e, SUKL

STATNIi USTAV Srobarova 48

Telefon: +420 272 185 111

E-mail: posta@sukl.cz

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ZASTOUPEN ADRESA
KRASNY - zdravotnicka technika

Porta Medica s.r.o.
s.r.o.

Petr Krasny

Opletalova 1525/39

Praha-Nové Mésto
11000

Cislo jednaci Spisovd znacka
sukl235576/2023 sukls235501/2023

Vyfizuje / e-mail
Ing. Lenka Voltrova
lenka.voltrova@sukl.cz

POTVRZENi OHLASENI ZMENY UDAJU

Datum
4.10.2023

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48, jako spravni organ pfisluiny na zakladé
§ 50dst. 1 a § 5 odst. 2 pism. c) ve spojeni s § 73 odst. 3 a § 74 odst. 7 zadkona ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpisl, potvrzuje timto
ohlaseni zmény udajl niZze uvedené osoby.

Registracni Cislo 000684

IC 25225669

Nazev KRASNY - zdravotnicka technika s.r.o.

Sidlo Bozkovskd 646/38, 326 00 Plzer, Ceska republika
Kontaktni osoba Petr Krasny, krasny@szo.cz, +420603864348
Web WWW.S20.CZ

Seznam cinnosti

e dovozce obecnych zdravotnickych prostredki
o Zdravotnické prostfedky:

00647816, OXYGEN CONCENTRATOR OLV-B1

00649192, OXYGEN CONCENTRATOR OLIVE GOLD

00647904, OXYGEN CONCENTRATOR OLV-C1

00889102, Pfenosny koncentrator kysliku Kingon P2
00940721, LéCebné zatizeni pro spankovou apnoe Olive CPAP

00962648, Elektrokardiograf EKG101T

00962672, Digitalni elektrokardiograf EKG-3A
00962760, Digitalni elektrokardiograf EKG-6A

00964205, Pacientsky Monitor MD9000s

e distributor obecnych zdravotnickych prostredkd
o Zdravotnické prostredky:

00424540, REGSON TM2

00429288, MINIASPEED Battery Evo Plus
00646741, Mister

00647605, PICONEB

00646573, MY-PRESSURE 1.0
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00647023, RTM3

00646733, Medplus2

00647031, RVTM 3

00647816, OXYGEN CONCENTRATOR OLV-B1
00647621, COMP-A NEB

00647541, HAPPYNEB II

00646135, NEW VAPINAL

00646995, Allegro

00647007, Blue Dream

00647939, TM S HUMIDIFICATEUR
00647648, Krober 02

00646602, T-ONE

00646610, TERMIR4

00646493, 02-EASY

00646506, NEW ASKIR 230/12V BR
00717239, DeVilbiss SleepCube Autoadjust
00647568, FASTERJET

00646960, Dailyneb

00681766, Injekéni pumpa KL-602
00646725, Medplusl

00647701, Précise 6000

00647410, MINIASPEED

00647146, TUYAU SILICONE
00649192, OXYGEN CONCENTRATOR OLIVE GOLD
00646469, NEW ASPIRET

00646928, Speedy Med

00647525, MYNEB

00647082, VENTURI TM2

00647955, TM CCO HUMIDIFICATEUR
00646899, Airbox

00647162, STOP VIDE

00647904, OXYGEN CONCENTRATOR OLV-C1
00646637, KIWI

00647170, OxyBell K55

00646979, Andiventi

00647592, NASALIET

00646688, NEW ASKIR 118
00646872, Aerokid

00647138, DEBFLO

00647189, OxyBell K3

00647461, MAXIASPEED

00647330, ASPEED PROFESSIONAL
00648966, EVERFlo

00647912, MAGICS

00767463, MUKY

00767471, GT NEB

00716754, Infuzni pumpa KL-8052N
00716746, Infuzni pumpa ZNB-XD
00481668, Steridine Spray Plus
00481692, Armoline
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00481588, Steridine APA

00481596, Steridine D2

00481609, Steridine GTA

00481617, Steridine OPA

00481641, Steridine Spray Foam

00833889, MINIASPEED BATTERY PLUS
00660041, KYSLIKOVY KONCENTRATOR SimplyGo
00277122, LifePoint Pro AED

00277210, LifePoint Basic

00277245, LifePoint PRO

00440938, ProfiSonic Prizma

00838292, Defibrilator HeartSine samaritan
00329690, i-PAD CU-SP1

00329711, i-PAD CU-SP2

00111851, LIFEPAK CR Plus

00365819, CardiAid CT0207RS (poloautomaticky model)
00356242, PRIMEDIC Defi-B

00237008, Elektrokoagulator SMT BM M PF
00237040, Elektrokoagulator SMT BM M SPS
00237091, Elektrokoagulator SMT ESU Neptun
00237104, Elektrokoagulator SMT ESU M
00237112, Elektrokoagulator SMT ESU B
00258239, Termokauter TEK 11

00341710, VF/RF Elektrochirurgicka jednotka SMT ESU 60 B
00268269, EKG SE-12 Express
00268277, EKG SE-1200

00268285, EKG SE-1201

00268306, EKG SE-601C

00268437, Monitor Zivotnich funkci iM60
00268496, Monitor Zivotnich funkci M3
00268509, PC EKG SE-1515

00268525, Oxymetr pulsni H100

00355717, Patient monitor iM60

00350684, Monitor Zivotnich funkci M3A
00346693, Monitor Zivotnich funkci M3
00608761, Elektrokardiograf SE-601
00725511, EKG SE-301
00494573, Pulzni oxymetr EDAN H100
00608788, Elektrokardiograf SE-1201
00608809, Elektrokardiograf SE-1200
00608948, PC EKG SE-1515

00363565, Digitalni elektrokardiograf iE6
00363717, Digitalni elektrokardiograf iE 12A
00260312, Oxymetr BLT-M800

00768976, Ambuvak

00769004, Maska k ambuvaku

00206332, Odsavacka MEDELA Clario
00657862, boso-ABI system 100 (PWV)
00356752, Infuzni pumpa Argus A707
00251299, Omron DuoBaby
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00247927, Cryo-S Mini

00247935, Cryo-S Classic

00759164, Cryo-S Electric Il

00448446, Pulse Oximeter UT100

00114809, Pulzni oxymetr Masimo Radical-7

00151941, INDAP

00158596, Koncentrator kysliku DeVilbiss Compact 525

00538206, DeVilbiss SleepCube AutoBilLevel

00538169, DeVilbiss SleepCube Standard Plus

00538193, DeVilbiss SleepCube BiLevel ST

00206439, MEDELA Symphony Standard

00605907, SymphonySet

00605798, Programova karta Symphony

00217111, Mevacs Elektronicka odsavacka dotykova

00549589, Joycare JC-615 (NB152U) inhalator ultrazvukovy

00768781, Ultrazvukovy inhalator F-202.00

00876029, Injekéni pumpa PILOT A2

00878462, NEW MAMILAT

00904843, Automaticky externi defibrildator MEDITECH BF - model Defi 6
00904835, Pulsni oxymetr OXY-O Pro Meditech

00925062, Infracerveny teplomér YT-1

00934970, Koncentrator kysliku OLV-10

00934989, Koncentrator kysliku OLV-10 DUO

00934997, LéCebné zatizeni pro spankovou apnoe Olive BIPAP

00944378, Automaticky externi defibrilator Defi5

00509712, 2120 Avant monitor

00919260, Drive DeVilbiss iGo®2 Prenosny kyslikovy koncentrator, Model 125
00720091, Tlakomér Veroval Duo Control

00838698, Omron RS3 Intelli IT automaticky zapéstni méri¢ krevniho tlaku
00294459, Microlife BP A150 AFIB digitalni automaticky tlakomér

00842830, Omron M6 Comfort s AFib Automaticky méfic krevniho tlaku na pazi
00842822, Omron M3 s Easy manzetou Automaticky méfi¢ krevniho tlaku na pazi
00750573, Omron HBP-1320

00762398, Omron RS7 Intelli IT Automaticky zapéstni méfic krevniho tlaku
00222981, Omron MIT5 Connect dig.tonometr na pazi

00746865, Tlakomér DM-500

00159791, Tlakomér DM-3000

00808405, Tonometr bezrtutovy BK1016B

00749126, AND Bezrtutovy tlakomér UM 102

00842857, Omron M7 Intelli IT s AFib Automaticky méric¢ krevniho tlaku na pazi
01017525, MAMY MILK

01024303, ASELSAN Heartline AED

00595593, Clear Therm

00811532, Vak anesteziologicky pro opakované poufziti

00648800, Veroval ECG and blood pressure monitor

00355936, Pulsni pfenosny oxymetr M800+EKG v¢. dok. stanice a akum. bat
00956256, Biocare Digitalni EKG iE 3

00355565, Defibliracni elektrody k AED Saver One, par

00435127, Kojenecké/détské defibrilacni elektrody se snizenou energii pro AED
00348365, Baterie k AED Saver One
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= 00273578, Elektrody defibrilacni
= 00273279, Elektrody détské
= 01059653, ProfiSonic H
= 00927914, Koncovky k bateriovym elektrokauterim F7299 a F7297
= 00824640, HeartStart XL+ Lithium iontova baterie
= (00829230, HeartStart SLA Baterie
= 00350780, Elektrody defibrilacni CardioAid 200B pro dospélé
= 00350799, Elektrody defibrilacni CardioAid 200B pro déti
= (01008645, Termokauter F 7299
= (01008653, Termokauter F 7297
= 00984265, Elektrokoagulator SMT BM
= 00082720, Hadice silikonova
= 00654047, VINCENTKA NASALIS
= 00981531, Inhaldtor COMP-A-NEB
= 00826216, Graseby™ 2100
= 00231407, Perfusor® compact S
= 00204978, Resuscitator Ambu Mark IV
= 00636420, Paediatric medium concentration mask
= 00398127, Monopolarni rukojeti a elektrody pro elektrochirurgii na opakovatelné pouziti
= 00397167, Zemnici elektrody pro elektrochirurgii pro opakované pouziti
= 00396527, Jednorazové zemnici elektrody pro elektrochirurgii
= 00401330, Bipolarni pinzeta
= 00610538, Drzak epilacnich jehel Ballet
= 00667665, Epilacni jehly Ballet
= 00984257, Kryosprej SMT
= 00952570, Koncentrator kysliku Kréber O2 verze 4.0
e distributor diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro
o Zdravotnické prostfedky:
= (00854794, FreeStyle Optium Neo Systém pro monitorovani glykémie a ketonu v krvi
= 00081955, FreeStyle Optium Testovaci prouzky pro méreni glykémie
= 00338896, Testovaci prouzky FreeStyle Lite pro méfeni hladiny glukozy v krvi
= 00222527, FreeStyle Freedom Lite
e osoba provadéjici servis obecnych zdravotnickych prostredki
Vyrobce: 3A HEALTH CARE s.r.l., Via Marziale Cerutti 90F/G, (BS) 25017 Lonato del Garda, Italie

Ptilohy:

Typ prilohy Ndazev souboru Popis

Kopie dokladu o skoleni

Autori - 3A HEALTH CARE
odborné udrzby utorizace - 3 C

Dodatek k autorizaci - 3A Dodatek k autorizaci a potvrzeni

Dalsi - specifikujte HEALTH CARE o $koleni

Vyrobce: CA-Ml s.r.l., Via Ugo La Malfa 13, 430 10 Pilastro, Italie
Ptilohy:

Typ prilohy Nazev souboru Popis

Kopie dokladu o skoleni

. Autorizace - CA-MI
odborné udrzby utoriz

Dalsi - specifikujte Dodatek k autorizaci - CA-MI Dodatek k autorizaci a potvrzeni
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o Skoleni

Vyrobce: Med 2000 s.r.l., Via dell'Artigianato 23/25, 250 80 Padenghe sul Garda, Italie
Ptilohy:

Typ prilohy Nazev souboru Popis
Kopie dokladu o skoleni
odborné udrzby

Autorizace - MED 2000

Dodatek k autorizaci a potvrzeni

Dalsi - specifikujte Dodatek k autorizaci - MED 2000| . ,
o Skoleni

Vyrobce: MOBERCAS S.L.L., Camino Gale6n MD60, 121 00 Castellén La Plana (GRAO), Spanélsko
Prilohy:

Typ prilohy Nazev souboru Popis
Kopie dokladu o skoleni MOBERCAS_Revised training
odborné udrzby certificate

Vyrobce: Zhengzhou Olive Electronic Technology Co., Ltd., Henan International University Science Park
, 450001 Zhengzhou-Henan, Cinska lidova republika

Ptilohy:

Typ prilohy Nazev souboru Popis

Kopie dokladu o skoleni
odborné udriby

Autorizace - OLIVE China

" el Dodatek k autorizaci - OLIVE Dodatek k autorizaci a potvrzeni
Dalsi - specifikujte . Y ,
China o Skoleni
Dalsi - specifikujte Letter of Authorisation_ KRASNY

Vyrobce: Technologie Médicale, Rue Paul Vaillant Couturier 101, 931 30 Noisy-le-Sec, Francie
Ptilohy:

Typ ptilohy Ndazev souboru Popis
Kopie dokladu o Skoleni Autorizace - TECHNOLOGIE
odborné udrzby MEDICALE
Dalgi - specifikujte Dodatek k autorizaci - Dcv)dateklk autorizaci a potvrzeni
TECHNOLOGIE MEDICALE o Skoleni

Vyrobce: Krober Medizintechnik GmbH, Salzheck 4, D-56332 Dieblich, Némecko
Ptilohy:

Typ prilohy Nazev souboru Popis
Kopie autorizace od vyrobce pro
osobu, ktera doklad o Skoleni  |Power of Representation Krober
odborné udriby vydala
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Kopie dokladu o skoleni Authorization and Training
odborné udrzby Certificate 2018

Vyrobce: medicap homecare GmbH, Hoherodskopfstrasse 22, 353 27 Ulrichstein, Némecko
Prilohy:

Typ prilohy Nazev souboru Popis

Kopie autorizace od vyrobce pro

, Y . |Power of Representation
osobu, kterd doklad o skoleni P

odborné udrzby vydala medicap
Kopie dokladu o skoleni Authorization and Training
odborné udrzby Certificate 2018

Vyrobce: 004909 - ONYX CZ, s.r.o., U sokolovny 567/60, 635 00 Brno-Bystrc, Ceska republika
Prilohy:

Typ prilohy Ndazev souboru Popis
Kopie dokladu o skoleni autorizace a potvrzeni o Skoleni
odborné udrzby ONYX CZ

Vyrobce: Zevex, Inc., Zevex Park Line 4314, UT 84123 Salt Lake City, Spojené staty
Ptilohy:

Typ prilohy Nazev souboru Popis

Kopie dokladu o skoleni

ABBOTT traini 17 1
odborné tdriby OTT trainingdoc17nov16

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

Acknowlegement Martin Eaves
2020 12

Vyrobce: Beijing KellyMed Co., Ltd., 6R, International Metro Center, Shilipu 3, 100025 Beijing, Cinska
lidova republika

Prilohy:

Typ prilohy Nazev souboru Popis
Kopie dokladu o skoleni Krasny Texdan_AutorisLetter-
odborné udrzby Service_1

Kopie autorizace od vyrobce pro
osobu, kterd doklad o skoleni
odborné udriby vydala

AUTHORIZATION LETTER-
KellyMed_signed

Vyrobce: MEYRA GmbH, Meyra-Ring 2, D-32689 Kalletal , Némecko
Prilohy:

Typ prilohy Ndazev souboru Popis
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Kopie dokladu o skoleni MEYRA CR - autorizace
odborné udrzby (antidekubity)

Kopie autorizace od vyrobce pro
osobu, ktera doklad o Skoleni  |210537_PREKLADY_5185
odborné udriby vydala

Vyrobce: Medimport Saghk Uriinleri, Orug Reis Mah.Giyimkent Sitesi 3, 342 35 Istanbul, Turecko
Ptilohy:

Typ prilohy Nazev souboru Popis
Kopie dokladu o skoleni Medimport Saghk
odborné udrzby Uriinleri_autorizace

Vyrobce: Fazzini Srl, SS. Via Padana Superiore 317, 200 90 Vimodrone (MI), Italie
Prilohy:

Typ prilohy Ndazev souboru Popis
Kopie dokladu o skoleni Italmedic._potvrzeni o sk oleni
odborné udriby Krasny NOVE 2019

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

POWER OF REPRESENTATION
potvr zené Fazzini pro ltalmedic

Vyrobce: Precision Medical, Inc., Held Drive 300, PA 18067 Northampton, Spojené staty
Ptilohy:

Typ prilohy Ndazev souboru Popis

Kopie dokladu o skoleni

odborné tdriby noreply@precisionmedical.com_Petr_Krasny

Vyrobce: 003535 - Specialni Medicinska Technologie, s.r.o., Zbraslavska 1113, 252 42 Jesenice-Jesenice,
Ceska republika
Prilohy:

Typ prilohy Nazev souboru Popis

Kopie dokladu o skoleni
odborné udrzby

Certifikat - rok 2023

Vyrobce: Foshan Keyhub Electronic Industries Co., Ltd., Fuxing 2nd Road, Fuan Industrial Park , 528320
Foshan-Leliu Liandu Town, Shunde District, Cinska lidova republika

Ptilohy:

Typ ptilohy Ndazev souboru Popis
Kopie dokladu o skoleni Krasny_Tvelmed_Foshan_Training
odborné udrzby Certificat e-Service and
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distribution_new address

Kopie autorizace od vyrobce
pro osobu, kterd doklad o TVELMED
Skoleni odborné udrzby vydala

Vyrobce: AUG MEDICAL LLC, Brickell Avenue 777, FL 33131 Miami, Spojené staty
Ptilohy:

Typ prilohy Nazev souboru Popis

Kopie dokladu o skoleni

A MEDICAL
odborné udrzby UG ¢

Vyrobce: Qingdao Kingon Medical Science and Technology Co.,Ltd., Yanhe Road 252, 266510 Qingdao-
Tianhe Industrial Park, Huangdao, S handong, Cinska lidova republika

Prilohy:

Typ prilohy Ndazev souboru Popis
Kopie dokladu o skoleni Kra?sny?_Kingon_AutorisLetter
odborné udrzby -Service and distribution

Vyrobce: Meditech Equipment Co.,Ltd (Meditech Group), Laoshan Road 89, 266100 Qingdao, Cinska
lidova republika

Ptilohy:

Typ prilohy Nazev souboru Popis
Kopie dokladu o skoleni Kransky authorization
odborné udriby letter_MediTech

Vyrobce: Doyen Hercules Surgical Co., Air Port Road -, 513 60 Sialkot-Gohad Pur, Pakistan
Prilohy:

Typ prilohy Ndazev souboru Popis
Kopie dokladu o skoleni Authorization letter - Krasny
odborné udrzby (Laryngoscope double set)

Vyrobce: HEDY Medical Device Co., Ltd., Science Avenue 286, 510663 Guangzhou-Science City, Cinska
lidova republika
Ptilohy:

Typ prilohy Nazev souboru Popis

Kopie dokladu o skoleni

HEDY Krésny
odborné udrzby rasny

Vyrobce: DeVilbiss Healthcare GmbH, Kamenzer StraRRe 3, 683 09 Mannheim, Némecko

9/11



P¥ilohy:

Typ prilohy Nazev souboru Popis

Kopie dokladu o skoleni

odborné tidriby Devilbiss_Krasny Veg

Vyrobce: Ritim Grup Tibbi Cihazlar Elektronik Sanayi Ve Ticaret A.S., Yeni Bati Mahallesi, Cadesi No: 2/2
2402, 062 00 Ankara, Turecko

Ptilohy:

Typ ptilohy Ndazev souboru Popis

Kopie dokladu o skoleni
odborné udrzby

Krasny AUTH

V ramci tohoto ohlaseni se méni/pridava:

Seznam cinnosti
e distributor obecnych zdravotnickych prostfedkd
o Zdravotnické prostfedky:

= 00627305, Aerosol EcoLite mask
= 00960423, Zvihéovac 250 ml
= 01003457, Kyslikova maska
= (00512014, Bakterialni filtr
= 01012943, pneuven medi 6.7
= 00865290, Pneuven MEDI 8.14
= (00683550, Omron EVOLV
= (00750477, Omron HBP-1120
= 00660869, Micropump MP mlh+
= 00006306, Pfenosny infuzni strikackovy davkovac¢ PPS 9001S
= 00005709, Pfenosny infuzni stfikackovy davkovac¢ PPS 9001
= 01035512, Odsavacka Vega Uno
= 00641959, Suction Filter with Adapter
= 00983473, Filtr saci
= 00904405, Jednorazovy bakteriadlni/virovy filtr
= 00529553, Prislusenstvi pro Odsavacku Miniaspir T
= 01079929, Vak dychaci bezlatexovy
= (00365931, Fingertip Oximeter Prince100
= (00078190, Nonin, pulsni oxymetr na zapésti WristOx 3150
= 00509755, Pulsni oxymetr 7500
= 00870225, Kyslikovy koncentrator YU-300
= 01120688, Kanylovy ventil Firesafe™
= (01094563, Odsdavaci katetr AEROsuc®
= 00619348, Kendall™ Sterile Water for Inhalation USP with O, Humidifier Adapter
= 00956598, Kapesni maska Aerobag PMB
= 00757599, DAR™ Vzduchovod Guedel
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= (00970074, AERObag dychaci vak jednorazovy PVC
= (00865282, Pneuven MEDI 6.7
e osoba provadéjici servis obecnych zdravotnickych prostredki
Vyrobce: Timago International Group spétka z o0.0. spétka komandytowa, Karpacka 24/12, 43-316
Bielsko-Biata, Polsko

Ptilohy:

Typ ptilohy Ndazev souboru Popis
Kopie dokladu o skoleni Letter of Authorization 2023,
odborné udrzby with signature

Dle § 155 odst. 2 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist, plati, Ze je-li spravni organ
pozaddn 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 dstav pro
kontrolu léciv vyhovél Zadosti a vydal Potvrzeni ohlaseni zmény udaju.

Ing. Petr Vykypél
vedouci Oddéleni registraci a notifikaci
Sekce regulace zdravotnickych prostredku
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