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0 OOMPANY

Warsaw, 15" April 2020.
Training certificate

Training purpase; training for distributor of the medical device class Il and / or class lia.
Date of training: 6" -7'" of April 2020

Trainer: MD. Pawet Szczudio.

Platform: The training was performed through Microsoft Teams video call.

Praducts being subject of training: solution for perfusion / machine perfusion and cold storage of organs for
transplantation listed below:

e PumpProtect ®
e StoreProtect ®
e« StoreProtect Plus

Content of the training:

1. Demonstration of the products,

2. Package of the product, batch and expiry date,

3. Usage of the products, sterility,

4. Storage and products transportation - conditions,
5. Usage indications,

6. Reaction on passible complaints and side effects,
7. Reporting of possible complaints and side effects.
Attendees:

e Dr. Med. Mr.Ondrej Tuma,

e Dr. Med. Mr. Jiri Sekava,

e Mr. Martin Hosek,

* All employees of the Reg-Pharm s.r.o. company, Praha, Czech Republic.

Sincerely,

£ carnamedica

" Pawel Szczudio
Chairman / Prezes Zarzqdu
MD. Pawet Szczudto,
Chairman of the Board.
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Warsaw, 15" April 2020.
Training certificate

Training purpose: training for distributor of the medical device class lll and / or class lia.
Date of training: 6" -7 of April 2020

Trainer: MD. Pawet Szczudto.

Platform: The training was performed through Microsoft Teams video call.

Praducts being subject of training: solution for perfusion / machine perfusion and cold storage of organs for
transplantation listed below:

* PumpProtect ®
s StoreProtect ®
s« StareProtect Plus &

Content of the training:

1. Demonstration of the products,

2. Package of the praduct, batch and expiry date,

3. Usage of the products, sterility,

4, Storage and products transportation - conditions,
5. Usage indications,

6. Reaction on passible complaints and side effects,
7. Reporting of possible complaints and side effects.
Attendees:

e Dr, Med. Mr.Ondrej Tuma,

e Dr. Med. Mr. Jiri Sekava,

e Mr. Martin Hosek,

* Allemployees of the Reg-Pharm s.r.0. company, Praha, Czech Republic.

Sincerely,

g carnamedica

-
st

'Pawel Szczudio
Chairman / Prezes 1arzgdu

MD. Pawet Szczudto,
Chairman of the Board.
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STATNI USTAV Seobdrova 48 Telofon:+420 272 185 121 E-mail: postai®sukl.cz

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 19 Fax: +420 271 732 377 Web: vaww.sukl.cx
ADRESAT ADRESA
Reg: Pharm, 8,10, Fialkova 2163/45
MU, Ondie] Thma Praha

106 00
Cisto Jednacl Spisovd enatka Vyfizule / a-mail Daties

; ‘ta V. .8.2021

sukl224429/2021 sukls193361/2021 B Maktita Vopavond "

markelavepavavaisukl.e

ROZHODNUTI

Stdtn{ Ustav pro kontrolu |é&iv, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48 (ddle jen ,Ustav"), jako spravni organ pislusny
na zékladé § 9 pism. c) zakona ¢. 268/2014 Sh., o diagnostickyeh zdravotnickych prostfedcich in vitro (déle
jen “zdkon o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitre”), nebo nazidkladé § 9 plsm. ¢) zdékona
€. 268/2014 5b., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zikona ¢, 634/2004 Sb., o spravnich poplateich, ve znénj
pozdéjsich pfedpisi (dile jen "zékon £ 268/2014 Sb.”) s chledem na ustanoveni § 74 odst, 5 zdkona & 89/2021
5b,, ozdravotnickych prostfedcich aozméné zdkona £ 378/2007 Sb., olédivech aozménich nékterych
souvisejicich zakon( (zdkon olétivech), veznéni pozdéjiich pfedpisd (dile Jen “zakon o zdravotnickych
prostfedeich”), rozhodl ve spravnim fizenl, sp. zn. sukls193361/2021, v souladu s pfisluinym zakonem as § 67
zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozd@jich predpist (déle jen ,spravni fad"),

takto:

Ustav timto v souladu s § 35 odst, 1 zdkona o dlagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, nebo v souladu
s§ 35 odst. 1 zakona &. 268/2014 Sb., ve spojeni s § 74 odst. 5 zakona o zdravotnickych prostiedcich, vyhovuje
zadosti osoby registracni €islo 028943, Reg- Pharm, 5.r.0., se sidlem Fialkova 2163/45, 10600 Praha, 1C: 49703684,
o notifikaci zdravotnického prostfedku.

Evidenéni &islo Nézev;gz;:atz:‘ckéhu | Regi:;rr:::e cislo Vyrobce
01001208 KidneyAssist Organ Assist Products BV,
Identifikacni kdd varianty Doplnék ndzuu Katalogové Lislo
0oo1 Kidney Assist 20.01.101

Platnost notifikace vySe uvedenych zdravotnickych prostiedk( €inl pét let ode dne nabyti pravni mocdi tohoto
rozhodnuti.

Odiavodnéni

Padle § 68 odst. 4 spravniho Fadu neni odlvodnén{ razhodnutl tfeba, jestliZe spravni organ prvniho stupné viem
téastnikim v piném rozsahu vyhovi.
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Poutenf
Proti tomuto rozhodnuti se v souladu 5§ 35 odst. 1 zakona o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,

-

nebo vsouladu s§& 35 odst. 1 zakona €. 268/2014 Sb., vespojeni s§ 74 odst. 5 zdkona o zdravotnickych
prostiedcich nelze odvolat,

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Ing. Petr Vykypél
vedouci Oddé&leni registraci a notifikaci
Odbor zdravotnickych prostiedka
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STATNI USTAV Srabirava 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukicx

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fan; +420 271 732377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ADRESA
feg- Pharm, s.r.o, Fialkova 2163/45
MUDr. Ondie) Thma Fraha
106 G0

Cisla jednaci Spisovh wnatke Wyfizuje / e-mail Daturm

. Darak Toit, MOA, A1,
sukld13587/2018 sukls305545/2018 SN Da i R, e

darek.foit@sukl.cx

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu léCiv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (ddle jen ,Ustav”), jako spravni organ pFisluiny
na zékladé § 9 pism, ¢} zdkona &, 268/2014 5b., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné zikona £ 634/2004 Sh.,
o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich pfedpist (ddle jen ,zdkon o zdravotnickych prostfedcich®), rozhodl
ve spravnim Fizend, sp. 2n. sukls305545/2018, v souladu s timto zékonem a s § 67 zdkona € 500/2004 Sh., spravni
fad, ve znéni pozdéjiich pFedpist (dale jen ,spravni fad”),

takto:

Ustav timto v souladu s § 35 odst. 1 zdkona o zdravotnickych prostiedcich vyhovuje Zédosti osoby registraéni &slo
028543, Reg- Pharm, s.r.0., sesidlem Fialkovd 2163/45, 10600 Praha, IC: 49703684, o notifikaci zdravotnického
prostiedhkuy.

Nézev zdravotnického Registracni tislo 3
Evidenéni &fslo prostiedku virobice: Vyrobce
00715970 PumpProtect Carnamedica Sp. z. 0.0.

Platnost notifikace vyie uvedenych zdravotnickych prostfedkd &ini p&t let ode dne nabyti pravni moci tohoto
rozhadnuti.

Dduvodnéni

Podie § 68 odst. 4 spravniho Fadu neni addvodnéni rozhodnutl tfeba, jestlize spravni organ prunfho stupné viem
uéastnikm v plném rozsahu vyhovi.
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Poudeni
Proti tomuto rozhodnuti se v souladu s § 35 odst. 1 z4kona o zdravotnickych prostfedcich nelze advolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

MUDr. Darek Foit , MBA
povefeny fizenim Sekee zdravotnickych prostredki

2/2



STATNI USTAV Srabirova 48 Telafon: +420 272 185 111 E-mail: posta @sukl.cr

PRO KONTROLU LECIV 100 #1 Praha 10 Fax: +220 271 732377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ADRESA
Reg- Pharm, s.r.o. Fiatkovd 2163/45
MUDr. Ondfe] Tama Praha

106 00
Cislo jednac Spiscvd enatka Wyfizuje / e-mail Datum

X 3 R

<uki218830/2021 sukls193420/2021 MG Ve pdun e

marketa.vopavova@suklor

ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu léciv, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48 {dale jen ,Ustav”), jako spravni orgdn pfisluiny
na zakladé § 9 pism. ¢} zdkona €. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (ddle
jen “zdkon o diagnostickych zdravotnickych prostfedeich in vitre”), nebo nazakladé § 9 pism. ¢} zdkona
€. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona €. 634/2004 Sbh., o spravnich paplatcich, ve znéni
pozdéjlich predpist (dale jen “zakon & 268/2014 5b.”) s ohledem na ustanoven( § 74 odst. S zdkona & 89/2021
Sb., ozdravotnickych prostfedcich aozméné zikona ¢ 378/2007 Sb., olétivech aozménach nékterych
souvisgjicich zdkond (zdkon olédivech), veznéni pozdgjsich pfedpisG (ddle jen “zdkon o zdravotnickych
prostfedcich”), rozhodl ve spravnim fizeni, sp. zn. sukls193420/2021, v souladu s pFislusnym zékonem as§ 67
zakona ¢, 500/2004 5b., spravni Fad, ve znéni pozdéjiich predpisi (dale jen ,spravni fad™},

takto:

Ustav timto v souladu s § 35 odst, 1 zikona o diagnostickych zdravotnickych prastfedcieh in vitro, nebo v souladu
5§ 35 odst. 1 zdkona . 268/2014 Sb., ve spojeni s § 74 odst. 5 zakona o zdravotnickych prostiedcich, vyhovuje
Zidosti osoby registralni islo 028943, Reg- Pharm, s.r.0,, se sidlem Fiatkova 2163/45, 10600 Praha, IC: 43703684,
o notifikaci zdravotnického prostiedku.

sigh Nazev zdravotnického Registraéni Eisio .
EvidenZni &isle : Vyrobce
prosifedku wyrohce
00883963 Kidney Assist Disposable set Medos Medizintechnik AG
Identifikaéni kod varianty Dopinék nazvu Katalogoveé &islo
0001 Kidlryeny Assist 21.01.401
Dispasable set

Platnost notifikace vy$e uvedenych zdravotnickych prostfedkl &nf pét let ode dne nabyti pravni moci tohoto
rozhodnuti.

Oddavoednéni

Podle § 68 odst. 4 spravnihoe fadu neni odlvednéni rozhodnuti tfeba, jestliZe spravni orgén prynihio stupné viem
uéastnikiim v plném rozsahu vyhovi,
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Pouteni
Proti tomuto rozhodnuti se v souladu s § 35 odst. 1 zakona o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro,
nebo vsouladu s§ 35 odst. 1 zdkona €. 268/2014 Sb., vespojeni 5§ 74 odst. 5 zikona o zdravotnickych
prostfedcich nelze odvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Ing. Petr Viykypél
vedouci Oddéleni registraci a notifikaci
Odbor zdravotnickych prostiedk(
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