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STÁTNÍ ÚSTAV Šrobárova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LÉČIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz

ADRESÁT ADRESA 
Astur & Qanto s.r.o. Bubenská 943/8 
Ing. Lenka Rozlívková Praha 

170 00 

Číslo jednací Spisová značka Vyřizuje / e-mail Datum
Ing. Karolína Bryśová 16. 4. 2021

sukl113489/2021 sukls111604/2021
karolina.brysova@sukl.cz

ROZHODNUTÍ

Státní ústav pro kontrolu léčiv, se sídlem v Praze 10, Šrobárova 48 (dále jen „Ústav“), jako správní orgán příslušný 
na základě § 9 písm. c) zákona č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 634/2004 Sb., 
o správních poplatcích, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „zákon o zdravotnických prostředcích“), rozhodl 
ve správním řízení, sp. zn. sukls111604/2021, v souladu s tímto zákonem a s § 67 zákona č. 500/2004 Sb., správní 
řád, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „správní řád“), 

takto:

Ústav tímto v souladu s § 35 odst. 1 zákona o zdravotnických prostředcích vyhovuje žádosti osoby registrační číslo 
066536, Astur & Qanto s.r.o., se sídlem Bubenská 943, 17000 Praha, IČ: 03392341, o notifikaci zdravotnického 
prostředku. 

Evidenční číslo Název zdravotnického 
prostředku

Registrační číslo 
výrobce Výrobce

00965152 VivaDiagTM Pro SARS-CoV-2 Ag 
Rapid Test

VivaChek Biotech (Hangzhou) Co., 
Ltd.

Platnost notifikace výše uvedených zdravotnických prostředků činí pět let ode dne nabytí právní moci tohoto 
rozhodnutí. 

Odůvodnění
Podle § 68 odst. 4 správního řádu není odůvodnění rozhodnutí třeba, jestliže správní orgán prvního stupně všem 
účastníkům v plném rozsahu vyhoví. 
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Poučení
Proti tomuto rozhodnutí se v souladu s § 35 odst. 1 zákona o zdravotnických prostředcích nelze odvolat. 

OTISK ÚŘEDNÍHO RAZÍTKA

MUDr. Darek Foit , MBA
ředitel Odboru zdravotnických prostředků











Certificate of Registration
QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 13485:2016 & EN ISO 13485:2016

This is to certify that: VivaChek Biotech (Hangzhou) Co., Ltd.
Level 2, Block 2
146 East Chaofeng Rd.
Yuhang Economy Development Zone
Hangzhou
Zhejiang
311100
China

杭州微策生物技术有限公司
中国
浙江省
杭州市
余杭区
余杭经济技术开发区
超峰东路146号2幢二楼
邮编：311100

Holds Certificate No: MD 726764
and operates a Quality Management System which complies with the requirements of ISO 13485:2016 & EN ISO
13485:2016 for the following scope:

Design and Development, Manufacture and Distribution of In Vitro Diagnostic Test Kits
(Colloidal Gold).
设计、开发、制造和销售胶体金体外诊断试剂盒。

For and on behalf of BSI:
Gary E Slack, Senior Vice President - Medical Devices

Original Registration Date: 2020-07-24 Effective Date: 2020-07-24
Latest Revision Date: 2020-07-24 Expiry Date: 2023-07-23
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This certificate was issued electronically and remains the property of BSI and is bound by the conditions of contract.
An electronic certificate can be authenticated online.
Printed copies can be validated at www.bsi-global.com/ClientDirectory or telephone +86 10 8507 3000.

Information and Contact: BSI, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam The Netherlands. Tel: +31 (0) 20 3460 780
BSI Group The Netherlands B.V., registered in the Netherlands under number 33264284, at John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
A Member of the BSI Group of Companies.

https://pgplus.bsigroup.com/CertificateValidation/CertificateValidator.aspx?CertificateNumber=MD+726764&ReIssueDate=24%2f07%2f2020&Template=cnen
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