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ROZHODNUTI

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, ve znéni
pozdéjsich predpisi (dale jen ,zdkon o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro“) sohledem
na ¢l. 113 odst. 3 pism. f) nafizeni Evropského parlamentu aRady (EU) 2017/746 zedne 5.dubna2017
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro ao zruseni smérnice 98/79/ES arozhodnuti Komise
2010/227/EU  (dadle jen ,nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in  vitro“), nebo
na zakladé § 9 pism. c) zakona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona €. 634/2004 Sb.,
o spravnich poplatcich, ve znéni G¢inném do25. 5. 2021 (dale jen ,zdkon ¢.268/2014 Sb.“) sohledem
na ustanoveni § 74 odst. 5 zakona ¢&. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich aozméné zakona
€. 378/2007 Sh., o léCivech a 0 zméndach nékterych souvisejicich zdkon( (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,.zdkon o zdravotnickych prostfedcich”), rozhodl ve spravnim fizeni, sp. zn. sukls213545/2022,
v souladu s pfislusnym zdkonem a s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,spravni rad”),

takto:

Ustav timto v souladu s§36 odst.2zakona o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro
ve spojeni s ¢l. 113 odst. 3 pism. f) nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, nebo
v souladu s § 36 odst. 2 zdkona ¢. 268/2014 Sb., ve spojenis § 74 odst. 5 zakona o zdravotnickych prostfedcich,
vyhovuje Zadosti osoby registracni Cislo 036185, Schulke CZ, s.r.o., sesidlem Lidicka 445, 73581 Bohumin,
IC: 24301779, o prodlouzeni notifikace zdravotnického prostfedku.

C e Nazev zdravotnického Registracni Cislo .
Evidencni Cislo . : Vyrobce
prostredku vyrobce
00529588 thermosept® ED Schiilke & Mayr GmbH
Identifikacni kéd varianty Doplnék nazvu Katalogové cislo
0001 thermosep® ED 5l 181001

Platnost notifikace vyse uvedenych zdravotnickych prostredkil se prodluZuje o pét let.
Odavodnéni

Podle § 68 odst. 4 spravniho fadu neni odlvodnéni rozhodnuti tfeba, jestlize spravni organ prvniho stupné vsem
Gcéastnikdim v plném rozsahu vyhovi.
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Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to ve lhité 15 dnG ode
dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

MUDr. Darek Foit , MBA
feditel Odboru zdravotnickych prostredki
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