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člán ek  I 
Ú čel smlouvy

T ato  smlouva je uza\nrána v  souladu se zákonem  č. 134/2016 Sb., o zadávání veřejných zakázek 
ve znění pozdějších předpisů a Usnesení vlády České republiky ze dne 28. června 2021 č. 596, 
které ukládá zajistit 4 200 000 sad antigenních testů určených k sam otestování a samovyšetřem' 
k detekci antigenů SARS-CoV_2 z přední části nosní dutiny. Nákup bude hrazen z prostředků 
F ondu solidarity Evropské unie (EUSF).

Článek II 
Předmět smlouvy

1. T ou to  kupní sm louvou se prodávající zavazuje odevzdat kupujícímu 4 200 000 ks antigenních 
testů, diagnostického zdravotnického prostředku in vitro — testovací antigenní sady 
určené výrobcem k samoodběru a sebetestování k detekci antigenu SARS-CoV-2, které 
m usí m ít výrobcem určený neinvazívní způsob odběru, kterým se pro tyto účely rozumí 
odběr vzorku z přední části nosu, ze slin nebo z přední části dutiny ústní s názvem  
„SARS-CoV-2 Antigen T est Kit (Colloidal Gold)“ (dále také „včc“ nebo „testy“, „testovací 
sady“) v  množst\4, jakosti a provedení dle ujednání této sm lou\^. Dále se prodávající zavazuje 
kupujícímu předat veškeré doklady potřebné k převzetí a užívání věci a um ožnit mu nabýt k véd  
vlastnické právo. Kupující se zavazuje věc protokolárně převzít, a to  pouze ve stanovené jakosti, 
m nožství a provedení a zaplatit kupní cenu.

2. Prodávající nesmí dodat větší nebo m enší m nožství 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

N IP E Z ; 33141625-7

Celkové množství: 4 200 000 ks

Balení:

• Prodávající je povinen dodat testovací sady balené na paletách p o  jednotlivých 
výTobních šaržích (tj. uceleně na každé paletě pouze jedna šarže) 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 v}’značením data exspirace a čísla šarže. K aždé jednotlivé bálem' testu bude 
označeno m im o další povinné náležitosti též číslem šarže a datem  exspirace. Každý kus 
sady bude označen číslem šarže a datem  exspirace.

• Jednotlivá bálem' testovacích sad budou minimálně po  20, nebo maximálně po 
30 kusech.

• Prodávající m usí zajistit návoz palet po  jednotliv}'ch šaržích.

• Palety, na kterých budou kartony s testovacími sadami umístěny, jsou součástí 
dodávky. Maximální výška palet s kartony je 1,8 m. K artony na paletách budou 
stabilizované tak, aby při manipulaci nem ohlo dojít k jejich pádu.

Exspirace: minimálně 9 měsíců od  data dodám'.



Technická specifikace věci je uvedena v  Příloze č. 1 této smlouvy. Příloha č. 1 je nedílnou 
součástí sm lou\^.

4. Současně s věcí m usí být dodána následující listinná dokum entace v  českém jazyce, příp. 
i v  anglickém jazyce.

•  Test\' a jejich \^Tobce m usí splňovat požadavky podle zákona č. 268/2014 Sb., 
o diagnostických zdravomických prostředcích in vitro, ve znění pozdějších předpisů 
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, neumožnuje-li výjimka podle § 4 odst. 8 nařízení vlády č. 56/2015 Sb., jinak:

Prohlášením  o shodě spolu s certifikátem vyndaným oznámeným  subjektem pro 
diagnostický zdravotnický prostředek in vitro určený pro sebetestování, nebo 
rozhodnutí o  povolení uvedení na trh prostředku pro sebetestování podle § 4 
odst. 8 nařízení vlády Č. 56/2015 Sb.

•  N ávod k použití, který m usí odpovídat požadavkům  na návod diagnostických 
zdravotnických prostředků in vitro určených pro sam otestování vhodný pro užití ve 
školách. N ávod k použití musí být součástí každého balení.

•  D odací list

•  Předávací protokol

O značení výrobku a návod k použití m usí splňovat požadavky Přílohy 1 k nařízení vlády 
č. 56/2015 Sb.

N ávod k použití a prohlášení o shodě budou rovněž předány kupujícímu protokolárně před
podpisem  smlouvy. Tento protokol bude Přílohou č. 2 této smlouvy.

5. V  rámci plném' předm ětu smlouvv' jsou osobam i jednajícími za kupujícího:

a) K ontaktní osoba kupujícího uvedená v  záhlaví smlouvy. Tato osoba, jež je oprávněna 
k  plnění povinností kupujícího dle této  smlouvy, m ůže k plnění povinností písemně 
pověřit jiného zaměstnance kupujícího. O  tom to  pověření je kontaktm' osoba kupujícího 
povinna písem ně (i e-mailem) inform ovat kontaktní osobu prodávajícího.

b) K ontaktní osoba nebo jí pověřená osoba v místě plnění se zavazuje věc převzít, přičemž 
k převzetí věci dojde na základě protokolu. Při opakovaném naskladněm' identické 
komodit}' tak m ůže učinit vedoucí střediska/pobočky v  místě plnění nebo vedoucím 
střediska/pobočky pověřená osoba.

Článek III 
Kupní cena

1. Celková kupm' cena bez D PH  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 D P H  v době vzniku zdanitelného plnění.

2. K upní cena tedy činí:

a) kupm' cena za jednotku bez D P H  ve výši 18,87 Kč 

(slovy osm náct korun českých osm desát sedm  haléřů)

b) kupm' cena celkem bez D PH  ve výši 79.254.000 Kč



(slovy sedm desát devět milionů dvě stě padesát čtyři tisíc korun českých)

c) D P H  ve výši celkem O Kč 

(slov)' nula korun českých)

d) kupní cena v če tn ě  D P H  ve výši celkem 79.254.000 Kč

(slovy sedmdesát devět milionů dvě sté padesát Čtyři tisíc korun českých).

K upní cena v če tn ě  D P H  činí celkem 79.254.000 Kč (slovy sedm desát devět m ilionů dvě stě 
padesát čtyři dsíc korun českých).

Č lán ek  r v  
P la teb n í a fak tu račn í p o d m ín k y

1. K upní cenu věci včemě D P H  je kupující povinen zaplatit prodávajícímu p o  jejím protokolárním  
převzetí bez vad zjevně bránících předání a převzetí věci za přítom nosti oprávněných zástupců 
kupujícího a prodávajícího, včetně doložení písem ného prohlášení a dokladů podle této 
sm lom y, a to  na základe daňového dokladu — faktury vystavené prodávajícím v souladu 
s příslušnými právními předpisy a ustanoveními této smlouvy.

Po dobu platnosti R ozhodnutí ministiymě financí č. 48 o  prom inutí daně z přidané hodnoty 
z důvodu m im ořádné události publikovaném  ve Finančním  zpravodaji č. 35 /2020 ze dne 
16. 12.2020 (dále jen ,,Rozhodnutí“) je zboží osvobozeno od daňové povinnosti. Po  dobu 
platnosti toho to  R ozhodnutí nebude prodávající na daňovém  dokladu uvádět daň na výstupu.

T o to  ujednání platí i v případě prodloužení platnosti výše uvedeného Rozhodnutí nebo vydání 
nového rozhodnutí m inistymě financí obsahujícího úpratni 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 zaplacem' 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 faktur)'@ msmt.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 
sam ostatnou zprávou ve form átu pdf, příp. doc či xls. Jestliže bude faktura zaslána e-mailem, je 
m ožné tuto zprávu jako kopii zaslat i na e-mailovou adresu kontaktní osoby.

3. Kupující neposkytuje zálohu na kupní cenu.

4. Faktura m usí obsahovat veškeré náležitosti stanovené zákonem  č. 235/2004 Sb., o dani 
z přidané hodnoty, ve zněm' pozdějších předpisů. Dále je prodávající povinen v  daňovém 
dokladu (faktuře) uvést číslo sm lou\y, které vždy určuje kupující a to to  číslo je uvedeno 
v záhlaví této  smlouv}'. 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 v}'stavit novou bezvadnou a úplnou fakturu s novým termínem splatnosti.
V rakovém případě počne běžet doručením  nové faktury kupujícímu nová lhůta splatnosti.

5. D ohodou smluvních stran se sjednává splatnost faktur)^ na 30 k a len d á řn ích  d n ů  od dne 
doručem' faktury kupujícímu. Faktura je zaplacena dnem  připsám' 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, m ísto a podmínky plnění

1. Prodávající se zavazuje kupujícímu odevzdat věc v  celkovém m nožství, provedení a jakosti dle 
této smlouvy nejpozději do 20. 8. 2021. Prodávající m usí zajistit splnění podm ínek  
stanovených pro dodání na územ í ČR v souladu s platným rozhodnutím Ministerstva 
zdravotnictví. Dále se prodávající zavazuje předat s věcí nebo dílčí dodávkou věci i doklady 
potřebné k převzetí a užívání věci nejpozději s dodám m  věci, a to  pouze v  pracovní dny v  čase 
od 8:00 do 14:00 hodin, nebude-U po dohodě učiněné v  souladu s odst. 5 či 6 toho to  článku 
stanoveno jinak. Prodávající m á m ožnost do doby uplynutí výše uvedené Ihůt^' odevzdat 
kupujícímu i dílčí dodávky věci.

2. Prodávající splní povinnost odevzdat věc (Či dílčí dodávky věci) kupujícímu, umožm'-li 
kupujícímu nakládat s věcí (či dílčími dodávkami věci) v  místě a v době plnění dle této smlouvy 
na základě oboustranně podepsaného protokolu bez vad zjevné bránících předání a převzetí 
věci. Má-li věc (či dílčí dodávka věci) vady zjevně brámcí předání a převzetí věci, a je tedy 
k předání nezpůsobilá, není kupující povinen věc (či dílčí dodávku věci) převzít a smluvní strany 
si sjednají v  protokolu, kterým společně sepíší, náhradní term ín předání věci (či dílčí dodávky věci). 
Protokol se v^^hotoví ve 4  z h o to v e n íc h , z nichž každá sm luvní strana obdrží 2 vyhotovení.

3. Prodávající odevzdá věc (či dílčí dodávku věci) a doklady určené ve smlouvě kupujícímu v  místě 
plnění, nacházejícím se na níže uvedených adresách:

Správa státních hm otných rezerv (dále také jen „SSHR“) středisko Opavan, Hlavní 198, 
747 91 Štítina u Opavy

SSHR pobočka Polora, Polerady, 250 63 M ratín

SSHR středisko N C ZH P, Sladkovského 45, 783 71 O lom ouc - Holice

SSHR středisko Sedlčany, N a Červeném Hrádku 1347, ul. Nádražní, 264 01 Sedlčany

Eehled počtu kusů dodávaných do iednodivých s k l^ ú  W s t  plněni bude ut>řesněn přecj 
>dpiscm smiouyv'J

4. N edodání smluvené věci (či dílčí dodávky véd) v místě a času plnění z důvodů spočívajících na 
straně prodávajícího nebo nedodržení doby dodání věci (či dílčí dodávky věci) se považuje za 
podstatné porušení smlouvy a kupující má právo od kupm' smlouvy odstoupit s tím, 
že prodávající nebude oprávněn požadovat o d  kupujícího úhradu nákladů souvisejících 
s plném'm předm ětu smlou\^'.

5. Kupující je oprávněn v průběhu plném' sm Iou\^ ověřit parametr^'^ věci nezávislou zkušebnou 
rak, že v^'bere z dodávky (i dílčí) náhodně vzorek v éd  pro  ověřem' deklarovaných parametrů.
V případě, že nezávislá zkušebna kupujícím požadované a prodávajícím deklarované parametry 
potvrdí, hradí ovéřeru nezávislou zkušebnou kupující. V  případě, že tj^to parametr)' potvrzeny 
nebudou, náklady na nezávislé ověřem' půjdou k tíži prodávajícího a kupující je oprávněn 
dodávku nebo její dílčí část vrátit prodávajícímu.

Dále se smluvm' strany dohodly, že v takovém případě je kupující oprávněn poskytnout 
prodávajícímu dodatečnou lhůtu k plněm', což smluvm' strany výslovně uvedou v  protokolu.
V případě prokázání nesplnění param etrů v ěd  více než jedenkrát, je kupující oprávněn od této



smlouvy odstoupit a požadovat od prodávajícího smluvní pokutu, jejíž výše je stanovena v čl. IX 
odst. 3.

ó. Prodávající se zavazuje o  termínu dodání věci (pfípadně o harm onogram u dílčích dodávek věci) 
inform ovat kontaktní osobu kupujícího na c-mailovou adresu uvedenou v  záhlaví této  smlouvy 
a zároveň zástupce místa dodání zprávou do  datové schránky 4iqaa3x (SSHR) nebo e-mailovou 
zprávou na adresu i@ sshr.cz. přičem ž prodávající má Dovinnost zaslat kopii zprávy,
odeslané datovou schránkou nebo e-mailem, ještě na e-mail :@.sshr.cz. to  vše
nejpozdéji do  3 pracovních dnů od  podpisu této smiouv)^ Kupující, rcsp. obH R buď to termín 
převzetí prodávajícímu do datové schránky prodávajícího nebo na kontaktm' e-mail 
prodávajícího, uvedený v záhlaví této smlouvy, potvrdí, anebo vyzve prodávajícího k navržem' 
náhradního term ínu, případné SSHR sám jiný term m  navrhne. Náhradm' termín m usí být mezi 
SSHR a prodávajícím vzájemně potvrzen. Ve výjimečném případě, zejména v posledm'ch dnech 
doby plnění, kdy na straně SSHR vznikne překážka, která znem ožní věc v navrženém term ínu 
dodám' řádně převzít, je SSHR oprávněna prodávajícímu navrhnout term ín převzetí i po  
uplynutí doby plněm' smlouvy, avšak posunutý maximálně o  3 pracovní dny po uplynutí původm' 
doby plněm' sm lom y. O  tuto dobu se pak automaticky prodlužuje term ín plnění smlouvy, tj. 
kupujícímu tím to nevznikne nárok na uplatnění sm luvm  pokuty vůči prodávajícímu za pozdm' 
plnění. T en to  term ín dodání věci dohodnutý po původním  datu doby plněm' se již považuje za 
konečný a po jeho uplynutí je kupující oprávněn smluvní pokuty uplatnit.

7. Prodávající se zavazuje poskytnout kupujícímu veškerou součinnost v případě naplném' 
podm ínek vyhrazené změny závazku dle § 100 odst. 1 zákona č. 134/2016 Sb., o  zadávání 
veřejných zakázek, ve zněm' pozdějších předpisů. Vyhrazená změna závazku spočívá v  nav}'šem' 
předm ětu plnění o  1 600 000 ks testovacích antigenm'ch sad, a to dle podm ínek této smlouvy 
a v  případě splněm' následujících podmínek;

a) pokud dojde k ty^dání rozhodnutí hlavní hygieničky ČR na základě zákona č. 258/2000 
Sb., o  ochraně veřejného zdraví a o  zm ěně některých souvisejících zákonů, ve zněm' 
pozdějších předpisů (dále jen „zákon č. 258/2000Sb.“) o  rozšířem' povinného testování 
žáků ZS o  další 3 termíny testování, na základě vyhodnocem' druhého term ínu testovám' 
ve školách, nebo

b) pokud po datu 15. 8. 2021 dojde k vydám' rozhodnutí hlavní hygieničky ČR na základě 
zákona č. 258/2000 Sb. o  rozšířem' povinného testovám' žáků ZS o další 3 termíny 
testování, na základě růstové trajektorie predikce \ývoje šíření nákazy covid-19.

Ve výše uvedených případech dojde k  navýšem' předm ětu plněm' o 1 600 000 ks s termínem 
dodání do 5 dnů v  případě dle písm. a) toho to  odstavce, nebo s term ínem  dodám' do 3. 9. 2021 
v  případě dle písm. b) tohoto  odstavce, a to při zachování jednotkové ceny dle článku III. odst. 
2 písm. a) této  smIouv\’. Prodávající se zavazuje uvedenou v)'hrazenou zm ěnu realizovat, a to 
na základě písem ného pokynu kupujícího o naplněm' podm ínek vyhrazené změny.

člán ek  VI
Dopravní dispozice a úhrada dopravného

1. Doklady, které se týkají přepravy a jsou nutné k převzetí věci a volném u nakládání s m', předá 
prodávající kupujícímu bez zbytečného odkladu po  jejich vy'dání, nejpozději však při převzetí 
věci kupujícím.

2. D opravu věci do místa plném' a vykládku si zajišťuje prodávající na vlastní náklady a na vlastní 
nebezpečí.

mailto:i@sshr.cz


č lá n e k  V II 
P ráv a  2  v ad n éh o  p ln ěn í

1. Věc je vadná, jestliže nem á vlastnosti stanovené touto sm louvou nebo pokud je prodávajícím 
dodána jiná věc než ta, která m á být předm ětem  této smlouvy. Za vadu věci se považují i vady 
v  dokladech nutných p ro  užívání věci. V případě vadného plnění je kupující oprávněn odstoupit 
od  smlouv\'.

2. Vady věci je kupující povinen uplatnit u prodávajícího bez zbytečného odkladu p o  jejich zjištění, 
a to písemným sdělením v souladu s čl. X II odst. 3. 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 m u prodávající písem ně, kdy to to  právo 
uplatnil, jakož i provedení oprav)' a dobu  jejího tr\'ání. N epotvrzení uplatnění práva z vadného 
plnění prodávajícím do  3 pracovních dnů ode dne sdělení uplamění vad je důvodem  pro 
odstoupení kupujícího od této  smlouvy.

Č lán ek  V III 
Z á ru k a  za  jak o st

Zárukou za jakost se prodávající zavazuje, že poskyme kupujícímu záruku za jakost věci bez vad 
zjevně bráiucích předání a převzetí věci (záruční doba) po  dobu 9 m ě s íc ů  o d  d a ta  dod án i. 
D odaná věc m usí být po  celou dobu záruční doby způsobilá p ro  použití k obvyklému účelu dle 
Technické specifikace věci podle čl. II té to  smlouv)' (Přílohy č. 1).

Č lán ek  IX  
S m luvní p o k u ta

1. Nedodá-li prodávající věc do uplynutí doby plnění dle čl. V  této smlouvy, zaplatí kupujícímu 
smluvm' pokutu ve výši 0,5 % z kupm' ceny nedodané věci za každý den prodlení.

2. V  případě, že prodávající neodstram' vady brám'cí předám' a převzetí věci v  náhradm'm termínu 
dohodnutém  dle čl. V  odst. 2, je prodávající povinen zaplatit kupujícímu smluvm' pokutu ve výši 
0,5 %  z celkové ceny vadné věci za každý započatý den prodlem' s odstraněním  všech vad.

3. V  případě odstoupení kupujícího od  sm lom y z důvodu uvedeném v čl. V  odst. 5 je prodávající 
povinen zaplatit kupujícímu smluvm' pokutu  ve výši 5 %  z kupní ceny věci.

4. Smluvní strany výslovné sjednávají, že kupující je oprávněn započíst smluvm' pokuty' dle odst. 1 
a 2 toho to  článku na úhradu kupm' ceny věci dle čl. IV.

5. Pro výpočet výše uvedených smluvních pokut se použije kupní cena v  Kč bez D P H  uvedená 
v čl. III této smlouvy'.

6. Smluvm' pokuta bude splatná do 14 dnů od doručem' jejího vyúčtování prodávajícímu, na účet 
kupujícího uvedený v  záhlaví této  smlouvy',

7. Prodávající prohlašuje, že všechny smluvm' pokuty dle této smlouvy včemě jejich výše považuje 
vzhledem  k významu povinností (závazků), k jejichž zajištění byly dohodnuty', za přiměřené.

8. Smluvní strany výslovně sjednávají, že úhradou smluvm' pokuty' nebude dotčeno právo 
kupujícího na náhradu škody vzniklé z porušem' povinnosti, ke kterému se smluvm' pokuta 
vztahuje, v plné výši.



č lá n e k  X 
O d s to u p e n í od  sm louvy

1. K rom ě důvodů p ro  odstoupení od smlouv}' 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-U všechny doklady uvedené v  čl. II  odst. 4 
této smlouv}'.

2. Kupující je oprávněn od této  smlouv)' odstoupit, neodstraní-li prodávající vadu věci včas nebo 
vadu věci odm ítne odstranit.

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

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

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

6. V případě, kdy M inisterstvo zdravotnictví ČR rozhodne o  odebrání udělené výjimky podle § 4 
odst. 8 nařízení vlády č. 56 /2015 Sb. povolující uvést na trh  test p ro  použití laickou osobou před 
uplynutím doby, na kterou byla výjimka prodávajícímu udělena, nebo zjistí-li kupující, že dodaná 
věc po dobu exspirace nesplňuje podm ínky stanovené pro vydám' výše uvedené výjimky (např. 
při vydání výjimky byla předložena dokum entace věci neodpovídající věci kupujícímu dodané), 
je kupující oprávněn od této smlouvy odstoupit s tím, že věc vrátí prodávajícímu a tento do 
7 kalendářních dnů ode dne doručení odstoupení od smlouvy prodávajícímu vrátí uhrazenou 
kupní cenu zpět na účet kupujícího.

7. O dstoupení od smlouvy' musí být učiněno písemně v souladu s čl. X II odst. 3. Účinky 
odstoupení od  smlouvy nastávají dnem  doručení oznám ení o  odstoupení druhé smluvm' straně.

8. O dstoupení od  této smlouvy se nedotýká práva na zaplacení smluvm' pokuty nebo úroku 
z prodlení, ani práva na náhradu škody.

9. V  případě odstoupení od smlouv}' se odstoupení nevztahuje na smluvm'mi stranami již 
poskytnuté vzájemné plnění.

Č lán ek  X I 
N a b y tí v lastn ick éh o  p ráv a  k  véci 

N e b e z p e č í škody  n a  věci

1. Smluvm' strany se dohodly, že vlastnické právo k věci nabj^vá kupující převzetím  věci (či dílčí 
dodávky věci) bez vad bránících předání a převzetí véci na základě oboustranně podepsaného 
protokolu.

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

Č lánek  X II 
Z áv ě rečn á  u jed n án i

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



2. Veškeré zm ěny nebo doplňky této smlouvy (včetně zm ěn v  záhlaví smlouvy: bankovního 
spojení, sídla, zastoupení atd.) jsou vázány na souhlas smluvních stran a m ohou být provedeny, 
včetně zm ěn příloh, po vzájemné dohodě obou smluvních stran pouze formou písem ného 
dodatku k této  smlouvě. Smluvní dodatky m usí být řádně označeny, pořadově vzestupně 
očíslovány, datovány a podepsány oprávněným i zástupci obou smlmmích stran. N em ůže jít 
k tíži smluvní strany, které nebyl v  souladu s touto sm louvou zaslán dodatek ohledně zm ěny 
údajů v  záhlaví smlouvy, že i nadále užívá při komunikaci s druhou smluvní stranou údaje 
původně uvedené. Jiná ujednání jsou neplatná.

3. Smluvní strany sjednávají pravidla pro  doručování vzájemných písem ností 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 
sm lom y, nebo  na adresu novou, zm ěněnou písemným oboustranně potvrzeným dodatkem  
k této smlouvě. Pro účel uvedený v  čl. IV  odst. 2 a v  čl. V  odst. 6 sjednávají smluvní strany 
rovněž m ožnost elektronické komunikace prostřednictvím  e-mailové adresy kupujícího. Pro 
účel uvedený v  čl. V  odst. 6 sjednávají smluvní strany rovněž m ožnost elektronické komunikace 
prostřednictvím  e-mailové adresy .@sshr.cz a < ^.sshr.cz.

4. T ato  sm louva se uzavírá v  elektronické form ě a bude podepsána oprávněnými osobam i 
zaručeným elektronickým podpisem .

5. Tato sm louva je platná ode dne, kdy podpis připojí smluvní strana, která ji podepisuje jako 
poslední.

6. Smlouva včetně případných dodatků se vkládá dle zákona č. 340/2015 Sb., o zvláštních 
podm ínkách účinnosti některých smluv, uveřejňování těchto smluv a o registru smluv (zákon 
o  registru smluv), ve znění pozdějších předpisů, d o  registru smluv. Z  toho to  důvodu je smlouva 
účinná ke dni vložení do registru.



7. Smluvní strany prohlašují, že se s obsahem  této  smlouvy před jejím podpisem  řádné seznámily 
a na důkaz toho  připojují oprávnění zástupci smluvních stran své podpisy.

8. N edílnou součástí smlouv}' jsou přílohy:

Příloha č. I — Technická specifikace věci 

Příloha č. 2 — Prohlášení o shodě 

Příloha č. 3 — N ávod k použiti

Příloha č. 4 — R ozhodnutí M inisterstva zdravotnictví o  udělení výjimky

Příloha č. 5 -  Registrace výrobce v  Registru zdravotnických prostředků SÚKL a 
pravom ocné rozhodnutí o  notifikaci nabízeného výrobku

V Praze dne V Praze dne

Za kupujícího; Z a prodávajícího:

Česká republika — 
Ministerstvo školství, mládeže a tělovýchovy

M n r  D tg ítá /n é
I V t y i .  p o d e p s a lM g r .

Pavla
Katzová

D a tu m : 
2 0 2 1 .0 7 J 9  
0 8 :3 3 :2 4  + 0 2 '0 0 '

Mgr. Pavla Katzová
nám ěstkyně p ro  řízení sekce 

ekonom ické  a legisJativni

BATIST M edical a.s.

Ing.
Tomáš
Mertlík

Digitálně 
podepsal Ing. 
Tomáš Mertlík 
Datum: 
2021.07.29 
07:43:30 +02'00’

Ing. Tom áš Mertlík
člen správní rady
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Příloha č. 1 — T ech n ick á  specifikace věci

Samostatně přiloženým P D F  dokum entem :

„Příloha ě. 1 smlouvy“
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Příloha č. 2  — Prohlášeni o  shodě

Samostatně přiloženým P D F  dokum entem : 

„Příloha č. 2 smlouvy“
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Příloha č. 3 — N ávod  k  p ou žití

Sam ostatně přiloženým PD F dokum entem :

„Příloha č. 3 smlouvy^
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Příloha č. 4 -  R ozhodnutí M inisterstva zdravotnictví

Samostatně přiloženým P D F  dokumentem:

Příloha c .  4 smlouvy”



Příloha Č. 5 — Registrace výrobce v Registru zdravotnických prostředků SÚKL 
a pravomocné rozhodnutí o notifikaci nabízeného výrobku

Sam ostatně přiloženým PD F dokum entem ; 

„P řílo h a  č. 5 sm louvy"

15



Genrui
SARS-CoV-2 Antigen Test Kit
(Colloidal Gold)
-  N asa l S w ab

Genrui an t igen  te s t  is based  on colloidal-gold-labeied lateral flow m ethod , to  qualitatively d e tec t  
nucleocapsid  protein  o f  SARS-CoV-2 from nasal swab, as a supportive  ev idence  o f  disease.

©

Components o f Test Kit Features

0  2 5 x  Test card  

g  25X1FU

U  2 5 x  0 ,5 m l S a m p le  d ilu e n t  

I 2 5 x  N asal sw ab  

Q 2 5 x  B ioh azard  sa m p le  b ag

Test Procedure
Nasal swab collection
1 /  Insert the  entire absorben t tip  of the  sw ab (usually Vi to  Va of an inch) Into left nostril.
2/ Firmly brush against insides o f nostril in a circular m otion 5 tim es or more for a t least 15 seconds.
3/ Remove sw ab and insert it into right nostril, firmly brush against insides of nostril in a circular m otion 5 tim es o r more 

for at least 15 seconds.

U pto  3 /4  oi 
a n  inch ^ x 5 x5

1 4 /3 4



Nasal swab sample test

5-6 times

h
■

1 minute

*  i 3-4 drops

I] 15-2) minutes

1) Put th e  sam ple into th e  diluent, ro tate  th e  swab against th e  tu b e  wall 5-6 times, so th a t th e  sw ab will en ter the  sample 
diluent w hen th e  sam ple is com pletely released.

2) Let it stand for 1 minute, squeeze the tube wall, and take out the swab, then cover the  dripper and mix well.
3) O pen the  w hite lid, add  0.1 mL (about 3-4 drops) o f the  evenly mixed solution in the  extraction tu b e  vertically to  th e  sample 

hole o f th e  te st card.
4) Read and  in terpret th e  te s t result after 15 m inutes, th e  te s t result should no t be read and in terpreted  after 20 minutes.

Interpretation of Result

1) Positive Result: The p resence of control line (C) and  the  te st line (T) indicate 
a positive restult for the  SARS-CoV-2 antigen.

2) Negative Result: The presence of only th e  control line (C) and  no test line 
(T) indicates a negative result.

3) Invalid Result: If th e  control line (C) is n o t visible after perform ing the  test, 
th e  result is considered invalid.

The sam ple needs to  b e  tested  again, indicating th a t th e  operation m ight be 
incorrect o r th e  te s t card is deteriorated  and  dam aged . In this case, please read 
th e  instruction carefully again and retest using a new  te s t card. If th e  problem  
cannost be solved, you should stop  using this batch  of products Immediately 
and  contact th e  supplier.

1=  ÍFŤ

Overall Performance Evaluation 
CUnicai performance
For nasal swab sam ples
« SENSITIVITY: 91.15% (95%CI: 84.33%~95.67%} 

p ■ SPECIFICITY: 99.02% (95%CI: 94.66%-99.98%)
• Overall Percent Agreem ent; 94.88% (95%Ct; 91.03%~97.42%)

I ■ CLINICAL STUDY POPULATION: 215 individuals, including 113 PCR-positives
and 102 PCR-negatives 

Specification 
. TESTTIME: 15-20 MINUTES
• STORAGE CONDITION: 2“C-30°C
• SHELF LIFE: 18 m onths

Interference
Different concentrations o f 9 potential interfering substances and  30 pathogenic microorganism w ere evaluated and found to 
have no  effect on th  te s t perform ance.
Limit of detec tion  (LOD)
The limit o f detection  of this kit is 1.8x102 TCID50/mL.

Alt r ig h ts  r e s e r v e d . S p e c if ic a tio n s  su b je c t  to  c h a n g e  w ithou t p rio r n o tice

Genrui
G en ru i B io tech  Inc.
Add: 4-10F. BuHding 3, G eya Technology Park, G uangm ing District, 
S16106, S h en zh en , China
Tel +86-755-2667 8255 F ax :+ 86-755-2667  8789
Email info@ genrui-bio.com  W eb w ww,genrui-bio com

https://www.facebook.com/genrui2004/https://twitter.com/Genrui2004

mailto:info@genrui-bio.com


Genrui
SARS-CoV“2 Antigen Test Kit
(Colloidal Gold)
-  V ýtěr z  n o su

A ntigenní te s t  Genrui je  založen na m e to d ě  laterálního toku  zn ačené  koloidním zlatém, aby 
kvalitativně detekoval nukleokapsidový protein  SARS-CoV-2 z nosního  výtéru jako podpůrný  
důkaz  onem ocněn í.

č á s tí te s tovací sou pravy Funkce

0  2 5 x  T esto v a cí karta  

Q  2 5 x  N ávod  k p o u ž it í  

U  2 5 x 0 ,5  m l Ř ed id lo  na vzork y  

I 2 5 x  N o sn í tyčin k a  

Q 2 5 x  S áček  na b io lo g ic k ý  o d p a d

Pohodlný odběr vzorků

Rychlý výsledek te stu  za 15-20 min

Postup
O dběr vzorku z nosu
1) Zasuňte celou absorpční špičku tam ponu  (obvykle 1,25 -  2,5 cm) do levé nosní dírky.
2) Otírejte tam pon  o vnitřní stěny nosní dírky krouživými pohyby nejm éně Skrát po dobu  nejm éně 15 sekund.
3) Tampon vyjm ěte a vložte jej do pravé nosní dírky a otírejte jej o  vnitřní stěny nosní dírky krouživými pohyby nejm éně 

5krát po dobu  nejm éně 15 sekund.

Z a su n o u t až 
1,25-2,5 cm  . x 5 x 5

1 6 /3 4



Vzorky výtěru z nosu

5-6krát

1 minuta

f  I 3-4 kapky

t í í) 15-20 minut

1) Vložte vzorek do  výše uvedeného ředidla, 5-6krát otočte tam pon proti stěně zkumavky, aby došlo k přenesení vzorku do  roztoku.
2) Poté nechte roztok 1 minutu stát, následné tam pon vymačkejte o stěnu zkumavl^^ a vyjměte jej. Zkumavku zavřete 

a dobře promíchejte.
3) Otevřete malé bílé víčko v horní části a přidejte 0,1 ml (asi 3 až 4 kapky) rovnoměrně promíchaného roztoku ze zkumavky svisle 

do  otvoru pro vzorek na testovací kartě.
4) Výsledek testu odečtěte a interpretujte po 15 minutách, výsledek testu by se neměl odečítat a interpretovat po uplynutí 20 minut.

Interpretace výsledku

1) Pozitivní výsledek: Přítom nost kontrolní čáry (C) a testovací čáry (T) 
znam ená, že antigen SARS-CoV-2 je  pozitivní.

2) N egativní výsledek: Přítom nost pouze kontrolní čáry (C) a absence 
testovací čáry (T) znam ená negativní výsledek.

3) N eplatný výsledek: Pokud kontrolní čára (C) není po provedení testu  
viditelná, je  výsledek považován za neplatný. Vzorek je třeba znovu 
otestovat, což znam ená, že operace nebyla provedená správně, nebo  že 
testovací kartajepoškozená.V takovém případěsi prosím znovu prostudujte 
pokyny a te s t opakujte s novou kartou. Pokud se problém  nepodaří vyřešit, 
měli byste danou  šarži výrobků ihned přestat používat a kontaktovat svého 
lékaře n eb o  testovací centrum  COVID19.

pozitivní negativní neplatný neplatný

Celkové hodnocení výkonu
Klinický výkon
Vzorky výtěru z nosu
• SENSITIVITA: 91.15% (95%CI: 84.33%'-95.67%)
• SPECIFICITA: 99.02% (95%CI: 94.66%“ 99.98%)
• Celková procentní shoda; 94.88% (95%Cl: 91 .03%~97.42%)
■ POPULACE V KLINICKÉ STUDII: 215 osob, z toho  113 PCR-pozitivních

a 102 PCR-negatívních 
Specifikace
• DOBA TESTU; 15-20 MINUT
• PODMÍNKY SKLADOVÁNI: 2“C-30°C
• SKLADOVÁ ŽIVOTNOST: 18 měsíců 

Interference
Byly hodnoceny různé koncentrace 9 potenciálních interferujících látek a 30 patogenních mikroorganismů a bylo zjištěno, 
že nem ají žádný vliv na účinnost to h o to  testu.
Mez detekce (LOD)
Mez detekce té to  soupravy je  1.8x102 TClD50/mL.

All r ig h ts  r e s e rv e d . S p e c if ic a tio n s  su b je c t  to c h a n g e  w ithout prior n o tice

Genrui
G enru i B io tech  Inc.
Add. 4-10F, Building 3. G eya Technology P ark . G uangm ing District, 
518106 , S h en zh en , China
Tel +86-755-2667 8255 Fax +86-755-2667 8789 ■
E m ail-info@ genrui-bio.com  W eb www.genrui-bio com

https://www.facebook.com/genrui2004/https://www.linkedin.com/company/genrui-biotech-inc/

mailto:Email-info@genrui-bio.com
http://www.genrui-bio


Příloha č. 2 - Prohlášení o  shodě vydané výrobcem

Genrui
Declaration of Conformity

Manufacturer:
G enru i Biotech Inc.

4 -1 OF, B uild ing 3, G eya Technology Park, G uangm ing  D istrict, 518106, Shenzhen, China.

Tel: + 86  755 26835560 Fax: +86  755 26678789

European Representative:
Lotus N LB .V .

K oning in  Ju lianaplein  10, le  Verd, 2595A A , T he H ague, N etherlands.

Product Name:
SA R S-C oV -2 A ntigen  Test K it (C ollo idal G old)

Model:
IT /k it, 5 T /kit, !OT/kit, 25 T /kit, 50T/kit 

C la ss ific a tio n :

O thers (no t in L ist A  and List B).

Conform ity Assessm ent Route:
IV D D  98/79/E C  A nnex  111

We here w ith dec lare  under so le  responsibility  tha t the above m entioned  products m eet the 

prov isions o f  the C ouncil D irective 98/79/EC  on in v itro  d iagnostic m edical devices.

General Applicable Directive:
D irective 98/79/EC  o f  the European P arliam ent and o f  the C ouncil o f  27 Octobei' 1998 on in 

vitro  d iagnostic m edical devices.

Standards Applied:
EN ISO  13485:2016 EN 180  23640:2015 EN ISO  14971:2012 EN ISO  18113-1:2011

E N ÍS O  15223-1:2016 E N  13612:2002  EN  ISO  18113-4:20] I

P lace, D ate o f  Issue; S henzhen, June. 6'*', 2021

Position H eld in C om pany ■ M anagem ent R epresentative
N’"

Signature; " 7 * '  '



ES PROHLÁŠENI O SHODĚ

P roh lášen í o  sh o d ě  vydává;

O bchodní jm én o  společnosti: BATIST M edical a.s.

Sídlo sp olečnosti: N erudova 309, 549  41 Červený K ostelec

IČO: 28813936

Jako výrobce d iagnostického zdravotnického prostředku in vitro pro seb etestován í:

Název: SARS-CoV-2 A ntigen T est Kit (Colloidal Gold)

M odel:

Značka: G enrui

Na zák ladě u d ě len é  výjimky M in isterstva  zdravotn ictv í ČR d le § 4 o d st. 8 Nařízení vlády č. 59 /2 0 1 5  Sb., 
o  technických  požadavcích  na d iagnostická zd ravo tn í p ro střed k y  in v itro  byl z m ěn ěn  u rčený  účel použití 
z p ro fesioná ln ího  použití na m o žn o st s e b e te s to v á n í na zák ladě sa m o o d b ě ru  (použití laickou osobou).

Č.j. rozhodnutí M inisterstva zdravotnictví ČR M2DR 18959/2021-2/O LZP

P roh lašu jem e, ze v lastnosti výše u v e d e n é h o  d iagnostického  zd ravo tn ického  p ro střed k u  in vitro  splňují 
základní požadavky nařízen í vlády č. 5 6 /2 0 1 5  Sb., o technických  požadavcích  na d iagnostické 
zd ravo tn ické p ro střed k y  in v itro  (sm ěrn ice  Rady 98/79/EH S), k terým  se  s ta n o v í techn ické  požadavky 
n a  d iagnostické zd ravo tn ické p ro střed k y  in vitro .

M ísto a datum : 13. 5. 2021

Jm éno, příjm ení a funkce: Ing. Tom áš Mertlík, MBA, člen správní rady 

Podpis:

1 9 /3 4



Genrui V erze; A/O

1 , N izc v  výrobku
Pokyny pro Antigenní test na SARS*CoV‘2 (koloídní zlato)

p o u ž il h n e d .  p o s tu p u jte  p h  z p ra c o \^ n i  podle  poky n ů  p ro  o d s tra n ě n i  vzorku .

O b e c n ý  n ázev : A n tig en n í te s t  a  S A R S -C oV -2  (kololdni z la to) 
O b c tio d n i n á z e v : S A R S -C oV -2  A ntigen 
2 .  b a lK e k

MnožsN! IkEF

IT /sad a 52104097

ST/sada 52112086

1DT/sada 62025115

ZOT/sada 52129004

2ST/sada 52026104

SOTisada 52027093

3 . U rčeni a  výhody
A rtig e n n i te s t  G e n ru i S A R S -C oV -2  (koloídní z la to) Je im uno ch ro m a to g ra fick á  m e to d a  pro rych lé  a  
kvalitativní s ta n o v e n í an tig e n u  N pro teinu  koronaviru  z p ů so b u jíc íh o  tě ž k ý  ak u tn í re sp íra č n í syn d ro m  
( S e v e re  A cu te  R esp ira to ry  S y n d ro m e  C o ro n av in js  2  -  S A R S -C oV -2) v e  v ý té ru  z  p ře d n í  čá s ti  n o su . 
T en to  te s t  tze  p o u ž it u  v ie c h  o s o b  s  pcxJezfenIm  n a  infekci S A R Š -C oV -2 . T e s t  b u d e  p o u ž ít jako 
p o m ů c k a  p h  d ia g n o s tic e  kotorvavírového infekčn ího  o n e m o c n ě n í (C O V ID -19) z p ů s o b e n é h o  vírem  
S A R S -C oV -2 .
R e a k č n í Činidlo s e  s n a d n o  pou ž ív á , j e  b e z p e č n é  a  efek tivn í, a  je  v f io d n é  p ro  rveprofesionáln l p o u ^ í  
m im o lab o ra to ře  (nap řík lad  v  d o m o v e c h  o s o b  n e b o  n a  n e trad ičn ích  m ís te c h , ja k o  jso u  k an ce lá ře , 
Sportovn í a k c e .  le tíě tě , ěkoly  a td ,) . T a to  so u p ra v a  je  d iag n o stick ý m  zdravo tn ickým  p ro s tře d k e m  ín 
vitro u rčen ý m  p ro  s e b e te s to v á n í,
4 .  P rincip  te s tu
B ě h e m  te s tu  je  z p ra c o v a n ý  te s to v a n ý  v zo rek  p řidán  d o  o tvo ru  p ro  vzo rek . P o k u d  vzo rek  o b sa h u je  
a n tig e n  S A R S -C oV -2 . d o jd e  ne jp rv e  k e  komt>inaci an tig e n u  S /^ S - C o V - 2  v e  v zo rk u  s  an ti-S A R S - 
C oV -2 z n a č e n ý m  kolo ídním  z la tém . D ojde k n a v á z á n í protilátky, a  p o tě  v  d ů s le d k u  kapilám iřio  
p ů s o b e n í d o c h á z í k je jím u  ch ro m ato g rafo v án í. K dyž s e  n a v á ž e n a  m o n o k loná ln í p ro tilá tk j a n tí-S A R S - 
C oV -2  řn o b llizo v an o u  n a  jin á  m e m b rá n ě , o b jev í s e  v te s to v a c í o b la s ti  (T ) f ia lovočarvený  p ro u žek . 
P o k u d  v e  vzo rku  ž á d n ý  an tig e n  SA R S-C oV -2 o b s a ž e n  n e n i,  ž á d n ý  fia lo v o -če rv en ý  p ro u ž e k  s e  v 
te s to v a c í o b la s ti (T) n e o b jev í. B ez  oh led u  n a  to , z d a  je  v e  vzo rk u  o b s a ž e n  a n tig en  n o véřio  koronaviru , 
s e  fia lo v o ča rv en ý  p r a ž e k  o b jev í v  ob la sti k o n t r o l  K valty (O), F ia lo v o červ en ý  p ro u ž e k  v  o b lastí 
kontro ly  kvality  (C ) m á  z a  úkol potvrdit, ž e  je  k d isp o z ic i d o s ta te č n é  m n o ž s tv í vzo rku , a  že  
ch ro m a to g ia fick ý  p ro c e s  pro b ifiá  norm áln ím  z p ů so b e m . Z á ro v e ň  s lo u ž í ja k o  in te rn í kontiok il s ta n d a rd  
p ro  reak čn í č inidla,
5 . U pozorněni
( 1 )  T a to  so u p ra v a  s e  p o u ž ív á  p o u z e  p ro  d iag n o stik u  in  vitro.
( 2 )  T e s to v a c í k a r ta  je  p o u z e  p ro  je d n o rá z o v é  použiti a  n e m ů ž e  b ý t zn o v u  p o u ž ita  n e b o  p o u ž ita  více 
o s o b a m i n a je d n o u ,
( 3 )  N e z a m ě ň u jte  k o m p o n en ty  z  různých  ě a tž í ,
(4 )  N e p o u ž ív e jte p ro á lé  výrobky. P o k u d  je  o b a l výrobku p o ik o z e n .  n e tě sn í, n e b o  p o k u d  d o á b  k  ijniku 
teku tiny  n a  ře d ě n í  vzorku , vý robek  nep o u ž ív e jte .
( 5 )  N e p ro v á d ě jte  e x p e rim e n t p ň  vysokých  tep lo tách  (n ad  3 0  *C), P ře d  o tev řen ím  m u sl být te s to v a c í 
k a d a  a  d e te k č n í pufr. Které byly u sk lad n ěn y  při n íz k é  te p lo tě , u m ís tě n y  d o  p ro s tře d í s  pokojovou 
tep lo to u , a b y  s e  za h řá ly  n a  pokojovou  tep lo tu  (1 8 -2 8  * 0 .
( 6 )  N e d o tý k e jte  s e  reak čn í o b lasti n a  te s to v a c ím  p ap írku ,
( 7 )  S p rá v n ý  o d b ě r  vzo rků  je  p ro  p ro v ed en í te s tu  velm i důležitý , p ro to  p ro sím  v S echny  čirtností 
p ro v á d ě jte  p ře s n ě  po d le  pokyrtú,
( 8 )  D ů s le d n ě  d o d rž u jte  p o kyny . T e s t  p roveď te  ih n ed  p o  o d b ě ru  vzo rku . PřlHž velký  n e b o  příbě m alý 
p o č e t k a p e k  při ře d ě n í  vzo rk u  m ů ž e  z p ů so b it n e s p rá v n é  n e b o  n e p la tn é  vý ^ e d k y .
( 9 )  D ů s le d n é  d o d ržu jle  p o kyny . V ýsledek  o d e č tě te  b ě h e m  t 5 - 2 0  m inu l, v ý s led ek  o d e č te n ý  pHIiS 
brzy  n e b o  jTříliě p o z d ě  n e n í  p řesn ý .
{ 1 0 }  P o k u d  s e  u  v á s  v ysky tnou  p řízn ak y , m ů ž e te  s e  p o m o c í to h o to  te s tu  kdykoli z k o n tro lo v a t 
t/po zo n 1 u jem e , ž e  vý sled k y  te s tu  js o u  p la tn é  p o u z e  v o k á n ž ik u  je h o  p ro v ed en í.
( 1 1 )  U lá tek , k te ré  o b sa h u ji  n e b o  u  n ich ž  ex is tu je  p o d e z ře n í, ž e  m o h o u  o b s a h o v a t  zd ro je  in fekce , by 
m ě ly  b ý l přijaty v h o d n é  p o s tu p y  p ro  zaý ě těn l bio logické b e z p e č n o s ti .  V e z m ě te  p ro s ím  n a  v ědom í 
n ás ledu jíc í.
a )  P o k u d  k ap a lin a  v y střík n e  n a  o č i n e b o  n a  kůži, o p lá c h n ě te  z a s a ž e n á  m ís ta  v e k ý m  m nožstv ím  
vody . P o k u d  s e  n ec ítí te  d o b ře , n e c h te  s e  v y íe tf i l  v  o d b o rn é  instituci.
b )  V ěech n y  vzorky a  p o u ž itá  so u p ra v y  p ře d s ta v u jí riziko in fekce , P o d o k o n č e n í  te s tu  v ložte te s to v a n ý  
vzo rek  d o  s á č k u  n a  b io logické vzorky, um yjte  s i  ru c e  d ez in tek čn ím  p ro s tře d k e m  n a  ru c e  a  p raco v n í 
p lo ch u , n ap řík lad  stů l, o č is tě te  d ez in fekčn ím  p ro s třed k em ,
c )  Při likvidaci s á č k u  s  b iologickým  m ate riá lem  p o s tu p u jte  p o d le  m is ln ich  p řed p isů  p ro  likvidaci 
in fekčn ího  m a te riá lu ,
( 1 2 )  N ez le tilé  o s o b y  m u s l b ý t p o d  d o h led em  d o sp ě lý ch  a  v  p ř íp a d ě  p o třeb y  b y  le s t  m ěly  p ro v é s t 
d o s ^ l ě  o so b y ,
G, H la v n i s o u č á s ti  a  d a lě i  požadevarté vybaveni
T e s to v a c í s a d a  s e  sk lá d á  z  te s to v a c í karty , roztoku  p ro  ře d ě n i vzo rku , n o sn íc h  tyčinek , s á č k u  n a  
b io logické vzo rky  a  n á v o d u ,

( 1 )  T e s to v a c í k a r ta  s e  sk lá d á  z  p o u z d ra  a  te s to v a c íh o  p ro u žk u . T e s to v a c í jiro u žek  o b s a h u je  
vzo rk o v ac í d e s tič k u  z e  skelnýctr v láken  (m ortoklonálni p m tilá tka  an ti-S A R S -C oV -2  o z n a č e n á  
K oloidním z la tém ), n itrocek ilózovou  (NC) m e m b rá n u , te s to v a c í o b la s t (T) p o ta ž e n o u  an ti-S A R S -C oV - 
2  m o n o k loná in í p ro třtítkou , o b la s t  kontro ly  k v a tty  (C )  j e  p o ta ž e n o u  k o z í a n ti-m y š i  problálkou , 
a trso rp čn í p a p ír  a  P V C  des tičk u ,
( 2 )  R o z to k  n a  ře d ě n i v z o rk u ' h lavn í B o žk o u  je  fo sfá tový  pufr (PB S).

7 . P o třeb n ý  m ateriá l, k te rý  neni so u č á s tí  dodávky
(1 ) Č a so m íra
S .Podm ínky p ro  p ře p rav u  a  sk ladováni
( 1 )  T e s to v a c í s a d y  je  m o ž n é  sk lad o v a t při te p lo tá c h  2 -3 0  X ,  u z a v ře n ý  alo b a lo v ý  s á č e k  m á  trvanlivost 
18 m ě s íc ů ; p o  o te v ře n i j e  trvan livost výrobku při v h k o s ti  d o  6 5  %  1 hod ina.
P o k u d  je  v h k o s t  v y šě í n e ž  6 5  % . je  nu tn o  výrot>ek p o u ž ít tie z p ro s tře d n ě  p o  o te v ře n i s á č k u , Dot>a 
po u ž ite ln o sti ro z to k u  n a  ře d ě n í vzo rku  je  1 m ě s ic  o d  d a ta  o te v ře n í.  D atu m  výroby  j e  u v e d e n o  n a  
vně jě lm  ob a lu ,
( 2 )  D o p rav a  p h  2 -3 0  X ,  
d .P o žad a v k y  n a  vzorek
(1 )  P ro  te s to v á r ií lze  p o u ž í t  n o sn í tyčinky.
( 2 )  V zorek  b y  m ě l být p r a c o v á n  c o  ne jd říve  p o  o d b ě ru . P o k u d  n e n i m o ž rtě  jej

l O . O d b ě r a  příp rava vzorku
T e s t  s e  p ro v ád í n a  vzorku v ý tě ru  z  n o su ,
( 1 )  P o d le  s ta n d a rd n íh o  p o s tu p u  p ro  o d b ě ru  vzo rku  ž  n o s u
(2 )  O d b ě r  vzo rku  z  no su :

0  Z a s u ň te  c e lo u  a b so rp č n í ^ č k u  tam p o n u  (obvykle  1 2 6  -  2 ,5  cm ) d o  le v é  n o sn í dírky. ( D  O tírejte 
ta m p o n  o  vnitfni s tě n y n o s n íd irk y  krouživým i p o hyby  n e jm é n ě  S k rá t p o  do b u  n e jm é n ě  15 se k u n d , ( | )  
( ^  Tam pon vyjm ěte  a  vložte jet do p r ív é  rvosni dírky a  o tíre jte  jej o  vnitřní s těny  nosní dírky krouživými poliyby 
rtejTT>éně Skrát p o  d o b J ne)rnéné 15 sekund.

Upto 3/4 oř 
an inch.

( 3 )  D o poruču je  s e  p ro v é s t te s t  vzo rku  v  ok am žik u  o d b ě ru  vzorku .

P o k u d  n e n í m o ž n é  te s t  p ro v és t fhned , p o s tu p u jte  pň' z p ra c o v á n í  p o d le  piokynú p ro  o d s tra n ě n í  
vzo rku ,
11 P o s tu p  tes to v án i
P ře d  po u ž íň m  te s to v a c í so u p ra v y  s í  p o z o rn ě  p ro s tu d u jte  p o k y n y  tý ka jíc í s e  re a k č n ic h  čin idel a 
p o s tu p u jte  p ře s r tě  po d le  tě c h to  p o kynů , a b y s te  zajistili sp o leh liv é  výsledky . P ře d  použitím  n e c h te  
v ie c h n a  re a k č n í činidla ak lim atizoval n a  p o k o jovou  tep lo tu  (1 8 -2 8  *C).
(1) P ř íp ra v a
a )  V yjm ěte  t e s t  a  re a k č n í činidla z e  sk tadovacirtíi jM dm ínek  a  n e c h te  je  o h řá l n a  pokojovixu tep lo tu .
b )  T e s to v a c í kartu  vy jm ěte  z  ob ak i a  p o lo ž te  ji n a  ro v n ý  n a  su c h ý  po v rch , (2 ). Z p raco v án i 
vzorku
©  R o z to k  n a  ře d ě n í  vzorku  je  n a m íc h á n  a  tz e  jej p o  o te v ře n í ih n ed  p ouž ít

- I f i w  1 

- f i n e  2

(X )V zorky  v ý tě ru  z  n o su : V ložte vzo rek  d o  v ý ie  u v e d e n é h o  řed íd ía , S -€k rá t o to d le  ta m p o n  pro ti s tá n é  
zkum avky, a b y  do ě lo  k p ř e n e s e n i vzí^rku d o  ro z toku . P o té  n e c h te  roz tok  1 m inu tu  s tá t .  n á s le d n é  
ta m p o n  vym ačk e jte  o  s t ^ u  zkum avky  a  vy jm ěte  je j. Z ku m av k u  z a v ře te  a  d o b ře  p ro m íc h e jte . O tev ře te  
m a lé  b ílé  vťčko v h o m í  č á stí a  p n d e jte  0 .1  m l (a s i 3  a ž  4  k a p k y )  ro vn o m ěrn á  p rom ichanéÍK ) roztoku  
z e  zkum avky  sv is le  d o  o tvoru  p ro  v z o re k  n a  te s to v a c í k a r tě . V ý sled ek  te s tu  o d e č tě te  a  in terpretu jte  
p o  1 5  m inu tách , výsled ek  te s tu  b y  s e  n e m ě l o d e č íta l  a  in te rp re to v a t p o  uplynutí 2 0  m inut.

3 -4  d ro p s

©
1 m n u té 15-20 m inutes

3 )  O d s tra n ě n í vzorku
(D  V ložte k a r tu  s  reak čn im  čin id lem , roztok  n a  ře d ě n i  vzo rku  a  je d n o rá z o v ý  ta m p o n  s e  vzo rk em  do 
s á č k u  n a  bio logické vzorky a  s á č e k  z a le p te ,
Q )  U z av řen ý  s á č e k  s e  vzo rk em  bio logického  m a te r iá lu  zlikvidujte v so u la d u  s  m ístn ím i p ředp isy ,

( J )  Z n ovu  použ ijte  d es ín fek c í n a  ru c e
1 2 . V ysvětlen i výsledků  te s tu

p o s i t i v e  n e g a t i v e  in v a l id  in v a l id

( 1 )  Pozítivni v ý sledek : P ř íto m n o s t kontrolni č á ry  (C ) a  te s to v a c í č á ry  (T ) z n a m e n á , ž e  an tig e n  S A R S - 
C oV -2  j e  pozitivní. P o k u d  m á te  jx x tez řen i n a  Infekci S A R S -C oV -2 . řid te  s e  jiro sím  m ístn ím i pokyny 
p ro  s a m o lz o la c ia  ih n ed  kontak tu jte  svétK i lék a ře  í  ro d in n é h o  lé k a ře  n e b o  m ís tn í zd rav o tn ick é  ža řfz e n í 
a  p roveď te  p o tv rzovac í P C R  te s t ,
( 2 )  N egativn í v ý sledek : P říto m n o s t p o u z e  kontrolnf čáry  (C ) a  a b s e n c e  te s to v a c í č á ry  (T ) z n a m e n á  
n ega tivn í v ý s led ek , I n a d á le  d od ržu jle  v ě e c h n a  p f ís íu án á  p rav id la  tykajíc í s e  ko n ta k tu  s  d a lš ím i 
o so b a m i a  o c h ra n n á  o p a tře n í. T e s to v a n á  o s o b a  m ů ž e  b ý i infekční i tet>dy, je-li v ý s le d e k  te s tu  
n eg a tiv n í. V  p ř íp a d ě  p o d e z ře n i n a  infekci (jako je  b o le s t h lavy , m ig ré n a , h o rečk a , z trá ta  chu ti atd .), 
t e s t  opaícu jte  p o  1 - 2  d n e c h , p ro to že  litr víru m ů ž e  b ý t  v e  v ě e c h  s tá d iíc h  in fekce  p řilil n ízký  n a  to . aby  
byk) m o ž n é  ko ro n av iru s  p ře s n ě  d e tek o v a t,
( 3 )  N ep la tný  v ý sledek : P o k u d  kontro ln í č á ra  (C ) n e n i p o  p ro v e d e n í te s tu  vkJitelhá, je  výsledek  
p o v a ž o v á n  z a  n e p la tn ý . V zorek  j e  tře b a  z n o v u  o te s to v a t  cr^ž z n a m e n á ,  ž e  o p e ra c e  n e b y la  p ro v ed en a  
s p rá v n ě , n e b o  ž e  te s to v a c í k a rta  je  p o ik o z e n á ,  V ta k o v ém  p ň p a d ě  s i  p ro sím  znovu  pečlivě 
p ro stu d u jte

G enrui B iolech )nc.
W eb: www .genrui-bio,com - 1 -



Genrui V erze: A/O

p o kyny  a  te s t  o p ak u jte  s  n o v o u  k artou . P o k u d  s e  p rob lém  n e p o d a ř í  vyřeéll. m éii b y s te  d a n o u  éarži 
v ý ro b k ů  ih n e d  p ř e s ta l  p o u ž ív a t a  k o n ta k to v a t svéřio  lé k a ře  n e b o  te s to v a c í c en tru m  CO V ID  19.
1 3 .  V ý k o n n o s tn í  c h a r a k te r i s t ik y
m  t a ^ v á n í  by lo  použK o 2 1 5  v zo rk ů  n o s n íc h  v ý té tů . k te ré  za ttrriova ly  1 1 5  vzo rků  p o tv rzenýrd t jako  
pozd řvn í n a  C Ó V IO -19 a  1 0 2  po tv rzen ý ch  ja k o  neg a tiv n í n a  C O V ID -19 p o m o c i te s tu  R T -P C R . P o té  
byly vý sled k y  an tjg e n n lh o  te s tu  G en ru i SA R S-C oV -2  (k o b id n i z la to )  p o ro v n á n y  s  vý sled k y  te s tů  RT-

P C R
Dílčí s o u č e t

P o z N eg

A n tig en n í te s t  S A R S -C oV -2  
(ko lo ldn i z la tá )

P o z 103 1 104

N eg 10 101 111

CMKl s o u č e t 113 102 2 1 5

P ozitivn l p ro c e n tn í s h o d a -  9 1 .1 5 %  (95%  Cl: 8 4 ,3 3 %  ~  95 .6 7 % )
N eg ativ n í p ro c e n tn í sh o d a :  9 9 ,0 2 %  (95%  Cl: 9 4 ,6 6 %  -  9 9 ,9 8 % )
C e lk o v é  p ro c e n tn í sh o d a ;  9 4 ,8 8 %  (95%  Cl: 91 .03%  -  9 7 ,4 2 % )
1 4 .  O m ezeni
( 1 )  T a to  s a d a  s lo u ž í p o u z e  p ro  d iag n o stik u  hi vitro a  je jí vý sled k y  n e lze  p o u ž it ja k o  z á k la d  p ro  
ištagnostiku . J e  třeCra p ro v é s t k o m plexn í p o so u z e n í n a  z á k la d ě  klinick.ých p řízn ak ů , epM erruO logických 
p o d m ín ek  a  d a lš íc h  klinických údajů .
( 2 )  P ře s n o s t  te s tu  z á v is í  n a  p o s tu p u  o d b ě ru  vzorku . N e sp rá v n ý  o d b ě r  vzorku ovlivní vý sled k y  te s tu .
( 3 )  Poz itivn í v ý s led ek  n ev y lu ěu je  so u b ě ž n o u  infekci jiným i p a to g e n y . N eg a ť v n i v ý s le d e k  to ho to  
re a k ě n íh o  Činidla m ů ž e  b ý t zp ů so b e n :
a )  N esp ré v n ý m  o d b ě re m  vzo rk u , n e sp rá v n ý m  p ře rw se m  n e b o  roan ipu lec i s e  vzo rk em  a  p řilii n ízkým  
titrem  viru  v e  vzo rku .
b )  H lad inou  a n tig e n u  S A R S -C oV -2  n ižél. n e ž  je  d e te k č n í limU te s tu .
c )  V ariacem i g e n ů  viru, k te ré  m o h o u  v é s t  k e  z m á n á m  v  d e te rm in a n te c h  p ro tilátek .
( 4 )  T e n to  v ý ro b ek  u m o ž ň u je  p o u z e  kvalitativn í d e tek c i an tig e n u  S A R S -C oV -2  v e  vzo rku , n e m ů ž e  
v á a k  u rčk  k o n c e n tra c i an O g en u  v e  vzorku .

as p ř e d  pou ž itím  si p ro stu d u jte  
pokyny. i Limit t ^ l o t y

Q š a i ž e  č. D a tu m  e x p lia c e

[Ív p I č in id lo  p ro  d iag n o sb k u  In vitro f U ch o v áv e jte  v  sucT<u

crQ D a tu m -výiotiy Ib ě f ]

K ata logová  číslo

V ýrobce

A u to rizovaný  z á s tu p c e  v 
E v ro p sk ém  sp o le č e n s tv í

V
O tis a h  d o s ta te č n ý  p ro  < 

n>  te s tů
U ch o v áv e jte  m im o  
d o s a h  s lu n e č n íh o  
z á ře n í

® N e p o u ž ív a t o p a lto v a n é

1 6 ,P o m o c  a  in fo rm a c e
P o k u d  p o tře b u je te  p o m o c , kon tak tu jte  p o p ro d e jn í serv is

1 7 .P ů v o d n l  V ý ro b c e  

M Ě  G en ru i B io tech  Inc.
A d re sa : 4 -1 0 F , B uilding 3 , G e y a  T e ch n o lo g y  P a rk . G u an g m in g  D istrict, 5 1 8 1 0 6 ,  S e n -č e n ,  Č ín a .
W eb : w w w .gen ru i-b io .com
E-m ail: se rv lce@ g en iu i-tiio .co m
Tel-. + 8 6  7 6 6  2 6 8 3 6 5 6 0  F ax : + 8 8  7 6 6  2 8 6 7 8 7 8 9

N o v ý  v ý r ^ c e

BA TIST M edical a .s .
A d resa : N e ru d o v a  3 0 9 , 5 4 9  31 Č e rv e n ý  K o s te lec , Č e s k á  republika 
W eb . w w w .ba tist com  
Em ail: b a tis t@ b a tis t.co m  
Tel-.+ 4 2 0  491  4 1 3  347

C €  IVD EC REP
Lotus NLB.V.

10.1« V*
3SISAA, T h« HApg*. N *ih«rltA a

G entui B iotech Inc.
W eb: www.Qenrul-bio.com
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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVÍ 
Palackého nám ěstí 375/4, 128 01 Praha 2

Praha 10. května 2021 
Č. j.: MZDR 18959/2021-2/OLZP

M2DRX01FVAFU

R O Z H O D N U T Í

Ministerstvo zdravotnictví (dále jen „Ministerstvo") jako orgán příslušný k rozhodnutí podle 
ustanovení § 12 odst. 1 písm. h) zákona č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky 
a o změně a doplnění některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů ve spojení s § 4 odst. 8 
nařízení vlády č. 56/2015 Sb., o technických požadavcích na diagnostické zdravotnické 
prostředky ín vitro (dále jen „nařízení vlád/'), na základě žádosti společnosti

BATIST Medical a.s.
se sídlem Nerudova 309, 549 41 Červený Kostelec , IČO: 28813936 
(dále jen „žadatel")

rozhodlo v souladu s ustanovením § 67 a násl. zákona č. 500/2004 Sb., správní řád, ve znění 
pozdějších předpisů (dále jen „správní řád“) tak, že

p o v o l u j e

žadateli uvést na trh a do provozu diagnostický zdravotnický prostředek in vitro SARS-CoV-2 
Antigen Test Kit (Colloidal Gold), jehož výrobcem je Genrui Biotech Inc., se sídlem 4-10F, 
Building 3, Geya Technology Park, Guangming District, 518106, Shenzhen, China, pro použití 
laickou osobou

a s t a n o v u j e

po dobu platnosti tohoto rozhodnutí žadateli následující povinnosti k zajištění ochrany 
veřejného zdraví:
- zajistit, aby konečný laický uživatel testu byl informován, že toto povolení se nevztahuje na 

variantu testu, která využívá nazofaryngeálního odběru vzorku
- informovat odběratele o povinnosti v rámci testování zajistit při pozitivitě antigenního testu 

provedeného laickou osobou bezprostřední informování poskytovatele zdravotních služeb 
za účelem provedení konfirmačního testu,

- v případě zájmu odběratele zajistit proškolení určené osoby,
- hlásit Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv každou nepříznivou událost, ke které během 

používání výrobku dojde.
- vydat vlastní prohlášení o shodě s Nařízením vlády č. 58/2015 Sb., před uvedením 

předmětného výrobku na trh

Toto rozhodnutí nabývá účinnosti dnem nabytí právní moci, nejdříve však dne 1. 5. 2021. 
Platnost rozhodnutí: do 30. 6. 2021.
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O d ů v o d n ě n í :

I.

Dne 30.4.2021 požádal žadatel o udělení výjimky podle § 4 odst. 8 nařízení pro diagnostický 
zdravotnický prostředek in vitro určený k sebetestování na onemocnění C0VID*19 uvedený 
ve výroku tohoto rozhodnutí pro účely zavedení celoplošného testování v České republice, 
jakožto diagnostického zdravotnického prostředku ín vitro, pro který nebyl proveden postup 
podle § 4 odst. 1 až 4 nařízení a jehož použití je v zájmu ochrany zdraví. Žádost zdůvodňuje 
potřebou pravidelně testovat populaci za účelem včasného odhalení výskytu nových případů 
onemocnění COVID-19 ještě před jejich rozšířením v kolektivu.

K žádosti přiložil následující dokumentaci:

a) Prohlášení o shodě vydané originálním (původním) výrobcem
b) Návod k použití v českém jazyce
c) Fotodokumentace
d) Hodnocení funkční způsobilosti
e) Draft prohlášení o shodě s Nařízením vlády č. 56/2015 Sb., vypracovaný žadatelem 

jako novým výrobcem
f) Formulář MZ

II.

Ministerstvo posoudilo předmětný diagnostický zdravotnický prostředek ín vitro na základě 
žadatelem předložených informací jako dostatečně funkčně způsobilý a pro uživatele 
bezpečný.
Ministerstvo se ztotožňuje s potřebou pravidelně testovat veřejnost rychlými antigenními testy 
za účelem včasného odhalení výskytu nových případů onemocnění COVlD-19 ještě před jejich 
rozšířením v kolektivech, což při absenci antigenních testů určených pro sebetestování na 
celém trhu EU není možné řešit jinak, než s použitím vhodných antigenních testů určených 
pro profesionální použití, jež budou k tomuto účelu použity za účelem odhalení pozitivních 
osob ve společnosti. Povolení se vztahuje pouze na neinvazívní způsoby odběru vzorku.

Za účelem podpory opatření k ochraně veřejného zdraví je žadateli uložena povinnost 
informovat odběratele o povinnosti při zjištěné pozitivitě antigenního testu provedeného 
laickou osobou kontaktovat vzdáleným přístupem (telefonicky, e-mailem apod.) závodního 
lékaře (poskytovatele pracovně -  lékařských služeb) nebo registrujícího praktického lékaře, 
který rozhodne o provedení konfirmačního testu a zajistí komunikací v rámci systému ISIN. 
Za účelem minimalizace rizika chyb v provedení odběru a interpretací výsledků testů je 
žadateli uložena povinnost v případě zájmu odběratele zajistit proškolení osoby určené 
odběratelem.

S ohledem na potřebu dalšího vyhodnocování z hlediska bezpečnosti a funkční způsobilosti 
testů je výjimka z procesu posouzení shody udělena do 30. 6. 2021.

S ohledem na výše uvedené rozhodlo Ministerstvo tak, jak je uvedeno ve výroku tohoto 
rozhodnutí.
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P o u č e n í :

Proti tomuto rozhodnutí je možné podat v souladu s § 152 odst. 1 správního řádu u Ministerstva 
rozklad, a to ve Ihútě 15 dnů ode dne doručení. O rozkladu rozhoduje ministr zdravotnictví.

prof. MUDr. Petr Arenberger, DrSc., MBA., FCMA
ministr zdravotnictví 

podepsáno elektronicky
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STÁTNÍ ÚSTAV 

PRO KONTROLU LÉŮV

S U K L
■ BATIST M edical a,s.

Š robárova  48 

100  41  P rab a  10

T e le fo n :+ 420 272 185 111 
F a x :+420 2 7 1 7 3 2  377

E-mail: posta(S>sukl.cz 

W eb : w ww .sukl.cz

ADRESA

N erudova 309

Č ervený K ostelec-Č ervený K ostelec 

549 41

Číslo je d n ac í 

su k ll3 4 7 1 4 /2 0 2 1

Spisová značka 

su k ís l3 0 5 8 4 /2 0 2 1

V y řizu je /e -m a il

í i& s u k I.c i

D atum  

7. 5. 2021

POTVRZENÍ SPLNĚNÍ OHLAŠOVACÍ POVINNOSTI

S tátn í Ústav pro  kontro lu  léčiv, se  sídlem  v Praze 10, Šrobárova 48, jako správní o rgán  příslušný na základě 
§ 9 písm . b) zákona č. 268 /2014  Sb., o zdravotnických prostředcích  a o zm ěně zákona Č. 634 /2 0 0 4  Sb., o správních 
poplatcích, ve znění pozdějších předpisů , potvrzuje tím to  sp lnění ohlašovací povinnosti níže uvedené  osoby.

Registrační číslo 013362

IČ 28813936

Název BATIST M edical a.s.

Sídlo N erudova 309, 54941 Červený Kostelec, Česká republika

K ontaktní o soba ;@ batist.com , +420'

Seznam  činností

•  dovozce diagnostických zdravotnických p rostředků  in vitro
•  d istribu to r diagnostických zdravotnických p rostředků  in v itro

P latnost reg istrace  osoby pro výše u v ed en é  činností činí p ě t let ode d n e  vydání to h o to  potvrzení.

vedoucí O ddělení registrací a notifikací 
O dbor zdravotnických p rostředků
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STÁTNÍ ÚSTAV 

PRO KONTROLU LÉČIV

ADRESÁT

BATIST M edical a.s.

Číslo jednací 

su k ll4 1 7 6 8 /2 0 2 1

Šrobárova 48 

100  4 1  P raha  10

T elefon: + 420 272  185 111 

Fax: + 420 271 732 377

ADRESA

N erudova 309 

Č ervený K ostelec 

549  41

Spisová značka 

s u k ls l4 1 1 4 7 /2 0 2 1

Vyřizuje /  e-m ai

E-mail: posta@ suki.cz 

W eb: wwrw.sukl.cz

D atum

1 3 .5 .2 0 2 1
@ sukl.cz

ROZHODNUTÍ

S tátn í ústav pro  kontrolu léčiv, se  sídlem  v Praze 10, šrobárova 48 (dále jen  „Ústav"), Jako správní orgán příslušný 
na základě § 9 písm . c) zákona č. 268 /2014  Sb., o zdravotnických prostředcích  a o zm ěně zákona č. 634 /2004  Sb., 
o  správních poplatcích, v ě z n ě n í pozdějších předp isů  (dále jen  „zákon o zdravotnických prostředcích"), rozhodl 
ve správním  řízení, sp. zn. suk ls l41147 /2021 , v souladu s tím to  zákonem  a s § 67 zákona č. 500 /2004  Sb., správní 
řád , ve znění pozdějších předpisů  (dále jen  „správní řád"),

takto:

Ústav tím to  v souladu s § 35 odst. 1 zákona o zdravotnických prostředcích  vyhovuje žádostí osoby  registrační číslo 
013362, BATIST M edical a.s., se  sídlem  N erudova 309, 54941 Červený Kostelec, IČ: 28813936, o notifikaci 
zdravotnického prostředku.

Evidenční číslo
Název zdravotnického  

prostředku
Registrační číslo 

výrobce
Výrobce

0097S940
SARS-CoV-2 A ntigen Test Kit 

(Colloidal Gold)
G enrui Biotech Inc.

P latnost notifikace výše uvedených zdravotnických p rostředků  činí p ě t le t o d e  d n e  nabytí právní moci to h o to  
rozhodnutí.

O důvodnění
Podle § 68 odst. 4 správního řádu nen í odůvodněn í rozhodnu tí třeb a , jestliže správní orgán prvního s tu p n ě  všem  
účastníkům  v plném  rozsahu vyhoví.
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Poučení
Proti to m u to  rozhodnu tí se v souladu s § 35 odst. 1 zákona o zdravotnických prostředcích  nelze odvolat.

OTISK ú ř e d n íh o  RAZÍTKA

ředitel O dboru zdravotnických p rostředků
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