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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav®), jako spravni organ pfisluny
na zakladé § 9 pism. c) zdkona ¢.268/2014 Sh., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (dale
jen “zdkon o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro”), nebo nazakladé § 9 pism. c) zadkona
¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen “zédkon €. 268/2014 Sb.”) s ohledem na ustanoveni § 74 odst. 5 zdkona ¢. 89/2021
Sb., ozdravotnickych prostfedcich aozméné zakona ¢&.378/2007 Sb., olécivech aozménach nékterych
souvisejicich zakonl (zdkon o léCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen “zdkon o zdravotnickych
prostfedcich”), rozhodl ve spravnim fizeni, sp. zn. sukls316058/2021, v souladu s pfisluSnym zdkonem as § 67
zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni rad“),

takto:

Ustav timto v souladu s § 35 odst. 1 zdkona o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro, nebo v souladu
s § 35 odst. 1 zdkona ¢. 268/2014 Sb., ve spojeni s § 74 odst. 5 zdkona o zdravotnickych prostfedcich, vyhovuje
7adosti osoby registracni ¢islo 066974, Servatech s.r.o., se sidlem Zabéhlicka 134, 10600 Praha, IC: 29040591,
o notifikaci zdravotnického prostredku.

Evidenéni &islo Nazev zdrayotnického Regist’raénl’ Cislo Vyrobce
prostiedku vyrobce
01027141 SINGCLEAN COVID-19 Test Kit Hangzhou Singclean Medical
(Colloidal Gold Method) Products Co., Ltd.
Identifikacni kéd varianty Doplnék nazvu Katalogové cislo
0001 5ks testovacich sad TK1905
0002 20ks testovacich sat TK1920
0003 60ks testovacich sad TK1960
0004 10ks testovacich sad TK1910
0005 1ks testovaci sady TK1901

Platnost notifikace vySe uvedenych zdravotnickych prostfedkd cini pét let ode dne nabyti pravni moci tohoto
rozhodnuti.

Oddvodnéni
Podle § 68 odst. 4 spravniho fadu neni odldvodnéni rozhodnuti tfeba, jestlize spravni organ prvniho stupné vsem
ucastnikdim v plném rozsahu vyhovi.
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Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti se v souladu s § 35 odst. 1 zakona o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro,

v

nebo vsouladu s§ 35 odst. 1 zdkona ¢. 268/2014 Sb., ve spojeni s§ 74 odst. 5 zakona o zdravotnickych
prostfedcich nelze odvolat.

OTISK UREDNHO RAZITKA

Ing. Petr Vykypél
vedouci Oddéleni registraci a notifikaci
Odbor zdravotnickych prostiedkd
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