STATNIi USTAV
PRO KONTROLU LECIV

e, SUKL

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271732 377

Srobarova 48
100 41 Praha 10

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

ADRESAT
Medsol s.r.o.
Milan Pazdirek

ADRESA

Luzna 591/4
Praha-Vokovice
160 00

VYPIS Z REGISTRU ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,,Ustav®), jako spravni organ pfisludny
dle § 9 pism. b) zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zékona ¢. 634/2004 Sb.,

o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o zdravotnickych prostfedcich”), eviduje

v Registru zdravotnickych prostfedk( ke dni 24.02.2022 nasledujici Udaje:

Identifikace zdravotnického prostiredku

Evidencni Cislo:
Druh zdravotnického prostfedku:

Typ evidence zdravotnického prostfedku:

Obchodni nazev zdravotnického prostredku:

UDI-DI:

Jedna se o pfislusenstvi?
Jedna se o soupravu/systém zdravotnickych
prostredk(?

Mira zdravotniho rizika soupravy/systému
zdravotnickych prostredk:

Cislo certifikatu:

Cislo notifikované osoby:

Uréeny Gcel pouziti soupravy/systému
zdravotnickych prostredk( v ¢eském jazyce:

Obecny popis prostiedkl v
soupravé/systému:

Existuje vyrobcem pridélené katalogové
Cislo?

Varianty zdravotnického prostiedku

00743285

Diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro

Notifikace diagnostického zdravotnického prostredku in vitro
Glukometr STANDARD™ CodeFree® Plus

Ne

Souprava

IVD B

C-BE100-TF-DOC-3 (Rev.0)
0123 - TUV SUD Product Service GmbH

MEéfi¢ krevni glukdzy je uréen pro osobni méreni krevni glukdzy z
Cerstvé plné krve z kapilar na koneccich prstl, dlané, paze nebo
predlokti.

SET obsahuje: pfistroj(glukometr), odbérové pero, jehlicky a méfici
testovaci prouzky (dle varianty).

Ne

Doplnék nazvu

Katalogové cislo Identifikacni kéd

01GC52 - Obsahuje:
pristroj,odbérové pero,10jehlicek

0001

01GC50 - Obsahuje:
pristroj,odbérové pero,10 méficich

0002
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prouzkd, 10jehlicek

Informace o vyrobci

Nazev vyrobce:
Ulice:

Cislo popisné:
Obec:

PSC:

Stat:

Seznam priloh

SD Biosensor, Inc.

C-4th&5th, Deogyeong-daero 1556beon-gil

16

Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-do

16690

Korejska republika

Typ prilohy Nazev souboru Popis
Posledni verze navodu k pouziti v Manual SD Codefree Plus_06
Ceském jazyce 2018 SUKL
Vyse uvedeny zdravotnicky prostfedek je notifikovan nasledujicimi osobami:
Registracni Cislo Osoba Cinnost osoby k ZP Platnost | Platnost
od do
002508 CELIMED s.r.0. dovozce diagnostickych zdravotnickych g 7 5550113.03.2026
prostiedkl in vitro
013178 Alliance Healthcare dIStI’Ili)utOI; (?ilag‘nostlckych zdravotnickych 16.07.2019 18.05.2026
s.r.o. prostfedkl in vitro
029591 Medsol s..0. distributor diagnostickych zdravotnickych .5 15 5451113 04.2026
prostfedk( in vitro
043350 Lékdrna Jugosldvska dlstrll?utot c.jlag.nostlckych zdravotnickych 04.05.2021104.05.2026
s.r.o. prostredk( in vitro
052230 ALFA-RESCUE s.ro, [ 1stributor obecnych zdravotnickych 25.05.2021[20.06.2022
prostredkd
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