STATNI USTAV Srobdrova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: pasta@sukl.cz

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ADRESA
MEDKOTECH s.r.o. U Kaplidky 573
Be. Petr Luljak Krhovd
75663

VYPIS Z REGISTRU ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Stitni Ustav pro kontrolu 1é€iv, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48 (déle jen ,Ustav™), jako spravni argan pfisluény
na zakladé §9pism. b} apism.c} zakona €. 268/2014 Sh., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zadkona
€. 634/2004 5h., osprévnich poplateich, ve znéni pozdgjSich pFedpisti {dile jen ,zakon o zdravotnickych
prostfedcich”), eviduje v Registru zdravotnickych prostfedkd ke dni 20.07.2016 nasledujici Gdaje:

Registraéni {islo 001564

Ic 45310203

Nazev MEDKOTECH s.r.o.

Sidlo U Kapligky 573, 75663 Krhova, Ceska republika
Kontaktni osoba Bc. Petr Luljak , luljak@medkotech.cz, +420571633152

Seznam &innosti:

« dovozce obecnych zdravotnickych prostfedki

» dovozce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkd

« distributor obecnych zdravotnickych prostfedkd

o Zdravotnické prostfedky:

= 00083977, Bipolarni balonova elektroda pro docasnou stimulaci Zilnj cestou
= 00084275, Docasné transvendzni stimulatni elektrody, standardni verze pfima
» 00084283, Docasné transvendzni stimulatni elektrody, flexibilni distalni éast zakfivena
= 00084291, Doéasné transvendzni stimulaini elektrody, flexibilni distdlni ¢ast pfima
= 00088030, Docasné transvenozni stimulatni elektrody, standardni verze zakfivena

o distributor aktivnich implantabilnich zdravetnickych prostfedk(

¢ Zdravotnicke prostiedky:

= (00062316, Hera
= 00062324, EQSD
» (00062340, EOSDR
= 00080039, Sophos 355
= (0080055, Sophos 445
= 00080047, Sophos 440
= 00080063, Sophos 450
= 00080071, Sophos 456
= 00062930, OLYMPIA
= 00083854, Software verze 03.0.0
= DOOB3870, Elektreda implantabilni model 400
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= (00033862, Elektroda implantabilni model 400)

= (00083950, Easy Plus s frekvencni odpovédi

= (00084013, MG PHYMOS 4R

= (00083993, PHYMOS 4

= 00086609, Mythos

= (00036596, Mythos s frekvenéni odpovédi
osoba provadéjici servis aktivnich implantabilnfch zdravotnickych prostfedka
Vyrobce: MEDICO S.p.A., Via Pitagora 15, 35030 Rubano {Padova}, Italie
Piilohy:

Typ ptilohy Nazev souboru Popis

Kopie dokladu o $kaleni

odborné tdriby >loleni

Kopie autorizace od vyrobce pro
osobu, kterd dokfad o $koleni  |Autorizace
ocdborné adriby vydala
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Zadost o notifikaci zdravotnického prostiedku

Zadatel

Registracni gislo: 001564

Nazev: MEDKOTECH s.r.0.
ic: 45310203

Ulice: U Kaplicky 573
Obec: Krhova

pst: 75663

Stat: Ceskd republika

Identifikace zdravotnického prostiedku

Druh zdravotnického prostfedku:
Typ evidence zdravotnického prostfedku:

Cinnost:

Obchodni nazev zdravotnického prostfedku:

Jedna se o prisluSenstvi?

Jedna se o systém zdravotnickych
prostfedka?

Mira zdravotniho rizika zdravotnického
prostfedku:

Cisto certifikatu:

Cislo notifikované osoby:

Uréeny Gfel pouiiti zdravotnického
prostiedku v ¢eském jazyce:

Existuje vyrobcem pfidélené katalogové
cislo?

Varianty zdravotnického prostfedku

Aktivni implantabilni zdravetnicky prostfedek

Notifikace dle § 33

Distributor
GEA DR
Ne

Ne

Al

CE 650141
(3086 - BSI

Trvala dvoukomorova stimulace u pacientl s poruchami
pfevodniho systému a/nebo chronotropni neschopnosti.

Ano

Doplnék nazvu Katalogové &islo Identifikaéni kéd
Dvoukon:nc?rovy kavrd‘tostlmulator S |PMGEADR
frekvencni odpovédi.
Informace o vyrobci
Nazev vyrobce: MEDICO S.p.A.
Ulice: Via Pitagora 15
Obec: Rubano (Padova)

Psc: 35030
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Stat: ltélie

Seznam pfilch

Typ pFilohy

Nézev soubory

Popis

Posledni verze ndvodu k pouiti v
Ceském jazyce

DU.093 GEA DR

Podano dne: 23.03.2016
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Zadost o notifikaci zdravotnického prostfedku

Zadatel

Registracni Cislo: 001564

Nazev: MEDKQTECH s.r.o.
Ic: 45310203

Uice: U Kaplicky 573
Obec: Krhova

psé: 75663

Stat: Ceska republika

tdentifikace zdravotnického prostfedku

Druh zdravotnického prostiedku:
Typ evidence zdravotnického prostfedku:

Cinnost:

Obchodni nazev zdravotnického prostfedku:

Jedna se o pfisludenstvi?

ledna se o systém zdravotnickych
prostfedka?

Mira zdravotnfho rizika zdravotnického
prostredku:

Cislo certifikdtu:

Cislo notifikované osoby:

Urteny Gcel pouiitl zdravotnického
prostredku v Ceském jazyce:

Existuje vyrobcem piidéleng katalogové
tislo?

Varianty zdravotnického prostiedku

Aktivni implantabilni zdravotnicky prostiedek
Notifikace dle § 33

Distributor

GEA D

Ne

Ne

Al

CE 650141
0086 - BSI
Trvald dvoukomorovd stimulace u pacientd s poruchami
pievodniho systému a/nebo chronotropni neschopnosti.

Ano

Doplnék ndzvu

Katalogové Cislo Identifikagni kod

Dvoukomorovy kardiostimuldtor bez

frekventni odpovédi. PMGEAD
Informace o vyrobci
Nazev vyrobce: MEDICO S.p.A.

Ulice: Via Pitagora 15
Obec: Rubano (Padova)
psC: 35030
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Stat: ftalie

Seznam pfiloh

Typ prilohy

Nazev souboru

Popis

Posledni verze navodu k pouziti v
ceském jazyce

DU.092 GEAD"

Podano dne: 23.03.2016
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