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ROZHODNUTI

Statni Gstav pro kontrolu Ié&iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav"), jako spravni organ prislusny
na zakladé 8 9 pism. c) zadkona €. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, véznéni
pozdéjSich pFedpist (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.dubna 2017
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro ao zruSeni smérnice 98/79/ES arozhodnuti Komise
2010/227/EU (dédle jen ,nafizeni o diagnostickych zdravotnickych  prostfedcich in  vitro"), nebo
na zékladé 8§ 9 pism. c) zakona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona €. 634/2004 Sb.,
o spravnich poplatcich, véznéni a¢inném do 25. 5. 2021 (dale jen ,zakon €.268/2014 Sbh.") sohledem
na ustanoveni § 74 odst. 5 zakona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich aozméné zakona
€. 378/2007 Sh., 0 Ié€ivech a o0 zménach nékterych souvisejicich zdkonl (zkon o IéCivech), véznéni pozdéjSich
predpist (déle jen ,zakon o zdravotnickych prostfedcich"), rozhodl ve spravnim Fizeni, sp. zn. sukls265331/2022,
v souladu s pfisluSnym zakonem as § 67 zakona €. 500/2004 Sh., spravni fad, véznéni pozdéjSich pfedpist (dale
jen ,spravni rad"),

takto:

Ustav timto v souladu s§35odst.1zakona o diagnostickych —zdravotnickych prostfedcich in  vitro
ve spojeni s ¢l. 113 odst. 3 pism. f) nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, nebo
v souladu s § 35 odst. 1 zkona €. 268/2014 Sh., ve spojeni s § 74 odst. 5 zakona o zdravotnickych prostfedcich,
vyhovuje Zadosti osoby registraéni €islo 031544, BTL zdravotnick4 technika, a.s., se sidlem Makovského namésti
3147, 61600 Brno, IC: 26884143, o notifikaci zdravotnického prostiredku.
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Evidenéni€islo . ) Vyrobce
prostredku vyrobce
01116582 BTL8 BTLIndustries Limited
Identifikaéni kod varianty Doplnék nadzvu Katalogovécéislo

0001 BTL8 Smart
0002 BTL8 Pro
0003 BTL8 Elité

Platnost notifikace vySe uvedenych zdravotnickych prostfedkd ¢ini pét let ode dne nabyti pravni moci tohoto
rozhodnuti.
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Odavodnéni
Podle § 68 odst. 4 spravniho fadu neni oddvodnéni rozhodnuti tfeba, jestlize spravni organ prvniho stupné vSem
Gcastnikim v plném rozsahu vyhovi.

Pouéeni
Proti tomuto rozhodnuti se v souladu s § 35 odst. 1 zékona o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
ve spojenis €l. 113 odst. 3 pism. f) nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, nebo

v souladu s § 35 odst. 1 z&kona €. 268/2014 Sb.,ve spojenis 8§ 74 odst. 5 zakona o zdravotnickych prostfedcich
nelze odvolat.
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