Vyrobce ZP
Sidlo v CR:
IC:

Nazev:
Web:

Adresa sidla
Ulice a €.p.:
Obec:

PSC:

Stat:

Ohlasovatel ahrady
Sidlo v CR:

IC:

Nazev:

Web:

Adresa sidla
Ulice a €.p.:
Obec:

PSC:

Stat:

Data ohlaseni

Kéd

Nazev

Doplnék nazvu
Uhradova skupina - kéd
Uhradové skupina - nazev
Vyrobce

Zemé vyrobce

Konecéna cena (MFC)
MJ/Typ baleni

Pocet MJ v baleni

DPHvV %

ré

Opis uhradového ohlaseni

Ne
045671
i-SENS, Inc.

43, Banpo-daero 28
Seoul
06646

Korejska republika

Ano
60199865
MEDISTA spol.s r.o.

www.medista.cz

Délnicka 213/12
Praha
17000
Ceska republika

5018315

Testovaci prouzky CareSens PRO

50 ks, testovaci prouzky pro poutziti s glukometrem CareSens PRO

05.02.02.01

diagnostické prouzky pro stanoveni glukdzy z krve

i-SENS, Inc.
i-SENS, Inc.
293,88
Kus/Baleni
50

12
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Nejvyssi cena bez DPH a marze
Vyse Uhrady

Vyse Uhrady 2

Vyse Uhrady 3

UZitna doba v mésicich

Pocet ks za uZitnou dobu

Poznamka

Prilohy Zadosti:

209,92
292,32
292,32

12
2500

Nazev Popis Typ pfilohy Nazev souboru

ISO certifikat Certifikat ke Registrace_ISO Certificate.pdf
zverejnéni

EC certifikat Certifikat ke Registrace_EC Certificate.pdf
zverejnéni

Prohlaseni o shodé

Prohladseni o shodé
ke zvefejnéni

Registrace_Prohlaseni o
shodé CareSens
PRO_Medista_2024.pdf

Navod k poutziti

Navod k pouziti ke
zverejnéni

Registrace_Navod k pouziti_CareSens
PRO_testovaci prouzky_Medista_fijen
2024.pdf

Navod k poutziti

Navod k pouZziti ke

Registrace_Navod k pouziti_CareSens

klinického
hodnoceni nebo
hodnoceni funkéni
zpUsobilosti

zverejnéni PRO_kontrolni roztoky _Medista_fijen
2024.pdf

Cenik Cenik nebo doklad |Registrace_Price list_Medista_fijen
o cené 2024.pdf

Studie 1. Zavérec€na zprava z |Registrace_Studie_1. Evaluation of
klinického Analytical Performance of Three Blood
hodnoceni nebo Glucose Monitoring Systems.pdf
hodnoceni funkéni
zpUsobilosti

Studie 2. Zavérelna zprava z |Registrace_Studie_2. Comparative study
klinického of i-SENS glucometers in neonates using
hodnoceni nebo capillary blood samples.pdf
hodnoceni funkéni
zpUsobilosti

Studie 3. Zavére€nd zprava z |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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Zpusob doruceni Osvédéeni o digitalnim Ukonu: Datova schranka

Podano dne: 11.02.2025

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv
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