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VYPIS Z REGISTRU ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav®), jako spravni organ pfisludny
dle § 9 pism. b) zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zékona ¢. 634/2004 Sb.,

o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o zdravotnickych prostfedcich”), eviduje

v Registru zdravotnickych prostfedk( ke dni 24.06.2021 nasledujici Udaje:

Identifikace zdravotnického prostredku

Evidencni Cislo: 00836289

Druh zdravotnického prostredku: Obecny zdravotnicky prostiedek

Typ evidence zdravotnického prostiedku: Notifikace obecného zdravotnického prostredku

Obchodni nazev zdravotnického prostifedku: Ventildtor RTX

Jedna se o pfislusenstvi? Ne

Jedna se o systém zdravotnickych

prostiedk(? Ne

Rizikova tfida zdravotnického prostredku: llb

Cislo certifikatu: GB00/52285

Cislo notifikované osoby: 0120 - SGS United Kingdom Limited

Urceny ucel poufZiti zdravotnického Hayek ventilator RTX provadi neinvazivni ventilaci snizovanim, a
prostfedku v ¢eském jazyce: poté zvySovanim tlaku v komore kyrysu, ¢imz zajistuje bud fizené,

spousténé nebo synchronizované inspirace a expirace. Negativnim
tlakem se provede expanze hrudniku pfinasejici sebou nadech
(inspiraci).Pozitivni faze vytvofri pozitivni tlak v hrudniku a tim
dojde k vydechu (expiraci)
Existuje vyrobcem pridélené katalogové Ne
Cislo?

Varianty zdravotnického prostiedku

Doplnék nazvu Katalogové cislo Identifikacni kéd

Informace o vyrobci

Nazev vyrobce: United Hayek Industries (Manufacturing) Limited

Ulice: Maryland House, Downage
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Cislo popisné:
Obec:

PSC:

Stat:

Seznam priloh

London
NW4 1AA

Spojené kralovstvi

Typ ptilohy Ndazev souboru Popis

E’osle}dnll verze navodu k pouZiti v CZ_man_Hayek RTX

Ceském jazyce

Vyse uvedeny zdravotnicky prostfedek je notifikovan nasledujicimi osobami:

Registracni Cislo Osoba Cinnost osoby k ZP Platnost | Platnost
od do
016969 MR Diagnostic s.r.o. |0t putor obecnych zdravotnickych 26.11.201925.11.2024
prostiedkl
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