Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271 732 377

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

Srobarova 48
100 41 Praha 10

STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

ADRESAT ADRESA
EDOMED a.s. U vinohradské nemocnice 2075/3
Michal Srb Praha-Vinohrady
130 00
Cislo jednaci Spisovd znacka Vyfizuje / e-mail Datum
Megr. Barbora Stindlova 6.10. 2020
sukl251469/2020 sukls249590/2020

barbora.stindlova@sukl.cz

POTVRZENi OHLASENi ZMENY UDAJU

Statni ustav pro kontrolu 1é&iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako spravni orgén pfislusny na zakladé
§ 9 pism. b) zdkona €. 268/2014 Sh., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich pfedpist, potvrzuje timto ohlaseni zmény udajll nize uvedené osoby.

Registracni Cislo 004220

IC 63673169

Nazev EDOMED a.s.

Sidlo U vinohradské nemocnice 2075, 130 00 Praha, Ceska republika

Kontaktni osoba

Michal Srb, edomed@edomed.cz, +420241001451

Web

www.edomed.cz

Seznam ¢innosti

e distributor obecnych zdravotnickych prostredkd
o Zdravotnické prostfedky:

00063052, Intego PET Infusion System

00217357, Stellant with Certegra Workstation CT injection system
00227571, Mark 7 Arterion Injection System

00227619, Spectris Solaris EP MR Injector

00471494, Shimadzu Mobile Art Evolution

00191273, Shimadzu Mobile DaRt Evolution

00190211, Stellant Sterile Disposable Syringes

00190246, Stellant Sterile Disposable Connector Tubes
00190334, Spectris Solaris Sterile MRI Disposable Kit
00190342, Spectris Solaris Disposable MRI Integral "T"
00190350, Intego Sterile Disposable Administration Sets
00190369, Arterion Disposable Syringe w. QFT

00190377, MarkV ProVis Disposable Angiographics Syringes
00190393, MarkV ProVis High Pressure Contrast Injection Line
00190422, Sterile Disposable Qwik Fit Syringes

00190545, Sterile Low Pressure Connector Tubing

00190625, Avanta Sterile Disposable Set

00267565, Avanta Fluid Management Delivery System
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00350561, MRXperion MR Injection System
00350676, Sterile Disposable MRI Kit for MRXperion
00457465, Digital Radiography System RADspeed Pro
00836844, Mobile Art ECO - MUX 10

00846057, Mobile DaRt Evolution - MX8 version

e osoba provadéjici servis obecnych zdravotnickych prostredkd

V ramci tohoto ohlaseni se méni/pridava:

Registracni ¢islo 004220

IC 63673169

Nazev EDOMED a.s.

Sidlo U vinohradské nemocnice 2075/3, 130 00 Praha, Ceska republika

Kontaktni osoba

Michal Srb, edomed@edomed.cz, +420241001451

Web

www.edomed.cz

Seznam cinnosti

e osoba provadéjici servis obecnych zdravotnickych prostiedk
Vyrobce: Bayer Medical Care, Inc., One Bayer Drive 1, 150 51 Indianola, PA, Ceska republika

Ptilohy:

Typ pfilohy Nazev souboru Popis

Kopie dokladu o Skoleni DCZ001_Ales
odborné udriby

Chlopcik_2018_recertification

Kopie autorizace od vyrobce pro |AR Importer Agreement BMC
osobu, ktera doklad o skoleni  [Inc. and BMC BV - 2019-Oct-08
odborné Gdrzby vydala (MDR)

Vyrobce: Shimadzu Corporation, Medical System Division, Nishinokyo-Kuwabaracho 1, 604-8511
Kyoto-Nakagyo-Ku, Japonsko

Prilohy:
Typ ptilohy Nazev souboru Popis
Kopie dokladu o Skoleni Certifikdt Shimadzu Milan
odborné udrzby Roubal
P - Xtleni nanin
Dalii - specifikujte doc03053820201001121532 | OtVrzeni a vysvétleni ndpiné

kurzu Skoleni

V ramci tohoto ohldseni se odebira:

Seznam ¢innosti

e osoba provadéjici servis obecnych zdravotnickych prostiedkd
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Vyrobce: Bayer Medical Care, Inc., One Bayer Drive 1, 150 51 Indianola, PA, Ceska republika
Pfilohy:

Typ pfilohy Nazev souboru Popis

Kopie dokladu o Skoleni
odborné udrzby

Chlo Bayer

Kopie autorizace od vyrobce pro
osobu, ktera doklad o skoleni
odborné udrzby vydala

GERARD VAN HOOIJDONK
FACILITATION CERT JUN2013

Doklad o tom, Ze firma Medrad

Dalsi - ifikuj B t iM i
alsi - specifikujte ayer zastoupeni Medrad sestalasouldst koncesmu Bayer
Doklad o zméné adresy
Dalsi - specifikujte Bayer zména adresy distributora pro ES v

Nizozemsku

Vyrobce: Shimadzu Corporation, Medical System Division, Nishinokyo-Kuwabaracho 1, 604-8511
Kyoto-Nakagyo-Ku, Japonsko
Pfilohy:

Typ prilohy Nazev souboru Popis

Kopie dokladu o $koleni

odborné udrzby Rou-certif

Dle § 155 odst. 2 spravniho fadu je-li spravni orgén 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 Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv vyhovél zadosti a vydal Potvrzeni ohlaseni zmény Gdaja.

Ing. Petr Vykypél
vedouci Oddéleni registraci a notifikaci
Odbor zdravotnickych prostredki
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DoloZka konverze na Zadost do dokumentu v listinné podobé

Tento dokument v listinné podobg, ktery vznikl pod pofadovym &islem 104416 001717 pievedenim z
dokumentu obsaZeného v datové zpravé, skladajiciho se z 3 listil, se shoduje s obsahem dokumentu, jehoz
prevedenim vznikl.

Autorizovanou konverzi dokumentu se nepotvrzuje spravnost a pravdivost Gdajii obsazenych v dokumentu a
jejich soulad s pravnimi predpisy.

Vstupni dokument obsazeny v datové zpravé byl podepsan kvalifikovanym elektronickym podpisem a platnost
kvalifikovaného elektronického podpisu byla ovéfena dne 07.10.2020 v 15:00:22. Kvalifikovany elektronicky
podpis byl shleddn platnym (dokument nebyl zménén) a ovéfeni platnosti kvalifikovaného certifikatu pro
elektronicky podpis bylo provedeno viici zvefejnénému seznamu zneplatnénych certifikati vydanému k datu
07.10.2020 14:07:47. Udaje o kvalifikovaném elektronickém podpisu: Cislo kvalifikovaného certifikatu pro
elektronicky podpis 00 B1 7F 59, kvalifikovany certifikat pro elektronicky podpis byl vydéan kvalifikovanym
poskytovatelem sluzeb vytvarejicich divéru I.CA Qualified 2 CA/RSA 02/2016, Prvni certifika¢ni autorita,
a.s. pro podepisujici osobu Ing. Petr Vykypél, Statni uistav pro kontrolu 1é¢iv. Uzndvany elektronicky podpis
byl oznaten platnym kvalifikovanym ¢asovym razitkem nebo kvalifikovanym elektronickym ¢asovym razitkem
vydanym kvalifikovanym poskytovatelem. Platnost ¢asového razitka byla ovéfena dne 07.10.2020 v 15:00:22.
Udaje o ¢asovém razitku: datum a &as 06.10.2020 15:56:22, &islo kvalifikovaného certifikatu pro Casové razitko
00 B2 51 3A, ¢asové razitko bylo vydano kvalifikovanym poskytovatelem I.CA TSACA/RSA 05/2017, Prvni
certifikacni autorita, a.s..

Vystavil: Ceska posta, S.p.
Pracovisté: Praha 41
Ceska posta, s.p. dne 07.10.2020

Jméno, piijmeni a podpis osoby, ktera autorlzovanou konverzi dokumentu provedla:
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Otisk tredniho razitka: /7 S I
132591262-119784-201007145947
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Pozndmka: .

Kontrolu této doloZky Ize provést v centrdlni evidenci dolofek pFistupné zpiisobem umoZiiujicim dilkovy p¥istup na adrese
https://www.czechpoint.cz/overovacidolozky.



