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ADRESÁT ZASTOUPEN ADRESA 
BR Salon s.r.o. Jitka Čapíková Radniční 230/1 
JAROSLAVA VALENTOVÁ Rumburk-Rumburk 1 

408 01 

Číslo jednací Spisová značka Vyřizuje / e-mail Datum
Ing. Karolína Bryśová 23. 11. 2021

sukl316258/2021 sukls315870/2021
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 diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro (dále 
jen “zákon o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro”), nebo 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 č. 268/2014 Sb.”) s ohledem na ustanovení § 74 odst. 5 zákona č. 89/2021 
Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých 
souvisejících zákonů (zákon o léčivech), ve znění pozdějších předpisů (dále jen “zákon o zdravotnických 
prostředcích”), rozhodl ve správním řízení, sp. zn. sukls315870/2021, v souladu s příslušným 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 diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, nebo v souladu 
s § 35 odst. 1 zákona č. 268/2014 Sb., ve spojení s § 74 odst. 5 zákona o zdravotnických prostředcích, vyhovuje 
žádosti osoby registrační číslo 073613, BR Salon s.r.o., se sídlem Šaldova 219, 18600 Praha, IČ: 02248638, 
o notifikaci zdravotnického prostředku. 

Evidenční číslo Název zdravotnického 
prostředku

Registrační číslo 
výrobce Výrobce

01026915 Flowflex Rychlý test na antigen 
SARS-CoV-2 (Vlastní testování)

ACON Biotech (Hangzhou) Co., 
Ltd.

Identifikační kód varianty Doplněk názvu Katalogové číslo 
0001 1 test L031-118M5
0002 5 testů L031-118P5
0003 25 testů L031-118R5

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 diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, 
nebo v souladu s § 35 odst. 1 zákona č. 268/2014 Sb., ve spojení s § 74 odst. 5 zákona o zdravotnických 
prostředcích nelze odvolat. 

OTISK ÚŘEDNÍHO RAZÍTKA

Ing. Petr Vykypěl 
vedoucí Oddělení registrací a notifikací

Odbor zdravotnických prostředků
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Číslo jednací Spisová značka Vyřizuje / e-mail Datum
Ing. Lenka Voltrová 26. 7. 2021

sukl212870/2021 sukls207010/2021
lenka.voltrova@sukl.cz

POTVRZENÍ SPLNĚNÍ OHLAŠOVACÍ POVINNOSTI

Státní ústav pro kontrolu léčiv, se sídlem v Praze 10, Šrobárova 48, jako správní orgán příslušný na základě § 9 
písm. b) zákona č. 268/2014 Sb., o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, nebo na základě § 9 písm. 
b) 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 č. 268/2014 Sb.,”), s ohledem na ustanovení § 74 odst. 4 
zákona č. 89/2021 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách 
některých souvisejících zákonů (zákon o léčivech), ve znění pozdějších předpisů, potvrzuje tímto splnění ohlašovací 
povinnosti níže uvedené osoby. 

 Registrační číslo  073613
 IČ  02248638
 Název  BR Salon s.r.o.
 Sídlo  Šaldova 219, 18600  Praha, Česká republika
 Kontaktní osoba   JAROSLAVA VALENTOVÁ , info@brsalon.cz, +420733 311 113

Seznam činností 

 dovozce diagnostických zdravotnických prostředků in vitro
 distributor diagnostických zdravotnických prostředků in vitro

o Zdravotnické prostředky:
 00965435, Flowflex SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test
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Platnost registrace osoby pro výše uvedené činnosti činí pět let ode dne vydání tohoto potvrzení. 

Ing. Petr Vykypěl 
vedoucí Oddělení registrací a notifikací

Odbor zdravotnických prostředků
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Žádost o notifikaci zdravotnického prostředku

Žadatel 

Registrační číslo:  073613
Název:  BR Salon  s.r.o.
IČ:  02248638
Ulice:  Šaldova 219
Obec:  Praha
PSČ:  18600
Stát:  Česká republika

Identifikace zdravotnického prostředku 

Druh zdravotnického prostředku:  Diagnostický zdravotnický prostředek in vitro
Typ evidence zdravotnického prostředku:  Notifikace dle § 33
Činnost:  Dovozce
Obchodní název zdravotnického prostředku:  Flowflex Rychlý test na antigen SARS-CoV-2 (Vlastní testování)
EMDN:       
Jedná se o příslušenství?  Ne
Jedná se o soupravu/systém zdravotnických 
prostředků?  Ne

Míra zdravotního rizika zdravotnického 
prostředku:  IVDst

Číslo certifikátu:  Vp 042074 0032 rev. 00
Číslo notifikované osoby:  0123 - TÜV SÜD Product Service GmbH
Určený účel použití zdravotnického 
prostředku v českém jazyce:  Rychlý test na detekci nukleokapsidových antigenů SARS-CoV-2 ve 

vzorcích předního nosního výtěru pro vlastní testování.
Existuje výrobcem přidělené katalogové 
číslo?  Ano

Varianty zdravotnického prostředku 

Doplněk názvu Katalogové číslo Identifikační kód
1 test L031-118M5 0001
5 testů L031-118P5 0002
25 testů L031-118R5 0003

Informace o výrobci 

Název výrobce:  ACON Biotech (Hangzhou) Co., Ltd.
Ulice:  Zhenzhong Road No. 210
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Obec:  Hangzhou
PSČ:  310030
Stát:  Čínská lidová republika

Seznam příloh 

Typ přílohy Název souboru Popis
Poslední verze návodu k použití v 
českém jazyce

1151346901 Flowflex Bio CE0123 S-2 
Ag Self-Testing

Podáno dne:  19.11.2021
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