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POTVRZENi ZMENY NOTIFIKACE PROSTREDKU

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobérova 48 (dale jen ,Ustav®), jako spravni organ ptislusny
na zakladé §5o0dst.1 ve spojeni s §74odst.8 zdkona ¢.375/2022Sb., o zdravotnickych prostfedcich
a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpisi (dale jen ,zakon
o prostfedcich”), v souladu s ¢l. 113 odst. 3 pism. f) ve spojeni s ¢l. 26 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/746 ze dne 5.dubna2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruseni
smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU, nebo ¢l. 123 odst. 3 pism. d) ve spojeni s ¢l. 29 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné
smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic
Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, potvrzuje timto zménu notifikace nize uvedeného prostfedku ve smyslu
§ 2 odst. 3 zakona o prostfedcich notifikovaného pod ¢innosti dovozce obecnych zdravotnickych prostfedkd.

Evidencni Cislo Nazev prostredku Reglst'racm cislo Vyrobce
vyrobce
01080698 DS “'t\;:;z"”kovy system SAMSUNG MEDISON CO.,LTD.
Identifikacni kéd varianty Doplnék nazvu Katalogové cislo
0001 V7 4P NCW Keyboard USS-V7NOOOK4AWR
V1.00
0002 V7 3P NCW Keyboard USS-V7NOOOK3WR
V1.00
V7 3P NCW Keyboard
0003 SWE V1 60 USS-V7NOOOT3WR
0004 V7 3P CW Keyboard USS-V7NOFOK3WR
V1.00
V7 3P CW Keyboard
0005 CWE V1 o0 USS-VZNOFOT3WR
V7 4P NCW Keyboard
0006 SWE V1 60 USS-V7NOOOT4AWR
0007 V7ap C\>A1/ ggyboard USS-V7NOFOKAWR
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V7 4P CW Keyboard
0008 SWE V1 00 USS-V7NOFOT4WR
V7 4P NCW Keyboard
0009 738" MINT V100 USS-V7NOONK4WR
V7 4P NCW Keyboard
0010 SWE 23.8" M 100 USS-V7NOONT4WR
V7 4P CW Keyboard
0011 2 8 MNT V1 o0 USS-V7NOFNKAWR
V7 4P CW Keyboard
0012 SWE 238" MIT V100 USS-VZNOFNT4WR
0013 V7 3P NCW Keyboard USS-V7NBOOK3WR
V1.01
0014 V7 4P CW Keyboard USS-V7NDFOK4WR
V1.03
0015 V7 3P NCW Keyboard USS-V7NDOOK3WR
V1.03
0016 V7 4P NCW Keyboard USS-V7NDOOK4WR
V1.03
0017 V7 3P CW Keyboard USS-V7NDFOK3WR
V1.03
0018 V73P CW Keyboard | joc \/7NDFOK3WR Heart Assist
V1.03
"V7 4P CW Keyboard
0019 SWE V1 s USS-V7NDFOT4WR
0020 V7 4P CW Keyboard USS-V7NDFOKAWR
V1.03
0021 V74P '\\'/Clvg 1K,,eyb°ard USS-VZNBFNKAWR

Uvedené Udaje se méni takto:

Zménény udaj

Puvodni hodnota

Nova hodnota

Varianta °
zdravotnického
prostiedku .

V7 4P NCW Keyboard V1.00 - USS-
V7NOOOK4AWR

V7 3P NCW Keyboard V1.00 - USS-
V7NOOOK3WR

V7 3P NCW Keyboard SWE V1.00 -
USS-V7NOOOT3WR

V7 3P CW Keyboard V1.00 - USS-
V7NOFOK3WR

V7 3P CW Keyboard SWE V1.00 -
USS-V7NOFOT3WR

V7 4P NCW Keyboard SWE V1.00 -
USS-V7NOOOT4WR

V7 4P CW Keyboard V1.00 - USS-
V7NOFOK4WR

V7 4P CW Keyboard SWE V1.00 -

V7 4P NCW Keyboard V1.00 - USS-
V7NOOOK4AWR

V7 3P NCW Keyboard V1.00 - USS-
V7NOOOK3WR

V7 3P NCW Keyboard SWE V1.00 -
USS-V7NOOOT3WR

V7 3P CW Keyboard V1.00 - USS-
V7NOFOK3WR

V7 3P CW Keyboard SWE V1.00 -
USS-V7NOFOT3WR

V7 4P NCW Keyboard SWE V1.00 -
USS-V7NOOOT4WR

V7 4P CW Keyboard V1.00 - USS-
V7NOFOK4WR

V7 4P CW Keyboard SWE V1.00 -
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USS-V7NOFOT4WR

V7 4P NCW Keyboard 23.8" MNT
V1.00 - USS-V7NOONK4WR

V7 4P NCW Keyboard SWE 23.8"
MNT V1.00 - USS-V7NOONT4WR
V7 4P CW Keyboard 23.8" MNT
V1.00 - USS-V7NOFNK4WR

V7 4P CW Keyboard SWE 23.8"
MNT V1.00 - USS-V7NOFNT4WR

USS-V7NOFOT4WR

V7 4P NCW Keyboard 23.8" MNT
V1.00 - USS-V7NOONK4WR

V7 4P NCW Keyboard SWE 23.8"
MNT V1.00 - USS-V7NOONT4WR
V7 4P CW Keyboard 23.8" MNT
V1.00 - USS-V7NOFNK4WR

V7 4P CW Keyboard SWE 23.8"
MNT V1.00 - USS-V7NOFNT4WR
V7 3P NCW Keyboard V1.01 - USS-
V7NBOOK3WR

"V7 4P CW Keyboard V1.03" - USS-
V7NDFOK4WR

"V7 3P NCW Keyboard V1.03" -
USS-V7NDOOK3WR

"V7 4P NCW Keyboard V1.03" -
USS-V7NDOOK4WR

"V7 3P CW Keyboard V1.03" - USS-
V7NDFOK3WR

"V7 3P CW Keyboard V1.03" - USS-
V7NDFOK3WR Heart Assist

"V7 4P CW Keyboard SWE V1.03" -
USS-V7NDFOT4WR

"V7 4P CW Keyboard V1.03" - USS-
V7NDFOK4WR

"V7 4P NCW Keyboard V1.01" -
USS-V7NBFNK4WR

Priloha

Posledni verze navod u k pouZziti v
Ceském jazyce -
Samsung_V7_manual_CZ-
compressed

Posledni verze navod u k pouZziti v
Ceském jazyce - V7_XV7_v1.03.00-
00 _csl

Dle § 155 odst. 2 spravniho fadu je-li spravni orgdn pozadan o vydani osvédceni, resp. v tomto pfipadé potvrzeni, a
jsou-li splnény predpoklady k provedeni pozadovaného Ukonu, spravni organ tento ukon bez dalSiho provede.
Vzhledem k uvedenému Ustav vyhovél 7adosti a vydal Potvrzeni zmény notifikace prostfedku.

MUDr. Darek Foit , MBA
feditel Odboru expertnich ¢innosti
Sekce regulace zdravotnickych prostiedku
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