Vážený pane, 

obdrželi jsme Vaši žádost o informace dle z.č. 106/1999 Sb., o svobodném přístupu k informacím.  K Vašim dotazům sdělujeme následující:

ad 1) požadované dokumenty jsou přílohou tohoto e-mailu
ad 2) od 1.9.2020 byly zakoupeny tampony od firem DISPOLAB, spol. s r.o. , Jugoslávská 123, 613 00 Brno, IČ 4904981, DIČCZ46904981 (5000ks)
           a Biologicals s.r.o. , Šrámkova 315/10, 251 01  Říčany, IČ 27575837, DIČ CZ27575837 (30000ks), v ceně 10,- Kč bez DPH/kus

S pozdravem

Mgr. Lenka Kaňová Glajchová, MBA
vedoucí  Oddělení právních věcí
tel.: 532 23 2708

Tento e-mail přišel z externí e-mailové adresy. Dbejte prosím zvýšené opatrnosti při jeho otevírání.

Dobrý den,

dovoluji si vás požádat o informace dle zákona č. 106/1999 Sb. o svobodném přístupu k informací. Žádám vás o zaslání 2 informací (dokumentů) k výrobkům označovaným jako "stěrky" či "výtěrovky", které Vaše nemocnice zakoupila (či zkrátka používá) v době od 1.9.2020 do současnosti. Tento výrobek je určený pro odběr virových patogenů z nosohltanu.  Žádám vás tedy o tyto 2 informace (dokumenty): 

1) "Prohlášení o shodě" dodané k těmto stěrkám (výtěrovkám). Jedná se o písemné ujištění výrobce nebo dovozce o tom, že výrobek splňuje požadavky technických předpisů platných v ČR.

2) Informace o tom, jaké množství těchto stěrek (výtěrovek) bylo zakoupeno, v jaké ceně a od kterého prodejce. 
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swabs_CE_declaration.pdf
File No: CE-TCF-001

EC Declaration of Conformity ( €

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

Manufacturer
Name: Talzhou Sun Trine Biotechnology Co., Ltd.

Address: No.420 Jianggao Avenue, Medical High-tech Zone, Talzhou Clty, Jiangsu Province, 225300 China

EC Representative
Name: SUNGO Europe B.V.
Address: Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Netherlands

Product
Name: Viral Transport Medium Tube with Swab
Type: 902101 903101 906101 9508101 9509101

Name: Swab
Type: 901101 905101 507101

Classification: IVDD Other

We confirm our product can meet the requirement of In Vitro Dlagnostic Medical Devices Directive (98/79EC) and
the following harmonized standards.

EN I1SO 14971:2012
EN 15223-1:2016

EN 1SO 18113-1:2011
ENISO 18113-3:2011

On behalf of SUNGO Europe office, I confirmed we are
EU REP of the company who issue this document.

Sungo b

Authorized Signature (S)
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*ﬁ'w%* Banannt durch/Designated b
¥ ¢  Zentralstelle der Lander

» M -k fiir Gesundheitsschutz
b :——E.E'_ \"( bei Arzneimitteln und
w K Medizinprodukten

Ky % %% ZLG-BS-244.10.08

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, lIb or 1)

No. G1 073936 0014 Rev. 03

www.zlg.de

&

Product Service

Manufacturer: Copan ltalia S.p.A.
Via F. Perotti, 10
25125 Brescia
ITALY

Product Category(ies): Fiber swabs and flocked swabs
for the collection of biological specimens
with or without transport medium

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex II.

This quality assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to
periodical surveillance. For marketing of class Ill devices an additional Annex Il (4) certificate is
mandatory. See also notes overleaf.

Report No.: ITA1287929
Valid from: 2020-03-13
Valid until: 2024-05-26
Date, 2020-03-13

C@IL\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

un 7 ®
TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body  Ridlerstraite 65 + 80339 Munich « Germany oV
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EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, lIb or IIl)

No. G1 073936 0014 Rev. 03

www.zlg.de

Product Service

Facility(ies): copan Italia S.p.A.
Via F. Perotti 10, 25125 Brescia, ITALY

Copan ltalia S.p.A.
Via F. Perotti 18, 25125 Brescia, ITALY

Copan Diagnostics Inc.
26055-26083 Jefferson Avenue, Murrieta CA 92562, USA

Copan Medical Shanghai
1st Floor, Building A, N°6 plant, N° 258 Zhijiang Road, Feng Xian District
201415 Shanghai, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

)

Copan Industries Inc.
Carr. 110 KM. 28.6 San Antonio Industrial Park, 00603 Aguadilla,
PUERTO RICO USA
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