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prohlaguje, Ze:

1. doddvand zboZi (prosifedek, pfistroj, ndstroj, vybaveni, zafizeni apod., pfipadné jejich soubor) podléha /
nepodléha' notifikaci zdravotnického prostiedku dle zikona &. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prosttedeich a o
zméné zakona &. 634/2004 Sb., o sprivnich poplateich, ve znéni pozdgjgich predpistt (déle jen ,,ZZP*);

2. v plipadé, Ze doddvané zbo3f podiéha notifikaci zdravotnického prostredku, splnil ohlagovaci povinnost die § 26
ZPP a to pro vyrobu nabizenych zdravotnickych prostredki, je-li prodavajici vyrobcem dle definice uvedend
v ZZP; pro zastupovani vyrobee nabizenych zdravotnickych prostredki usazeného mimo (izemi élenskych stith
(viz definice dle § 4 odst. 2 ZZP), Je-li proddvajiei zplnomocnénym zéstupcem vyrobee dle definice uvedens
vZZP; pro dovoz nebo distribuci nabizenych zdravotnickych prostiedku, je-li prodévajict dovozcem, &
distributorem dle definice uvedené v ZZP; a zéravedi pro jejich servis;

3 v pfipadé, Ze dodévané zbo podiéha notifikaci zdravotnického prostfedku, predloz kdykoliv na pozadani
kupujiciho ptislusné doklady o splnéni notifikadnich a ohlafovacich povinnosti die ZPP.
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