Upozornéni pro odbératele
Ctéte pozorné!

Prodavajici: MEDICAL PROTECT s.r.o., IC: 016 39 331
Se sidlem Hybe3ova 969/19a, Staré Brno, 602 00 Brno
Obchodni spole¢nost zapsana u Krajského soudu v Brné pod sp. zn. C 78920
Email: kolar@medicalprotect.cz,
tel.: +420 602 602 203

je na zakladé rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ¢. j. MZDR 15854/2021-2/OLZP ze dne 29.4.2021 opravnén uvést na trh a do provozu
diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test (Colloidal Gold Method), jehoZ vyrobcem je Sansure
Biotech Inc., se sidlem No. 680, Lusong road, Yuelu District, 410205 Changsha, Hunan Province, Cina, pro pouziti laickou osobou (déle jen
jako ,zdravotni prostredek”).

Odbératel prohlasuje, Ze se s timto upozornénim dikladné sezndmil jesté pred uzavienim kupni smlouvy, ¢i odeslanim objedndvky na
zdravotni prostfedek. Veskerd dokumentace ke zdravotnickému prostiedku véetné navodu k pouziti v ceském jazyce je dostupnd na
adrese https://www.medicalprotect.cz/agtestysansure

V pfipadé zajmu je prodejce schopen zajistit proskoleni odbératelem uréené osoby k pouzivani zdravotnického prostredku.
Pfevzetim zdravotnického prostiedku od prodavajiciho se odbératel zavazuje k nasledujicimu:

1.Dukladné seznamit s navodem k obsluze zdravotnického prostiedku a timto upozornénim sebe, jakoz i dalsi osoby, které s nim budou
nakladat za ucelem samotestovani, ¢i testovani tfetich osob.

2.Informovat kazdého konecného laického uZivatele zdravotnického prostiedku o tom, Ze shora uvedené povoleni MZ se nevztahuje na
variantu testu pro samotestovani, ktera vyuziva nazofaryngeélniho odbéru vzorku (z nosohltanu). Odbératel je povinen kazdou osobu,
které umoznil zdravotnicky prostiedek uZivat za ic¢elem samotestovani, ¢i testovani tretich osob informovat o tom, Ze neni urcen k
nazofaryngealniho odbéru vzorku (z nosohltanu), ale pouze z vytéru z predni ¢asti nosu testované osoby. Odbér vzorku z nazofaryngu
(z nosohltanu) mdze odebirat pouze odborné skoleny zdravotnicky personal.

3.V ramci testovani zajistit pii pozitivité antigenniho testu provedeného laickou osobou bezprostiedni informovéni poskytovatele
zdravotnich sluzeb za i¢elem provedeni konfirmacniho testu, a to kontaktovanim vzdalenym ptistupem (telefonicky, e-mailem apod.)
zavodniho lékare (poskytovatele pracovné - lékafskych sluzeb) nebo registrujiciho praktického |ékare, ktery rozhodne o provedeni
konfirmacniho testu a zajisti komunikaci v rdmci systému ISIN.

4.Ihned prodévajicimu oznédmit kaZdou nepfiznivou udalost, ke které béhem pouzivani vyrobku dojde, a to na shora uvedené kontakty.

5.Seznamit kazdou treti osobu, na kterou prevedl vlastnické, ¢i uzivaci pravo ke zdravotnickému prostredku s jeho ndvodem k pouziti,
timto upozornénim a s povinnostmi z nich vyplyvajicimi. Rovnéz zajistit jejich dodrzovani laickymi uZivateli.

Diilezité upozornéni pro odbératele:

Vyjimky pro antigenni (dale jen ,AG") testy vydané Ministerstvem zdravotnictvi dle § 4 odst. 8 nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., udélené
za ucelem uvedeni AG testu na trh pro pouziti laickou osobou v ramci celoplosného testovani a povoleni k prodeji AG testd k
samotestovani pro podnikatele a vefejnost, se vzdy vazi na konkrétniho distributora, ¢i dovozce, ktery dostal onu vyjimku od
Ministerstva zdravotnictvi.

V ptipadé ndkupu AG testl uvedenych a schvalenych v seznamu Ministerstva zdravotnictvi, nikoli viak od schvéaleného distributora,
¢i dovozce, jakozto prvniho ¢lanku v fetézci, zdravotni pojistovna nevyplati dotaci ve vysi 60,-K¢/test z dotacniho programu
ur¢eného k testovani zaméstnancd!

Pokud tedy nakupujete AG testy od neschvalenych distributor(, ¢i dovozcl Ministerstvo zdravotnictvi vzdy vyzadujte doklad o tom,
Ze Va3 dany prodejce skute¢né nakoupil od fadné SCHVALENEHO DISTRIBUTORA, &i DOVOZCE, tedy od prvniho ¢lanku, ktery dostal

vyjimku k uvedeni na trh.

Vice viz otdzky a odpovédi Ministerstva zdravotnictvi: https://www.mzcr.cz/seznam-antigennich-testu-pro-ktere-vydalo-mz-vyjimku/

V Brné dne 30.4.2021
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