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POTVRZENi SPLNENi OHLASOVACI POVINNOSTI

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48, jako spravni orgdn pfisluiny na zakladé § 9
pism. b) zdkona €. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich 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) zdkona ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné
zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni G¢inném do 25. 5. 2021, s ohledem na ustanoveni § 74
odst. 4 zdkona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona ¢&. 378/2007 Sb., o |écivech
a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisl, potvrzuje timto
splnéni ohlasovaci povinnosti nize uvedené osoby.
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