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TN ":-,_Datum 6.11.202017:33 - ' ' '
- Pfedmét: Zadost - Poskytnutl 1nforma01 podle zakona & 106/ 1999 Sb

Komu: 1nfo@uvn cz:

i : "_Kople

| ":"i: :Dobry den S

- dovolup si vés pozadat 0 1nformace dle zdkona &, 106/ 1999 Sb 0 svobodnem prlstupu K- P
.- informaci. Zddam vas o zasldni 2 informaci (dokumentu) k vyrobkum oznadovanym ]ako _ L

- sterky” & “vyterovky které Vase nemocnice zakouplla (¢i zkratka pouZivd) v dob& od
1.9.2020 do soudasnosti. Tento vyrobek je uréeny pro odbér virovych pato genu z nosohltanu
| Z4dam vés tedy o tyto 2 informace (dokumenty):

R} "Prdhlééem’ o shod&" dodané k témto stérkdm (vytérovkam). Jedna se o pisemné yjisténi
: 'vyrobce nebo dovozee 0 tom, Ze vyrobek spliluje poZadavky technickych predplsu platnych \'s
_2) Inforl_n_ace o tom, jaké mnoZstvi t€chto stérek (vytérovek) bylo zakoupeno, v jaké cené a od

kterého prodejce.
* Odpovad prosim zadlete na tento email, tedy

. ."Moie identifikaéni ndaje: - , datum narozeni: -

~ . suctou



| USTREDNI VOJENSKANEMOCNICE o redtel
/ ijsr_sgké-‘faku_mis_nemo’;ni_c@?;ahasa.. . T : ST L

U Vojeriské nénoenioe 1200,
16902 Prahab - - -

| &j.163632020-0VN

L e I . VPrazedne 27.11.2020- ' ° 0

R o VetiskEslojeding 0
. Pogetlistied

‘Potet piiloh; 173 listy

V&g Odpovéd na Zadost o'poskytnuti informaci dle zakona é. 106/1999 Sh., 0 svebodném _
' phistupu k informacim - _ :

Vé_ie.ﬂ:

pa zaklad® Vasi Zadosti o poskyinuti informaci dle zakona & 106/1899 Sb., disvobodném
pfistupu k informacim, ve znéni pozdjsich predpisii (dale jen Jinformaéni zékon"), ktera byla
Ustfedni vojetiské nemocnici - Vojenskeé fakultni nemoenici Praha (dale jen ,UVN") doruéena dne
©9:11.2020 (dale jerr 2adost’), Vam sdéluji nasledujici: . '

1) ,Prohidgeni o shodé“ dodané k tomto stérkém (vytérovkdm). Jednd se o pisemné
. ujisténi vyrobce nebo dovozceé o tom, Ze vyrobek spiiiuje poZadavky technickych
- pfedpistrplatnych vCR. | | : ! ee
' Dokumenty zasfidme v piloze €. 1 (3 listy) o _ | |
7) Informace o tom, jaké mnoZstvi téchto stérek (vytérovek) bylo zakoupeno, v jaké cens
a-od kterého prodejce. : via |
Ve Vami poZadovaném obdobl UVN ziskala odbérove. soupravy (¥tBrovk 7 od sl odhe
s.r.o. (I€49617052) a spol. LabMediaServis s.r.o. ( IC 61383082), kdy veSkeré Vami poZadované
- zvefejnitelnd informace die informatniho zakona o zminénych odbérovych soupravéch naleznete
v Registru smiuv.. V.

~Roche - viz. Registr smiuv - dostupné z hittps:f/smiouvy.gov.cz/smiouval14628325,
_ _hﬁps:lismlouvy,gov.cz!smlotJvaH 4474024, httpsismlouvy.gov.cz/sm louva/13806416,
'-ht;p_s:llsmtouvy.gov.cz[smi@,uya/? 4331868. :

LabMadiaSends - viz. Registr smluv.- dostupné z: https_://sm!ouvy;gov.cz/smlouvaﬂ4{}73708
a hitps://smiouvy,gov.cz/smicuva/14220164- - :

‘Pouteni: '

" Pokud se zplisobem vyifzeni Zadosti o.poskytniiti: informace Zadatel nesouhlasi, mtZe podie

~ § 16a odst. 1.informaéniho zakona podat stiznost do 30 dnl od doruéenitéto informagce. Sti#nost -
‘se podavé pfimo k povinnému subjektu, ktery informadi poskytl, tedy- . O stiZnostirezhoduje
Ministerstvo obrany Ceské republiky. :

feditel { _edni vojenské nerBonit8
Vojensl. 3 fakultnl nemochice\gra
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Declaration of Conformity
as per Annex I of the Directive 98/79/EC of the European Parliament and
the Council .of 27 Qctober 1998

‘ Documén,t No.:- DOC-2016-113

Manufacturer: Roche Molecular Systems, Inc.
1080 US Highway 202 South
Branchbarg, NJ 08876
USA

Authotized Roche Diagnostics GmbH
Representative:  Gandhofer Str. 116
68305 Mannheim
Germany
Roche Molecular Systems declares that the in vitro diagnostic medical device:
Product Name: cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit

P/N: 07958021190

Complies with-the requirements of the Directive 98/ 79/EC of the European Parliament and of the
Council of 27 October 1998 on in-vitro diagnostic medical devices.

The Manufacturer agrees to develop, implement, and maintain a documented post-productior

monitoring process, including the notification of reportable events, under the European Medical
Device Vigilance System Guidelines,

Branchburg, NJ
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Vice President .'R'MD Quality Menagement
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. Nézev dokumentu:  Prohlaseni o shod& pro Corotest VIM (v1rolog1cal transport medlum) L M S
Oznaéeni dokumentu: PS_Corotest VTM_2020_3_v1. '

LabMediaServis

Prohla§em o shodé& pro Corotest VTM (virological transpot
medium)

| podle Sm&rnice Evropskeho Parlamentu a Rady 98/79/ES, jejiZz poZadavky jsou pievzaty
Nanzemm vlady &. 56/2015 Sb., kterym stanovi technické poZadavky na diagnostické
zdravotnické prostiedky in v1tr0

Vyrobce: LabMediaServis s.r.o.
Sidlo a provozovna: Nérodni 84, 551 01 Jaromé&r

Vyrobee LabMediaServis s.r.o. timto prohlasuje, Ze vyrobek: Corotest VIM (virological
transport médium)
obchodni znatka: Corotest VIM

Zatazeni: Zdravotnicky prostfedek uréeny pro diagnostiku; zkratka IVD

Skupina: Ostatni IVD

Uréeny téel pougiti: Corotest VTM (viral transport médium) slouZ{ k transportu vzorku po
odbéru klinického materilu pro diagnostiku respiraénich vira.

je ve shodg s:
o Naifzenim vlady &. 56/2015 Sb. ve zné&ni pozdé&jsich predpist

Pro posouzeni zékladnich vlastnosti vyrobku stanovenym zpiisobem bylo postupovano
dle Prilohy 3 NV 56/2015 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro.

Vyrobek splifuje zédkladni poZadavky Ptilohy 1 NV 56/2015 Sb., které se na n¢ho
vztahuji, a je za obvyklého pouZiti pro sviij el bezpeZny.

Vyrobce odpovidd za kvalitu, kterd je v souladu s technickou dokumentaci a se
zékladnimi poZadavky na vyrobek.

Jakékoliv neautorizované zm&ny v prohldseni vedou k tomu, Ze dané prohlaSeni se stava neplatnym.
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‘Declaration of Conformity | Choshe)
as per Annex 1T of the Directive 98/79/EC.of the European Parliament and _
 the Council of 27 October 1998

DocumentNo.:  DOC-2016-112

Manufacturer: Roche Molecular Systems, Inc.
1080 US Highway 202 South
Branchburg, NJ 08876
USA

Authorized Roche Diagnostics GmbH

Representative: Sandhofer Str. 116

68305 Mannheim
Germany

Roche Moleeular Systems declares that the in-vitro diagnostic medical device:
Product Name;  cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit

P/N: 07958030190

Complies with the requirements of the Directive 98/79/EC of the European Parliament and of the
Council of 27 October 1998 on in vitro-diagnostic medical devices.

The Manufacturer agrees to develop, implement, and maintain a documented post-production
monitoring process, including the notification of reportable events, under the European Medical
Device Vigilance System ‘Guidelines.

Branchburg, NJ
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Vice President, RMD Quality Managemierit
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