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VYPIS Z REGISTRU ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Stétni ustav pro kontrolu léiv, se sidlem v Praze 10, Srobérova 48 (déle jen ,,Ustav”), jako spravni organ pfislusny
dle § 9 pism. b) zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zékona ¢. 634/2004 Sb.,

o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen ,zékon o zdravotnickych prostiedcich®), eviduje

v Registru zdravotnickych prostfedkd ke dni 04.01.2022 nasledujici udaje:

Identifikace zdravotnického prostiedku

Evidenc¢ni Cislo:
Druh zdravotnického prostfedku:
Typ evidence zdravotnického prostfedku:

Obchodni nazev zdravotnického prostifedku:

Jedna se o pfislusenstvi?

Jednd se o soupravu/systém zdravotnickych
prostiedk(?

Mira zdravotniho rizika zdravotnického
prostfedku:

Cislo certifikétu:
Cislo notifikované osoby:

Urceny ucel pouZiti zdravotnického
prostiedku v ¢eském jazyce:

Existuje vyrobcem pridélené katalogové
Cislo?

Varianty zdravotnického prostiedku

00998683

Diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro

Notifikace diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro
Flowflex

Ne

Ne

IVDst

V90420740032

0123 - TUV SUD Product Service GmbH

Rychly test pro kvalitativni detekci SARS-CoV-2 nukleokapsidovych
antigen( ve vzorcich vytéru z pfedni ¢asti nosu.

Ano

Doplnék nazvu Katalogové cislo Identifikacni kod
1 Test - foil cap L031-118M5 0001
5 Tests - screwed cap LO31-118A5 0002
25 Tests - screwed cap L031-118Q5 0003

Informace o vyrobci

Nazev vyrobce:

Ulice: Zhenzhong Road

ACON Biotech (Hangzhou) Co., Ltd.
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Cislo popisné: No. 210

Obec: Hangzhou
PSC: 310030
Stat: Cinska lidova republika

Seznam priloh

Typ prilohy Nazev souboru Popis

Posledni verze navodu k poufZiti v

AN Flowflex

Ceském jazyce

Vy3e uvedeny zdravotnicky prostiedek je notifikovan nasledujicimi osobami:

Registracni cislo Osoba Cinnost osoby k ZP Platniost; | Platriose
od do
dIStrIE)utOI: Q|agnost|ckych zdravotnickych 26.07.202102.12.2026
prostfedk in vitro
030613 Ing. Aleg Zavorka |0 /stributor diagnostickych zdravotnickych |, 1) 054 b6 10,2026

prostfedkl in vitro
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