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Cestné prohlaseni

Spoleénost Stargen EU s.r.o0., se sidlem Malesicka 2251/51, 130 00 Praha 3,
IC 28487150, zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 145163,
zastoupena: Ing. Martinem Kalosem a Ing. Radimem Celeckym; jednateli jednajicimi samostatné

timto Cestné prohlasuje,

e 7e nabizeny zdravotnicky prostfedek Trigno Wireless Biofeedback System je rizikové tfidy | a z tohoto
ddvodu neni registrovan v informaénim systému zdravotnickych prostiedkd (dale jen ,ISZP“) dle § 23
Zékona €. 375/2022 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro;

e 7e je jako osoba registrovana v systému ISZP pod registracnim cislem 003690;

vzdaleny neomezeny pfistup na uvedeném odkaze:

https://iszp.sukl.cz/iszp/OhlaseneOsoby/Seznam ?Filter.Nazev=stargen&Table.AppliedFilter.Nazev=starge
n&Filter.CinnostRegistracniCislo=&Table.AppliedFilter.CinnostRegistracniCislo=&Filter.CinnostTyp=&Table
AppliedFilter.CinnostTyp=&Filter.lco=&Table.AppliedFilter.Ico=&Filter.Ulice=&Table.AppliedFilter.Ulice=
&Filter.Mesto=&Table.AppliedFilter.Mesto=&Filter.Zemeld=&Table.AppliedFilter.Zemeld=&Filter.BasicUdi
=&Table.AppliedFilter.BasicUdi=&Filter.NazevZp=&Table.AppliedFilter.NazevZp=&Filter.UrcenyUcel=&Tab
le.AppliedFilter.UrcenyUcel=&Filter.SrnVyrobceDistributor=&Table.AppliedFilter.SrnVyrobceDistributor=
&Filter.NazevVyrobceDistributor=&Table.AppliedFilter.NazevVyrobceDistributor=&Filter.RizikoveTridyZp=
&Table.AppliedFilter.RizikoveTridyZp=&Filter.SrnVyrobceServis=&Table.AppliedFilter.SrnVyrobceServis=&
Filter.NazevVyrobceServis=&Table.AppliedFilter.NazevVyrobceServis=&Filter.GenerickeSkupiny=&Table.A
ppliedFilter.GenerickeSkupiny=&O0OrderParams=%5B%5B0%2C%22asc%22%5D%5D&Start=0&Length=10;

e 7e je registrovan jako osoba opravnéna provddét servis nabidnutého pfistroje, vzdaleny neomezeny
pfistup na uvedeném odkaze:
https://iszp.sukl.cz/iszp/OhlaseneOsoby/DetailOhlaseneCinnosti/Index/129a589e-2891-7eel-e063-
320d0a0a2219. Vyrobce DELSYS EUROPE LTD;

e 7e je povinné zaskoleni zdravotnickych pracovnikd. V pfiloze zasilame certifikat Skolitele.

V Praze dne (viz el. podpis)

Ing. Martin Kalo$
jednatel
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