Vyrobce ZP
Sidlo v CR:
IC:

Nazev:
Web:

Adresa sidla
Ulice a €.p.:
Obec:

PSC:

Stat:

Ohlasovatel dhrady
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

ré

Opis uhradového ohlaseni

Ne
HRB 720251
Roche Diabetes Care GmbH

Sandhofer Strasse 116
Mannheim
68305

Némecko

Ano
49617052
ROCHE s.r.o.

www.roche-diagnostics.cz

Sokolovska 685/136
Praha

18600

Ceska republika

5018179

Senzor Accu-Chek SmartGuide

Senzor pro monitoraci glykémie, 14ti denni, s prediktivnimi algoritmy.

05.02.04.02

systémy pro limitovanou kontinualni monitoraci glukézy (CGM) véetné systéml
pro okamzitou monitoraci glukdzy (FGM) - senzory, vysilace a pfipadné prijimac,

ktery neni "SMART" zafizenim
Roche Diabetes Care GmbH

Roche Diabetes Care GmbH
1301,2
Kus/Baleni

1



DPH vV %

Nejvyssi cena bez DPH a marze

Vyse Uhrady
Vyse Uhrady 2
Vyse Uhrady 3

Uzitna doba v mésicich

Pocet ks za uZithou dobu

Poznamka

Zaradit na seznam

Prilohy Zadosti:

12
929,43
1301,2

kvéten 2026

Nazev

Popis

Typ pfilohy

Nazev souboru

Zavérecna zprava z
klinického hodnoceni -
aplikace

Zavérec€nad zprava z
klinického
hodnoceni nebo
hodnoceni funkéni
zpUsobilosti

CER_SmartGuide aplikace.pdf

Zavérecna zprava z
klinického hodnoceni -
senzor

Zavérec€na zprava z
klinického
hodnoceni nebo
hodnoceni funkéni
zpUsobilosti

CER SmartGuide.pdf

Kurz CNB

Obecna priloha

Sménny kurz_CNB.png

Declaration of Conformity

Prohlaseni o shodé k
aplikaci

Prohlaseni o shodé
ke zvefejnéni

EU-DoC_Accu-
Chek_SmartGuide_App_MDR_Rev02.pd
f

Declaration of Conformity

Prohlaseni o shodé k
senzoru

Prohladseni o shodé
ke zverfejnéni

EU-DoC_Accu-
Chek_SmartGuide_device_Rev02.pdf

Brozurka uZivatele

Navod k pouziti ke

UzZivatelska pfirucka_SmartGuide

zverejnéni senzor_app.pdf
EU QMS Certificate MDR Certifikat ke QMS_MDR_certificate.pdf
zverejnéni

Cenik Accu-Chek
SmartGuide

Cenik nebo doklad
o cené

Accu-Chek SmartGuide pricelist.pdf

ZpUsob doruceni Osvédceni o digitalnim ukonu: Datova schranka

Podano dne: 28.01.2026




