STATNI USTAV Srobdrova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.gov.cz

r
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.gov.cz
fo ) SUKL

ADRESAT ZASTOUPEN ADRESA
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Vypraveno dnem predani vyznaéenym na obdlce provozovatelem postovni sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové
schranky Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv, v pfipadé osobniho doruceni dnem predani adresatovi.

POTVRZENiI OHLASENIi ZMENY UDAJU

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobdarova 48 (dale jen ,Ustav”), jako orgadn ptisluiny podle
§50dst. 2 pism.c) ve spojeni s§25 zdkona ¢.375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpisu, timto potvrzuje ohlaseni zmény udajli nize uvedené
osoby.

IC 25225669

Nazev KRASNY - zdravotnicka technika s.r.o.

Sidlo Bozkovska 646/38, 32600, Plzen- Vychodni Pfedmésti
Registracni Cislo 000684 _dis

Cinnost Distributor zdravotnickych prostredki

Kontaktni osoba Petr Krasny, krasny@szo.cz, +420 603864348

e distributor prostredku
o Zdravotnické prostiedky:
=  Graseby™ 2100

=  VINCENTKA NASALIS

= Hadice silikonova

=  Termokauter F 7297

=  Termokauter F 7299

= Elektrody defibrilacni CardioAid 200B pro déti

= HeartStart SLA Baterie

= HeartStart XL+ Lithium iontova baterie

=  Koncovky k bateriovym elektrokauterim F7299 a F7297

= Baterie k AED Saver One

= Kojenecké/détské defibrilacni elektrody se snizenou energii pro AED
= Biocare Digitdlni EKG iE 3

= Pulsni pfenosny oxymetr M800+EKG vc. dok. stanice a akum. bat
= Veroval ECG and blood pressure monitor

= (Clear Therm

= Steridine Spray Foam

=  Steridine GTA



Steridine D2

Steridine APA

Injekéni pumpa PILOT A2

MAMY MILK

Pulsni oxymetr OXY-O Pro Meditech
Ultrazvukovy inhalator F-202.00
Joycare JC-615 (NB152U) inhalator ultrazvukovy
Programova karta Symphony
SymphonySet

MEDELA Symphony Standard
DeVilbiss SleepCube Standard Plus
DeVilbiss SleepCube AutoBilevel
Pulzni oxymetr Masimo Radical-7
Cryo-S Electric Il

Monitor Zivotnich funkci M3A
Patient monitor iM60

Oxymetr pulsni H100

PC EKG SE-1515

Monitor Zivotnich funkci M3
Monitor Zivotnich funkci iM60

EKG SE-601C

EKG SE-1201

EKG SE-1200

EKG SE-12 Express

VF/RF Elektrochirurgicka jednotka SMT ESU 60 B
Termokauter TEK 11
Elektrokoagulator SMT ESU B
Elektrokoaguldtor SMT ESU M
Elektrokoaguldtor SMT ESU Neptun
Elektrokoaguldtor SMT BM M SPS
Elektrokoaguldtor SMT BM M PF
PRIMEDIC Defi-B

CardiAid CT0207RS (poloautomaticky model)
LIFEPAK CR Plus

8809435481017, i-PAD CU-SP2
8809435481000, i-PAD CU-SP1
Defibrildtor HeartSine samaritan
ProfiSonic Prizma

LifePoint PRO

LifePoint Basic

LifePoint Pro AED

Infracerveny teplomér YT-1



Cryo-S Classic

Cryo-S Mini
803371701NEB354574R, Omron DuoBaby
Infuzni pumpa Argus A707
boso-ABI system 100 (PWV)
Odsavacka MEDELA Clario

Maska k ambuvaku

Ambuvak

Oxymetr BLT-M800

Digitalni elektrokardiograf iE 12A
Digitalni elektrokardiograf iE6

PC EKG SE-1515
Elektrokardiograf SE-1200
Elektrokardiograf SE-1201

Pulzni oxymetr EDAN H100

EKG SE-301

Elektrokardiograf SE-601
Monitor Zivotnich funkci M3
Lécebné zafizeni pro spankovou apnoe Olive BIPAP
Koncentrator kysliku OLV-10 DUO
GT NEB

MUKY

ASPEED PROFESSIONAL

OxyBell K3

DEBFLO

NEW ASKIR 118

NASALJET

Andiventi

KIWI

OXYGEN CONCENTRATOR OLV-C1
STOP VIDE

TM CCO HUMIDIFICATEUR
VENTURI TM2

Speedy Med

NEW ASPIRET

OXYGEN CONCENTRATOR OLIVE GOLD
MINIASPEED

Précise 6000

Medplusl

Injekéni pumpa KL-602

Dailyneb

DeVilbiss SleepCube Autoadjust



NEW ASKIR 230/12V BR

02-EASY

T-ONE

Krober 02

TM S HUMIDIFICATEUR

Blue Dream

Allegro

NEW VAPINAL

HAPPYNEB I

COMP-A NEB

OXYGEN CONCENTRATOR OLV-B1

RVTM 3

Medplus2

RTM3

MY-PRESSURE 1.0

PICONEB

Mister

KYSLIKOVY KONCENTRATOR SimplyGo
MINIASPEED BATTERY PLUS

Pneuven MEDI 6.7

AERObag dychaci vak jednorazovy PVC

DAR™ Vzduchovod Guedel

Kapesni maska Aerobag PMB

Kendall™ Sterile Water for Inhalation USP with 02 Humidifier Adapter
Odsavaci katetr AEROsuc®

Kanylovy ventil Firesafe™

Kyslikovy koncentrator YU-300

Pulsni oxymetr 7500

Nonin, pulsni oxymetr na zapésti WristOx 3150
Vak dychaci bezlatexovy

PFisluSenstvi pro Odsavacku Miniaspir T
Jednorazovy bakteridlni/virovy filtr

Filtr saci

Suction Filter with Adapter

FreeStyle Freedom Lite

Testovaci prouzky FreeStyle Lite pro méreni hladiny glukozy v krvi
FreeStyle Optium Testovaci prouzky pro méreni glykémie
FreeStyle Optium Neo Systém pro monitorovani glykémie a ketonu v krvi
Koncentrator kysliku Krober O2 verze 4.0
Kryosprej SMT

Epilacni jehly Ballet

Drzak epilacnich jehel Ballet



Bipolarni pinzeta

Jednorazové zemnici elektrody pro elektrochirurgii

Odsavacka Vega Uno

Pfenosny inflzni stfikackovy davkovac¢ PPS 9001

Pfenosny inflzni stfikackovy davkovac¢ PPS 9001S

Micropump MP mlh+

4015672111314M, Omron HBP-1120

4015672110464V, Omron EVOLV

Pneuven MEDI 8.14

pneuven medi 6.7

Kyslikova maska

Zvlh¢ovac 250 ml

Aerosol EcolLite mask

40156721117253, Omron M7 Intelli IT s AFib Automaticky méfi¢ krevniho tlaku na pazi
AND Bezrtutovy tlakomér UM 102

Tonometr bezrtutovy BK1016B

Tlakomér DM-500

Omron MIT5 Connect dig.tonometr na pazi

4015672111174T, Omron RS7 Intelli IT Automaticky zapéstni méric krevniho tlaku
40156721112952, Omron HBP-1320

40156721118358, Omron M3 s Easy manZetou Automaticky méfic krevniho tlaku na pazi
40156721117457, Omron M6 Comfort s AFib Automaticky méfic krevniho tlaku na pazi
Microlife BP A150 AFIB digitalni automaticky tlakomér

4015672111454Y, Omron RS3 Intelli IT automaticky zapéstni méric¢ krevniho tlaku
Tlakomér Veroval Duo Control

Drive DeVilbiss iGo®2 Pfenosny kyslikovy koncentrator, Model 125

2120 Avant monitor

Automaticky externi defibrildtor Defi5

REGSON TM2

MINIASPEED Battery Evo Plus

EVERFlo

MAGICS

Zemnici elektrody pro elektrochirurgii pro opakované pouziti

Monopoldrni rukojeti a elektrody pro elektrochirurgii na opakovatelné pouziti
Paediatric medium concentration mask

Resuscitator Ambu Mark IV

Perfusor® compact S

TERMIR4

FASTERJET

Bakteridlni filtr

TUYAU SILICONE

MYNEB



Airbox

OxyBell K55

Aerokid

MAXIASPEED

Koncentrator kysliku OLV-10

NEW MAMILAT

INDAP

DeVilbiss SleepCube BiLevel ST

Mevacs Elektronicka odsavacka dotykova

Automaticky externi defibrildtor MEDITECH BF - model Defi 6
Steridine Spray Plus

Steridine OPA

Vak anesteziologicky pro opakované pouziti

Defibliracni elektrody k AED Saver One, par

ProfiSonic H

Elektrody defibrilacni CardioAid 200B pro dospélé
Elektrokoaguldtor SMT BM

Inhaldtor COMP-A-NEB

Ventil Eazy Il, Vyrobce: GCE, s.r.0., Zizkova 381, Choté&bo¥, 583 01, Ceskd republika

Kyslikovy koncentrator KSW-5 Philips, Vyrobce: Jiangsu Konsung Bio-Medical Science And Technology
Co.,Ltd., Shengchang West Road 8, Danyang Development Zone, Jiangsu Province, 212300, Cinskd lidova
republika

Hadi¢ka ke kyslikové masce , Vyrobce: Plasti-med Plastik Medikal Uriinleri San. Ve Tic. Ltd. Sti., Deri OSB
Mah. Yan Sanayi Cad. 13, ISTANBUL, 34956, Turecko

Aplikacni hroty, Vyrobce: FIAB SpA, Via P. Costoli 4, Vicchio, 50039, Itdlie

Inhaldtor Andy Flow, Vyrobce: Med 2000 S.r.l., Via Pracarello -, Desenzano D/Garda , 25015, Itdlie

Zapéstni tlakomér Veroval BPW 26, Vyrobce: AVIiTA Corporation, 9F, Sec.1, Kwang-Fu Rd 78, New Taipei
City, 24158, Tchaj-wan

Odsavaci pfistroj Drive DeVilbiss Vacu-Aide, Vyrobce: DeVilbiss Healthcare LLC, DeVilbiss Drive 100,
Somerset, 15501, Spojené staty

Koncentrator kysliku DeVilbiss 5L, Vyrobce: DeVilbiss Healthcare LLC, DeVilbiss Drive 100, Somerset, 15501,
Spojené staty

Silikonova maska Plastimed, Vyrobce: Plasti-med Plastik Medikal Uriinleri San. Ve Tic. Ltd. Sti., Deri OSB
Mah. Yan Sanayi Cad. 13, ISTANBUL, 34956, Turecko

MEDIWET, Vyrobce: GCE, s.r.o0., Zizkova 381, Chotébo¥, 583 01, Ceska republika

Medimetr, Viyrobce: GCE, s.r.o., Zizkova 381, Chotébot, 583 01, Ceska republika

Davkovac plynu CO2 INCO 2, Vyrobce: MEDEXIM, spol. s r.o., HIbokd 58, Piestany, 921 01, Slovensko

MMR vysokotlaky redukéni ventil, Vyrobce: GCE, s.r.0., Zizkova 381, Choté&bof, 583 01, Ceska republika
MEéfic krevniho tlaku UM-211, Vyrobce: A&D Company Limited, Asahi, Kitamoto-shi 1-243, Saitama-ken,
364-8585, Japonsko

Bakterialni a virovy filtr, Vyrobce: P.J. Dahlhausen & Co. GmbH, Emil-Hoffmann-Str. 53, Kéln, 50996 ,
Némecko

Nosni kyslikova kanyla Baby, Vyrobce: Well Lead Medical Co., Ltd., Jinhu Industrial Estate, Hualong C-4,
Guangzhou, 511434, Cinska lidova republika

Nosni kyslikova kanyla Adult, Vyrobce: Hangzhou Jinlin Medical Appliances Co., Ltd, Hangzhou Ecomomic &
Technological Development Zone M14-3-4, Hangzhou, Zhejiang, 310018, Cinska lidova republika



Injekéni pumpa Terfusion - SS, Vyrobce: Terumo Corporation, 2-Chome, Hatagaya, Shibuya-Ku 44-1, Tokyo ,
151-0072, Japonsko

Injekéni pumpa Graseby, Vyrobce: Smiths Medical MD, Inc., Grey Fox Road 1265, St. Paul, 55112, Spojené
staty

Manualni tlakomér CA-MI, Vyrobce: CA-MI S.r.l., Via Ugo La Malfa 13, Langhirano, 43013, Itdlie

Infuzni pumpa s8, Vyrobce: HEDY Medial Device Co.,Ltd, Science Avenue, Guangzhou High and New Tech
Development Zone 286, Guangzhou , 510663, Cinska lidova republika

Injekéni pumpa s7, Vyrobce: HEDY Medial Device Co.,Ltd, Science Avenue, Guangzhou High and New Tech
Development Zone 286, Guangzhou, 510663, Cinska lidova republika

Digitalni elektrokardiograf ECG 2000, Vyrobce: Shenzhen Biocare Bio-Medical Equipment Co., Ltd., Jinhui
Road, Jinsha Community 16-1, Shenzhen, 518122, Cinska lidova republika

Tonometr LEO GIMA, Vyrobce: CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO., LTD, Qinhuang West Street 112,
Qinhuangdao, 066000, Cinska lidova republika

Nosni kyslikova kanyla , Vyrobce: Plasti-med Plastik Medikal Uriinleri San. Ve Tic. Ltd. Sti., Deri OSB Mah.
Yan Sanayi Cad. 13, ISTANBUL, 34956, Turecko

-, Automaticky externi defibrilator POWERHEART G5, Vyrobce: ZOLL Medical Corporation, Mill Road 269,
Chelmsford, 01824-4105, Spojené staty

-, Elektrody defibrilaéni, Vyrobce: Cardiac Science Corporation, Burdick Pkwy 200, Deerfield, 53531,
Spojené staty

-, Koncentrator kysliku DeVilbiss Compact 525, Vyrobce: Sunrise Medical dba DeVilbiss Healthcare,
DeVilbiss Drive 100, Somerset, 15501-2125, Spojené staty

-, Tlakomér DM-3000, Vyrobce: NIHON SEIMITSU SOKKI CO., LTD., Nakago 2508-13, Shibukawa Gunma,
377-0293, Japonsko

-, EKG Cardio-B Palm, Vyrobce: Shenzhen Creative Industry Co., Ltd., BaiWangxin High-Tech Industrial Park,
Songbai Road, Xili Street, -, Shenzhen, 518110, Cinska lidova republika

-, Jednorazové defibrilacni elektrody, Vyrobce: CU Medical Systems, Inc., Donghwagongdan-ro, Munmak-
eup 130-1, Wonju-si, Gangwon-do, 220801, Korejska republika

-, Pediatrické defibrilacni elektrody, Vyrobce: CU Medical Systems, Inc., Donghwagongdan-ro, Munmak-eup
130-1, Wonju-si, Gangwon-do, 220801, Korejska republika

-, Chirurgicka odsavacka Super Vega, Vyrobce: Gima S.p.A., Via Marconi 1, Gessate, 20060, Italie

-, Odsdvacka Vega, Vyrobce: Gima S.p.A., Via Marconi 1, Gessate, 20060, Italie

-, Infraerveny teplomér HFS 1000, Vyrobce: HuBDIC Co., Ltd., Anyang-dong 301, Gyeonggi-do,, 30-815,
Korejska republika

-, Digitalni pulsni Oxymetr 7500, Vyrobce: Nonin Medical Inc., 1st Avenue North 13700, Plymouth, 55441-
5443, Spojené staty

-, Bosotherm Basic, Vyrobce: BoSCH + Sohn GmbH u.Co KG, Bahnhofstr. 64, Jungingen, D-72417, Némecko
-, CELIMED Basic Temp - digitalni teplomér DT01B, Vyrobce: Hanzhou Hua’an Medical & Health
Instruments Co., Ltd., Build. 2, Fuzhu Nan RD 1, Wuchang, Yuhang Distr., Hangzhou, 310023, Cinska lidova
republika

-, Filta-Therm - zvlhcovaci filtr HMEF, Vyrobce: Intersurgical Ltd., Crane house, Molly Millars line -,
Wokigham, RG41 2RZ, Spojené kralovstvi

-, teplomér CA-MI T -40, Vyrobce: CA-MI S.r.l., Via Ugo La Malfa 13, Langhirano, 43013, Itdlie

-, Inhaldtor GIMA Family, Vyrobce: Gima S.p.A., Via Marconi 1, Gessate, 20060, Itélie

-, FLO BABY, Vyrobce: CA-MI S.r.l., Via Ugo La Malfa 13, Langhirano, 43013, ltalie

-, Infuzni pumpa KL-8052N, Vyrobce: Beijing KellyMed Co., Ltd., 5 Building, Tiyuan West Road 2, Beijing,
100084, Cinska lidova republika

-, Infuzni pumpa ZNB-XD, Vyrobce: Beijing KellyMed Co., Ltd., 4 Building, Tiyuan West Road 2, Beijing,
100084, Cinska lidova republika

6974247100ximeterNY, Pulsni oxymetr, Vyrobce: Utech Co., LtdNishang Road, Jingdongfang Avenue 390,
Chongging, 400714, Cinska lidova republika



-, Elektrody détské, Vyrobce: Cardiac Science Corporation, Burdick Pkwy 200, Deerfield, 53531, Spojené
staty

-, Defibrildtor LIFEPAK CR2, Vyrobce: Physio-Control, Inc., Willows Road NE 11811, Redmond, WA 98073-
9706, Spojené staty

-, Abbott FreeGo - pumpa pro enteralni vyzivu, Vyrobce: Zevex, Inc., Zevex Park Line 4314, Salt Lake City, UT
84123, Spojené staty

-, Aspped EVO odsavacka, Vyrobce: 3A HEALTH CARE S.r.l., Via Marziale Cerutti 90F/G, Lonato del Garda,
25017, Itédlie

-, Kyslikovd maska Plastimed, Vyrobce: Plasti-med Plastik Medikal Uriinleri San. Ve Tic. Ltd. Sti., Deri OSB
Mah. Yan Sanayi Cad. 13, ISTANBUL, 34956, Turecko

-, Alpha Active 4, Vyrobce: ArjoHuntleigh AB, Hans Michelsensgatan 10, Malmé, 211 20, Svédsko

-, Ambuvak, Vyrobce: Spencer ltalia s.r.l., Via Provinciale 12, Sala Baganza, 43038, Itdlie

502L791FOT0O001FH, Testovaci prouzky pro méreni glykémie FreeStyle Lite, Vyrobce: Abbott Diabetes Care
Ltd., Range Road -, Witney, Oxon, OX29 0YL, Spojené kralovstvi

FreeGo Enteral feeding set, Vyrobce: Abbott Ireland, Carbury Point, Finisklin Business & Technology Park -,
Sligo, -, Irsko

Silikonova maska Besmed, Vyrobce: Besmed Health Business Corp., Lane 116, Wu-Kong 2nd Road 5, New
Taipei City, 24888, Tchaj-wan

5021791PKT0001K7, FreeStyle Optium B-Ketone, Vyrobce: Abbott Diabetes Care Ltd., Range Road -,
Witney, Oxon, OX29 OYL, Spojené kralovstvi

Bipoldrni pean, Vyrobce: Tecno Instruments (Pvt) Ltd., Small Industrial Estate 316-C, Sialkot, 51340,
Pakistan

Elektochirurgické znovupouzitelné elektrody, Vyrobce: Tecno Instruments (Pvt) Ltd., Small Industrial Estate
316-C, Sialkot, 51340, Pakistan

Elektochirurgické jednorazové elektrody, Vyrobce: Tecno Instruments (Pvt) Ltd., Small Industrial Estate 316-
C, Sialkot, 51340, Pakistan

Aerosolova Intersurgical EcolLite maska pro dospélé, Vyrobce: Intersurgical Ltd., Crane house, Molly Millars
line -, Wokigham, RG41 2RZ, Spojené kralovstvi

Intersurgical Ecolite tracheostomy maska pro dospélé, Vyrobce: Intersurgical Ltd., Crane house, Molly
Millars line -, Wokigham, RG41 2RZ, Spojené kralovstvi

SABRE ELITE, Vyrobce: GCE, s.r.o., Zizkova 381, Chotébot, 583 01, Ceska republika

V rdmci tohoto ohlaseni se méni/pridava:

e distributor prostredki
o Zdravotnické prostiedky:

-, ASELSAN Heartline AED, Vyrobce: Ritim Grup Tibbi Cihazlar Elektronik Sanayi ve Tic. A. S., Yeni Bati
Mahallesi, No 2/2 Yenimahalle 2402, Ankara, 06370, Turecko

-, ArmolLine AL-03, Vyrobce: Medimport Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret Ltd. STi, ikitelli OSB Mah. Aykosan
4 1 A Blok Sok., Basaksehir 245, ISTANBUL, 34480, Turecko

-, Armoline AL-01, Vyrobce: Medimport Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret Ltd. STi, ikitelli OSB Mah. Aykosan
4 1 A Blok Sok., Basaksehir 245, ISTANBUL, 34480, Turecko

-, Monitor Spot-Check PC-300, Vyrobce: Gima S.p.A., Via Marconi 1, Gessate, 20060, Italie

-, KidsO2 Oxymetr, Vyrobce: Shenzhen Viatom Technology Co., Ltd., Tingwei Industrial Park, Liufang Road,
Block 67, Xin’an Street 6, Shenzhen, 518101, Cinska lidova republika
-, Odsdvaci katétr, Vyrobce: P. J. Dahlhausen & Co. GmbH, Emil-Hoffmann-Str. 53, KéIn, 50996, Némecko

-, Jednorazovy odsavaci katér, Vyrobce: Jiangsu Weikang Jiejing Medical Apparatus Co., Ltd., Wenzhou Rd.,
Economical Development District 18, Shuyang, Jiangsu, 223600, Cinska lidova republika



Ohlasena osoba je povinna ve lhité 1 roku ode dne posledniho potvrzeni spravnosti tudaji podle § 25 odst. 2 zakona
o prostiedcich potvrdit spravnost ohlasenych tdajti. Ohlaseni zmény tdaji se povaZuje za potvrzeni spravnosti vsech
ostatnich ohlasenych udajt.

Mgr. Petra Remesovd, MBA
vedouci Oddéleni systéml
Statniho ustavu pro kontrolu léciv

Elektronicky podepsal:

Mgr. Petra RemeSovéa

Statni Gstav pro kontrolu 1éCiv
Dne: 18.12.2025 6:54:48
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Statni Ustav pro kontrolu [&€iv
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