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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu |é¢&iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (déle jen ,Ustav”), jako spravni orgdn pfisludny
na zakladé § 9 pism. c) zakona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona €. 634/2004 Sb.,
o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,zakon o zdravotnickych prostfedcich”), rozhodl
ve spravnim Fizeni, sp. zn. sukls148839/2021, v souladu s timto zdkonem a s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni
fad, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,,spravni rad“),

takto:

Ustav timto v souladu s § 35 odst. 1 zdkona o zdravotnickych prostfedcich vyhovuje zadosti osoby registracni &islo
027537, Abbott Rapid Diagnostics s.r.o., se sidlem Vlastiboi'skd 2790, 19300 Praha, IC: 29133068, o notifikaci
zdravotnického prostifedku.

C e Nazev zdravotnického Registracni cislo .
Evidencni cislo Y , Vyrobce
prostiredku vyrobce
00978519 Panbio SELF-TEST COVID-19 Abbott Rapid Diagnostics Jena
Antigen GmbH
Identifikacni kdd varianty Doplnék nazvu Katalogové cislo
0001 1 test v baleni 41FK51C
0002 10 test( v baleni 41FK71C
0003 20 testl v baleni 41FK81C

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

Odavodnéni

Podle § 68 odst. 4 spravniho fadu neni odlvodnéni rozhodnuti tfeba, jestlize spravni organ prvniho stupné vsem
Gcastnikdim v plném rozsahu vyhovi.
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Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti se v souladu s § 35 odst. 1 zakona o zdravotnickych prostfedcich nelze odvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

MUDr. Darek Foit , MBA
feditel Odboru zdravotnickych prostfedk
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