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jako výrobce diagnostického zdravotnického 
prostředku in vitro pro sebetestování:

VÝROBEK: SARS-CoV-2 Ag Rapid Test Kit
Model: zadní strana dutiny ústní
Značka: Honqyu 

Prohlašujeme, že vlastnosti výše uvedeného diagnostického zdravotnického prostředku in vitro splňují základní požadavky 
nařízení vlády č. 56/2015 Sb., o technických požadavcích na diagnostické zdravotnické prostředky in vitro (směrnice Rady 

98/79/EHS), kterým se stanoví technické požadavky na diagnostické zdravotnické prostředky in vitro.  

Č.j. rozhodnutí Ministerstva:  MZDR 16928/2021-2/OLZP 
 

Na základě udělené výjimky Ministerstva zdravotnictví ČR dle § 4 odst. 8 Nařízení vlády č. 56/2015 Sb., o technických 
požadavcích na diagnostické zdravotnické prostředky in vitro byl změněn určený účel použití z profesionálního použití na 

možnost sebetestování na základě samoodběru (použití laickou osobou).  
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