KUPNI SMLOUVA
&islo: MSMT-9681/2021-22

uzaviena podle ustanoveni § 2079 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve znéni
pozdé¢jSich predpist (déle jen ,,obcansky zakonik®)

mezitémito smluvnimi stranami

Ceska republika - Ministerstvo §kolstvi, mladeze a t&lovychovy

se sidlem: Karmelitska 529/5, Praha 1, 118 12

pravné jednajici: Mgr. Pavla iCatzova, naméstkyné pro fizeni sekce ekonomické
a legislativni

1CO: 00022985

DIC:

bankovni spojeni: Ceska narodni banka, pobo¢ka Praha

¢. uctu:

kontaktni osoby:

telefon: +420 v
e-mail: t@msmt.cz
datova schranka: vidaawt

(dale jen ,.kupujici**)

Obchodni firma BATIST Medical a.s.

se sidlem: Nerudova 309, 549 41 Cerveny Kostelec

adresa pro dorucovam'

spisova znacka: B 2978 vedena u Krajského soudu v Hradci Kralové
zastoupena: Ing. Tomé&Sem Merdikem, ¢lenem spravni rady
1CO: 28813936

DIC: CZ699005599

bankovni spojeni: Citibank Europe pic, organizac¢ni slozka

¢islo uétu:

kontaktni osoba:

telefon:

fax:

e-mail: “batist.com , @batist.com
datova schranka: dedvcebi

(dale jen ,,prodavajici**)

(dale také spolecné ,,smluvni strany**)


mailto:t@msmt.cz

¢lanek I
Uéel smlouvy

Tato smlouva je uza\nrana v souladu se zakonem ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vetejnych zakazek
ve znéni pozdéjsich predpisii a Usneseni vlady Ceské republiky ze dne 28. &ervna 2021 &. 596,
které uklada zajistit 4 200 000 sad antigennich testl ur¢enych k samotestovani a samovysetfem'
k detekci antigenit SARS-CoV 2 z pfedni ¢asti nosni dutiny. Nakup bude hrazen z prostiedku
Fondu solidarity Evropské unie (EUSF).

Clanek II
Piedmét smlouvy

. Touto kupni smlouvou se prodavajici zavazuje odevzdat kupujicimu 4 200 000 ks antigennich
testi, diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro —testovaci antigenni sady
uréené vyrobcem k samoodbéru a sebetestovani k detekci antigenu SARS-CoV-2, které
musi mit vyrobcem urceny neinvazivni zpisob odbéru, kterym se pro tyto icely rozumi
odbér vzorku z predni ¢asti nosu, ze slin nebo z predni ¢asti dutiny ustni s ndzvem
»SARS-CoV-2 Antigen Test Kit (Colloidal Gold)“ (dale také ,,véc™ nebo ,testy”, ,,testovaci
sady®) v mnozst\4, jakosti a provedeni dle ujednani této smlou\*. Dale se prodavajici zavazuje
kupujicimu pfedat veskeré doklady potiebné k pfevzetia uzivani véci a umoznit mu nabytk véd
vlastnické pravo. Kupujici se zavazuje véc protokolarné pievzit, a to pouze ve stanovené jakosti,
mnozstvi a provedeni a zaplatit kupni cenu.

. Prodavajici nesmi dodat vétsi nebo mensi mnozstvi véci, nez je ujednano v této smlouvé. Pouziti
ustanoveni § 2093 a § 2099 odst. 2 obCanského zdkoniku smluvni strany vyslovné vylucuji.

. Specifikace véci:
Véc; sady antigennich testlu
NIPEZ; 33141625-7
Celkové mnozstvi: 4200 000 ks

Baleni:

*  Prodavajici je povinen dodat testovaci sady balené na paletich po jednotlivych
vyTobnich Sarzich (tj. ucelené na kazdé paleté pouze jedna Sarze) a je povinen dodrzet
vSechny ptepravni, skladovaci a manipulaé¢ni podminky, véetné teplotnich limitd
a rezimu stanoveného vyrobcem.

+ Jednotlivd baleni testovacich sad budou dodidna v nepoSkozenych papirovych
kartonech, s v}znacenim data exspirace a Cisla Sarze. Kazdé jednotlivé balem' testu bude
oznaceno mimo dal$i povinné nélezitosti téz Cislem Sarze a datem exspirace. Kazdy kus
sady bude oznacen Cislem Sarze a datem exspirace.

* Jednotlivd balem' testovacich sad budou miniméaln€ po 20, nebo maximdalné po
30 kusech.

* Prodavajici musi zajistit navoz palet po jednotliv}'ch Sarzich.

e Palety, na kterych budou kartony s testovacimi sadami umistény, jsou soucasti
dodavky. Maximalni vyska palet s kartony je 1,8 m. Kartony na paletich budou
stabilizované tak, aby pfi manipulaci nemohlo dojit k jejich padu.

Exspirace: minimalné 9 mésict od data dodam'.



Technické specifikace véci je uvedena v Pfiloze ¢. 1 této smlouvy. Pfiloha ¢. 1 je nedilnou

soucasti smlou\".

4. Soucasné s véci musi byt dodana nasledujici listinnd dokumentace v ¢eském jazyce, pfip.

iv anglickém jazyce.

Test\' a jejich \"Tobce musi spliovat pozadavky podle zakona ¢. 268/2014 Sb.,
o diagnostickych zdravomickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjSich predpisd
a pozadavky dle natizenivlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro (dale jen ,,natizeni vlady ¢. 56/2015 Sb.*), coz prodavajici
dolozi, neumoznuje-li vyjimka podle § 4 odst. 8 natizenivlady ¢. 56/2015 Sb., jinak:

Prohlasenim o shodé spolu s certifikdtem vyndanym ozndmenym subjektem pro
diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro ureny pro sebetestovani, nebo
rozhodnuti o povoleni uvedeni na trh prosttedku pro sebetestovani podle § 4
odst. 8 nafizeni vlady C. 56/2015 Sb.

Navod k pouziti, ktery musi odpovidat pozadavkim na néavod diagnostickych
zdravotnickych prosttedkit in vitro uréenych pro samotestovdni vhodny pro uZiti ve
Skolach. Navod k pouziti musi byt soucasti kazdého baleni.

Dodaci list

Ptedavaci protokol

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

Navod k pouziti a prohlaseni o shodé budou rovnéz pfedany kupujicimu protokolarné pted

podpisem smlouvy. Tento protokol bude Ptfilohou ¢. 2 této smlouvy.

5. V rameci plném' pfedmétu smlouvv' jsou osobami jednajicimi za kupujiciho:

a)

b)

Kontaktni osoba kupujiciho uvedena v zahlavi smlouvy. Tato osoba, jez je opravnéna
k plnéni povinnosti kupujiciho dle této smlouvy, muze k plnéni povinnosti pisemné
povéfit jiného zaméstnance kupujiciho. O tomto povéfeni je kontaktm' osoba kupujiciho
povinna pisemné (i e-mailem) informovat kontaktni osobu prodavajiciho.

Kontaktni osoba nebo ji povéfend osoba v misté plnéni se zavazuje v€c pievzit, pfiCemz
k ptevzeti véci dojde na zakladé protokolu. Pfi opakovaném naskladném' identické
komodit}' tak muze ucinit vedouci stfediska/pobocky v misté plnéni nebo vedoucim
stfediska/pobocky poveéiena osoba.

Clinek I11
Kupni cena

1. Celkova kupm' cena bez DPH je sjednana dohodou smluvnich stran, a je cenou maximalni

anepfekrocitelnou, kterd zahrnuje veSkeré nédklady kupujiciho spojené s koupi véci. K této

¢astce bude pfipoc¢tena platnd sazba DPH v dob¢ vzniku zdanitelného plnéni.

2. Kupni cena tedy €ini:

a)

kupm' cena za jednotku bez DPH ve vysi 18,87 K¢

(slovy osmnact korun ¢eskych osmdesat sedm haléita)

b) kupm'cena celkem bez DPH ve vysi 79.254.000 K¢



(slovy sedmdesat devét miliona dvé sté padesat Ctyfi tisic korun ¢eskych)
¢) DPH ve vysi celkem OK¢

(slov)' nula korun ceskych)
d) kupnicena véetné DPH ve vysi celkem 79.254.000 K¢

(slovy sedmdesat devét miliont dvé sté padesat Ctyii tisic korun &eskych).

Kupni cena vcéetné DPH ¢ini celkem 79.254.000 K¢ (slovy sedmdesat devét miliond dvé sté
padesat Ctyfi dsic korun ¢eskych).

Clanek rv

Platebni a fakturacni podminky

. Kupnicenu véci véemé DPH je kupujici povinen zaplatit prodavajicimu po jejim protokolarnim
pievzeti bez vad zjevné branicich pfedani a pfevzeti véci za pfitomnosti opravnénych zastupct
kupujictho a prodéavajiciho, vcéetné doloZeni pisemného prohlaSeni a dokladd podle této
smlomy, ato na zaklade danového dokladu — faktury vystavené prodavajicim v souladu
s pfisluSnymi pravnimi pfedpisy a ustanovenimi této smlouvy.

Po dobu platnosti Rozhodnuti ministiymé financi ¢. 48 o prominuti dané¢ z pfidané hodnoty
z divodu mimofddné udalosti publikovaném ve Finan¢nim 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 pfipadé prodlouzeni platnosti vySe uvedeného Rozhodnuti nebo vydani
nového rozhodnuti ministymé financi obsahujiciho upratni osvobozeni od danové povinnosti.

V ptipadé dodavky jednotlivych castidle ¢l. V odst. 1vznika pravo na zaplaceni ¢asti kupni ceny
odpovidajici dodavce véci.

Smluvni strany se dohodly na bezhotovostnim zpisobu zaplacem' kupni ceny na ucet
prodavajiciho uvedeny v zahlavi smlouvy na zakladé danového dokladu (faktury). Faktura bude
zaslana do datové schranky kupujiciho nebo e-mailem na adresu faktur)'@msmt.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 pfipad¢ 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 zdlohu na kupni cenu.

. Faktura musi obsahovat veSkeré nalezitosti stanovené zakonem ¢.235/2004 Sb., o dani
z ptidané hodnoty, ve zném' pozdé¢jSich pfedpisd. Dale je prodavajici povinen v dafiovém
dokladu (faktufe) uvést cislo smlouly, které vzdy urcuje kupujici atoto cislo je uvedeno
v zahlavi této smlouv}'. V ptipadé, Ze faktura nebude uplna nebo nebude obsahovat zdkonem
pfedepsané nalezitosti, je kupujici opravnén ji vratit prodavajicimu s tim, ze prodavajici je
nasledné povinen v}'stavit novou bezvadnou a uplnou fakturu s novym terminem splatnosti.
V rakovém piipadé pocne bézet dorucenim nové faktury kupujicimu nova lhita splatnosti.

. Dohodou smluvnich stran se sjednava splatnost faktur)® na 30 kalendafnich dnti od dne
doruc¢em' faktury kupujicimu. Faktura je zaplacena dnem pfipsam' platby na ucet prodavajiciho.



. Prodévajici prohlasuje, ze ucet uvedeny v zéhlavi smlouvy je a po celou dobu trvani smluvniho
vztahu bude povinnym registracnim tudajem dle zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani z ptidané
hodnoty, ve znéni pozdé&jsich predpisi.

Clanek V
Doba, misto a podminky plnéni

. Prodavajici se zavazuje kupujicimu odevzdat véc v celkovém mnozstvi, provedeni a jakosti dle
této smlouvy nejpozdéji do 20. 8.2021. Prodavajici musi zajistit splnéni podminek
stanovenych pro dodani na izemi CR v souladu s platnym rozhodnutim Ministerstva
zdravotnictvi. Dale se prodavajici zavazuje pfedat s véci nebo dil¢i dodavkou véci i doklady
potfebné k pfevzeti a uzivani véci nejpozdéji s dodamm véci, a to pouze v pracovni dny v Case
od 8:00 do 14:00 hodin, nebude-U po dohodé ucéinéné v souladu s odst. 5 ¢i 6 tohoto ¢lanku
stanoveno jinak. Prodadvajici ma moznost do doby uplynuti vySe uvedené Thut" odevzdat
kupujicimu i dil¢i dodavky véci.

. Prodavajici splni povinnost odevzdat véc (Ci dilgi dodavky véci) kupujicimu, umozm'li
kupujicimu nakladat s véci (¢i dil¢imi dodavkami véci) v misté a v dob¢& plnéni dle této smlouvy
na zaklad¢é oboustranné podepsaného protokolu bez vad zjevné branicich pfedani a prevzeti
véci. Ma-li véc (¢i diléi dodavka véci) vady zjevné bramci pfedani a prevzeti véci, a je tedy
k pfedani nezplsobild, neni kupujici povinen véc (¢i dil¢i dodavku véci) pfevzit a smluvni strany
si sjednaji v protokolu, kterymspolecné sepisi, nahradni termin pfedani véci (¢i diléi dodavky véci).
Protokol se v hotovive 4 zhotovenich, z nichz kazda smluvni strana obdrzi 2 vyhotoveni.

. Prodavajici odevzda véc (¢i diléi dodavku véci) a doklady urc¢ené ve smlouvé kupujicimu v misté
plnéni, nachézejicim se na nize uvedenych adreséach:

Sprava statnich hmotnych rezerv (dale také jen ,SSHR*) stfedisko Opavan, Hlavni 198,
747 91 Stitina u Opavy

SSHR pobocka Polora, Polerady, 250 63 Mratin
SSHR stiedisko NCZHP, Sladkovského 45, 783 71 Olomouc - Holice
SSHR stiredisko Sedl¢any, Na Cerveném Hradku 1347, ul. Nadrazni, 264 01 Sedléany

ed poctu kust dodavanych do iednodivych skl”u W st plnéni bude ut>fesnén piecj
piscm smiouyv'J

. Nedodani smluvené véci (¢i dil¢i dodavky véd) v misté a ¢asu plnéni z divodl spoéivajicich na
strané prodavajiciho nebo nedodrzeni doby dodani véci (¢i dil¢i dodavky véci) se povazuje za
podstatné poruseni smlouvy a kupujici ma pravo od kupm' smlouvy odstoupit s tim,
ze prodavajici nebude opravnén pozadovat od kupujiciho wthradu nakladt souvisejicich
s plném'm pfedmétu smlou\"'.

. Kupujici je opravnén v pribc¢hu plném' smIou\" ovéfit parametr™'” véci nezdvislou zkuSebnou
rak, ze v*'bere z dodavky (i dil¢i) ndahodné vzorek véd pro ovéfem' deklarovanych parametri.
V pripadé, Ze nezavisld zkuSebna kupujicim pozadované a prodavajicim deklarované parametry
potvrdi, hradi ovéferu nezavislou zkusebnou kupujici. V ptipadé, ze tj“to parametr)' potvrzeny
nebudou, néklady na nezavislé ovéfem' pujdou ktizi prodavajiciho a kupujici je opravnén
dodavku nebo jeji dil¢i €ast vratit prodavajicimu.

Déale se smluvm' strany dohodly, ze v takovém pfipadé je kupujici opravnén poskytnout
prodavajicimu dodate¢nou lhatu k plném', coz smluvm' strany vyslovné uvedou v protokolu.
V pripadé prokazani nesplnéni parametrit véd vice nez jedenkrat, je kupujici opravnén od této



smlouvy odstoupita pozadovat od prodavajiciho smluvni pokutu, jejiz vyse je stanovena v ¢l. IX
odst. 3.

0. Prodavajici se zavazuje o terminu dodani véci (pfipadné o harmonogramu dil¢ich dodavek véci)

informovat kontaktni osobu kupujiciho na c-mailovou adresu uvedenou v zahlavi této smlouvy
a zaroven zastupce mista dodani zpravou do datové schranky 4iqaa3x (SSHR) nebo e-mailovou
zpravou na adresu i@sshr.cz. pficemz prodavajici ma Dovinnost zaslat kopii zpravy,
odeslané datovou schrankou nebo e-mailem, jesté na e-mail :@.sshr.cz. to vse
nejpozdéji do 3 pracovnich dnid od podpisu této smiouv)” Kupujici, rcsp. obHR bud’'to termin
pfevzeti prodavajicimu do datové schranky prodavajiciho nebo na kontaktm' e-mail
prodavajiciho, uvedeny v zahlavi této smlouvy, potvrdi, anebo vyzve prodavajiciho k navrzem'
nahradniho terminu, pfipadné SSHR sam jiny termm navrhne. Nahradm' termin musi byt mezi
SSHR aprodavajicim vzajemné potvrzen. Ve vyjimecném piipad¢, zejména v posledm'ch dnech
doby plnéni, kdy na strané¢ SSHR vznikne pfekdzka, kterd znemozni véc v navrzeném terminu
dodam' fadné prevzit, je SSHR opravnéna prodavajicimu navrhnout termin pfevzeti ipo
uplynuti doby plném' smlouvy, av§ak posunuty maximalné o 3 pracovni dny po uplynuti pivodm'
doby plném' smlomy. O tuto dobu se pak automaticky prodluzuje termin plnéni smlouvy, tj.
kupujicimu timto nevznikne narok na uplatnéni sm/luvm pokuty vici prodavajicimu za pozdm'
plnéni. Tento termin dodani véci dohodnuty po puivodnim datu doby pIném' se jiz povazuje za
kone¢ny a po jeho uplynuti je kupujici opravnén smluvni pokuty uplatnit.

. Prodavajici se zavazuje poskytnout kupujicimu veSkerou soucinnost v pfipadé¢ naplném'
podminek vyhrazené zmény zavazku dle § 100 odst. 1 zdkona ¢ 134/2016 Sb., o zadavani
vefejnych zakazek, ve zném' pozdéjsich predpisi. Vyhrazena zména zavazku spociva v nav}'sem'
pfedmétu plnéni o 1 600 000 ks testovacich antigenm'ch sad, a to dle podminek této smlouvy
av piipad¢é splném' nasledujicich podminek;

a) pokud dojde k ty*dani rozhodnuti hlavni hygieni¢ky CR na zikladé zdkona &. 258/2000
Sb., o ochrané vetejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zakond, ve zném'
pozdé&jsich predpist (dale jen ,,zakon ¢. 258/2000Sb.*) o rozsifem' povinného testovani
zakt ZS o dalsi 3 terminy testovani, na zakladé vyhodnocem' druhého terminu testovam'
ve $kolach, nebo

b) pokud po datu 15. 8. 2021 dojde k vydam' rozhodnuti hlavni hygieni¢ky CR na zakladé
zdkona ¢. 258/2000 Sb. o roz§ifem' povinného testovam' zakt ZS o dalsi 3 terminy
testovani, na zakladé ristové trajektorie predikce \yvoje Sifeni nakazy covid-19.

Ve vyse uvedenych piipadech dojde k navySem' pfedmétu plném' o 1 600 000 ks s terminem
dodéani do 5 dnu v ptipadé dle pism. a) tohoto odstavce, nebo s terminem dodam'do 3. 9. 2021
v piipadé dle pism. b) tohoto odstavce, a to pfi zachovani jednotkové ceny dle ¢lanku III. odst.
2 pism. a) této smlouv\’. Prodavajici se zavazuje uvedenou v)'hrazenou zménu realizovat, a to
na zakladé pisemného pokynu kupujiciho o naplném'podminek vyhrazené zmény.

¢lanek VI
Dopravni dispozice a ihrada dopravného

. Doklady, které se tykaji pfepravy a jsou nutné k pfevzeti véci a volnému nakladani s m, preda
prodavajici kupujicimu bez zbyteéného odkladu po jejich vy'dani, nejpozdéji vSak pti prevzeti
véci kupujicim.

. Dopravu véci do mista plném' a vykladku si zajistuje prodavajici na vlastni naklady a na vlastni
nebezpeci.
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¢lanek VII
Prava 2 vadného plnéni

. Véc je vadna, jestlize neméa vlastnosti stanovené touto smlouvou nebo pokud je prodavajicim
dodéna jind véc nez ta, kterda ma byt predmétem této smlouvy. Za vadu véci se povazuji i vady
v dokladech nutnych pro uzivani véci. V ptipad¢ vadného plnéni je kupujici opravnén odstoupit
od smlouv\'.

. Vady véci je kupujici povinen uplatnit u prodavajiciho bez zbytecného odkladu po jejich zjisténi,
a to pisemnym sdélenim v souladu s ¢l. XII odst. 3. Prodavajici se zavazuje odstranit uplatnéné
vady pfi reklamaci véci ve 1hlté nejpozdéji do 30 kalendafnich dnt od uplatnéni vad.

. Uplatni-li kupujici pravo z vadného plnéni, potvrdi mu prodavajici pisemné, kdy toto pravo
uplatnil, jakoz i provedeni oprav)' a dobu jejiho tr\'ani. Nepotvrzeni uplatnéni prava z vadného
plnéni prodavajicim do 3 pracovnich dni ode dne sdéleni uplaméni vad je divodem pro
odstoupeni kupujiciho od této smlouvy.

Clanek VIII
Zaruka za jakost

Zarukou za jakost se prodavajici zavazuje, ze poskyme kupujicimu zaruku za jakost véci bez vad
zjevné braiucich predani a prevzeti véci (zaru¢ni doba) po dobu 9 mésict od data dodani.
Dodana véc musi byt po celou dobu zaru¢ni doby zpusobila pro pouziti k obvyklému acelu dle
Technické specifikace véci podle ¢l. II této smlouv)' (Ptilohy €. 1).

Clanek IX
Smluvni pokuta

. Nedoda-li prodavajici véc do uplynuti doby plnéni dle ¢l. V této smlouvy, zaplati kupujicimu
smluvm' pokutu ve vys$i 0,5 % z kupm' ceny nedodané véci za kazdy den prodleni.

. V ptipadé, ze prodavajici neodstram' vady bram'ci pfedam' a pfevzeti véci v ndhradm'm terminu
dohodnutém dle ¢l. V odst. 2, je prodavajici povinen zaplatit kupujicimu smluvm' pokutu ve vysi
0,5 % z celkové ceny vadné véci za kazdy zapocaty den prodlem's odstranénim vSech vad.

. V ptipadé¢ odstoupeni kupujiciho od smlomy z divodu uvedeném v ¢l. V odst. 5 je prodavajici
povinen zaplatit kupujicimu smluvm'pokutu ve vysi 5 % z kupni ceny véci.

. Smluvni strany vyslovné sjednavaji, ze kupujici je opravnén zapocist smluvm' pokuty' dle odst. 1
a 2 tohoto ¢lanku na tthradu kupm' ceny véci dle ¢l. IV.

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

. Smluvm' pokuta bude splatnd do 14 dnl od doruc¢em' jejiho vyuctovani prodavajicimu, na ucet
kupujiciho uvedeny v zahlavi této smlouvy',

. Prodavajici prohlasuje, Ze vSechny smluvm' pokuty dle této smlouvy véem¢ jejich vyse povazuje
vzhledem k vyznamu povinnosti (zavazkl), k jejichz zajisténi byly dohodnuty', za pfimétené.
. Smluvni strany vyslovné sjednavaji, ze uthradou smluvm' pokuty' nebude dotéeno pravo

kupujiciho na nahradu Skody vzniklé z porusem' povinnosti, ke kterému se smluvm' pokuta
vztahuje, v plné vysi.



¢lanek X
Odstoupeni od smlouvy

. Krom¢ diavodu pro odstoupeni od smlouv}' kupujicim uvedenych v jinych ustanovenich této
smlouvy nebo obcanském zakoniku je kupujici opravnén od této smlouvy odstoupit, obdrzi-li
od prodavajiciho véc jinych vlastnosti, nebo neobdrzi-U vSechny doklady uvedené v ¢l. II odst. 4
této smlouv}'.

. Kupujici je oprdvnén od této smlouv)' odstoupit, neodstrani-li proddvajici vadu véci véas nebo
vadu véci odmitne odstranit.

. Kupujici je téz opravnén odstoupit od smlouvy' z divodu probihajiciho insolvenéniho fizeni
vuci prodavajicimu.

. Kupujici je opravnén odstoupit od smlouv}' iv pfipadé poruSeni povinnosti prodavajiciho dle
¢l. IV odst. 6.

. Smluvni strany se dohodly, Ze pfi prodleni kupujidho se zaplacenim celkové kupni ceny za véc
v délce vice nez 30 dni, mé prodavajici pravo od této smlouvy odstoupit

.V ptipadé, kdy Ministerstvo zdravotnictvi CR rozhodne o odebrani udélené vyjimky podle § 4
odst. 8 nafizenivlady ¢. 56/2015 Sb. povolujici uvést na trh test pro pouziti laickou osobou pred
uplynutim doby, na kterou byla vyjimka prodavajicimu udélena, nebo zjisti-li kupujici, Ze dodana
véc po dobu exspirace nesplituje podminky stanovené pro vydam' vyse uvedené vyjimky (napf.
pfi vydani vyjimky byla pfedlozena dokumentace véci neodpovidajici véci kupujicimu dodané),
je kupujici opravnén od této smlouvy odstoupit s tim, ze véc vrati prodavajicimu a tento do
7 kalendafnich dnt ode dne doruceni odstoupeni od smlouvy prodavajicimu vrati uhrazenou
kupni cenu zpét na ucet kupujiciho.

. Odstoupeni od smlouvy' musi byt u&indno pisemn& v souladu s &L XII odst. 3. Uéinky
odstoupeni od smlouvy nastavaji dnem doruceni oznameni o odstoupeni druhé smluvm' strané¢.

. Odstoupeni od této smlouvy se nedotyka prava na zaplaceni smluvm' pokuty nebo uroku
z prodleni, ani prava na nahradu Skody.

. V ptipadé¢ odstoupeni od smlouv}' se odstoupeni nevztahuje na smluvm'mi stranami jiz
poskytnuté vzajemné plnéni.

Clanek XI
Nabyti vlastnického prava k véci
Nebezpeci Skody na véci

Smluvm' strany se dohodly, Ze vlastnické pravo k véci nabj*va kupujici pfevzetim véci (¢i diléi
dodavky véci) bez vad branicich predani a pfevzeti véci na zakladé oboustranné podepsaného
protokolu.

. Smluvm' strany se dohodly, Ze nebezpeci Skody na véci pfechazi na kupujiciho soucasné
s nabytim vlastnického prava k véci.
Clanek XII

Z4vérecnd ujedndni

Smluvni strany se dohodly, Ze dal$i skute¢nosti touto smlouvou neupravené se fidi pfisluSnymi
ustanovenimi ob&anského zakoniku.



. Veskeré zmeény nebo dopliky této smlouvy (vcetné zmén v zdhlavi smlouvy: bankovniho
spojeni, sidla, zastoupeni atd.) jsou vazany na souhlas smluvnich stran a mohou byt provedeny,
véetné zméen priloh, po vzdjemné dohodé obou smluvnich stran pouze formou pisemného
dodatku k této smlouvé. Smluvni dodatky musi byt fddné oznaceny, pofadové vzestupné
oCislovany, datovany a podepsany opravnénymi zastupci obou smlmmich stran. Nemuze jit
k tizi smluvni strany, které nebyl v souladu s touto smlouvou zaslan dodatek ohledné¢ zmény
udaji v zahlavi smlouvy, Ze inadale uziva pfi komunikaci s druhou smluvni stranou udaje
puvodné uvedené. Jina ujednani jsou neplatna.

Smluvni strany sjednavaji pravidla pro doruc¢ovani vzajemnych pisemnosti tak, ze pisemnosti se
zasilaji v elektronické podobé& do datovych schranek. Nelze-li pouzit datovou schranku, zasilaji
se prostfednictvim provozovatele poStovnich sluzeb na adresu uvedenou v zahlavi této
smlomy, nebo na adresu novou, zménénou pisemnym oboustranné potvrzenym dodatkem
k této smlouvé. Pro ucel uvedeny v ¢l. IV odst. 2 a v ¢l. V odst. 6 sjedndvaji smluvni strany
rovnéz moznost elektronické komunikace prostfednictvim e-mailové adresy kupujiciho. Pro
ucel uvedeny v ¢l. V odst. 6 sjednavaji smluvni strany rovnéz moznost elektronické komunikace
prostfednictvim e-mailové adresy .@sshr.cz a < ~.sshr.cz.

. Tato smlouva se uzavird v elektronické formé¢ a bude podepsdna opravnénymi osobami
zaru¢enym elektronickym podpisem.

. Tato smlouva je platna ode dne, kdy podpis ptipoji smluvni strana, ktera ji podepisuje jako
posledni.

Smlouva vcetné piipadnych dodatkt se vklada dle zakona ¢.340/2015 Sb., o zvlastnich
podminkach ucinnosti nékterych smluv, uvefejiovani téchto smluv a o registru smluv (zakon
o registru smluv), ve znéni pozdé&jsich ptedpist, do registru smluv. Z tohoto divodu je smlouva
ucinnd ke dni vloZeni do registru.



7. Smluvni strany prohlasuji, Ze se s obsahem této smlouvy pfed jejim podpisem fadné seznamily
a na dikaz toho pfipojuji oprdvnéni zéstupci smluvnich stran své podpisy.

8. Nedilnou soucasti smlouv}' jsou ptilohy:
Ptiloha ¢. I —Technicka specifikace véci
Ptiloha ¢. 2 —Prohlaseni o shodé
Ptiloha ¢. 3 —N4avod k pouziti
Ptiiloha ¢. 4 —Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi o udéleni vyjimky

Ptiloha ¢. 5 - Registrace vyrobce v Registru zdravotnickych prosttedkia SUKL a
pravomocné rozhodnuti o notifikaci nabizeného vyrobku

V Praze dne V Praze dne
Za kupujiciho; Za prodavajiciho:
Ceska republika — BATIST Medical a.s.

Ministerstvo $kolstvi, mladeZe a télovychovy

Digitalné
podepsal Ing.
Tomas Mertlik

Ing.

Mnr Ditgita/né

[PV iy l| podepsalMgr. Tomas Datum-
aviad o Mertlik 222072
Katzova 5340200 ertii 07:43:30 +02'00°
Mgr. Pavla Katzova Ing. Tomas Mertlik
naméstkyné pro fizeni sekce ¢len spravni rady

ekonomické a legisJativni



Piiloha ¢. 1—Technicka specifikace véci

Samostatné piilozenym PDF dokumentem:

»PFiloha €. 1 smlouvy*“



Samostatné pfilozenym PDF dokumentem:

»PFiloha €. 2 smlouvy*

Priloha ¢. 2 —Prohlaseni o shodé



Priloha ¢. 3 —Navod k pouZziti

Samostatné ptiloZzenym PDF dokumentem:

»PFiloha ¢. 3 smlouvy”



Priloha ¢. 4 - Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi

Samostatné ptilozenym PDF dokumentem:

Priloha c. 4 smlouvy”



P¥iloha C. 5 —Registrace vyrobce v Registru zdravotnickych prostiedka SUKL
apravomocné rozhodnuti o notifikaci nabizeného vyrobku

Samostatné pfiloZzenym PDF dokumentem;

,»Ptfiloha ¢. 5 smlouvy"



Genrui
SARS-CoV-2 Antigen Test Kit

(Colloidal Gold)
- Nasal Swab

Genrui antigen test is based on colloidal-gold-labeied lateral flow method, to qualitatively detect
nucleocapsid protein of SARS-CoV-2 from nasal swab, as a supportive evidence of disease.

Components o f Test Kit Features

0  25x Test card

g 25X1FU

U 25x0,5mlSample diluent
I 25x Nasal swab

Q 25x Biohazard sample bag

Test Procedure

Nasal swab collection

1/ Insertthe entire absorbent tip of the swab (usually Vito Mofan inch) Into left nostril.

2/ Firmly brush against insides of nostril in a circular motion 5 times or more for at least 15 seconds.

3/ Remove swab and insert it into right nostril, firmly brush against insides ofnostril in a circular motion 5 times or more
for at least 15 seconds.

Upto 3/4 oi
b x5 x5

an inch *
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Nasal swab sample test

)]

2)
3)

4

5-6 times

3-4 drops

h 1 minute I]  15-2) minutes

Put the sample into the diluent, rotate the swab against the tube wall 5-6 times, so that the swab will enter the sample
diluent when the sample is completely released.

Let itstand for 1 minute, squeeze the tube wall, and take out the swab, then coverthe dripper and mix well.

Open the white lid,add 0.1 mL (about 3-4 drops) ofthe evenly mixed solution in the extraction tube vertically to the sample
hole ofthe test card.

Read and interpretthe test result after 15 minutes, the test result should not be read and interpreted after 20 minutes.

Interpretation of Result

1))
2)

3)

Positive Result: The presence of control line (C) and the test line (T) indicate
a positive restult for the SARS-CoV-2 antigen.

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

Invalid Result: Ifthe control line (C) is not visible after performing the test,
the result is considered invalid.

The sample needs to be tested again, indicating that the operation might be

incorrect orthe test card is deteriorated and damaged. In this case, please read

the instruction carefully again and retest using a new test card. Ifthe problem E iFT

cannost be solved, you should stop using this batch of products Immediately
and contact the supplier.

Overall Performance Evaluation

CUnicaiperformance

For nasal swab samples

« SENSITIVITY: 91.15% (95%CI: 84.33%~95.67%}
P m SPECIFICITY: 99.02% (95%CI: 94.66%-99.98%)

* Overall Percent Agreement; 94.88% (95%Ct; 91.03%~97.42%)
1 mCLINICAL STUDY POPULATION: 215 individuals, including 113 PCR-positives

and 102 PCR-negatives

Specification

. TESTTIME: 15-20 MINUTES

* STORAGE CONDITION: 2C-30°C

» SHELF LIFE: 18 months

Interference

Different concentrations of 9 potential interfering substances and 30 pathogenic microorganism were evaluated and found to
have no effect on th test performance.

Limit of detection (LOD)

The limit of detection ofthis kit is 1.8x102 TCID50/mL.

Altrights reserved. Specifications subjectto change without prior notice

G Cnruil https://www.facebook.com/gentui34witter.com/Genrui20

Genrui Biotech Inc.
Add: 4-10F. BuHding 3, Geya Technology Park, Guangming District,
S16106, Shenzhen, China

Tel

+86-755-2667 8255 Fax:+86-755-2667 8789

Email info@ genrui-bio.com Web www,genrui-bio com


mailto:info@genrui-bio.com

Genrui
SARS-CoV*2 Antigen Test Kit

(Colloidal Gold)
- Vytér z nosu

Antigenni test Genrui je zaloZzen na metod¢ laterdlniho toku znacené koloidnim zlatém, aby
kvalitativné detekoval nukleokapsidovy protein SARS-CoV-2 z nosniho vytéru jako podptrny
dikaz onemocnéni.

éastitestovacisoupravy Funkce

0 25x Testovaci karta PohodIny odbér vzorka

Q 25x Néavod k pouziti
U 25x0,5 mlRedidlo na vzorky

I 25x Nosnityéinka Rychly vysledek testu za 15-20 min

Q 25x Sacek na biologicky odpad

Postup
Odbér vzorku z nosu
1) Zasunte celou absorp¢ni $picku tamponu (obvykle 1,25 - 2,5 cm) do levé nosni dirky.
2) Otirejte tampon o vnitini stény nosni dirky krouzivymi pohyby nejméné Skrat po dobu nejméné 15 sekund.
3) Tampon vyjméte a vloztejej do pravé nosni dirky a otirejte jej o vnitini stény nosni dirky krouzivymi pohyby nejméné
Skrat po dobu nejméné 15 sekund.

Zasunoutaz
1,25-2,5 cm . X 5 X 5
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Vzorky vytéru z nosu

5-6krat

I 3-4 kapky

I minuta t ) 15-20 minut

1) Vloztevzorek do vyse uvedeného fedidla, 5-6kratotocte tampon proti sténé zkumavky, aby doslo k pfeneseni vzorku do roztoku.

2) Poté nechte roztok 1 minutu stat, nasledné tampon vymackejte o sténu zkumavl* a vyjméte jej. Zkumavku zaviete
a dobfe promichejte.

3) Oteviete malé bilé vicko v horni ¢asti a pfidejte 0,1 ml (asi 3 az 4 kapky) rovhomérné promichaného roztoku ze zkumavky svisle
do otvoru pro vzorek na testovaci karté.

4) Vysledek testu odectéte a interpretujte po 15 minutach, vysledek testu by se nemél odecitat a interpretovat po uplynuti 20 minut.

Interpretace vysledku

1) Pozitivni vysledek: Pfitomnost kontrolni ¢ary (C) a testovaci cary (T)
znamena, ze antigen SARS-CoV-2je pozitivni.

2) Negativni vysledek: Pfitomnost pouze kontrolni ¢ary (C) a absence
testovaci ¢ary (T) znamena negativni vysledek.

3) Neplatny vysledek: Pokud kontrolni ¢ara (C) neni po provedeni testu
viditelna, je vysledek povazovan za neplatny. Vzorek je tfeba znovu
otestovat, coz znamené, ze operace nebyla provedena spravné, nebo ze
testovacikartajepoSkozena.Vtakovémpfipadési prosim znovu prostudujte
pokyny a test opakujte s novou kartou. Pokud se problém nepodafi vyfesit,
méli byste danou Sarzi vyrobkl ihned pfestat pouzivata kontaktovat svého
lékafe nebo testovaci centrum COVID19.

pozitivni negativni neplatny neplatny

Celkové hodnocenivykonu
Klinicky vykon
Vzorky vytéru z nosu
» SENSITIVITA: 91.15% (95%CI: 84.33%'-95.67%)
* SPECIFICITA: 99.02% (95%CI: 94.66%“ 99.98%)
» Celkova procentni shoda; 94.88% (95%Cl1: 91.03%~97.42%)
mPOPULACE V KLINICKE STUDII: 215 osob, ztoho 113 PCR-pozitivnich
a 102 PCR-negativnich
Specifikace
* DOBA TESTU; 15-20 MINUT
+ PODMINKY SKLADOVANI: 2C-30°C
+ SKLADOVA ZIVOTNOST: 18 mé&sicti
Interference
Byly hodnoceny rizné koncentrace 9 potencialnich interferujicich latek a 30 patogennich mikroorganismd a bylo zjisténo,
ze nemaji zadny vliv na i¢innost tohoto testu.
Mez detekce (LOD)
Mezdetekce této soupravy je 1.8x102 TCID50/mL.

All rights reserved. Specifications subject to change without prior notice

G cNnruil https://www.fadettpok/vomwegkinkedid0dm/company/genrui-b

Genrui Biotech Inc.

Add. 4-10F, Building 3. Geya Technology Park. Guangming District,
518106, Shenzhen, China

Tel +86-755-2667 8255 Fax +86-755-2667 8789 ]
Email-info@ genrui-bio.com Web www.genrui-bio com


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

Ptiloha €. 2 - ProhlaSeni o shodé vydané vyrobcem

Genrul

Declaration of Conformity

Manufacturer:

Genrui Biotech Inc.

4-10F, Building 3, Geya Technology Park, Guangming District, 518106, Shenzhen, China.
Tel: +86 755 26835560 Fax: +86 755 26678789

European Representative:
Lotus NLB.V.
Koningin Julianaplein 10, le Verd, 2595A A, The Hague, Netherlands.

Product Name:
SARS-CoV-2 Antigen Test Kit (Colloidal Gold)

Model:
IT/kit, 5 T/kit, 'OT/kit, 25 T/kit, 50T /kit

Classification:

Others (not in List A and List B).

Conformity Assessment Route:

IVDD 98/79/EC Annex 111

We here with declare under sole responsibility that the above mentioned products meet the

provisions o f the Council Directive 98/79/EC on in vitro diagnostic medical devices.

General Applicable Directive:
Directive 98/79/EC of the European Parliament and of the Council of 27 Octobei' 1998 on in

vitro diagnostic medical devices.

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

ENISO 15223-1:2016 EN 13612:2002 EN ISO 18113-4:20]1
Place, Date of Issue; Shenzhen, June. 6*, 2021
Position Held in Company mManagement Representative

o

Signature; n7Er



ES PROHLASENI O SHODE

ProhliaSenio shodé vydava;

Obchodni jméno spole¢nosti: BATIST Medical a.s.
Sidlo spole¢nosti: Nerudova 309, 549 41 Cerveny Kostelec
1CO: 28813936

Jako vyrobce diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro pro sebetestovani:

Nazev: SARS-CoV-2 Antigen Test Kit (Colloidal Gold)
Model:
Znacka: Genrui

Na zaklad& udélené vyjimky Ministerstva zdravotnictvi CR dle § 4 odst. 8 Nafizeni vlady &. 59/2015 Sb.,
o technickych pozadavcich na diagnostickd zdravotni prostfedky in vitro byl zménén urceny ucel pouziti

z profesionalniho pouziti na moznost sebetestovani na zakladé samoodbéru (pouziti laickou osobou).

C.j. rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi CR M2DR 18959/2021-2/OLZP

Prohlasujeme, ze vlastnosti vySe uvedeného diagnostického zdravotnického prostitedku in vitro spliuji

zakladni pozadavky natfizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro (smérnice Rady 98/79/EHS), kterym se stanovitechnické pozadavky

na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro.

Misto a datum: 13. 5. 2021
Jméno, piijmeni a funkce: Ing. Tom 4§ Mertlik, MBA, ¢len spravni rady

Podpis:
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Genrui

Verze; A/O

Pokyny pro Antigenni test na SARS*CoV*2 (koloidni zlato)

1, Nizev virobku

Obecny nazev: Antigennitesta SARS-CoV-2 (kololdni zlato)
Obctiodni nazev: SARS-CoV-2 Antigen

2. balKek

MnozsN! TKEF

IT/sada 52104097
ST/sada 52112086
1DT/sada 62025115
ZOT/sada 52129004
2ST/sada 52026104
SOTisada 52027093

3. Ur¢eni a vyhody

Artigenni test Genrui SARS-CoV-2 (koloidni zlato) Je imunochromatografickd metoda pro rychlé a
kvalitativni stanoveni antigenu N proteinu koronaviru zpisobujiciho tézky akutni respiraéni syndrom
(Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavinjs 2 - SARS-CoV-2) ve vytéru z piedni ¢asti nosu.
Tento test tze pouzit u viech osob s pexJezfenlm na infekei SARS-CoV-2. Test bude pouzit jako
pomicka ph diagnostice kotorvavirového infekéniho onemocnéni (COVID-19) zplisobeného virem
SARS-CoV-2.

Reakéni Cinidlo se snadno pouZiva, je bezpecné a efektivni, a je vfiodné pro rveprofesiondlnl pou”i
mimo laboratofe (napiiklad v domovech osob nebo na netradiénich mistech, jako jsou kancelafe,
Sportovni akce. letiété, ekoly atd,). Tato souprava je diagnostickym zdravotnickym prostredkem in
vitro uréenym pro sebetestovani,

4. Princip testu

Béhem testu je zpracovany testovany vzorek pfidan do otvoru pro vzorek. Pokud vzorek obsahuje
antigen SARS-CoV-2. dojde nejprve ke komt>inaci antigenu S/AS-CoV-2 ve vzorku s anti-SARS-
CoV-2 znaéenym koloidnim zlatém. Dojde k navézani protilitky, a poté v disledku kapilamifio
pisobenidochazi kjejimu chromatografovéni. Kdyz se navazena monoklonalni protilatkj anti-SARS-
CoV-2 inobllizovanou na jind membrané, objevise v testovaci oblasti (T) fialovocarveny prouzek.
Pokud ve vzorku zddny antigen SARS-CoV-2 obsaZen neni, zddny fialovo-éerveny prouzek se v
testovacioblasti (T)neobjevi. Bez ohledu na to, zda je ve vzorku obsazen antigen novéfio koronaviru,
se fialovocarveny prazek objevi v oblasti kontrol Kvalty (0), Fialovocerveny prouzek v oblasti
kontroly kvality (C) m4 za tkol potvrdit, Ze je k dispozici dostate&né mmnozstvi vzorku, a ze
chromatogiaficky proces probifia normalnim zpisobem. Zaroven slouzijako interni kontiokil standard
pro reakéni ginidla,

5. Upozornéni

(1) Tato souprava se pouziva pouze pro diagnostiku in vitro.

(2) Testovaci karta je pouze pro jednordzové pouZitia nemiize byt znovu pouzita nebo pouzita vice
osobaminajednou,

(3) Nezam &fiujte komponenty z riznych &atzi,

(4) Nepouzivejteproalé virobky. Pokud je obalvyrobku poikozen. netésni, nebo pokud do4b k ijniku
tekutiny na fedéni vzorku, vyrobek nepouzivejte.

(5) Neprovidéjte experiment pii vysokych teplotich (nad 30 *C), Pfed otevienim musl byt testovaci
kada a detekéni pufr. Které byly uskladnény pfi nizké teploté, umistény do prostiedi s pokojovou
teplotou, aby se zahfaly na pokojovou teplotu (18-28 *0.

(6) Nedotykejte se reakéni oblasti na testovacim papirku,

(7) Sprivny odbér vzorkd je pro provedeni testu velmi dilezity, proto prosim vSechny &irtnosti
provadéjte presné podle pokyrti,

(8) Diisledné dodrzujte pokyny. Test provedte ihned po odb&ru vzorku. PFHZ velky nebo pfibé maly
pocet kapek pii fedéni vzorku miZe zpisobitnespravné nebo neplatné vi~edky.

(9) Disledné dodrzujle pokyny. Vysledek odeététe behem t5-20 minul, vysledek ode&teny pHIiS
brzy nebo jTiilié pozdé neni piesny.

{10} Pokud se u véis vyskytnou pfiznaky, mizete se pomoci tohoto testu kdykoli zkontrolovat
t/pozonlujeme, ze vysledky testujsou platné pouze vokanzikujeho provedeni.

(11) U litek, které obsahujinebo u nichz existuje podezieni, 2e mohou obsahovat zdroje infekce, by
mély byl pijaty vhodné postupy pro zayéténl biologické bezpeénosti. Vezméte prosim na védomi
nasledujici.

a) Pokud kapalina vystiikne na o¢i nebo na kizi, oplichnéte zasazena mista vekym mnozstvim
vody. Pokud se necitite dobie, nechte se vyietfil vodborné instituci.

b) Véechny vzorkya pouzitd soupravy pfedstavujiriziko infekce, Podokon¢eni testu viozte testovany
vzorek do sacku na biologické vzorky, umyjte si ruce dezintekénim prostiedkem na ruce a pracovni
plochu, napfiklad stil, ogistéte dezinfekénim prostiedkem,

¢) PFi likvidaci saéku s biologickym materidlem postupujte podle mislnich pfedpisi pro likvidaci
infekéniho materialu,

(12) Nezletilé osoby musl byt pod dohledem dospélych a v pfipadé potieby by lest mély proveést
dos”l& osoby,

G, Hlavni soutdsti a daléi pozadevarté vybaveni

Testovaci sada se sklada z testovaci karty, roztoku pro fedéni vzorku, nosnich ty&inek, sacku na
biologické vzorky a navodu,

(1) Testovaci karta se sklida z pouzdra a testovaciho prouzku. Testovaci jirouzek obsahuje

vzorkovaci desticku ze skelnyctr vliken (mortoklonalni pmtilatka anti-SARS-CoV-2 oznacena
Koloidnim zlatém), nitrocekilézovou (NC) membrénu, testovaci oblast (T) potazenou anti-SARS-CoV-
2 monoklonaini protititkou, oblast kontroly kvatty (C) je potazenou kozi anti-mysi problalkou,
atrsorpeni papira PVC desticku,

(2) Roztok na fedéni vzorku' hlavni Bozkou je fosfitovy pufr (PBS).

7. Potiebny material, ktery neni sou¢asti dodavky

(1) Casomira

S.Podminky pro ptepravu a skladovani

(1) Testovacisady je mozné skladovat pfi teplotich 2-30 X , uzavieny alobalovy sacek mé trvanlivost
18 mésict; po otevienije trvanlivost vyrobku pfi vhkosti do 65 % 1 hodina.

Pokud je vhkost vy§&inez 65 %. je nutno vyrot>ek pouzit tiezprostiedné po otevieni saéku, Dot>a
pouzitelnosti roztoku na fedéni vzorku je 1 mésic od data otevieni. Datum vyroby je uvedeno na
vnéjélm obalu,

(2) Doprava ph 2-30 X ,

d.Pozadavky na vzorek

(1) Pro testovarii lze pouZitnosni ty¢inky.

(2) Vzorek by mél bytpracovan co nejdiive po odbéru. Pokud neni mozrté jej

Genrui Biolech )nc.
Web: www.genrui-bio,com

pouzil hned. postupujte ph zpraco\*ni podle pokynii pro odstranéni vzorku.

10.0dbéra piiprava vzorku
Testse provadi na vzorku vytéru z nosu,
(1) Podle standardniho postupu pro odbéru vzorku z nosu

(2) Odber vzorku z nosu:

0 Zasuiite celou absorpéni A ¢ku tamponu (obvykle 126 - 2,5 cm) do levé nosni dirky. (D Otirejte
tampon o vnitfni sténynosnidirky krouzivymi pohyby nejméné Skrat po dobu nejméné 15 sekund, (|)
(* Tampon vyjmétea vloZte jetdo privé rvosni dirky a otirejte jej o vnitini stény nosni dirky krouzivymi poliyby
HejTT>éné Skrét po dobJ ne)rnéné 15 sekund.

Upto 3/4 of
an inch.

(3) Doporuduje se provést test vzorku v okamziku odbéru vzorku.

Pokud nenimoZné test provést fhned, postupujte pii' zpracovanipodle piokyni pro odstranéni
vzorku,

11 Postup testovani

Pied pouziim testovaci soupravy si pozorné prostudujte pokyny tykajici se reakcnich cinidel a
postupujte pFesrté podle téchto pokyni, abyste zajistili spolehlivé vysledky. Pfed pouzitim nechte
viechna reakéni ¢inidla aklimatizoval na pokojovou teplotu (18-28 *C).

(1) Priprava

a) Vyjméte test a reakéni &inidla ze sktadovacirtii jMdminek a nechte je oh#al na pokojovixu teplotu.
b) Testovaci kartu vyjméte z obaki a poloZte ji na rovny na suchy povrch, (2). Zpracovini
vzorku

© Roztok na fedéni vzorku je namichan a tze jej po otevieni ihned pouzit

SIfiw 1

-fine 2

(X)Vzorky vytéru z nosu: Vlozte vzorek do vyie uvedeného fedidia, S-€krat otodle tampon proti stané
zkumavky, aby doé&lo k pfeneseni vzi*rku do roztoku. Poté nechte roztok 1 minutu stat. nasledné
tampon vymackejte o st” u zkumavky a vyjméte jej. Zkumavku zaviete a dobfe promichejte. Oteviete
malé bilé vicko vhom i ¢asti a pndejte 0.1 ml (asi 3 a? 4 kapky) rovnomérnd promichanéiK) roztoku
ze zkumavky svisle do otvoru pro vzorek na testovaci karté. Vysledek testu ode&téte a interpretujte
po 15 minutach, vysledek testu by se nemé&l odecital a interpretovat po uplynuti 20 minut.

3-4 drops

©

Imnuté 15-20 minutes

3) Odstranéni vzorku
(D Vlozte kartu s reakénim ¢inidlem, roztok na fedéni vzorku a jednorézovy tampon se vzorkem do
sacku na biologické vzorky a sacek zalepte,

0) Uzavieny saéek se vzorkem biologického materidlu zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy,

(1) Znovu pouzijte desinfekcina ruce
12.  Vysvétlenivysledki testu

positive negative invalid invalid

(1) Pozitivni vysledek: Pritomnost kontrolni &ary (C) a testovaci éary (T) znamend, Ze antigen SARS-
CoV-2je pozitivni. Pokud mate jxxtezfeni na Infekci SARS-CoV-2. Fidte se jirosim mistnimi pokyny
prosamolzolacia ihned kontaktujte svétKi lékafe irodinného I¢kafe nebo mistnizdravotnické zaifzeni
a proved'te potvrzovaci PCR test,

(2) Negativni vysledek: Pfitomnost pouze kontrolnf &ary (C) a absence testovaci éary (T)znamena
negativni vysledek, I nadale dodrzujle véechna pfisiudna pravidla tykajici se kontaktu s dalsimi
osobami a ochranna opatieni. Testovana osoba miuze byi infekéni i tet>dy, je-li vysledek testu
negativni. ¥ piipadé podezieni na infekci (jako je bolest hlavy, migréna, horecka, ztrata chuti atd.),
testopaicujte po /-2 dnech, protoze litr virumze byt ve véech stadiich infekce pilil nizky na to. aby
byk) mozné koronavirus piesné detekovat,

(3) Neplatny vysledek: Pokud kontrolni &dra (C) neni po provedeni testu vklitelh, je vysledek
povazovéanza neplatny. Vzorekje ticbaznovu otestovat cr’z znamend, ze operace nebyla provedena
spravné, nebo Ze testovaci karta je poikozend, V takovém piipadé si prosim znovu peclivé
prostudujte
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pokyny a test opakujte s novou kartou. Pokud se problém nepodafi vyfeéll. méii byste danou éarzi
vyrobki ihned pestal pouzivata kontaktovat svéfio lékafe nebo testovaci centrum COVID 19.

13. Vykonnostnicharakteristiky

m ta’vénibylo pouzKo 215 vzorkd nosnich vytéti. které zattrriovaly 115 vzorki potvrzenyrdt jako
pozdivnina COVIO-19 a 102 potvrzenych jako negativni na COVID-19 pomoci testu RT-PCR. Poté
byly vysledky antjgennlho testu Genrui SARS-CoV-2 (kobidni zlato) porovnany s visledky testd RT-

PCR
souget
Poz Neg
Poz 103 1 104
Antigenni test SARS-CoV -2
kololdni zlata
(kololdni zlatd) Neg 10 101 11
CMKlsoucet 113 102 215

Pozitivnl procentni shoda- 91.15% (95% Cl: 84,33% ~ 95.67%)

Negativni procentni shoda: 99,02% (95% Cl: 94,66% - 99,98%)

Celkové procentni shoda; 94,88% (95% Cl: 91.03% - 97,42%)

14. Omezeni

(1) Tato sada slouzi pouze pro diagnostiku Hi vitro a jeji vsledky nelze pouzit jako zaklad pro
istagnostiku. Je treCra provést komplexni posouzeni na zaklad¢ klinick.ych pfiznakii, epMerruOlogickych
podminek a dalich klinickych udaja.

(2) Piesnosttestu zavisina postupu odbéru vzorku. Nespravny odbér vzorku ovlivni visledky testu.
(3) Pozitivni vysledek nevylutuje soub&znou infekci
reakéniho Cinidla mize byt zpisoben:

ymi patogeny. Negatvni vysledek tohoto

a) Nesprévnym odbérem vzorku, nespravnym pferwsem nebo roanipuleci se vzorkem a pfilii nizkym
titrem viru ve vzorku.

b) Hladinou antigenu SARS-CoV-2 nizél. nez je detekéni limU testu.

¢) Variacemi geni viru, které mohou véstke zmandm v determinantech protilatek.

(4) Tento virobek umoziuje pouze kvalitativni detekei antigenu SARS-CoV-2 ve vzorku, nemize
véak urék koncentraci anOgenu ve vzorku.

. .
aS pied pouzitim si prostudujte l Limitt*loty
pokyny.
Q saize ¢ Datum expliace
fiven ¢inidlo pro diagnosbku In vitro f Uchovavejte v sucT<u

Katalogovi islo
(Q D atum -vyiotiy BEF]

Autorizovany zéstupce v
Evropském spolegenstvi

Vyrobee

Otisah dostate¢ny pro <

i’ Uchovévejte mimo
n> testl

dosah sluneéniho
zateni

® Nepouzivatopaltované

16,Pomoc a informace

Pokud potfebujete pomoc, kontaktujte poprodejni servis

17.Pivodnl Vyrobece

M E Genrui Biotech Inc.

Adresa: 4-10F, Building 3, Geya Technology Park. Guangming District, 518106, Sen-¢en, Cina.
Web: www.genrui-bio.com

E-mail: service@ geniui-tiio.com

Tel-. +86 766 26836560 Fax: +88 766 28678789

Novyvyrice
BATIST Medical a.s.

Adresa: Nerudova 309, 549 31 Cerveny Kostelec, Ceska republika

Web. www.batist com

Email: batist@ batist.com

Tel-.+420 491 413 347

Lotus NLB.V.
EC REP 3SISAA, Th« HApg* N*I,S«]rﬁ/t:
IVD e

Gentui Biotech Inc.
Web: www.Qenrul-bio.com

Verze: AIO
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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2

Praha 10. kvétna 2021
C. j-- MZDR 18959/2021-2/0LZP
MZDRX01FVAFU

M2DRXO01FVAFU

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo") jako organ pfislusny k rozhodnuti podle
ustanoveni § 12 odst. 1 pism. h) zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky
a ozméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjSich pfedpisl ve spojeni s § 4 odst. 8
nafizeni vlady €. 56/2015 Sb., o technickych poZadavcich na diagnostické zdravotnické
prostfedky in vitro (dale jen ,nafizeni vlad/'), na zakladé zadosti spole¢nosti

BATIST Medical a.s.

se sidlem Nerudova 309, 549 41 Cerveny Kostelec , ICO: 28813936

(dale jen ,zadatel")
rozhodlo v souladu s ustanovenim § 67 a nasl. zdkona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad“) tak, ze

povoluje

Zadateli uvést na trh a do provozu diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro SARS-CoV-2
Antigen Test Kit (Colloidal Gold), jehoZ vyrobcem je Genrui Biotech Inc., se sidlem 4-10F,
Building 3, Geya Technology Park, Guangming District, 518106, Shenzhen, China, pro pouziti
laickou osobou

a stanovuje

po dobu platnosti tohoto rozhodnuti Zadateli nasledujici povinnosti k zajiSténi ochrany

vefejného zdravi:

- zaijistit, aby kone¢ny laicky uzivatel testu byl informovan, Ze toto povoleni se nevztahuje na
variantu testu, ktera vyuziva nazofaryngealniho odbéru vzorku

- informovat odbératele o povinnosti v ramci testovani zajistit pfi pozitivité antigenniho testu
provedeného laickou osobou bezprostfedni informovani poskytovatele zdravotnich sluzeb
za ucelem provedeni konfirmacniho testu,

- v pfipadé zajmu odbératele zajistit proSkoleni uréené osoby,

- hlasit Statnimu dastavu pro kontrolu Ié€iv kazdou nepfiznivou udalost, ke které béhem
pouzivani vyrobku dojde.

- vydat vlastni prohlaseni o shodé s Nafizenim vlady ¢ 58/2015 Sb., pfed uvedenim
pfedmétného vyrobku na trh

Toto rozhodnuti nabyva ucinnosti dnem nabyti pravni moci, nejdfive vSak dne 1. 5. 2021.
Platnost rozhodnuti: do 30. 6. 2021.
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Oduvodnéni:

Dne 30.4.2021 pozadal zadatel o udéleni vyjimky podle § 4 odst. 8 nafizeni pro diagnosticky
zdravotnicky prostfedek in vitro uréeny k sebetestovani na onemocnéni COVID*19 uvedeny
ve vyroku tohoto rozhodnuti pro G&ely zavedeni celoplo$ného testovani v Ceské republice,
jakozto diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro, pro ktery nebyl proveden postup
podle § 4 odst. 1 aZ 4 nafizeni a jehoZ pouZiti je v zajmu ochrany zdravi. Zadost zdGvodriuje
potfebou pravidelné testovat populaci za ucelem v€asného odhaleni vyskytu novych pfipadl
onemocnéni COVID-19 jeSté pred jejich rozsifenim v kolektivu.

K Zadosti pfiloZil nasledujici dokumentaci:

a) Prohlaseni o shodé vydané originalnim (pGvodnim) vyrobcem

b) Navod k pouziti v Ceském jazyce

c) Fotodokumentace

d) Hodnoceni funkéni zpUsobilosti

e) Draft prohlaseni o shodé s Nafizenim vlady ¢. 56/2015 Sb., vypracovany zadatelem
jako novym vyrobcem

f) Formular MZ

Ministerstvo posoudilo pfedmétny diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro na zakladé
Zadatelem predloZzenych informaci jako dostateéné funkéné zpUsobily a pro uzivatele
bezpecny.

Ministerstvo se ztotoZfiuje s potfebou pravidelné testovat vefejnost rychlymi antigennimi testy
za ucelem v€asného odhaleni vyskytu novych pfipadd onemocnéni COVID-19 jesté pred jejich
rozSifenim v kolektivech, coz pfi absenci antigennich testd urenych pro sebetestovani na
celém trhu EU neni mozné feSit jinak, nez s pouzitim vhodnych antigennich testll uréenych
pro profesionalni pouZiti, jeZ budou k tomuto u€elu pouZity za ucelem odhaleni pozitivhich
osob ve spole¢nosti. Povoleni se vztahuje pouze na neinvazivni zplsoby odbéru vzorku.

Za ucCelem podpory opatfeni k ochrané vefejného zdravi je Zadateli uloZena povinnost
informovat odbératele o povinnosti pfi zjiSténé pozitivité antigenniho testu provedeného
laickou osobou kontaktovat vzdalenym pfistupem (telefonicky, e-mailem apod.) zavodniho
lékafe (poskytovatele pracovné - lékafskych sluzeb) nebo registrujiciho praktického Iékare,
ktery rozhodne o provedeni konfirmacniho testu a zajisti komunikaci v ramci systému ISIN.
Za ucelem minimalizace rizika chyb v provedeni odbéru a interpretaci vysledkl testu je
Zadateli uloZena povinnost v pfipadé zajmu odbératele zajistit proSkoleni osoby uréené
odbératelem.

S ohledem na potfebu dalSiho vyhodnocovani z hlediska bezpecnosti a funkéni zpUsobilosti
testl je vyjimka z procesu posouzeni shody udélena do 30. 6. 2021.

S ohledem na vy3e uvedené rozhodlo Ministerstvo tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto
rozhodnuti.
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Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je mozné podat v souladu s § 152 odst. 1 spravniho fadu u Ministerstva
rozklad, a to ve huté 15 dnd ode dne doruceni. O rozkladu rozhoduje ministr zdravotnictvi.

prof. MUDr. Petr Arenberger, DrSc., MBA., FCMA
ministr zdravotnictvi
podepsano elektronicky
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STATNI USTAV Srobarova 48 Telefon:+420 272 185 111 E-mail: posta(S>sukl.cz

PRO KONTROLU LEUV 100 41 Praba 10 Fax:+420271732 377 Web: www.sukl.cz
S l ] K L ADRESA
[ BATIST Medical a,s. Nerudova 309
Cerveny Kostelec-Cerveny Kostelec
549 41
Cislo jednaci Spisovéa znacka Vyftizuje/e-mail Datum

7.5.2021
sukl134714/2021 sukisl30584/2021

& sukl.ci

POTVRZENI SPLNENI OHLASOVACI POVINNOSTI

Statni Ustav pro kontrolu 1é&iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako spravni organ pftisluiny na zaklads
§ 9 pism. b) zakona & 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné& zakona C 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist, potvrzuje timto splnéni ohlaSovaci povinnosti nize uvedené osoby.

Registra¢ni ¢islo 013362

IC 28813936

Nazev BATIST Medical a.s.

Sidlo Nerudova 309, 54941 Cerveny Kostelec, Ceska republika
Kontaktni osoba ;@batist.com, +420'

Seznam c¢innosti
* dovozce diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro

* distributor diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro

Platnost registrace osoby pro vySe uvedené ¢innosti ¢ini pét let ode dne vydanitohoto potvrzeni.

vedouci Oddéleni registraci a notifikaci

Odbor zdravotnickych prostfedki

11
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STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

ADRESAT
BATIST Medical a.s.

Srobarova 48
10041 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111

Fax: +420 271 732 377

ADRESA
Nerudova 309

E-mail: posta@ suki.cz

Web: wwrw.sukl.cz

Cerveny Kostelec
549 41

Cislo jednaci Spisova znacka Vyfizuje / e-mai Datum

13.5.2021

sukll41768/2021 suklsl41147/2021

@sukl.cz

ROZHODNUTI

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, $robarova 48 (dale jen ,,Ustav"), Jako spravni organ piislusny
na zaklad¢é § 9 pism. c) zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona ¢. 634/2004 Sb.,
o spravnich poplatcich, véznéni pozdéjsich ptedpist (dale jen ,,zakon o zdravotnickych prostfedcich"), rozhodl
ve spravnim fizeni, sp. zn. suklsl41147/2021, v souladu s timto zakonem a s § 67 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni

tad, ve znéni pozdé&jsich predpist (dale jen ,,spravni fad"),
takto:

Ustav timto v souladu s § 35 odst. 1 zakona o zdravotnickych prostiedcich vyhovuje zadosti osoby registraéni &islo
013362, BATIST Medical a.s., se sidlem Nerudova 309, 54941 Cerveny Kostelec, IC: 28813936, o notifikaci
zdravotnického prostiedku.

. Y e, Nazev zdravotnického Registraéni ¢islo i
Eviden¢ni ¢islo . i Vyrobce
prostiedku vyrobce

SARS-CoV-2 Antigen Test Kit
(Colloidal Gold)

00975940 Genrui Biotech Inc.

Platnost notifikace vySe uvedenych zdravotnickych prostfedkd ¢ini pét let ode dne nabyti pravni moci tohoto
rozhodnuti.

Odivodnéni
Podle § 68 odst. 4 spravniho fddu neni odtivodnéni rozhodnuti tfteba, jestlize spravni organ prvniho stupné vSem

ucastnikiim v plném rozsahu vyhovi.
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Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti se v souladu s § 35 odst. 1 zakona o zdravotnickych prostfedcich nelze odvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

teditel Odboru zdravotnickych prostiedku
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