
Opis úhradového ohlášení

Výrobce ZP

Sídlo v ČR: Ne

IČ: 045671

Název: i-SENS, Inc.

Web:

Adresa sídla

Ulice a č.p.: 43, Banpo-daero 28

SeoulObec:

PSČ: 06646

Stát: Korejská republika

Ohlašovatel úhrady

Sídlo v ČR: Ano

IČ: 60199865

Název: MEDISTA spol.s r.o.

Web: www.medista.cz

Adresa sídla

Dělnická 213/12Ulice a č.p.:

Obec: Praha

PSČ: 17000

Stát: Česká republika

Data ohlášení

Kód 5018315

Název Testovací proužky CareSens PRO

Doplněk názvu 50 ks, testovací proužky pro použití s glukometrem CareSens PRO

Úhradová skupina - kód 05.02.02.01

Úhradová skupina - název diagnostické proužky pro stanovení glukózy z krve

Výrobce i-SENS, Inc.

Země výrobce i-SENS, Inc.

Konečná cena (MFC) 293,88

MJ/Typ balení Kus/Balení

Počet MJ v balení 50

DPH v % 12
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Nejvyšší cena bez DPH a marže 209,92

Výše úhrady 292,32

Výše úhrady 2 292,32

Výše úhrady 3

Užitná doba v měsících 12

Počet ks za užitnou dobu 2500

Poznámka

Přílohy žádosti:

Název Popis Typ přílohy Název souboru

ISO certifikát Certifikát ke
zveřejnění

Registrace_ISO Certificate.pdf

EC certifikát Certifikát ke
zveřejnění

Registrace_EC Certificate.pdf

Prohlášení o shodě Prohlášení o shodě
ke zveřejnění

Registrace_Prohlášení o
shodě_CareSens
PRO_Medista_2024.pdf

Návod k použití Návod k použití ke
zveřejnění

Registrace_Návod k použití_CareSens
PRO_testovací proužky_Medista_říjen
2024.pdf

Návod k použití Návod k použití ke
zveřejnění

Registrace_Návod k použití_CareSens
PRO_kontrolní roztoky_Medista_říjen
2024.pdf

Ceník Ceník nebo doklad
o ceně

Registrace_Price list_Medista_říjen
2024.pdf

Studie 1. Závěrečná zpráva z
klinického
hodnocení nebo
hodnocení funkční
způsobilosti

Registrace_Studie_1. Evaluation of
Analytical Performance of Three Blood
Glucose Monitoring Systems.pdf

Studie 2. Závěrečná zpráva z
klinického
hodnocení nebo
hodnocení funkční
způsobilosti

Registrace_Studie_2. Comparative study
of i-SENS glucometers in neonates using
capillary blood samples.pdf

Studie 3. Závěrečná zpráva z
klinického
hodnocení nebo
hodnocení funkční
způsobilosti

Registrace_Studie_3. Performance
evaluation of three i-SENS glucometers
using arterial blood samples compared
with the YSI 2300 glucose analyzer.pdf
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Způsob doručení Osvědčení o digitálním úkonu: Datová schránka

Podáno dne: 11.02.2025
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