STATNIi USTAV
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Srobarova 48
100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271732 377
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Web: www.sukl.cz

ADRESAT ADRESA
Synga, s.r.o. Vodéradska 2552/16
Ing. Pavel Steinbauer Ph.D. Ricany

25101

Cislo jednaci Spisova znacka Vyfizuje / e-mail Datum

Ing. Tereza Lisalova 15. 05. 2020
sukl115446/2020 sukls92731/2020 .

tereza.lisalova@sukl.cz

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. sukls92731/2020, 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 § 35 odst. 1 zdkona o zdravotnickych prostfedcich vyhovuje adosti osoby registraéni &islo
031587, Synga, s.r.o., sesidlem Vodéradskd 2552, 25101 Ricany, IC: 27923835, o notifikaci zdravotnického
prostiredku.
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Registracni Cislo
vyrobce

Y Nazev zdravotnického

Evidencni Cislo st Vyrobce

KITAZATO Corporation Shizuoka
Office/ European representative
DIBIMED Biomedical Supply, S.L.

Katalogové cislo

Vitrification media and Thawing

00876774 o -
media with gentamicin

Identifika¢ni kéd varianty Doplnék nazvu

Vitrification media
with gentamicin, with
phenol red

0001 VT601

Thawing media with
gentamicin, with
phenol red

0002 VT602

Vitrification media
with gentamicin,
without phenol red

0003 VT601N

Thawing media with
gentamicin, without
phenol red

0004 VT602N

Platnost notifikace vyse uvedenych zdravotnickych prostiedk( Cini pét let ode dne nabyti pravni moci tohoto
rozhodnuti.
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Oddvodnéni
Podle § 68 odst. 4 spravniho fadu neni odlvodnéni rozhodnuti tfeba, jestlize spravni organ prvniho stupné vsem
Ucastnikdim v plném rozsahu vyhovi.

Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti se v souladu s § 35 odst. 1 zdkona o zdravotnickych prostfedcich nelze odvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

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