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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 19.11.2021 nasledujici Udaje:

Identifikace zdravotnického prostiredku

Evidencni Cislo:

Druh zdravotnického prostfedku:

00842857
Obecny zdravotnicky prostiedek

Typ evidence zdravotnického prostiedku: Notifikace obecného zdravotnického prostredku

Obchodni nazev zdravotnického prostfedku: Omron M7 Intelli IT s AFib Automaticky méfi¢ krevniho tlaku na
pazi

Jednad se o prislusenstvi? Ne

Jedna se o systém zdravotnickych

prostiedk? Ne

Rizikova tfida zdravotnického prostredku: lla

Cislo certifikatu: 2893918

Cislo notifikované osoby:
Uréeny Ucel pouziti zdravotnického
prostfedku v ¢eském jazyce:

Vydal vyrobce ndvod k pouZiti k tomuto

0197 - TUV Rheinland LGA Products GmbH

v veyv

Automaticky méfic¢ krevniho tlaku na pazi OMRON. Tento méfi¢
krevniho tlaku pouZiva oscilometrickou metodu méreni
krevniho tlaku. To znamena, Ze méfic zjistuje pohyb krve pres
brachialni artérii

a na zakladé tohoto pohybu stanovuje digitalni hodnotu.

zdravotnickému prostredku? Ano
Existuje vyrobcem pridélené katalogové
» Ano
Cislo?
Varianty zdravotnického prostiedku
Doplnék nazvu Katalogové cislo Identifikacni kéd
Omron M7 Intelli IT s AFib HEM-7361T-EBK 0001
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Informace o vyrobci

Nazev vyrobce:
Ulice:

Cislo popisné:
Obec:

PSC:

Stat:

Seznam priloh

OMRON Healthcare Co., Ltd.

Kunotsubo
53

Teradocho, Muko, Kyoto

617-0002

Japonsko

Typ prilohy Nazev souboru Popis
Posledni verze navodu k pouZziti v Manual M7 Intelli s AFib - 10
Ceském jazyce 2020 _150x 110 mm_CZ a EU_SUKL
Vyse uvedeny zdravotnicky prostfedek je notifikovan nasledujicimi osobami:
Registracni Cislo Osoba Cinnost osoby k ZP Platnost | Platnost
od do
KRASNY - L . o
000684 sdravotnicka technika|C ot P utor obecnych zdravotnickych 10.05.2021[31.03.2026
prostiedkl
S.r.0.
001142 BEXAMED s.r.0. distributor obecnych zdravotnickych 26.04.2021(31.03.2026
prostredki
002508 CELIMED s.r.o. distributor obecnych zdravotnickych 10.12.2019(13.03.2026
prostredki
009734 Chironax, spol. s r.o. | stributor obecnych zdravotnickych 10.05.2021[27.02.2026
prostredkl
012781 752, spol.sr.o. | Cistributor obecnych zdravotnickych 19.03.2021/21.03.2022
prostiedk(
013178 Alliance Healthcare dlstrlli)utoi obecnych zdravotnickych 03.09.2020131.01.2026
s.r.o. prostredki
016993 PHOENIX Iékarensky dIStrll?UtOI; obecnych zdravotnickych 01.04.2020l18.08.2025
velkoobchod, s.r.o. [prostfedkd
028329 Petr Tykvart distributor obecnych zdravotnickych 12.01.2021[12.01.2026
prostredkl
030365 ViaPharmas.ro. | Cistrioutor obecnych zdravotnickych 31.08.2021[24.02.2026
prostredki
039079 ASKER s.r.0. distributor obecnych zdravotnickych 20.11.2020(31.03.2026
prostredki
052230 ALFA-RESCUE s.r.o. |0 stributor obecnych zdravotnickych 25.05.2021[20.06.2022

prostredki
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