Zadost o notifikaci zdravotnického prostredku

Zadatel

Registracni Cislo: 054535

Nazev: Markmed s.r.o.

IC: 02478170

Ulice: Kubdnské namésti 1391
Obec: Praha

PSC: 10000

Stat: Ceska republika

Identifikace zdravotnického prostiedku

Druh zdravotnického prostredku:
Typ evidence zdravotnického prostiedku:

Cinnost:

Obchodni nazev zdravotnického prostredku:

Jednad se o prislusenstvi?

Jedna se o soupravu/systém zdravotnickych
prostredk(?

Mira zdravotniho rizika zdravotnického
prostredku:

Cislo certifikatu:

Cislo notifikované osoby:

Urceny ucel pouZziti zdravotnického
prostredku v ¢eském jazyce:

Existuje vyrobcem pfidélené katalogové
Cislo?

Varianty zdravotnického prostiedku

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
Notifikace dle § 33
Distributor

Novel Coronavirus Spike Glycoprotein Detection Kit (Ligand-
receptor Competitive Chromatography)

Ne

Ne

IVD A

MD729179

0086 - BSI

Kvalitativni detekce nového koronaviru (COVID-19) ve vzorcich
vyplachu dutiny ustni a sputa.

Ano

Doplnék nazvu

Katalogové cislo Identifikacni kéd

Sada 25 testu

COVID-19-NGO04

0001

Informace o vyrobci

Nazev vyrobce:
Ulice:
Obec:

PSC: 310000

New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd.
Room 1606,Floor16,688 Binan Road,Change street Building 5
Hangzhou City, Zhejiang Province
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Stat:

Seznam priloh

Cinska lidova republika

Typ prilohy

Nazev souboru

Popis

Posledni verze ndvodu k pouZiti v
Ceském jazyce

Newgene_pfibalovd informace_IVD

Dalsi - specifikujte

EC Declaration

Prohlaseni o shodé

Dalsi - specifikujte

BSlcert

BSI Certifikat

Podano dne:

01.12.2020
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