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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 24.02.2022 nasledujici Udaje:

Identifikace zdravotnického prostiredku

Evidencni Cislo:

Druh zdravotnického prostfedku:

Typ evidence zdravotnického prostfedku:

00820308

Obecny zdravotnicky prostiedek

Obchodni nazev zdravotnického prostfedku: Burnshield
UDI-DI:
Jedna se o pfislusenstvi? Ne
Jednd se o systém zdravotnickych
Y o Ne
prostfedk(?
Rizikova tfida zdravotnického prostredku: Ib
Cislo certifikatu: 6233/2

Cislo notifikované osoby:

Urceny Ucel poufziti zdravotnického
prostredku v ¢eském jazyce:

Existuje vyrobcem pridélené katalogové

éislo?

Varianty zdravotnického prostiedku

Notifikace obecného zdravotnického prostredku

0425 - ICIM - ISTITUTO DI CERTIFICAZIONE INDUSTRIALE PER LA

MECCANICA S.P.A.

Sterilni traumatické hydrogelové kryti popalenin a oparenin,
ochrana proti infekci, minimalizuje trauma a poskozeni kdze, mirni
bolestivost a podporuje hojeni; zvlhCuje, chladi a zklidiuje. Je

nepfilnavy a netoxicky.

Ano

Doplnék nazvu Katalogové cislo Identifikacni kéd
Kryti 60x40cm 901007 0005
Oblicejova maska 20x45cm 901000 0004
Kryti 20x20cm 900906 0002
Kryti 10x10cm 901111 (550006) 0001
Kryti na koncetiny/krk 5x100cm 901131 0008
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Oblic¢ejovd maska 60x40cm 901135 0006
Kryti na prsty 25mmx50cm 901130 0007
Kryti 20x45cm 901001 0003

Informace o vyrobci

Nazev vyrobce:
Ulice:

Cislo popisné:
Obec:

PSC:

Stat:

Seznam pfiloh

BURNSHIELD LTD.

P.0.Box 14737
14737
Wadeville
1422

Jihoafricka republika

Typ prilohy Nazev souboru Popis
E’osle}dnl‘ verze navodu k pouziti v Névod_BURNSHIELD
Ceském jazyce
Vyse uvedeny zdravotnicky prostfedek je notifikovan nasledujicimi osobami:
~ Pl Pl
Registracni Cislo Osoba Cinnost osoby k ZP atnost atnost
od do
017670 Medimspol.sr.o. |0 stributor obecnych zdravotnickych 03.10.2019[31.03.2026
prostredk
029591 Medsol s.r.0. distributor obecnych zdravotnickych 14.12.2021[20.03.2026
prostredkd
042999 INTERCARE s.ro. | istributor obecnych zdravotnickych 25.11.2020[29.12.2025
prostredk
052230 ALFA-RESCUE s.r.o, |Cistributor obecnych zdravotnickych 18.06.2021(20.06.2022

prostredk
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