Pfiloha ¢&. 6

Neinvazivni testy k provedeni testli antigenu COVID-19 uréené pro samotestovani ze slin véetné
obalu na bezpec¢nou likvidaci laickou osobou

Specifikace predmétu plnéni:

e zboZi musi pochazet od distributora, ktery je drzitelem povoleni Ministerstva zdravotnictvi CR uvést
na trh a do provozu diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro (tzv. vyjimky pro antigenni testy
vydané MZCR podle § 4 odst. 8 nafizeni vlady &. 56/2015 Sb.) pro nabizeny vyrobek

e zbozi by mélo mit funkéni zplsobilost (validaéni/klinicka studie) prokazujici vliastnosti deklarované
v navodu k pouziti k dané odbérové metode;

o Certifikat CZ pro zbozi;

e Prohlaseni o shodé vydané originalnim (pivodnim) vyrobcem;

e dodani navodu v ¢eském jazyce, ktery odpovida pozadavkim kapitoly 15 PFilohy 1 Nafizeni viady
¢. 56/2015 Sb., véetné informaci zohledriujici moznost samotestovani (¢ast 15.10.20 Pfilohy 1
Nafizeni vlady €. 56/2015 Sb.);

e mozny zpusob odbéru vzorku ze slin;

e doba trvani testu do 15 minut;

e senzitivita: min. 95 %;

e specificita: min. 99 %;

e expirace testovaci sady minimalné do 31. 12. 2022.



