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e, SUKL

Informacni systém zdravotnickych prostredkt ISZP

= RZPRO - presun agend distributoru, osob provadéjicich servis a vyrobct prostfedk( na zakazku

= Migrace dat — ohlasené Cinnosti
e DIS — zdravotnické prostredky (ZP) notifikované a prinotifikované — obchodni nazey, rizikova tfida, uréeny ucel, nazev
vyrobce + adresa — nemigruji se varianty (ohlasovani variant nebude v ISZP akceptovano)

e SER —vyrobci a platné doklady o Skoleni
* Vyrobci prostfedkd na zakazku — seznam generickych skupin GMDN

% Neni EUDAMED ‘ procesy dle prechodnych ustanoveni zakona ¢. 375/2022 Sb.
e DIS —zadava ZP manualné (importem) (nikoliv vybérem dle zakladniho UDI-DI stazeného z EUDAMED)
* SER —zadava vyrobce manualné (nikoliv dle SRN stazeného z EUDAMED)
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OHLASENIi CINNOSTI



e, SUKL

Modul osob

INFORMACNI SYSTEM
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKD

% Seznam ohlasenych Cinnosti — Cinnosti,
které ma subjekt registrované

PORTAL PRO EXTERNi UZIVATELE

09 Prehled  Seznam fizeni — prehled vSech ohlaseni /
zadosti v modulu osoby

Osoby

Uhrady ZP
8] Osoby o

Etické komise
» Seznam ohlasenych cinnosti
Certifikaty o volném prodeji ~
» Seznam fizeni

Preznateni/Prebaleni v

Jiné klinické zkousky

[F] PIné moci
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Nové ohlaseni Cinnosti

INFORMAGNI SYSTEM Seznam Ohlééenf

ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

PORTAL PRO EXTERNI UZIVATELE Véc Spisova znacka Podatel Registrovand osoba
Typ Einnosti Variabilni symbol Stav fizeni
v

Datum podani

Qd

8 Osoby v
{8 Exportovat do Excelu

»  Seznam ohlasenych Cinnosti

Prehled

Od
Smazat filtr

|

> Seznam fizeni

Typ €innosti

Vyrobce prostredki na zakazku
Distributor
Servis
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Ve

Formular ohlaseni cinnosti

Privodce ohlasenim ¢innosti distributora

Kontaktni udaje

Jméno (povinné)
Piijmeni (povinné)
Titul pred jménem
Titul za jménem
E-mail (povinné)

Telefon

@000

Subjekt

Podatel Registrovana osoba
Subjekt Lo SLILND e s, Subjekt | [ ohrbrirty
sidio T Do e v mains 2, TERAR sidio Fuu nan
[o%s] N3ITNOART [[ele] Uaruo
Datov schrénka Datové schranka

==
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_ , Rozpracovanou zadost muzete ve
PokraCovat ~ ] ) .. oo,
- kterémkoliv kroku ulozit, pro pozdée;jsi
UloZit jako rozpracované editaci, nebo Zrusit, ¢imz dojde ke smazani
PRACOV. 7yt zadosti.

Zpét 0 ®O 0 : Pokracovat ~
Specifikace ohlageni

(

= Pro pohyb celym procesem ohlaseni / Zadosti pouZivejte tlacitka ,Zpét“ a , Pokracovat”,
nebo kruhy @] lele)

Specifikace ohlageni
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Ohlaseni cinnosti distributora

Privodce ohlasenim cinnosti distributora

Nové pridédvané prostredky

I @ Pridat @ Importovat

Néazev Urceny ucel Rizikova tfida Basic UDI-DI Nazev vyrobce Adresa

Nové pfidavané prostiedky

Nazev (povinné)

Basic UDI-DI Rizikova tfida (povinné)

Ureny Géel (povinng)

Nézev vyrobce

Nézev vyrobce (povinné)
Ulice
Cislo popisné Cislo orientaéni Cislo evidencni PSE (povinné)

Obec (povinné) Cast obce Stat (povinné)
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Vlozeni prostredku

Privodce ohlasenim c¢innosti distributora

Nové pridavané prostiedky

@ Pfidat @ Importovat

Nazev Uréeny ucel Rizikova tfida Basic UDI-DI Nazev vyrobce Adresa
ZP1 Urceny Ucel ZP 1 lla ABC 45/11, Brusel, 16100, BE w
zP2 uréeny ucel ZP2 Il TNC 58, Praha, 14500, CZ w
Sablona pro hromadny
export v MS Excel
A B C D E F G H | J K L M

Nazev Basic_UDI_DI RizTrida UrcenyUcel VyrNazev VyrUlice VyrCP VyrCO VyrCE VyrPSC  VyrObec VyrCastObce VyrStat

VT = W=
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Priloha se u ¢innosti distributora nevklada

Privodce ohlasenim c¢innosti distributora
Prilohy

Typ pfilohy Nazev Popis

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12.01.2024
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Podani ohlaseni

Souhrn

Zplisob o dig ™ iikonu (poiinmé)

Podatel
Subjekt
Sidlo
&0
Datova schranka
Registrovand osoba
Subjekt
Sidlo
10
Datova schrénka
Kontakini Odaje
Jméno
Prijmeni
Titul pfed jménem
Titul za jménem
E-mail
Telefon
Mové phidavané prostiedicy

MNazew Uréeny Gacel
ZP uréeny ucel ZP1
P2 urdeny OZel ZP2

Celkem nalezeno 2 zaznamd
Piilohy

Typ prilohy

Priivodce ohlasenim cinnosti distributora

L. T REAREY MAFTH 8 O
| Yeemandm 37 K- —rmeva, r2003
03708957

LR 810,
[ T ek Wrhowh 75663

Petra
oty

petra remesova@sukl cz

Rizikova trida
lia

Mazev

Medorucovat

Basic UDI-DI

Popls

Zédna data nebyla nalezena

ocoOoe

Souhm

Mazev vyrobce Adresa
ABC 45, Brusel, 165239, BE
TFC 45, Praha, 7845986, CZ

Mazev souboru

PROHLASENI O PRISTUPNOSTI -

OOW.

Ode

t podéni ~

UloZit jako rozpracované

Zrusit
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Prehled rizeni — stav - detail

Lo VA o

INFoRUACHT SYSTEM Seznam ohlasen

PORTAL PRO EXTERNI UZIVATELE Véc Spisova znacka Podatel Registrovana osoba
v
. Datum podani Typ €innosti Variabilni symbol Stav fizeni
09  Pprehled P e Y
od od v v

> Seznam ohlasenych Cinnosti
. & Exportovat do Excelu
> | Seznam rizeni

Zobrazit 10 v polozZek na stranku

F‘@ Uhrady P Spisova znacka Véc Typ €innosti Datum podani Podatel Registrovana osoba Referent Variabilni symbol Stav fizeni

sukls13256/2023 Ohlaseni Cinnosti osoby Distributor 20.12.2023 tARRr s vED] S Lo AN s Probihd
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V 4

Stavy ohlaseni
Probiha

Q)

Q)

K doplnéni

Q)

Vyzva k uhradé

Q)

Doplnéno

Q)

Potvrzeno

Q)

Potvrzeno ¢astecné

Q)

Nevyhovéno

= Vzato zpét
%, Zastaveno

%, Uzavreno

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12.01.2024

— ohla&eni je podano a vénuje se mu pracovnik SUKL

— byla vyddna vyzva k doplnéni se stanovenou lh(itou

— po zaslani vyzvy k Uhradé spravniho poplatku

— ohlaseni bylo podano jako doplnéné na zakladé vyzvy k doplnéni
— ohlaseni bylo kladné vyfizeno v plném rozsahu

— ohlaseni bylo vyfizeno v Casti

— ohlaseni nebylo vyhovéno z divodu nedoplnéni ve |hité, nespravné
ohlasovanych udajl, zpétvzeti.

— ohlaseni vzal ohlasovatel zpét
— ohldseni bylo usnesenim zastaveno z dlivodu nezaplaceni spravniho poplatku

— ohlaseni je vyrizené a veskeré ukony probéhly
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Ohlaseni cinnosti osoba provadeéjici servis

Priivodce ohldasenim cinnosti servisu manualné nebo
Vyrobci

vybrat z jiz
vloZzenych vyrobcl
v systému

Nézev SRN Stat

| Vyrobce lze vlozit

/ Vlozeni ndzvu a adresy vyrobce

________ 1
Typ pfilohy 1 Obec b Zemé (i
1 : VR, v/ .
. Nahrani pfrilohy, volba typu prilohy, nazev
vr
! = pFilohy
Autori 1 Nazev SRN — Stat
utorizace I
e Vyrobce ABC Nem eor— v
Dalsi specifikace 1 Y g
. ] 1
Doklad o Skoleni I Typ pfilohy Nazev Popis Nazev souboru @ Pridat
Obecna piloha 1
________ a Doklad o skoleni v | ABC doklad o koleni 1 Upfesnéni pozadavku k predklédanému ceniku - od 1.2.2023.pdf
Autorizace v Autorizace ABC 1 Upfesnéni pozadavki k predkladanému ceniku - od 1.2.2023.pdf
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Privodce ohlasenim ¢innosti servisu

Souhrn

Zplsob dorueni osvédeeni o digitalnim dkonu (povinné)

Podatel
Subjekt
Sidlo
Ico
Datova schranka

]

tegistrovand osoba
Subjekt
Sidlo
Ico
Datova schranka
Kontaktni daje
Jméno
Pijmeni
Titul pfed jménem
Titul za jménem
E-mail
Telefon
Wyrobei

Nézev
Vyrobce PK
Doklad o skoleni Novék skoleni
Autorizace Novék autorizace
Vyrobce TK

Doklad o skoleni Bursik Skoleni

Vyrobce Telka

Doklad o $koleni Tedik Skoleni

Nedoru¢ovat

UNTRACO, v.0.s.
Slavikova 6139/18c, Ostrava, 70800
15503623

UNTRACO, v.0.5.
Slavikova 6139/18c, Ostrava, 70800
15503623

Petra
Kala

petra.remesova@sukl.cz
+420605418332

SRN Adresa

15, DE 485126+, Berlin, Némecko

15, BE 945161622, Brusel, Belgie

15, 16100, Praha, Ceska republika

ocoe

Souhm

Doklad 1.pdf
Doklad 2.pdf

Doklad 1.pdf

Doklad 1.pdf

PROHLASENI 0 PRISTUPNOSTI -

slat podani

UloZit jako rozpracované

PRACOVE - Zrusit
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Ohlaseni Cinnosti - vyrobce prostredku na zakazku

Privodce ohlasenim cinnosti vyrobce prostredki na zakazku

Seznam generickych skupin

Kéd Nézev

Nomenklatura

@ Vybrat

Kod

W0105010399

W01050104

W0105010401

W0105010403

W0105010499

W01050105

W0105010501

W0105010502

W0105010503

Celkem

Nazev

SYPHILIS REAGENTS OTHER

HELICOBACTER PYLORI

H. PYLORI ANTIGEN DETECTION

GIONELLA

LEGIONELLA ANTIGEN DETECTION

LEGIONELLA ANTIBODY ASSAYS

LEGIONELLA DETECTION BY NA REAGENTS

nalezena 2,207 z&znami (wyfiltrovéno z 8,342 zéznami)

Filtrovat

Nomenklatura

EMDN
EMDN

EMDN

EMDN
EMDN

EMDN

Smazat filtr

z
T

= B B
H B4 B3 E g
Y B B B d

Vybrat

Vybrat

Vybrat

Vybrat

<

<

Vybrat

5 221

B
&
&
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EMDN na webu Komise

European Medical Device Nomenclature

(EMDN) (europa.eu)

Doporuceni: znat konkrétni kédy pred podavanim ohlaseni



https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/
https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/

0

Ohlaseni Cinnosti je zpoplatnéno

r

SUKL

Detail ohlaseni

Zpé&tvzeti podani

Pfehled

Datum podan’

20.12.2023

Stav

Cekd na Ghradu

Spisova znatka

véc

Registrovand osoba - Nazev
Registrovand osoba - Reg. Eislo
Datum doginéni

Typ einnosti

Registrovand Einnost - Reg. &islo

Polozky chlaseni

Mézey ZP
P2

z

sukls13256/2023
Chladeni &innostl osoby
LOANA NANC MEDI s ro.

Nevyplnéno

Distributor

Nevyplnéna

Kontaktni udaje

Jména Petra
Prigmeni Kolova
Titul pied jménem

Titul za jménem

E-mail petra remesova@sukl.cz

Telefon

Detail

Zpét

3000 Kc) — stav ceka

PREDPIS PLATBY
SPRAVNICH POPLATKU

V ndvaznosti na Vase podani Vam byla vypoétena Ghrnné Edstka spravnich poplatkd

révni latks

Uhrad'te do:

Cislo tiét:

IBAN:
BIC(SWIFT):
Variabilni symbol:
Konstantni symbol:

Lasthu:

10.12.2023

192 269 441 / 0300

CZAT 0300 0000 0001 9226 9441
CEKOCZPP

5514030923

3000

Detailni rozpis wpottu spravnich poplatki:

| Titul

| Spravni poplatek

| Mnoistvi jednotek |

Celkem

| Registrace Einnosti [

1

3000

vee

Predpis platby — prijde emailem nebo jej

naleznete v Dokumentech na detailu ohlaseni

Detail ohlaseni

Prehled Podrobnosti Ukonyo I Dokume l Lhaty

Dokumenty

Cislo jednaci

Néazev dokumentu

Datum vygenerovani

. Stav

sukl13258/2023

Pfedpis platby

20.12.2023 14:49:33

Odeslan k vypraveni

sukl13257/2023

sukl13256/2023

Osvédéeni o digitalnim dkonu

Opis podani - Ohlaseni &innosti osoby

20.12.2023 14:49:22

20.12.2023 14:49:11

Odeslan do eSSL

Odeslan do eSSL

© STATN
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DASHBOARD - ukoly (vyzva k zaplaceni, vyzva k doplnéni, potvrzeni spravnosti udaju)

Aplikaci zajistuje Statni Gstav pro kontrolu |éCiv

ISZP

INFORMAENI SYSTEM Osoby
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

PORTAL PRO EXTERNI UZIVATELE

19 Prehled

Osoby

Moje ukoly

1

Uhrady ZP

Moje tkoly

0

Etické komise

Certifikaty o volném prodeji v

Zobrazit 10 v  poloZek na stranku

Spisova znatka Véc Typ €innosti Datum podani Podatel Registrovana osoba Referent Variabilni symbol Stav fizeni

sukls13273/2023 Ohlaseni cinnosti osoby Servis 21.12.2023 FEAR A Lo v e 0T Mgr. Petra Remesova 5514031123 K doplnéni => |

Celkem nalezeno 1 zaznam( (vyfiltrovano z 5 zadznam)

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12.01.2024
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Vyzva k uhradé

ISZP

INFORMAENT SYSTEM
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

PORTAL PRO EXTERNI UZIVATELE

02  Pprehled

Osoby

Moje ukoly

2

INFORMACNI SYSTEM
ZDRAVOTNICKVCH PROSTREDK(

PORTAL PRO EXTERNI UZIVATELE

19 Pprehled

[$) Osoby

Seznam ohlagenych Einnosti

Po uplynuti 5 dni, aniz by bylo zaplaceno bude
odeslana vyzva k uhradé spravniho poplatku
se lhutou 15 dni

Seznam ohlaseni

Véc

Datumn podani

od od

Zobrazit 10 ~  polozek na stranku
Spisova znacka Vic

sukls13273/2023 Ohlageni Ginnosti osoby

sukls13256/2023 Ohlageni cinnosti osoby

Spisova znatka

Typ Einnosti

Typ &innosti

Servis

Distributor

Datum podani

21.12.2023

20.12.2023

Nové ohlaseni Cinnosti

Subjekt prijimajici Registrovand osoba
Variabilni symbol Stav fizeni
K doplnéni, Vyzva k Uhradé, K napravé, K potvrzeni v

Filtrovat

Smazat filtr ]

[ Exportovat do Excel

Podatel Registrovana osoba Referent Variabilni symbol Stav fizeni

5514031123 K doplnéni

5514031023

Lreres ianie sarne LA Sa A AER A

Mgr. Petra Remegova

[ e aes svmamer e~ 0. Lusa sy MEU ... Mgr. Petra RemeSova Vyzva k Ghradé

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12.01.2024
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Doplnéni na vyzvu k doplnéni

= V pfipadé, Ze ohladeni nespliiuje zakonem stanovené naleZitosti, Ustav vyzve Zadatele k doplnéni ohladeni. Nema-li podani
predepsané nalezitosti nebo trpi-li jinymi vadami, pom0ze spravni organ v souladu s § 37 odst. 3 zdkona ¢. 500/2004 Sb.,
spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,spravni rad“) podateli nedostatky odstranit nebo ho vyzve k jejich
odstranéni a poskytne mu k tomu prfimérenou lhitu. Vyzva k odstranéni vad ohldseni zarazeni prostfedku do Uhradové
skupiny je ohlasovateldim zasildna Ustavem do datové schranky. Déle je uZivatel informovan e-mailem o zméné stavu
zadosti.

= Doplnéni na vyzvu je mozné pouze prostrednictvi ISZP, jiné forma nebudou akceptovany.

= Po vyprseni lhlty ISZP neumozni doplnit ohlaseni

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12.01.2024
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Vyzva k doplnéni

Aplikaci zajigfuje Stami Gstav pro kontrolu 1&giv

INFORMACHNI SYSTEM
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Osoby

PORTAL PRO EXTERNi UZIVATELE

Moje akoly

2

Spisova znatka Véc Typ Einnosti Datum podani
sukls11222/2023 Zména v ohld&eni &innosti osoby Servis 06.10.2023
=ukls10388/2023 Paotvrzeni spravnosti Gdajl Distributor 15.09.2023

Podatel

WALTER Graphtek CZ s.r.o.

WALTER Graphtek CZ s.r.o.

Registrovana osoba Referent Variabilni symbol

WALTER Graphtek CZ s.r.o. Mar. Barbora Stindlova

K doplnéni [ Detail ]

K potwrzeni

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12.01.2024
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Vyzva k doplnéni

Detail ohlaseni

===
Prehled Kontakni (daje

Hewypinéno Telefon

N

Piilohy

Nizey Popis Typ piihy Soubor

Zidnd o nebyla nalezens

petra remesava@isukl oz

<K

Doplnéni ohlaseni — provedete spusténim privodce
Doplnéni ohlaseni ¢innost

Dokument vyzvy k doplnéni — dorucen DS nebo postou.
V ISZP v Casti Dokumenty

Kazdé ohlaseni je mozné vzit zpét do okamziku vyrizeni

Detail ohlaseni

Prehled Podrobnosti Ukony @ Lhaty

Dokumenty

Cislo jednaci Nazev dokumentu

Datum vygenerovani

Stav

sukl13274/2023 Osvédceni o digitalnim Gkonu

sukl13273/2023 Opis podani - Ohldseni ¢innosti osoby

21.12.2023 8:46:46

21.12.2023 8:46:26

=
sukl13280/2023 Vyzva k doplnéni 21.12.2023 9:14:42 Odeslan k vypraveni Detail ~ l
sukl13279/2023 Potvrzeni o pfijeti platby 21.12.2023 9:13:07 Odeslan k vypraveni
sukl13275/2023 Predpis platby 21.12.2023 8:47:03 Odeslan k vypraveni

Odeslan do eSSL

Odeslan do eSSL
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Doplnéni ohlaseni na vyzvu k doplinéni

(3@ Zahdjit privodce

v 4

= V rdmci doplnéni lze editovat / odebirat pouze
polozky oznacené pracovnikem SUKL — ¢

% Kliknutim na vykri¢nik se zobrazi textové pole, kde je
uvedena identifikovana nesrovnalost ohlaseni

Privodce doplnéni ohlaseni cinnosti servisu
Vyrobci

Vyrobce DEF

Vyrobce ABC

®Novy @ Vybrat
Stat
Belgie A Piilohy ~ Odebrat [0
Némecko Pfilohy ~

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12.01.2024
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Editace ohlaseni na zakladé vyzvy k doplinéni

Odebrat pfilohu

Opravdu si pejete odebrat tuto polozku?

%, Lze editovat pouze oznacené polozky

Barevné odliSeni provadénych zmén:
e Zlutd — ménéna polozka

o Cervend - odebirana poloika

e Zelend - nové pridavana polozka

Souhrn

Lhdta doplnéni (povinné)

Oddvodnéni

Vyrobci
Nézev
Vyrobce Telka

Doklad o skoleni
Doklad o $koleni

Vyrobce TK

Doklad o $kolenf

Vyrobce PK
Autorizace
Doklad o $kolenf
Autorizace

Prtvodce doplnéni ohlaseni ¢innosti servisu

Zpusob doruéeni osvédéeni o digitalnim tkonu (povinné)

SRN

Tedik Skoleni
Tedik koleni doplnéni

Bursik Skolenf

Novék autorizace
Novék Skoleni
Novak autorizace doplinéni

Nedorucovat v
%

Adresa Stav polozky
15, 16100, Praha, Ceska republika Zménéna

Doklad 1.pdf Smazana

Doklad 2.pdf Nova
15, BE 945161622, Brusel, Belgie Beze zmény

Doklad 1.pdf Beze zmény
15, DE 485126+, Berlin, Nemecko Zménéna

Doklad 2.pdf Smazana

Doklad 1.pdf Beze zmény

Doklad 1.pdf Nova
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Prehled ohlaseni pre

d podanim

Privodce doplnéni ohlaseni ¢innosti servisu

Souhrn

Zpiisob dorugeni asvédéeni o digitalnim Gkonu (povinné)

Lhiita doplnéni (povinné)

Odivodnéni

Vyjrobci
Nézev
Vyrobee Telka

Doklad o Skoleni
Doklad o Skolenf

Vyrobce TK
Doklad o Skolent

Vyrobce PK
Autorizace
Doklad o skolenf
Autorizace

SRN

Tedik Skoleni
Tedik Skoleni doplnéni

Bursik Skoleni

Novak autorizace
Novak gkoleni
Novék autorizace doplnéni

Adresa

15, 16100, Praha, Ceska republika

15, BE 945161622, Brusel, Belgie

15, DE 485126+, Berlin, Némecko

Nedorugovat

Doklad 1.pdf
Doklad 2.pdf

Doklad 1.pdf

Doklad 2.pdf
Doklad 1.pdf
Doklad 1.pdf

Stav poloZky

Zménénd

Beze zmény

Smazana

Nova

Beze zmény

Smazana
Beze zmény
Nova

deslat pod; -

UloZit jako rozpracované

PROHLASENI 0 PRISTUPNOSTI - ZFRACOV, Zrusit
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Po doplnéni - stav doplnéno

Aplikaci zajistuje Statni Ustav pro kontrolu Iéciv

&  Test Uhrady

[® Exportovat do Excelu

i g TTORR D LLspoL . t0 v
I S z I 5 s v ,
INFORMACNI SYSTEM S Ill hl
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU eZ n a O a Se n |
PORTAL PRO EXTERNI UZIVATELE Véc Spisova znatka Subjekt pFijimajici Registrované osoba
v
- Datum ani Einnosti Variabilni bol Stav fizeni
Prehled pod v L
od Od ~
Osoby Filtrovat Smazat filtr
Seznam ohlasenych éinnosti
Seznam fizeni
Zobrazit 10 v  poloZek na stranku
ly ZP Spisova znatka Véc Typ Einnosti Datum podani Podatel Registrovand osoba Referent Variabilni symbol Stav Fizeni
ukls12522/2023 Zména v ohlaseni Cinnosti osoby Distributor 27.11.2023 T iy wen . Tkl anol s o Cllllimig Sl 2 ern Mgr. Petra RemesSova Doplnéna
Etické komise
sukls11652/2023 2Zména v ohléseni innosti osoby Vyrobee prostiedki na zakazku 24.10.2023 (M Unading Rzank Oanoblis aoal = OM Uaneie 2 L Nopit i enal aen Ing. Jan Stanék Potvrzeno
Certifikaty o volném prodeji v sukls11298/2023 Vyzva k napravé udaji Vyrobce prostiedki na zakazku 10.10.2023 O mr N Gy T o UL i e ieyg s TR L 3 1o Magr. Barbora Stindlova Potvrzeno
sukls11296/2023 Zména v ohléseni ¢innosti osoby Distributor 10.10.2023 O Unneim 2 ot HEPULL. 0 C 0. Ing. Jan Stanék Vzato zpét

Peznaceni/Pfebaleni

et:

Detail

Detail

Detail

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12.01.2024
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Zadost o prodlouzeni lhity pro doplnéni — po vyzvé k doplnéni

Detail ohlaseni

Pfehled Podrobnosti Ukony €Z Dokumenty Lhdty
Doplnéni ohlaseni éinnosti Z&dost o prodlouZeni Ihity | Zpétvzeti podani

Prehled
Datum podani 21.12.2023
Stav K dopInéni
Spisovd znatka sukls13273/2023
Vée

Registrovana osoba - Nazev
Registrovana osoba - Reg. €islo Nevyplnéno
Datum doplnéni

Typ €innosti Servis

Registrovana cinnost - Reg. Cislo Nevyplnéno

Kontaktni adaje
Jméno
Pfijmeni

Titul pfed jménem

E-mail

Telefon

Petra

Remesova

petra.remesova@sukl.cz

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12.01.2024

Typ tikonu (povinné)

Zadost o prodlouzeni |hdty

Odavodnéni

Jsem mimo republiku

Lhlta k prodlouzeni

Vyzva k doplnéni

Ukongcit
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Dokumenty ohlaseni — kde je najdu?

Detail ohlaseni

Prehled Podrobnosti Ukony @)
Dokumenty

Cislo jednaci

sukl13290/2023

sukl13289/2023

sukl13280/2023

sukl13279/2023

sukl13275/2023

sukl13274/2023

sukl13273/2023

-

Nazev dokumentu

Osvédéeni o digitalnim Gkonu

Opis Z&dosti o prodlouzeni |hity

Vyzva k doplnéni

Potvrzeni o pfijeti platby

Predpis platby

Osvédceni o digitalnim Ukonu

Opis podani - Ohl&seni ¢innosti osoby

Datum vygenerovani

21.12.2023 14:20:49

21.12.2023 14:20:43

21.12.2023 9:14:42

21.12.2023 9:13:.07

21.12.2023 8:47:03

21.12.2023 8:46:46

21.12.2023 8:46:26

Stav

Odeslan do eSSL

Odeslan do eSSL

Dorucen

Odeslén k vypraveni

Odeslén k vypraveni

Odeslan do eSSL

Odeslan do eSSL

Detail ~

Detail ~

Detail ~

Detail ~

Detail ~

Detail ~

Detail ~

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12.01.2024
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Podrobnosti o ohlaseni

v 4

Detall ohlaseni

Piehled Podrobnosti Ukony €3 Dokumenty Lhiity

Podrobnosti

Datum podani
Véc
Stav

Spisova znacka

Ucastnici

Nazev

FEATRAMST e .

l"'l'l'D.l’\.l'"l"\ P

24102023
Ohlaseni ¢innosti osoby
K doplnéni

sukls11655/2023

ICO
15503623

15503623

Poplatek

Variabilni symbol
Vyse poplatku
Datum vystaveni

Datumn dhrady

Role
Podatel

Registrovana oscba

0514029923
1500

24.10.2023

DS

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12.01.2024
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vV 4

Lhaty — prehled béhu lhut ohlaseni

Detail ohlaseni

Prehled Podrobnosti Ukony @) Dokumenty Lhiity

Lhaty
Lhuta Zbyva dnu Datum zahajeni
Vyzva k doplnéni 0dnd 22.12.2023
Lhata pro zaplaceni poplatku 0dnd
Lhita pro vyfizeni 0dnl

Datum ukonéeni

2512.2023

21.12.2023

26.12.2023

Stav

Skoncena

Skoncena

Skoncena

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12.01.2024
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Ukony ohlaseni — piehled probéhlych tkont

'

Detall ohlasen

Prehled Podrobnosti Dokumenty Lhiity

Ukony
Ukon Datum zahéjeni
Data ohlaseni ¢innosti - vyjrobce 24.10.2023 13:20:01
Zalozeni fizeni z podani 24.10.2023 13:20:01

Celkem nalezeno 2 zdznami

el b e LY ]
—

Zahsjil
Test Uhrady

Test Unrady

Datum ukonéeni

24.10.2023 13:20:01

24.10.2023 13:20:01

Ukonéil
Test Uhrady

Test Uhrady

Stav

Uzavieno

Uzavieno

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12.01.2024
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Potvrzeni vs. castecné potvrzeni

=, Ohldseni lze vyhovét v plném rozsahu nebo ¢astecné — stav potvrzeno / potvrzeno ¢astecné

e
»  Seznam ohlasenych cinnosti
»  Seznam fizeni & Exportovat do Excelu

Zobrazit 10+  poloZek na stranku

[8 Uhrady 7P Spisova znacka Véc Typ Einnosti Datum podani Podatel Registrovana osoba Referent Variabilni symbol Stav fizeni
) . sukls12409/2023 Zména v ohlaseni Zinnosti osoby Servis 23.11.2023 T Aelin mmal - i male g Mar. Barbora Stindlové Potrzeno
28  FEtické komise
sukls8796,/2023 Ohlaseni éinnosti osoby Vyrobce prostredkd na zakéazku 09.08.2023 T L o wana oput. o 1l M. Barbora Stindlové 5514028223 Potvrzeno Gastetné

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12.01.2024
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Nevyhovéni ohlaseni — nezaplacen SP,
nespravné udaje

nedoplnéno ve lhuteé,

Zobrazit 10 s~  polofek na strénku

Spisova znacka Véc Typ innosti Datum podani Podatel

sukls13273/2023 Ohlaseni ginnosti csoby Servis 21.12.2023 LOANA NANO MEDI s.r.0.

Registrovana osoba

LOANA NANO MED| s.r.0.

Referent

Ing. Jan Stanék

Variabilni symbol

5514031123

& Exportovat do

Stav fizeni

Mevyhovéno

Detail ohlaseni 4;‘7

Piehled Podrobnosti Ukony €T Dokumenty Lhiity
Dokumenty
Cislo jednaci Nézev dokumentu Datum vygenerovani

sukl13299/2023 Wyrozuméni o nevyhovéni 26.12.2023 0:00:13

sukl13290/2023 OsvédEeni o digitalnim tkonu 21.12.2023 14:20:49

sukl13289/2023 Opis zadosti o predlouzeni Ihity 21.12.2023 14:20:43

sukl13280/2023 Wizva k doplnéni 21.12.20239:14:42

sukl13279/2023 Potvrzeni o pfijeti platby 21.12.2023 9:13.07

sukl13275/2023 Piedpis platby 21.12.2023 8:47:03

sukl13274/2023 OsvédEeni o digitalnim ukonu 21.12.2023 8:46:46

sukl13273/2023 Opis podani - Ohl3eni cinnosti osoby 21.12.2023 8:46:26

Stav

Odeslén k vypraveni

Odeslan do eSSL

Odeslan do eSSL

Doruéen

Odeslan k vypraveni

Odeslén k vypraveni

Odeslan do eSSL

Odeslan do eSSL

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12.01.2024
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Ohlaseni zmeény cinnosti — z detailu Cinnosti

Detail ohlasené ¢innosti - Servis

Registracni Cislo 043641_ser

Pfehled Rizeni Historie stavi Hiztorie kontaktd

Ohlasena osoba

Nazew

Adresa

SRN
Stav ¢innosti
Platnost od

Platnost do

‘Wyrobci

Nazev
CHIRANA Medical a.s.

WUHAN ZOMCARE Bio - medical Electronics Co., Lid

T CET

Sl

republika

Platna
15.03.2021

31.01.2024

o, womiolc-No. - ___+ Ceska

Kontaktni Gdaje

Jméno

Pijmeni

Titul pfed jménem
Titul za jménem
E-mail

Telefon

[# Zména Einnosti
—_—-

[x] Zadost o vymaz Einnosti

‘e smn v el
+°7 e
Nazev zemé
Slovensko

Cinsk lidova republika

Zpét

<1<

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12.01.2024
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Barevné zvyraznéni ménénych polozek

Privodce ohlasenim zmény Cinnosti servisu

Podatel Registrovana osoba
Subjekt LIMreT B FRTRO Subjekt
Sidl{:‘ E I R ha L N R I | LY P e Sldlo
10 04294556 1o
Datové schranka Datova schréanka

Kontaktni udaje

Jméne (povinné) Miroslav

Prijmeni (povinng) Proner

Titul pfed jménem

Titul za jménem

E-mail {povinné) s, o Ttz

Telefon H47m T an e

H™™ ™~ 77" -

P iy 1 re ey e sy £ U

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12.01.2024




e, SUKL

Barevneé odliseni — cinnost servis

Privodce ohlasenim zmény Cinnosti servisu

Vyrobci

HNazev SRN

Méné&nd poloika - méni se
prilohy pod vyrobce

CHIRANA Medical a_s.

Typ pFilohy Nidzev Popis

Doklad o Skoleni ~  2018_21_Certificate_CZ_SponarOdebirané poloika

Dalsi specifikace ~w | 2019_013_Certifikat_CZ_SponarOLD Kopie dokladu Skoleni odborné Gdrzby 2

Dalsi specifikace ~ | RT24_Sponar_2025 Doklad o odborné zplsobilosti v elekirotechnice
Doklad o skoleni ~  Certifikat predator Pfidavana poloZka

WUHAN ZONCARE Bio - medical Electronics Co., Lid

Specialni Medicinska Technologie, s.ro.

GCE, s.ro. CZ-AR-000020708; CZ-MF-000019708; CZ-IM-000019707
Vyrobce ABC Pfidéavany vyrobve

Typ prilohy Nazev Popis

Doklad o gkoleni w  Certifikit ABC Pfiddvany doklad o Skoleni

®Novy (®Vybrat S

Stat

Slovensko B Frilohy ~ 0Odebrat
Mazev souboru (@ Pidat
2018_21_Certificate_CZ_Sponar.pdf
2019_013_Certifikat_CZ_SponarOLD.pdf
RT2A_Sponar_2025.pdf
F-095_verze11_Privodni list névrhu smiouvy SS dod.1_poder

Cinska lidova republika I3 Fiilohy ~

Ceska republika N Fiilohy ~ oOdebrat

Ceska republika W Fiilohy ~ Odebrat

Belgie N Prilohy ~  Odebrat

F-095_verze11_Privodni list névrhu smiouvy SS dod.1_podep [Re% e

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12.01.2024
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Prehled zmén v ohlaseni pred podanim

Privodce ohlasenim zmény Cinnosti servisu

Registrovana osoba
Subjelt
Sidlo
1IE0
Datova schranka
Komaktni Udaje
Jméno
Prijmeni
Titul pfed jménem
Titul za jrménem
E-mail
Telefon
Vyrobci

Nazev
CHIRANA Medical a.s.

Doklad o Skoleni
Dali specifikace
DalSi specifikace
Doklad o Skoleni

WUHAN ZONCARE Bio - medical Electronics Co., Ltd

Doklad o Skoleni

Specidlni Medicinska Technologig, s.r.o.

Doklad o Skoleni
Doklad o Skoleni
Dalsi specifikace
Doklad o Skoleni

HOMEST ELEKTRO s.1r.0.
Stupkova 18/952, Nova Ulice, Olomouc, 77900
04294556
Miroslav
Proner
sponar.j@honestelekiro.cz
602 140 457
SRN
2m 8_21_Certiﬂcate_CZ_éponar
2019_013_Certifikat_CZ_SponarOLD Kopie dokladu Skoleni odborné Gdrzby 2
RT2A_Sponar_2025 Doklad o odborné zplsobilosti v elekirotechnice
Certifikat predator
Authorization Lette_ZOMCARE_2021r
SMT_Medicton_CER (ID 106856)
SMT 2016
Certifikaty SMT Hanus Finsterle doklad o proskoleni

Certifikat SMT - provadéni servisu

coe

Souhrn

Stat
Slovensko

2018_21_Certifi cate_CZ_éponar_ pdf
2019_013_Certifikat_CZ_SponarOLD.pdf

RT2A_Sponar_2025_pdf

F-095_verze11_Pravodni list névrhu smlouvy 55 dod.1_podepsane. pdf

Cinska lidova republika

Authorization Lette_Z0NCARE_2021rpdf

Ceska republika

SMT_Medicton_CER (ID 106856).pdf
SMT 2016.jpg

Certifikaty SMT Hanus Finsterle pdf
Certifikat SMT - provadéni servisupdf

Stav poloZky

Zménéna
Smazana
Beze zmény

Beze zmény
Mova

Smazana

Smazana

Beze zmény

Beze zmény
Beze zmény
Beze zmény
Beze zménv

v
Odeslat podani ~
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Barevné odliSeni zmén — distributor (migrovana ZP mozné pouze
mazat)

Pravodce ohlasenim zmeény ¢innosti distributora

Seznam zdravotnickych prostredkd

Basic
upI-Di

Nazev

Medieject |l

Chirana AURA V

Medievac +

Mediflow Ultra Ii

Nizkotlake hadice Mediconnect

Mediwet

Piipojky medicinalnich plynd
Terminal Units

Redukéni ventily MediReg Il

Redukéni ventily MediSelect 11

Uréeny acel

MediEject Il je zdravotnicky prostiedek uréeny k vytvareni nepferuSovaného vakua (podtlaku) s plynulou regulaci. Jedna se o ejektor, ktery pracuje na principu Vemturiho efektu. Pohanéci plyn je stlaceny vzduch nebo kyslik.

Ventilator Chirana AURA V je uréen k ventilaci dospélych, pediatrickych a neonatélnich pacienti. Ventildter Chirana AURA V nabizi mandatomi ventilaéni reZzimy pro pedporu sponténniho dychéni a moniterovani dychacich
cest.

Medievac + jsou pouzivané k odsavani tekutych sekreti z téla pacienta pii operagnim zdkroku pohanéné medicinalnim plynem. Dany prostiedek je uvédén na trh ve variantach a lisi se: Medievac+ - zdroj vakuum Suction
Ejector - zdroj stlaceny vzduch.

MEDIFLOW® ULTRA je nizkotlaky redukéni ventil se zafizenim na regulaci pritoku uréeny pro peddvani nasledujicich medicindlnich plynd pii l€€bé&, diagnostickém hodnoceni a pééi o pacienty: - kyslik, - vzduch obohaceny
kyslikem, - rajsky plyn (oxid dusmy), - medicinalni vzduch, - synteticky vzduch, » oxid uhliéity, » hélium, - xenon, - smési vySe uvedenych plyna.

Medicennect jsou ureny k plipojeni pristrojd vyzadujicich napdjeni vyluéné Iekafskymi médii (veskeré nizkotlaké a vakuové Iékarské plyny).

Zvlhéovaci nddoba MEDIWET je uréena pro lékarske aplikace kyslikové terapie v nemaocniénim nebo domécim pouZiti, ke zmiméni vysychani sliznic zplsobeném istym kyslikem. Piipojuje se napf. k redukénim ventildm,
pritokoméram, koncentratonim, atd.

Terminalni units (zésuvky koncové jsou spojené s medicinglnim rozvedem v nemocnici k zasobovani plynu fizenym tlakem do zdravotnickych prostiedki pehanénych plynem.

Redukéni ventily jsou uréeny k pfipojeni na vysokotlake lahve opatfené uzaviracim ventilem. Redukuii tlak a pritok medicinalnich plynd pro pacienty. Jsou uréené pro podavani nasledujicich medicinalnich plynd pfi lécbé,
fizeni, diagnostickém hodnoceni a péci o pacienty: - kyslik - rajsky plyn (oxid dusny) - medicinalni vzduch - hélium - oxid uhligity - xenon - smési vise uvedenych plynd - vzduch pro pohon chirurgickych néstroji - dusik pro
pohen chirurgickych nastroja

Redukéni ventily jsou uréeny k pfipojeni na vysokotlaké lahve opatiené uzaviracim ventilem. Redukuii tlak a pritok medicindlnich plynd pro pacienty. Jsou uréené pro podavani nasledujicich medicindlnich plyni pri lé€bé,
fizeni, diagnostickém hodnoceni a pé&i o pacienty: - kyslik - rajsky plyn {oxid dusny) - medicinglni vzduch « hélium - oxid uhlicity - xencn - smési vySe uvedenych plynd - vzduch pro pohon chirurgickych néstrojl - dusik pro

pohen chiryrgickveh nastroig

B OGOAAD
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Vkladané ZP — manualné / importem z MS Excel

Privodce ohlasenim zmény Cinnosti distributora

Nové pfidavané prostfedky

Nazev Urceny tcel Rizikova tfida Basic UDI-DI
ZP1 Lécha oo lla
P2 Terapie xxax lib

Nazev vyrobce

ABC

0CE

Adresa

45/45, Bruse], 10000, BE

12, Berlin, 10000, DE

e

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12.01.2024
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Pridvodce ohlasenim zmény ¢innosti distributora

Registrovana osoba

Subjekt HONEST ELEKTRO s.r.o.
Sidlo Stupkova 18/952, Nova Ulice, Olomouc, 77900
(4] 04294556

Datova schranka
Konmaktni idaje
Jméno Jaroslav
Prijmeni Sponar
Titul pfed jménem
Titul za jménem
E-mail sponar.j@honestelektro.cz
Telefon 602 140 457

Seznam zdravotnickych prostredki

[=s Nazev Uréeny Gcel stav
UDI-DI ¥ polozky

MediEject Il je zdravotnicky prostifedek uréeny k vytvareni nepferuSovaného vakua (podtlaku) s plynulou regulaci. Jednd se o ejektor, ktery pracuje na principu Venturino efektu. Pohanéci plyn je stlateny

Medieject Il . Smazana
1 vzduch nebo kyslik.
Chirana AURA V Veni!latar (;h]raﬁa AU.RA WV je urcen k ventilaci dospélych, pediatrickych a neonatalnich pacienta. Ventilator Chirana AURA VWV nabizi mandatorni ventilacni rezimy pro podporu spontanniho dychani a Smazand
monitorovani dychacich cest.
e A Medievac + jsou pouZivané k odsavani tekutych sekretl z téla pacienta pfi operatnim zakroku pohanéné medicindlnim plynem. Dany prostiedek je uvadén na trh ve variantdch a lisi se: Medievac+ - zdroj Smazand
wakuum Suction Ejector - zdroj stlaceny vzduch.
Mové piidavané prostiedky
Nazev UrEeny Gcel Rizikova trida Basic UDI-DI Nézev vyrobce Adresa Stav polozky
ZP1 Lécba xoox lla ABC 45/45, Brusel, 10000, BE Nova
P2 Terapie xaxx lib DCE 12, Berlin, 10000, DE Nova
Celkemn nalezeno 2 zdznamd
Prilohy
Typ pfilohy Nazev Popis MNazev souboru Stav polozky
Z&dna data nebyla nalezena
v

lelolele] ]

Souhrn

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12.01.2024
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Potvrzeni — datova schranka / posta, emailova notifikace o vydani potvrzeni

Detail ohlaseni

Piehied  [LISTENE @  Ockumenty  Lhin

Prehled Kontaktni udaje
Datum podani 0201.2024 Jméno
stav Potvrzeno Piimen
Spisovd znatka sukisd4/2024 Titul ped jménem
vée Zména v ohldseni Einnosti osoby Titul 22 jménem
Registrovana osoba - Nazev pommmm e E-mail
Registrovana osoba - Reg. islo 043641 Telefon
Datum doplnéni
Typ Einnosti Distributor
Registrovand &innost - Reg. &islo 043641_dis

Polozky ohlaseni
Nazev ZP
Spoié plynu ECOlte™ 4000

Elektrokoagulstor SMT BM75

~--*=hnnactalaic— 7

Detail

Zobrazit

Zobrazit

F 5 STATNI UsTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
Y S U KL PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
el
ADRESAT ADRESA
TTTTTT TewTEN g o, o e
Olomouc
77900
Spisovd znadka Cislo jednaci Vyfizuje/ email Dne
suklsd4/2024 suklag 2024 Mgr. Petra Remedova 2.1.2024

Petra.Remesova@sukl.cz

Vypraveno dnem preddani vyznaéenym na obadlce provozovatelem postovni sluiby, dnem odeslani datové zpravy z dato

Piehled  Podrobnosti  Ukony @ DRSS I Lhizty
Dokumenty

Eislo jednaci Nazev dokumentu Datum vygenerovani Stav

I sukla6/2024 Potvrzeni ohlaseni &innosti 02.01.2024 15:03:02 Odeslan k vypraveni

sUkl45/2024 Osvédéeni o digitalnim Gkonu 02.01.2024 15:01:56 Odeslén do eSSL

suklas/2024 Opis podani - Zména v ohlaseni Cinnosti osoby 02.01.2024 1501:44 Odeslan do eSSL

Verze | Phlohy  Vypraveni

Nazev Typ souboru

Potwrzeni ohlaseni tinnosti_signed.pdf SignedFDF
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schranky Statniho ustavu pro kontrolu |é€iv, v pfipadé osobniho doruéeni dnem pfedani adresatovi.

Statni Usta

POTVRZENI OHLASENI ZMENY UDAJU

ro kontrolu |é&iv, se sidlem v Praze 10, 5robarova 48 (dale jen ,Ustav"), jako organ pfisluiny pod
pism.c) ve spojeni s§25 zdkona ¢.375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickyd

nickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich pfedpisd, timto potvrzuje ohlaseni zmény Udaji nize uveder]

Registraéni ¢islo
Cinnost

Kontaktni osoba

y.

T -

Nazev LIANEST I EXTRA ¢ g

Sidlo S T ey e A lice

043641_dis

Distributor zdravotnickych prostfedkd

. = _

€




ZADOST O VYMAZ CINNOSTI
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Vymaz cinnosti

Detail ohlasené cinnosti - Distributor
Registracni Cislo 016790_dis

Piehled Rizeni Historie stavil Historie kontaktl

Ohlasena osoba

Nazev Livint b 3.0,
Adresa L S ol 200 Gy a0y woes rns M- KTASNé

Bfzz~~ f~el< republika

SRN

Stav ¢innosti Platna
Platnost od 11.11.2020
Platnost do 11.11.2025

Kontaktni udaje

Jméno

Prijmeni

Titul pred jménem
Titul za jménem
E-mail

Telefon

[#) Zména Einnosti

[x] Zadost o vymaz &innosti

Jana

Buicuuvicuvd

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12.01.2024
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Vymazana cinnost

D02BO7V_ser

Servis

Vymazana 20.12.2023

Detail ohlasené ¢innosti - Servis
Registracni cislo 002807_ser

Pfehled I Rizeni

Ohlasena osoba

Historie stavi Hiztorie kontaktd

Nazev “ENITECH ..o

Adresa Pt Ty b, e
I “rblilem

SRN

Stav Cinnosti Wymazana

Platnest od

Platnost do

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12.01.2024

— . STATNI USTAY Srobdrova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@suid c2
FRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: wiww.sulkd.c2

*, SUKL
- ADRESAT ADRESA

prmraTEs | g M 104

66431
Spisov mmatka Cixl jednaci Vyfizaje/ email Dre
sukls13382/2003 sukl13284/2023 Mg Petra Remedowd 21122003

Petra Remesova@liukl ez

Vypraveno dnem pfedani vyznaéenym na obdlce provozovatelem podtovni sluzby, dnem odeslani datoveé zprivy z datoweé
schranky Statniho dstavu pro kontrolu lé€iv, v pfipadé osobniho doruéeni dnem pfedani adresatowi.

Sdéléni

Statni Gstav pro kontrolu lééiv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (déle jen ,Ustav"), jako spravni orgdn pisluény
kwymazu Gdaji zInformaéniho systému zdravotnickych prostfedk( na zdkladé § 24 odst. 2 zdkona £ 375/2022 Sb.,
o wdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, we znéni pozdéjiich pfedpisd (dale
jen ,zakon o prostfedcich™), proved| timto na zakladé Zddosti A~ 7 sro., Hl . sasp..., 66431, Lo :
Leoeoeooe € 7™™====% yspuladu 55§ 24 odst. 2 zdkona o prostfedcich wymaz nife uvedené registrované Zinnosti
z Informaéniho systému zdravotnickych prostfedkd ke dni 21.12.2023.

C [ —

Nazev | TSP,

Ridlo Foawimwoo, . T 7T e -
Fegistraéni gislo 002807 _ser

Cinnost Osoba vykondvajici servis

Kontaktni osoba M forleandie o Tmnmam s 1

Ustav timto potvrzuje vymaz vjie uvedenych Gdaji 2 Informaéniho systému zdravotnickych prostfedki.



POTVRZENi SPRAVNOSTi UDAJU
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y 4

Potvrzeni spravnosti udaju

~,825 zakona ¢. 375/2022 Sh.

o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro

(2) Ohldsena osoba je povinna ve lhité 1 roku ode dne ohlaseni podle § 23 nebo ode dne posledniho potvrzeni
spravnosti podle odstavce 1 véty prvni potvrdit spravnost ohlaenych udajd. Ustav prostfednictvim Informaéniho
systému zdravotnickych prostfedk( 30 dnl prede dnem uplynuti Ihity podle véty prvni odesle ohlasené osobé
upozornéni na nutnost potvrzeni spravnosti ohlasenych udaju.

(3) V pripadé, Ze nedojde k potvrzeni spravnosti udaji ve |h(té podle odstavce 2 véty prvni, povazuji se udaje
ohldasené osoby v Informacnim systému zdravotnickych prostfredk( za neplatné a nejsou v Informacnim systému
zdravotnickych prostfedk(i nadale zvefejnény. Ustav o této skute¢nosti ohlasenou osobu uvédomi sdé&lenim. Na
zakladé Zadosti dotceného subjektu lze zneplatnéné Udaje ve Ih(té 6 mésicd ode dne jejich zneplatnéni obnovit. Jsou-
li Udaje podle véty prvni zneplatnény, ohlasena osoba neni ohlasenou osobou pro Cinnost, u niz nepotvrdila spravnost
ohldsenych udaju podle odstavce 2 véty prvni.
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Upozornéni na povinnosti potvrdit spravnost udaju
,60 dnu pred koncem platnosti mate moznost potvrdit spravnost
udaju v ISZP
* Vygeneruje se fizeni Potvrzeni spravnosti a zobrazi se Vam v Ukolech

ISZP

INFORMACENI SYSTEM Osoby
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

PORTAL PRO EXTERNI UZIVATELE

02  Prehled

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12.01.2024
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30 dni pred koncem platnosti je odeslan upozorniujici Email na blizici se konec platnosti.

SUKL <posta@sukl.cz>

Vyzva k potvrzeni spravnosti udaja

Vazenl,

upozoriiujeme vas, Ze platnost ohlaSené ¢innosti reg. ¢. 016766 dis uplyne
za 30 dnti. Dle § 25 odst. 2 zakona ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych
prostifedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve
znéni pozdéjsich predpistu, jJste povinni potvrdit spravnost ohlasSenych
udajt do uplynuti vyse uvedené lhuty.

Do Informac¢niho systému zdravotnickych prostifedkn se prihlasite
http://ext.sukl-iszp/.

Statni ustav pro kontrolu 1é&c&iv.
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ISZP

INFORMACNI SYSTEM

ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU S eZNnalm o h | é é en [

PORTAL PRO EXTERNIi UZIVATELE

Véc Spisova znacka Podatel Registrovana osoba
b
IQEII Piehled Datum podani Typ Cinnosti Variabilni symbol Stav fizeni
od Od w w

E Osoby v Filtrovat Smazat filtr ‘

» Seznam ohlasenych ginnosti

¥ Seznam rizeni

Fobrazit 10~ | poloZek na stranku

Spisvové Véc T}rp - DatL{m’ Podatel Registrovana bt Variabilni Etavl
znacka cinnosti podani osoba symbol Fizeni
Potvrzeni [ «
sukls13111/2023  spravnosti Distributor ~ 14.12.2023 . @
- s potvrzeni
udaju S.r.0.
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Detall ohlaseni

Podrobnosti  Ukony@)  Dokumenty  Lhity ) Pres Detail Cinnosti je nutné provést kontrolu, zda

vsechny uvedené udaje jsou pravdivé.

Prehled — v . , , .
>, Pokud Ano, pokracujete v potvrzeni spravnosti

Datum podani 14.12.2023
Stav K potvrzeni
Spisova znatka sukls13111/2023 » Pokud Ne, je potfeba podat ohlaseni zmény udajl
vec Potvizeni spravnosti Gdajd (ma funkci prodlouzeni platnosti o 1 rok).
Registrovana osoba - Nazev ]
Registrovana osoba - Req. Cislo 016766
Typ Einnosti Distributor
Registrovana éinnost - Reg. 016766_dis
tislo
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Detall ohlaseni

Prehled Podrobnosti Ukony ) Dokumenty Lhity

Potvrzeni spravnosti udajl

Novy ukon
Prehled
Datum podani 14.12.2023 Typ tikonu (povinné)
Stav K potvrzeni Potvrzeni spravnosti udaj
Spisova znacka sukls13111/2023
Véc Potvrzeni spravnosti udajl
Registrovana osoba - Nazev —
Registrovana osoba - Req. Cislo 016766
Typ Cinnosti Distributor
Registrovana Cinnost - Reg. 016766_dis
islo Zavrit Ulozit
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Detall ohlaseni

Prehled Podrobnost Ukony o Dokumenty Lhity

Prehled

Datum podani

Stav

Spisova znacka

Véc

Registrovana oscba - Nazev
Registrovana oscba - Reqg. gislo
Typ tinnosti

Registrovana &innost - Reg.

cislo

Data potvrzeni

Datum potvrzeni

14.12.2023
Potvrzeno
sukls13111/2023

Potvrzeni spravnosti Gdaji

016766

Distributor

016766_dis

19.12.2023

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12.01.2024

= Stav fizeni se zméni ze stavu ,,K potvrzeni”
na stav , Potvrzeno“ .

=) Ustav provede kontrolu udaja.

, Pokud bude vSe OK — prodlouzi se Vam
platnost Cinnosti o jeden rok.

= V opacném pripadé budete vyzvani vyzvou
k napravé udaja.



VYZVA K NAPRAVE UDAJU
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Vyzva k napravé ISZP

INFORMACENI SYSTEM Osaoby
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

PORTAL PRO EXTERNI UZIVATELE Moje tkoly

1

0S  prehled

Spisova znacka Véc Typ Cinnosti Datum podani Podatel Registrovana osoba Referent Variabilni symbol Stav fizeni

sukls436/2024 Vyzva k naprave tdajt Servis 11.01.2024 veduurs - e 0.

Ing. Jan Stanék Knépravé

Detail vyzvy
Podrcbrosts Uy @ Lhiny
Prehled Kontaktni idaje
Datum podiini 11012024 Jméno
St K ndprave Piment
Spisond nacka suklsdd6/2024 THtul prod jménern
vic Vizva k ndprané Gdoji Tit za jménem
Regisirovans oscba - Ndze Mot Email
Registrovans oschs -Reg. tislo 007050 Telefon
Typ twosii Servis
Registiovans tinnost - Reg.Eislo 007050_ser E3
Vyzva k ndpravé
Lhina k ndpravé 10
‘Oudvodnén o
Prehled Podrobnosti Ukony @ Lhtity
Dokumenty
Cislo jednaci Nézev dokumentu Datum vygenerovani . Stav
sukl436/2024 Vyzva k ndpravé udaji 11.01.2024 11:26:54 Odeslan k vypraveni

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12.01.2024




OBNOVENI ZNEPLATNENYCH UDAJU
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= V pripadé ze nepodate ohlaseni Potvrzeni spravnosti, nebo neopravite vady po vyzvé
k soucCinnosti bude Vase Cinnost zneplatnéna.

% §25 odst. 3 zakona ¢. 375/2022 Sb.

V pripadé, Ze nedojde k potvrzeni sprdvnosti udaji ve Ihité podle odstavce 2 véty prvni, povazZuji se udaje
ohlasené osoby v Informacnim systému zdravotnickych prostredki za neplatné a nejsou v Informacnim
systému zdravotnickych prostfedk’ naddle zvefejnény. Ustav o této skutednosti ohldsenou osobu uvédomi
sdélenim. Na zdkladé Zadosti dotéeného subjektu Ize zneplatnéné udaje ve Ihité 6 mésici ode dne jejich
zneplatnéni obnovit. Jsou-li udaje podle véty prvni zneplatnény, ohldsend osoba neni ohldasenou osobou pro
cinnost, u niz nepotvrdila spravnost ohlasenych udaju podle odstavce 2 véty prvni.
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Seznam ohlasenych Cinnosti

YA

Nazev Registracni cislo
INFORMACNI S?STEIH!
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
Konec platnosti Eéinnosti Typ
PORTAL PRO EXTERNI UZIVATELE od Do y
Stav Datum stavu
02 Prehled v || Od Do

Datum zaloZeni cinnosti

&) Osoby v 0d Do

Seznam ohlasenych éinnosti
> Seznam fizeni
[ Exportovat do Excelu

obrazit 10 ~  polozek na stranku

Nazev Registraéni Cislo Typ ohlasené ginnosti Stav Konec platnosti

W $020936_dis Distributor Meplatna 15.06.2023

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12.01.2024




Distributor
Registracni cislo 029874 _dis

Prehled Rizeni Historie stavl Historie kontaktu

Ohlasena osoba

Mazev

I C=:ka republika

Kontakini udaje

Jméno
Piijmeni

Titul pfed jménem

Obnoveni ¢innosti

Ing.

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12.01.2024
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/4dost o obnoveni ¢innosti osoby

Podatel Registrovana osoba
Subjekt Subjekt
Sidlo Sidlo
IE0 G0
Datova schranka Datova schranka

Kontaktni udaje

Jméno (povinne)
PFijmeni (povinné)
Titul pfed jménem
Titul za jménem
E-mail (povinné)

Telefon

®O00000

Subjekt
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/4dost 0 obnoveni ¢innosti osoby

Obnoveni ohlasenée osoby

Obnovit ke dni (povinné) 17.01.2024 (]

/adost o obnoveni ¢innosti osoby

Prilohy

Typ prilohy Nazev Popis Nazev souboru

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12.01.2024



/adost o obnoveni ¢innosti osoby

Podatel

Subjekt

Sidlo )0
Ico

Datova schranka

Registrovana oscba

Subjekt
Sidlo 100
ICO
Datova schranka
Kontaktni Gdaje
Jméno
Pfijmeni
Titul pied jménem
Titul za jménem
E-mail
Telefon
Obnaoveni ohlaené osoby

Obnavit ke dni 17.01.2024

Seznam zdravotnickych prostredkd

Basic
uDI-DI

m ejolelole] Odeslat podani  ~
Souhrn

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12.01.2024

Nazev Uréeny acel
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Detall ohlaseni

Prehled Podrobnost Ukony €Y Dokumenty Lhity

Prehled

Datum podani 19.12.2023

Stav Ceka na Ghradu

Spisova znacka sukls13140/2023

Véc Zadost o obnoveni
cinnosti

Registrovana oscba - Nazev _

Registrovana osoba - Req. Cislo 080381

Typ Cinnosti Distributor

Registrovana cinnost - Reg. 080581 _dis m

cislo

=, Proces Obnoveni Cinnosti je zpoplatnén
spravnim poplatkem ve vysi 1500 Kc.

, Predpis platby naleznete v zalozce

Dokumenty

Pfehled Podrobnost Ukany €) Lhity

Dokumenty

Cislo jednaci N&zev dokumentu

sukl13142/2023 Predpis platby

Datum vygenerovani

19.12.2023 11:00:25

Zpét I

Stav
i wpraveni
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PREDPIS PLATBY
SPRAVNICH POPLATKU

V navaznosti na Vase podéani Vam byla vypoctena Ghrnna ¢astka spravnich poplatkd.

Spravni poplatky

Uhrad'te do: 24 122023

Cislo uétu: 273 6306001 / 5500

IBAN: CZ43 5500 0000 0027 3630 6001

BIC(SWIFT): RZBCCZDP % Poplatek je splatny do 5 kalendarnich dnd.

Variabilni symbol: 5513020723 % Po uhrazeni spravniho poplatku Ustav odele Potvrzeni
Konstantni symbol: o prijaté platbé a Vasi zadost posoudi.

Castku: 1500

Detailni rozpis vypoctu spravnich poplatkd:

Titul Spravni poplatek MnoZstvi jednotek Celkem
Obnova osoby 1 1500

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12.01.2024



STATHI USTAVY Srobdrova 48 Teleforn: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KOMNTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.subd.cz
ADRESAT ADRESA
— ———

Praha

16000
Spisovd malka Cisle jednaci VyTizuje/ email Dne
sukls13140/2023 sukl13144/2023 ] —

I

Vypraveno dnem pfredani vyznatenym na obalce provozovatelem postovni sluiby, dnem odeslani datové zpravy
z datove schranky Statniho ustavu pro kontrolu lééiv, v pfipadé osobniho doruéeni dnem predani adresatovi.

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu léciv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav®), jako organ prislusny k rozhodnuti
podle § 25 odst. 3 zakona €. 375/2022 5b., o zdravotnickych prostredcich a diagnostickych zdravotnickych prostredcich
in vitro, ve znéni pozdéjsich predpisi (dale jen ,zakon o prostredcich”) na zakladé zadosti spoleénosti

SR . ee— P5C: 16000, |C: (S e jen ,iadatel)
rozhodl v souladu s ustanovenim § 25 odst. 3 zakona o prostfedcich tak, Ze

obnovil ke dni 21.12.2023 nasledujici zneplatnéné udaje:
© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12.01.2024
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% Proti rozhodnuti je mozné podat odvolani

ve |hdté 15 dni od doruceni rozhodnuti.

-0 odvolani Ministerstvo

zdravotnictvi CR.

rozhoduje

= Cinnost je obnovena aZ po nabyti pravni moci
rozhodnuti.

= Rozhodnuti nabyde pravni moci 16. den ode
dne doruceni, nebo okamzikem vzdani se prava
na odvolani v ISZP.

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12.01.2024

‘ Vzdat se prava na odvolani

Prehled

Datum podani
Stav
Spisova znacka

WaC

Registrovana osoba - Mazev
Registrovana osoba - Reg. Cislo
Typ tinnosti

Registrovana cinnost - Reg.

tislo

Ukony €Y

Detall ohlaseni

Prehled Podrobnost

Dokumenty Lhaty

19.12.2023
Potvrzeno
sukls13140/2023

Zadost o obnoveni
cinnosti

L
080581

Distributor

080581 _dis




PREZNACENI / PREBALENI
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% Cl. 16 odst. 4 MDR / IVDR

Nejpozdéji 28 dni predtim, nezZ je preznaceny Ci prebaleny prostfedek doddn na trh, informuji distributori Ci dovozci provadéjici
nékterou z ¢innosti uvedenych v odst. 2 pism. a) a b) vyrobce a prislusny orgdn clenského statu, ve kterém zamysleji prostredek
dodat na trh, o tom, Ze chtéji dodavat na trh preznaceny ci prebaleny prostredek, a na pozadani poskytnou vyrobci a
prislusnému orgadnu vzorek ¢i maketu preznaceného nebo prebaleného prostredku, vcetné veskerych preloZenych oznaceni a
ndvodi k pouziti. V ramci stejného obdobi 28 dni predlozi distributor nebo dovozce prislusnému orgdnu certifikat vydany
ozndmenym subjektem jmenovanym pro typ prostredkl, na ktery se vztahuji Cinnosti uvedené v odst. 2 pism. a) a b),
potvrzujici, Ze jejich systém rizeni kvality odpovidd poZadavkiim stanovenym v odstavci 3.

~ § 7 odst. 5 zakona ¢. 375/2022 Sb.

Informace podle ¢l. 16 odst. 4 narizeni o zdravotnickych prostredcich nebo podle ¢l. 16 odst. 4 narizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro poddvaji distributori nebo dovozci Ustavu prostrednictvim Informacniho systému
zdravotnickych prostredka.

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12.01.2024



(T) Preznaceni/Prebaleni

H

YA

INFORMACNI SYSTEM
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKUD

PORTAL PRO EXTERNI UZIVATELE

Piehled

Osoby

Uhrady ZP

Etické komise

Certifikdty o volném prodeji

<

Seznam ZP

IE

Seznam chlaseni

Seznam ohlaseni

Véc Spisova znacka
e
Datum podani Stav Fizeni
od Do

Podatel

Dovozce/Distributor

Smazat filtr ]

[ Exportovat do Excelu
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Privodce novym ohlasenim

Podatel

Subjekt
Sidlo

10

Datova schranka

Kontaktni udaje

Jméno (povinné) Petr

PFijmeni (povinné) Palko

Titul pfed jménem

Titul za jménem

E-mail (povinng) petra.remesova@sukl.cz

Telefon

Dovozce/Distributor

Subjekt
Sidlo
I€0

Datovd schrénka

Privodce novym ohlasenim

Seznam registrovanych zdravotnickych prostredka

Basic UDI-DI

Nazev

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12.01.2024

Prostredky je mozné vybrat
z vlozenych do ISZP
(vyhledové stazenych z
EUDAMED) nebo manualné
vlozit

Neregistrovany zdravotnicky prostfedek
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Vlozeni certifikatu od oznameného subjektu opravnujici k provadeéni
¢innosti prebalovani / pfeznacovani

Vlozit prilohu

Typ pfilohy (povinné)

Il Certifikat

Obecna pfiloha

Popis

Nazev souboru (povinné)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12.01.2024
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Podani neni zpracovavano — jedna se o informativni povinnost

Pravodce novym ohlasenim

Pfijmeni Palko

Titul pfed jménem

Titul za jménem

E-mail petra.remesova@sukl.cz
Telefon

Seznam registrovanych zdravotnickych prostiedkd

Basic UDI-DI

Seznam neregistrovanych zdravotnickych prostredkd
Obchodni nazev ZP

ZP1

Celkem nalezeno 1 zaznama

Prilohy
Typ pfilohy Nazev
Certifikét cer

Celkem nalezeno 1 zaznama

7adna data nebyla nalezena

Rizikova tfida

lla

Popis

CO000e

Souhrn

Nazev

Nazev vyrobce

MBC

Nazev souboru

Opis podani - Ohlaeni innosti osoby.pdf

1

Odeslat podani ~

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12.01.2024
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MATE ZKUSENOSTI SE SUKL?

=, Podélte se o né s nami!

% SUKL se jako kazda organizace snaZi zlepsovat a rozvijet
poskytované sluzby.

= Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu vyplnénim
nasledujiciho dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Pfedem dékujeme za spolupraci a za Cas vénovany
odpovédim.

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12.01.2024
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DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.cz

www.sukl.cz
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