republice. K inaktivaci doslo v autorizované

laboratofi tak, aby nebyla narusena antigenni struktura viru.

Studie byla provedena v laboratofi spolecnosti Bioinova dne 31.3.2021 s cilem pfispét k
védecké diskuzi o G¢innosti ndhodné vybranych antigennich test(. Metoda poufZiti inaktivovanych virQ
resi analyzu citlivosti testl, u kterych je cilem detekce vic nez jeden antigen a nehodi se tak pro
hodnoceni pomoci singletniho purifikovaného antigenu. Navic Ize takovou metodou hodnotit citlivost

antigennich testl na rizné izolované varianty SARS-CoV-2.

Tabulka 1. V tabulce jsou uvedeni vyrobci, nazvy testl a 3arZe.

Vyrobce Nazev testu ¢. Sarie
ABBOTT Panbio COVID-19 Ag RAPID TEST DEVICE 41ADF424A
ACON Biotech Flowflex SARS-CoV-2 Antigen Rapid test COV1020087
ECOTEST COVID-19 Antigen Rapid Test Device 12012046
Humasis COVID-19 Ag test COVGCM1005
LEPU MEDICAL TECHNOLOGY  SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit 21CG2707X

nal von minden NADAL COVID-19 Ag Test 175204

REALY TECH Novel Coronavirus (SASR-Cov-2) Antigen Rapid Test Cassette 202010003

SD BIOSENSOR (Roche) SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test QC03900911 / Sub:l-2
Singclean Medical Products ANTIGEN RAPID TEST KIT SARS-CoV-2 P49210122A1A
Postup:

Roztok viru (1,6 x 10° PFU/ml) byl rozfedén na tfi rizné koncentrace: 1 x 104, 1 x 103, 0,5 x 103
odpovidajici 10 000, 1 000, respektive 500 virovych partikuli. Odbérové stéticky byly ponofeny do
roztoku svirem a kaidy test byl dale pouzity podle odpovidajiciho Navodu k pouziti (mnoZstvi
aplikovaného pufru, ¢as inkubace atd.). Testy byly hodnoceny vizualné (viz obrazky v Pfiloze). VSechny

testy byly provedeny v duplikatech.



~.(Bioinova

Vysledky:

Vysledky vizudlniho hodnoceni citlivosti testl jsou uvedeny vTabulce 2. Pfi nejvyssi
koncentraci viru byl pozitivni signal s rGznou intenzitou pozorovan u vsech testovanych souprav,
zatimco na koncentraci 1 000 virovych partikuli na ml byly citlivé jen 4 antigenni testy. Pfi dal3i sniZzeni
virové naloze na 500 vir(/ml byl pozitivni signadl pozorovan jen u 3 testl — Humasis, ACON Biotech a
ABBOTT. Naopak jako nejméné citlivé se jevi antigenni testy od vyrobci Singclean Medical Products a

LEPU MEDICAL TECHNOLOGY a ECOTEST.

Tabulka 2. Testy byly hodnoceny 5 pracovniky. Intenzita byla stanovena na zdkladé relativniho
vizualniho zhodnoceni (viz obrazky v Pfiloze). Pozitivita — pocet pozitivnich test(/pocet provedenych
testd.

Titr viru

Vyrobce 1x10* 1x103 0,5x103

pozitivita signal pozitivita signal pozitivita signal
ABBOTT 2/2 silny 2/2 stredné silny 2/2 slaby
ACON Biotech 2/2 silny 2/2 stfedné silny 2/2 slaby
ECOTEST 2/2 slaby 0/2
Humasis 2/2 silny 2/2 stiedné silny 2/2 slaby
nal von minden 2/2 stfedné silny 0/2
LEPU MEDICAL TECHNOLOGY 2/2 stfedné silny/slaby 0/2
REALY TECH 2/2 stfedné silny 0/2
SD BIOSENSOR (Roche) 2/2 silny 2/2 stfedné silny 0/2
Singclean Medical Products 2/2 velmi slaby 0/2

Vysledky této studie je nutné interpretovat ve vztahu k pouzité metodice. Studie byla

provedena vyhradné pro vyzkumné tcely.

V Praze 6.4. 2021

Digitalné podepsal
M U Dr' MUDr. Peter Bauer,
Peter Bauer,PhD.

Datum: 2021.04.06
Zpracoval: MUDr. Peter Bauer, Ph.D. Ph.D. 05:13:23 +02'00"
Bioinova, s.r.o.
Videriska 1083
142 00 Praha 4
www.bioinova.cz




Titr viru

Vyrobce 1x104 1x103 0,5 x 103
pozitivita signal pozitivita signal pozitivita signal

ABBOTT 2/2 silny 2/2 stfedné silny 2/2 slaby

ACON Biotech 2/2 silny 2/2 stfedné silny 2/2 slaby

ECOTEST 2/2 slaby 0/2

Humasis 2/2 silny 2/2 stfedné silny 2/2 slaby

nal von minden 2/2 stredné silny 0/2

LEPU MEDICAL TECHNOLOGY 2/2 stfedné silny/slaby 0/2

REALY TECH 2/2 stfedné silny 0/2

SD BIOSENSOR (Roche) 2/2 silny 2/2 stredné silny 0/2

Singclean Medical Products 2/2 velmi slaby 0/2
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POTVRZENi SPLNENi OHLASOVACi POVINNOSTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako spravni organ pfislu$ny na zakladé § 9
pism. b) zdkona ¢. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, nebo na zakladé § 9 pism.
b) zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a ozméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen “zakon €. 268/2014 Sb.,”), s ohledem na ustanoveni § 74 odst. 4
zakona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zakona ¢. 378/2007 Sb., o |éCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakon( (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpis(, potvrzuje timto splnéni ohlasovaci
povinnosti nize uvedené osoby.

Registracni Cislo 073613

IC 02248638

Nazev BR Salon s.r.o.

Sidlo Saldova 219, 18600 Praha, Ceska republika

Kontaktni osoba JAROSLAVA VALENTOVA , info@brsalon.cz, +420733 311 113

Seznam cinnosti

e dovozce diagnostickych zdravotnickych prostredk( in vitro
e distributor diagnostickych zdravotnickych prostredkd in vitro
o Zdravotnické prostredky:
= 00965435, Flowflex SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test
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Platnost registrace osoby pro vyse uvedené Cinnosti ¢ini pét let ode dne vyddani tohoto potvrzeni.

Ing. Petr Vykypél
vedouci Oddéleni registraci a notifikaci
Odbor zdravotnickych prostredki
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Zadost o notifikaci zdravotnického prostredku

Zadatel

Registracni Cislo: 073613

Nazev: BR Salon s.r.o.
IC: 02248638
Ulice: Saldova 219
Obec: Praha

PSC: 18600

Stat: Ceska republika

Identifikace zdravotnického prostiedku

Druh zdravotnického prostredku:

Typ evidence zdravotnického prostiedku:
Cinnost:

Obchodni nazev zdravotnického prostredku:
EMDN:

Jedna se o pfislusenstvi?

Jedna se o soupravu/systém zdravotnickych
prostiedk(?

Mira zdravotniho rizika zdravotnického
prostredku:

Cislo certifikdtu:

Cislo notifikované osoby:

Urceny ucel poufZiti zdravotnického
prostredku v ¢eském jazyce:

Existuje vyrobcem pfidélené katalogové
Cislo?

Varianty zdravotnického prostiedku

Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro

Notifikace dle § 33

Dovozce

Flowflex Rychly test na antigen SARS-CoV-2 (Vlastni testovani)

Ne

Ne

IVDst

Vp 042074 0032 rev. 00
0123 - TUV SUD Product Service GmbH

Rychly test na detekci nukleokapsidovych antigent SARS-CoV-2 ve
vzorcich predniho nosniho vytéru pro vlastni testovani.

Ano

Doplnék nazvu Katalogové cislo Identifikacni kéd
1 test L031-118M5 0001
5 testl L031-118P5 0002
25 testd L031-118R5 0003

Informace o vyrobci

Nazev vyrobce:
Ulice:

ACON Biotech (Hangzhou) Co., Ltd.
Zhenzhong Road No. 210
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Obec: Hangzhou
PSC: 310030
Stat: Cinska lidova republika

Seznam pfriloh

Typ prilohy Nazev souboru Popis
Posledni verze navodu k pouziti v 1151346901 Flowflex Bio CE0123 S-2
Ceském jazyce Ag Self-Testing
Podano dne: 19.11.2021
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