STATNI USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ZASTOUPEN ADRESA
ORADATA s..0. L\Are:'cal Device Assistance g - nicks 213/53
Ing. Jan Darihel Praha-Branik
147 00
Cislo jednaci Spisova znacka Vyftizuje / e-mail Datum
sukl516680/2025 sukls511051/2025 Ing. et Mgr. Magda Springarové 12.12.2025
magda.springarova@sukl.cz

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (déle jen ,,Ustav”), jako spravni orgén piislusny
na zakladé §5odst.1ve spojeni s § 74 odst.8zakona ¢.375/2022Sb., o zdravotnickych prostfedcich
a diagnostickych  zdravotnickych  prostfedcich in  vitro, ve znéni pozdéjSich predpisi (dale
jen ,,zakon o prostredcich”) v souladu s ¢l. 113 odst. 3 pism. f) ve spojeni s ¢l. 26 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 ¢l. 123 odst. 3 pism. d) ve spojeni s ¢l. 29 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5.dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné
smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a naftizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS
a 93/42/EHS, rozhodl ve spravnim fizeni, sp. zn. sukls511051/2025, v souladu s § 67 zadkona ¢. 500/2004 Sb.,
spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni rad“),

takto:

Ustav timto vyhovuje 7adosti osoby registracni ¢islo 030648, ORADATA s.r.o., na adrese Konojedskd 1556/19,
10000 Praha, IC: 45787514, o notifikaci prostiedku ve smyslu § 2 odst. 3 zdkona o prostiedcich.

Evidencni Cislo Nazev prostredku Reglst’racnl cislo Vyrobce
vyrobce
. Professional Disposables
01262352 Ubrousky Sani-Cloth AF3 International Ltd (PDI)

Platnost notifikace vyse uvedeného prostfedku / uvedenych prostiedkl Cini pét let ode dne nabyti pravni moci
tohoto rozhodnuti.

Odavodnéni

Podle § 68 odst. 4 spravniho fadu neni odlvodnéni rozhodnuti tfeba, jestlize spravni organ prvniho stupné vsem
Géastnikdim v plném rozsahu vyhovi.
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Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to ve IhGté do 15 dndl ode
dne jeho doruéeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Ing. Petr Vykypél
vedouci Oddéleni registraci a notifikaci
Sekce regulace zdravotnickych prostredki
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