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POTVRZENI OHLASENIi ZMENY UDAJU

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako spravni organ pfisluiny na zakladé
§ 9 pism. b) zdkona €. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro, ve znéni pozdéjsich
predpist, s ohledem na €l. 113 odst. 3 pism. f) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne
5.dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a
rozhodnuti Komise 2010/227/EU, nebo na zakladé § 9 pism. b) zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a o zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni G¢inném do 25. 5. 2021, s
ohledem na ustanoveni § 74 odst. 4 zakona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona
¢.378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o léCivech), ve znéni pozdéjsich
predpisd, potvrzuje timto ohlaseni zmény Udajl nize uvedené osoby.

Registracni ¢islo 054543

IC 24702960

Nazev Sven Biolabs s.r.o.

Sidlo Na hlidce 2410/13, 130 00 Praha-Zizkov, Ceska republika
Kontaktni osoba Lucie Zahradnikova, office@svenbiolabs.cz, +420604182414
Web

Seznam cinnosti

e dovozce obecnych zdravotnickych prostiedk(

e distributor obecnych zdravotnickych prostredku

e osoba provadéjici servis obecnych zdravotnickych prostredkd
Vyrobce: Zinesxts Life Science Corp., 10F.-5, No.120, Qiaohe Rd., Zhonghe Dist., 120, 235 84 New
Taipei City, Tchaj-wan

PFilohy:

Typ pfilohy Nazev souboru Popis
Kopie dokladu o skoleni Zinexts-Certificate Of Training-
odborné udrzby Jan Svoboda2017
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Vyrobce: Opentrons HQ, 20 Jay Street Suite 528, NY11201 New York-Brooklyn, Spojené staty
Ptilohy:

Typ prilohy Nazev souboru Popis

Kopie dokladu o skoleni

VEN BIOLABS - CERTIFICATE
odborné udrzby > OLABS

Vyrobce: Labomed Europe, P.O. Box 835, NL-2900 AV Capelle aan den lssel, Nizozemsko
Prilohy:

Typ pfilohy Nazev souboru Popis
Kopie dokladu o skoleni Certificate of training Sven
odborné udrzby BiolLabs 170418

Kopie autorizace od vyrobce
pro osobu, ktera doklad o
Skoleni odborné udrzby vydala

Manu Auth Form Sven BiolLabs
170418

Vyrobce: OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP. Hinode Plant, Hirai 34-3, 190-0182 NISHITAMA-GUN
Tokyo-Hinode-Machi, Japonsko

Ptilohy:

Typ ptilohy Nazev souboru Popis

Kopie autorizace od vyrobce
pro osobu, kterd doklad o
Skoleni odborné udrzby vydala

Potvrzeni o autorizaci - Hinode
Plant

Osvédceni Godrich Dusan
(21.7.2022-20.7.2027)
EVIDENT

Kopie dokladu o skoleni
odborné udrzby

osoba provadéjici servis diagnostickych zdravotnickych prostredkd in vitro

Vyrobce: Zinexts Life Science Corp., Qiaohe Rd. 10F.-5/120, TW 23584 New Taipei City-Zhonghe
Dist., Tchaj-wan

Ptilohy:

Typ prilohy Ndazev souboru Popis
Kopie dokladu o skoleni Zinexts-Certificate Of Training-
odborné udrzby Ondrej Hovorka 2021
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Vyrobce: KOGENEBIOTECH CO., LTD, C1101, Gasan Digital 1ro, Geumcheongu 168, KR 08507 Seoul-
Seoul Teugbyeolsi, Korejska republika

Prilohy:

Typ pfilohy Nazev souboru Popis
Kopie dokladu o skoleni Kogene -
odborné udrzby Certificate_Horackova 2021

V ramci tohoto ohlaseni se méni/pridava:

Seznam cinnosti

e osoba provadéjici servis diagnostickych zdravotnickych prostfedk( in vitro
Vyrobce: OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP. Hinode Plant, Hirai 34-3, 190-0182 NISHITAMA-GUN
Tokyo-Hinode-Machi, Japonsko

Prilohy:
Typ prilohy Nazev souboru Popis

Kopie autorizace od vyrobce

, Potvrzeni o autorizaci - Hinode
pro osobu, kterd doklad o

Skoleni odborné udrzby vydala Plant
Kopie dokladu o skoleni Osvédceni Godrich Dusan
odborné udriby IVDR_Evident

Dle § 155 odst. 2 zakona €. 500/2004 Sb., spravni Fad, ve znéni pozdéjsich predpisu, plati, Ze je-li spravni organ
pozddan o vydani osvédceni, resp. v tomto pfipadé potvrzeni, a jsou-li splnény predpoklady k provedeni
pozadovaného ukonu, spravni orgdn tento ukon bez dalSiho provede. Vzhledem k uvedenému Statni Ustav
pro kontrolu IéCiv vyhovél Zadosti a vydal Potvrzeni ohlaseni zmény udaju.

Ing. Petr Vykypél
vedouci Oddéleni registraci a notifikaci
Odbor zdravotnickych prostredk
Statni Ustav pro kontrolu |éCiv

v z. Ing. Jarmila Bartova
zastupce vedouciho Oddéleni registraci a notifikaci
Odbor zdravotnickych prostredk
Statni Ustav pro kontrolu |éCiv
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