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jako v#robce diagnostického zdravotnického 
prost$edku in vitro pro sebetestování:

V%ROBEK: COVID-19 Antigen Test Cassette (hypersensitive colloidal gold) 
Model: ZE SLIN / Z HLENU
Zna&ka: Agiaccu 

Prohla ! ujeme, " e vlastnosti v #! e uveden Žho diagnostick Žho zdravotnick Žho prost $edku in vitro spl %uj ’ z‡kladn ’ po " adavky 

na $’zen’ vl‡dy &. 56/2015 Sb., o technick #ch po " adavc ’ch na diagnostick Ž zdravotnick Ž prost $edky in vitro (sm ' rnice Rady 

98/79/EHS), kter #m se stanov ’ technick Ž po " adavky na diagnostick Ž zdravotnick Ž prost $edky in vitro.  

( .j. rozhodnut ’ Ministerstva do 30.04.2021: MZDR 12061/2021-3/OLZP  

( .j. rozhodnut ’ Ministerstva od 01.05.2021: MZDR 17613/2021-2/OLZP 
 
 

Na z‡klad '  ud ' len Ž v#jimky Ministerstva zdravotnictv ’ ( R dle ¤ 4 odst. 8 Na $’zen’ vl‡dy &. 56/2015 Sb., o technick #ch 

po " adavc ’ch na diagnostick Ž zdravotnick Ž prost $edky in vitro byl zm ' n' n ur &en # œ&el pou " it ’ z profesion ‡ln ’ho pou " it ’ na 

mo " nost sebetestov ‡n’ na z‡klad '  samoodb ' ru (pou " it ’ laickou osobou).  
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