ES PROHLASENI O SHODE

Prohlaseni o shodé vydava:

Obchodni jméno spolecnosti: | MEDICAL PROTECT, s.r.o.
Sidlo spolecnosti: Hybe$ova 969/19 a, Staré Brno, 602 00, Brno
ICo: 016 39 331

jako vyrobce diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro pro sebetestovani:

Nazev: SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test ( Colloidal Gold Method)
Model: S3109E
Znacka: Sansure Biotech Inc.

Na zakladé udélené vyjimky Ministerstva zdravotnictvi CR dle § 4 odst. 8 Nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb.,
o technickych poZadavcich na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro byl zménén urceny Ucel
pouZiti z profesiondlniho pouZiti na moznost sebetestovani na zakladé samoodbéru (pouZziti laickou
osobou).

C.j. rozhodnuti Ministerstva MZDR 15854/2021-2/0LZP
zdravotnictvi CR:

Prohlasujeme, Ze vlastnosti vySe uvedeného diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro splfiuji

zakladni pozadavky nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sh., o technickych poZadavcich na diagnostické

zdravotnické prostfedky in vitro (smérnice Rady 98/79/EHS), kterym se stanovi technické poZadavky
na diagnostické zdravotnické prostredky in vitro.

Misto a datum: V Brné dne 30.04.2021

Jméno, pFijmeni a funkce: Jan .olaf, jednatel
Podpis: -
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