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Statni Ustav pro kontrolu |é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav*), jako spravni organ ptisluiny
na zakladé § 9 pism. c) zdkona ¢.268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (dale
jen “zdkon o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro”), nebo nazakladé § 9 pism. c) zakona
€. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen “zakon €. 268/2014 Sb.”) s ohledem na ustanoveni § 74 odst. 5 zdkona ¢. 89/2021
Sb., o zdravotnickych prostfedcich aozméné zikona ¢.378/2007 Sbh., oléfivech aozménach nékterych
souvisejicich zdkonl (zakon o lélivech), ve znéni pozdéjSich predpis (dale jen “zakon o zdravotnickych
prostfedcich”), rozhod| ve spravnim Fizeni, sp. zn. sukls315647/2021, v souladu s pfislusnym zdkonem as § 67
zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni Fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni rad”“),

takto:

Ustav timto v souladu s § 35 odst. 1 zakona o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, nebo v souladu
s § 35 odst. 1 zakona ¢. 268/2014 Sb., ve spojeni s § 74 odst. 5 zdkona o zdravotnickych prostfedcich, vyhovuje
7adosti osoby registracni ¢&islo 064282, WINNER GROUP-WG, s.r.o., sesidlem Zihla 997, 73991 Jablunkov,
IC: 26788357, o notifikaci zdravotnického prostiedku.

e Nazev zdravotnického Registracni Cislo .
Evidencni ¢islo N : Vyrobce
prostiredku vyrobce

01026819 RIS AFAGOUE NN TES Xiamen Boson Biotech Co, Ltd.

CARD
Identifikacni kéd varianty Doplnék nazvu Katalogové cislo

0001 Verze 1ks v baleni. 1N40C5-2
0002 Verze 5ks v baleni. 1N40C5-4
0003 Verze 20ks v baleni. 1N40C5-6

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

Oduvodnéni

Podle § 68 odst. 4 spravniho fadu neni odlvodnéni rozhodnuti tfeba, jestlize spravni organ prvniho stupné vsem
Ucastnikdim v pIném rozsahu vyhovi.
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Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti se v souladu s § 35 odst. 1 zdkona o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,

v

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

OTISK UREDNIHO RAZITKA

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