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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav*), jako spravni organ ptislusny
na zakladé § 9 pism. c) zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb.,
o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,zdkon o zdravotnickych prostfedcich”), rozhodl
ve spravnim fizeni, sp. zn. sukls251953/2020, v souladu s timto 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. 2 zdkona o zdravotnickych prostfedcich vyhovuje adosti osoby registraéni &islo
002858, HGH, s.r.o., se sidlem Machkova 587, 50011 Hradec Kralové, IC: 45539987, o prodlouZeni notifikace
zdravotnického prostredku.

7 vrs

- Nazev zdravotnického Registracni Cislo

Evidenéni &isl \ ' Vyrob
videnchi cisio prostiredku vyrobce yrohce

Nonin, pulsni oxymetr na zapésti

00078190 Nonin Medical, Inc.

WristOx 3150
Identifika¢ni kéd varianty Doplnék nazvu Katalogové cislo
0001 WristOx2 se software 3150SK
0002 WristOx2 bez 3150
software

Platnost notifikace vyse uvedenych zdravotnickych prostredk( se prodluZuje o pét let.
Odtivodnéni

Podle § 68 odst. 4 spravniho fadu neni odlvodnéni rozhodnuti tfeba, jestlize spravni organ prvniho stupné vsem
Ucastnikdim v plném rozsahu vyhovi.
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Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 spravniho Fadu u Ustavu odvolani, ato ve Ihdté 15 dn(
ode dne jeho doruéeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Ing. Petr Vykypél
vedouci Oddéleni registraci a notifikaci
Odbor zdravotnickych prostiedk
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