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

Zemeé vyrobce
Konecéna cena (MFC)
MJ/Typ baleni
Pocet MJ v baleni

DPHvVv %

ré

Opis uhradového ohlaseni

Ne
MEDTRUM
MEDTRUM TECHNOLOGIES Inc.

7F, Building 8, Niudun Road No. 200
Shanghai
201203

Cinska lidova republika

Ano
60199865
MEDISTA spol.s r.o.

www.medista.cz

Délnicka 213/12
Praha
17000
Ceska republika

5018753

Senzor pro kontinualni monitoraci glykémie S9 CGM
14-denni, 2 ks v baleni, max. 32 ks/rok, pro vysila¢ S9 CGM
05.02.05.01

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

MEDTRUM TECHNOLOGIES Inc.

MEDTRUM TECHNOLOGIES Inc.

3464,3

Kus/Baleni

2

12

1/2



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:

2474,5
3464,3

Cena poc¢itana kurzem CNB z 27.6.2025 24,745.
Uhrada poc¢itana na 2 kusy senzor@ v 1 baleni. Preskripce 4 baleni na kvartal, 8
baleni na pal roku, 16 baleni na cely rok. Celkem 32 ks senzort na rok.

Nazev

Popis

Typ pfilohy

Nazev souboru

Prohlaseni o shodé

Prohlaseni o shodé
ke zverejnéni

Registrace_S9 Prohlaseni o
shodé_DOC_cervenec 2025.pdf

Navod k pouziti

Navod k pouziti ke

Registrace_S9 ndvod k pouziti_cervenec

zvefejnéni 2025.pdf

EC certifikat Certifikat ke Registrace_S9_EC certificate MDR
zverejnéni 767470.pdf

EC certifikat Certifikat ke Registrace_S9_EC certificate MDR
zverejnéni 803592.pdf

ISO certifikat Certifikat ke Registrace_S9 1SO 13485 Certificate
zverejnéni MD767476.pdf

Cenik

Cenik nebo doklad
o cené

Registrace_S9_cenik_cervenec 2025.pdf

Cestni prohlaseni o
stanoveni ceny

Obecnd pfiloha

Registrace_S9_cestné
prohlaseni_stanoveni ceny_S9.pdf

Zavérecna zprava

Zavérec€nad zprava z
klinického
hodnoceni nebo
hodnoceni funkéni
zpUsobilosti

Registrace_S9 Studie_Clinical Study
Summary_cervenec 2025.pdf

Prohldseni o delegovani

Obecna pfriloha

Registrace_S9 Medista_Medtrum_Pow
er of Attorney_cervenec 2025.pdf

ZpUsob doruceni Osvédceni o digitalnim ukonu: Datova schranka

Podano dne: 01.08.2025
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Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv
Kvalifikovana pecet
Dne: 31.07.2025 23:28
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