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Opis uhradového ohlaseni

Vyrobce ZP

Sidlo v CR: Ne

IC: 045671
Nazev: i-SENS, Inc.
Web:

Adresa sidla

Ulice a €.p.: 43, Banpo-daero 28
Obec: Seoul

PSC: 06646

Stat: Korejska republika

Ohlasovatel ahrady

Sidlo v CR: Ano

IC: 25099019

Nazev: PROMEDICA PRAHA GROUP, a.s.
Web: www.promedica-praha.cz

Adresa sidla

Ulice a C.p.: Juarezova 1071/17
Obec: Praha

PSC: 16000

Stat: Ceska republika

Data ohlaseni

Kod 5018610

Nazev Systém kontinudlniho monitorovani glukézy CareSens Air

Doplnék nazvu 15 denni

Uhradovd skupina - kéd 05.02.05.01

Uhradova skupina - nazev systém pro kontinualni monitoraci glukdzy (CGM) - senzory, vysilace a pfipadné
pfijimac, ktery neni "SMART" zafizenim

Vyrobce i-SENS, Inc.

Zemeé vyrobce i-SENS, Inc.

Konecna cena (MFC) 2337,38

MJ/Typ baleni Kus/Baleni

Pocet MJ v baleni 1

DPHv % 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 uZithou dobu

Poznamka

Prilohy Zadosti:

1669,56
2337,38

Nazev

Popis

Typ pfilohy

Nazev souboru

Cenik

Cenik nebo doklad
o cené

Cenik.pdf

ES certifikat

Certifikat ke
zverejnéni

CE_MDR_G10 090700
0039 Rev.01 exp20290227.pdf

Navod k pouziti

Navod k pouziti ke
zverejnéni

IFU_PCGAA-000014 REV B CS Air
Manual CE_MTG_231207_CS.pdf

Prohlaseni o shodé

Prohlaseni o shodé
ke zvefejnéni

DoC_MDR_CareSens Air_Rev2.pdf

Klinicka zprava

Zavérec€na zprava z
klinického
hodnoceni nebo
hodnoceni funkéni
zpUsobilosti

Clinical_study_CareSens
Air_WhitePaper_2 2024.pdf

Zpusob doruceni Osvédceni o digitalnim Ukonu: Nedorucovat

Podano dne: 30.05.2025

fe, SUKL
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Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv
Kvalifikovana pecet
Dne: 30.05.2025 10:59
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