ré

Opis uhradového ohlaseni

Vyrobce ZP

Sidlo v CR: Ne

IC: 2021021710-1

Nazev: Shenzhen SunnyGrand Healthcare Technology Co.,Ltd.
Web:

Adresa sidla

Ulice a €.p.: Building 5,Nam Tai Inno Park,Fenghuang Street 0
Obec: Shenzhen

PSC: 518132

Stat: Cinska lidova republika

Ohlasovatel ahrady

Sidlo v CR: Ano

IC: 03691721

Nazev: LEIBI MEDICAL s.r.o.
Web:

Adresa sidla

Ulice a ¢.p.: Pafikova 354/5
Obec: Praha
PSC: 19000
Stat: Ceska republika

Data ohlaseni

Kéd 5018756

Ndazev SUNNYGRAND AUTO CPAP

Doplnék nazvu CPAP/APAP s pfislusenstvim, vyhfevnym zvlhovaéem a moznosti telemetrie

Uhradova skupina - kéd 10.04.01.02

Uhradova skupina - nazev pristroje CPAP s poklesem tlaku ve vydechu, sledujici zbytkovy AHI a
telemetrické pfipojeni

Vyrobce Shenzhen SunnyGrand Healthcare Technology Co.,Ltd.

Zemeé vyrobce Shenzhen SunnyGrand Healthcare Technology Co.,Ltd.

Konecna cena (MFC) 40180

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 uZitnou dobu

Poznamka

Prilohy Zadosti:

28700
34087,2

84

Nazev

Popis

Typ pfilohy

Nazev souboru

CE certifikat MDR

CE certifikat

Certifikat ke
zverejnéni

FI23-1008003-3-Certificate-
Shenzhen_SunnyGrand_Healthcare_Tec
hnology_Co_Ltd-EU-QMS-20250417.pdf

Clinical evaluation report

Zprava o klinickém

Zavérec€na zprava z

Clinical evaluation report.pdf

o cené

hodnoceni klinického
hodnoceni nebo
hodnoceni funkéni
zpUsobilosti
Cenik CPAP/APAP Cenik Cenik nebo doklad [Cenik SUNNY CPAP.xlIsx

Declaration of Conformity

Prohlaseni o shodé

Prohlaseni o shodé
ke zvefejnéni

Appendix 8-1 EU Declaration of
Conformity.pdf

SUNNYGRAND AUTO CPAP
navod

UzZivatelska pfirucka pro

CPAP/APAP

Navod k pouziti ke
zverejnéni

Sunny grand CPAP APAP uZivatelska
prirucka CZ.pdf

Zpusob doruceni Osvédceni o digitalnim Ukonu: Nedorucovat

Podano dne: 07.08.2025
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Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv
Kvalifikovana pecet
Dne: 07.08.2025 08:12
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