Zadost o notifikaci zdravotnického prostredku

Zadatel

Registracni Cislo: 058915

Nazev: AdaptCare s.r.o.
IC: 06237339
Ulice: Karmelitska 379
Obec: Praha

PSC: 11800

Stat: Ceska republika

Identifikace zdravotnického prostiedku

Druh zdravotnického prostredku:
Typ evidence zdravotnického prostiedku:
Cinnost:

Obchodni nazev zdravotnického prostredku:

UDI-DI:
EMDN:

Jedna se o pfrislusenstvi?

Jedna se o systém zdravotnickych
prostredk(?

Rizikova tfida systému zdravotnickych
prostredk:

Cislo certifikatu:

Cislo notifikované osoby:

Urceny ucel poutziti systému zdravotnickych
prostfedkl v ceském jazyce:

Obecny popis zdravotnickych prostredkd v
systému:

Vydal vyrobce navod k poutziti k tomuto

Obecny zdravotnicky prostredek
Notifikace dle § 33

Distributor

EndoRotor

Ne

Ano

lla

CE 613797
2797 - BSI Group The Netherlands B.V.

EndoRotor® Systém je uréen k odstranéni sliznice/submukdzy
zazivaciho traktu a transgastrické prfimé endoskopické
nekrosektomie (DEN) a k |écbé walled-off nekrozy (WON).

Systém se sklada z napajeci konzole, nozniho ovladace, lapace
vzorku s predinstalovanym filtrem a z aplikované ¢asti, kterou je
katétr na jedno poutZiti.

. Ano
systému?
Existuje vyrobcem pfidélené katalogové
Y Ano
Cislo?
Varianty zdravotnického prostiedku

Doplnék nazvu Katalogové cislo Identifikacni kéd

EndoSurgery System - Console ESS-CONSOLE 0001
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EndoRotor® 3.2 Endoscopic Powered
Resection (EPR) Catheter —
Colonoscope Long Olympus/Pentax

3.2-EPR-COL-OP

0002

EndoRotor® 3.2 Endoscopic Powered
Resection (EPR) Catheter —
Colonoscope Short Olympus

3.2-EPR-COL-O

0003

EndoRotor® 3.2 Endoscopic Powered
Resection (EPR) Catheter —
Gastroscope Olympus/Pentax

3.2-EPR-EGD-OP

0004

EndoRotor® 3.2 Endoscopic Powered
Resection (EPR) Catheter —
Gastroscope Fuiji

3.2-EPR-EGD-F

0005

EndoRotor® 3.2mm Powered
Endoscopic Debridement (PED)
Catheter — Colonoscope Long
Olympus/Pentax

3.2-PED-COL-OP

0006

EndoRotor® 3.2mm Powered
Endoscopic Debridement (PED)
Catheter — Gastroscope Fuji

3.2-PED-EGD-F

0007

EndoRotor® 3.2mm Powered
Endoscopic Debridement (PED)
Catheter — Gastroscope
Olympus/Pentax

3.2-PED-EGD-OP

0008

EndoRotor® 6.0mm Powered
Endoscopic Debridement (PED)
Catheter

6.0-PED-EGD

0009

EndoRotor® 6.0mm Endoscopic
Powered Resection (EPR) Catheter

6.0-EPR-EGD

0010

Informace o vyrobci

Nazev vyrobce:

Interscope

Commerce Drive 200

Ulice:

Obec: Northbridge
PSC: 01534

Stat: Spojené staty

Seznam priloh

Typ prilohy

Nazev souboru

Popis

Posledni verze ndvodu k pouZiti v
Ceském jazyce

LAB-0001 Rev Q to R OUS System IFU

Content

Podano dne:

14.06.2023
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