
Opis doplnění úhradového ohlášení

Výrobce ZP

Sídlo v ČR: Ne

IČ: 3018980

Název: DJO, LLC

Web:

Adresa sídla

Ulice a č.p.: Sea Otter Place 5919

CarlsbadObec:

PSČ: 90210

Stát: Spojené státy

Ohlašovatel úhrady

Sídlo v ČR: Ano

IČ: 41196074

Název: Fidia Pharma CZ s.r.o.

Web: www.gbc-prague.cz

Adresa sídla

K Betáni 1092/19Ulice a č.p.:

Obec: Praha

PSČ: 14800

Stát: Česká republika

Kód 5018569

Název Lombostrap

Doplněk názvu bederní pás

Úhradová skupina - kód 04.02.04.01

Úhradová skupina - název bederní ortézy

Výrobce DJO, LLC

Země výrobce Spojené státy

Konečná cena (MFC) 681,99

MJ/Typ balení Kus/Kus

Počet MJ v balení 1

DPH v % 12

Nejvyšší cena bez DPH a marže 487,14

Výše úhrady 681,99
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Výše úhrady 2

Výše úhrady 3

Užitná doba v měsících 12

Počet ks za užitnou dobu 1

Poznámka

Přílohy žádosti:

Název Popis Typ přílohy Název souboru

Prohlášení o shodě_Master
data

Obecná příloha TF-DJO-011-C-Master-Data_Head and
back softgoods_Rev N.pdf

Prohlášení o shodě Prohlášení o shodě
ke zveřejnění

TF-DJO-011-C-2_DoC Head and
Body_Rev YA.pdf

CER Závěrečná zpráva z
klinického
hodnocení nebo
hodnocení funkční
způsobilosti

CER-TF-DJO-11C-A.pdf

Ceník výrobce Ceník nebo doklad
o ceně

2025_05_16_Price_list_Lombostrap.pdf

Prohlášení o legislativní
výjimce - třída I

Prohlášení o
legislativní výjimce

Čestné prohlášení.pdf

Návod k použití Návod k použití ke
zveřejnění

13-4312_Rev D_Artwork_eIFU.pdf

Závěrečná zpráva z
klinického hodnocení -
doplnění

Doklad vysvětlující chybějící
název v CER

Obecná příloha Letter Explanation (Clinical for
Lombostrap).pdf

Prohlášení o shodě -
doplnění

Tabulka Masterfile -
uvedená v CER na str.18

Obecná příloha TF-DJO-011-C-Master-Data_Head and
back softgoods_Rev P.xlsx

Způsob doručení Osvědčení o digitálním úkonu: Nedoručovat

Podáno dne: 16.06.2025
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