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Detail ohlasené ¢innosti - Servis

Registracni Cislo 031544_ser

Piatnost imosti

INFORMAENI SYSTEM
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Osoby Ohlasena osoba
Etické komise Nézev BTL zdravotnicka technika, ass.
Adresa ‘Makovského nameésti 3147/2, 61600, Brno-
s Zaboviesky, Geska republika
(=] 26884143
Dokumentace S
Stav éinnosti Platn
Platnost od 01.04.2015
Platnost do 02.03.2025
Vjrobci
Nazev SRN. Adresa
Medexim, spol. s r.o. Hiboka 58, 92101, Piestany, Slovensko
MECOTEC GmbH Sonnenallee 7-11, 06766, Bitterfeld-Wolfen, Némecko
CUREosity GmbH Burgunderstralie 27, 40549, Diisseldorf, Némecko
DPE MEDICAL LTD. Chosen Building, Har-Tuv B 26, 9980101, Jerusalem, Izrael
Euleria S.R L. Societa' Benefit Via delle Zigherane 4/A, 38068, Rovereto, Italie
LONGFIAN SCITECH CO. LTD. Power Valley Pioneer Park, Huiyang street 369/2F&3F, 071051, Boading Hebei, Cinska lidova republika
Meditouch Ltd. Nirim Street 1, 4283000, Tnuvot Central, Izrael
Optec s.c. Alberta 6/E, 16001, Ksiezyno, Polsko
ReHa & Medi Hoffmann GmbH Debyestraie 5, 04329, Liepzig, Némecko

Ultrasun International B.V. Granaatstraat 6, 7554TR, Hengelo, Nizozemsko
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INFORMAENI SYSTEM
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Osoby

Etické komise

Uhrady

Dokumentace

Aplikaci zajistuje Stétni tstav pro kontrolu Iégiv

Detail ohlas

ené ¢innosti - Distributor
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Piatnost imosti

Ohlésena osoba

Nazev

Adresa

(=]

SRN

‘Stav Ginnosti
Platnost od

Platnost do

Zdravotnicks prostiedky

BASIC UDI-DI

00015253

00029313

00078254

BTL zdravotnick technika, as.
Makovského namésti 3147/2, 61600, Brmo-
Zaboviesky, Ceska republika
26884143
Platna
01.042015
23.002025

Nazev Urgeny el

‘Zdravotnicky prostredek se pouziva ve zdravotnictvi k dopliikové 162bé u pacients s onemocnénim algické symptomatologie, po operacich a drazech
pohybového aparétu, po nahradéch kyZelnich a kolennich Kloubij kafenové symptomatologii, operacich pétefe, frakturach, pro rychlé prohojen koznich
defekti, dekubit, u pacientii po CMP a s roztrousenou mozkomidni sklerdzou. Pulzni magnetické pole o nizké frekvenci zdravotnického prostiedku mé
Einek vasodilatacn, myorelaxaéni, spasmolyticky, analgeticky.

DIMAPV

VAS- 07 edice "Better  Fistroj pro poskytovan distanéni elektroterapie ovliviiuje bolestivé stavy, podporuie hojeni tkani pohybového aparatu a lé2bu kiize (napi bércové viedy a
Future” diabeticke ulcerace).

Nonin, prstovy oxymetr

neinvazivni monitoring saturace krve a srdecni frekvence - pulsni oxymetrie
9590 Onyx Vantage

v zdiractnichi ka starilizac slbiim taniam nahalamich i halamich zdrauntnickich nrostadl

itatna invazivnich.
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BTL-08 ECG umoziujiziskani dat EKG pro dalsi zpracovani. Pristroje BTL-08 ECG jsou urteny pro pofizeni, zpracovani, zaznam, analyzu a prezentaci dat EKG pro diagnosticke ucely. Pii
piipojeni ke kompatibilni softwarové aplikaci piistroje BTL-08 ECG umoziuii ziskéni Kiidového a zét&Zového EKG

Vakuové jednotka BTL-Vac Il je uréena pro snadné a pohodiné pripevnéni vakuovjch elektrod elekiroterapeutickych pristroji na télo pacienta za Gtelem aplikace elektroterapie.
Elektroterapie je neinvazivni terapeutick metoda zelozend na priichodu elekirického proudu tkéngmi organizmu. Elektricky proud je aplikovan kontaktné pomoc elektrod pfimo pres.
kiizi pacienta. Pouziti elektroterapie je akceptovno v oblasti rehabilitace pro lécbu akutni a chronické bolesti, 162bu dysfunkci svalového a nervového systému, 162bu poiirazovjch stavi
spojenjch s poruchou pohyblivosti kloubd, zmiméni akutniho a chronického edému a podporu periferniho krevniho obéhu.

BTL CardioPoint je urten k pofizovéni, zpracovéni, zaznamenavéni, uchovévani, analjze a prezentaci daji souvisejicich s vySetfenim

Utel pouziti pistroje je 162ba obezity prostrednictvi

fizené redukce tukovych bunék indukovan radiofrekvencnim polem v kombinaci s ultrazvukem,

Zafizeni BTL Flexi 12 ECG je ureno k ziskévani, zpracovani, zéznamu, analyze a zobrazovani iidajii EKG k diagnostickym aelim.

‘THERA-Trainer bemo je cyklicky pohybovy trenér, ktery slouzi k telu mobilizace horich a dolnich konetin pacientd, kteff jsou omezeni po trazech, operacich nebo nemocemi
tjkajicimi se obecné pohybového a podpimého aparatu. THERA-Trainer bemo slouzi takté2 k mobilizaci béhem dialjzy.

BTL-6000 Super Inductive System je neinvazivni terapeutické zafizeni. Vytvafi elektromagnetické pole, kterd interaguje s tanémi lidského téla. Tato interakce se tjké zejména svalovjch
aneurondlnich tkani. Mezi vysledky interakce s tkani patii kontrakce svald, depolarizace neuronii a ovlivnani krevniho ob&hu. Pfistroj BTL-6000 Super Inductive System Iz pouzit k 16b&
chronickyjch a akutnich poruch nervosvalového a kloubniho systému, nap. pi bolestech svalii a kloub, tonizaci a posilen svald, é2b& hypertonie a kiei riznych pivodd
(muskuloskeletalni a neurologicke), zvjeni lokélniho krevniho obéhu, pro zlepsent procesu hojeni zlomenin diky zvyjSenému krevnimu ob&hu, pii riiznjch zranénich pohybového aparétu,
odstranéni kloubnich blokd uvolngnim hypertonickych svali a néslednjm zvjsenim lokélniho krevniho obéhu

Fiistroje pro kombinace generatord elektroterapie, ultrazvukové terapie, magnetoterapie 2 laserové terapie.

BTL Vanquish ME je neinvazivni terapeuticky piistroj urgeny k 162b& obezity pomoci redukce tukil Té se dosahuje ohievem hiubokych tkéni,
metabolismu pomoci vysokofrekvenniho elektromagnetického pole.

enim prokrveni a zrychlenim

EMTONE je kombinované, radiofrekvencni zafizeni s cilens vysilanym energetickjim tiakem urgené k 1é€b& obezity pomoci redukce podkozniho tuk, 16Ebé povolené kiize zpisobené
snizenjm obsahem kolagenu a elastinu, [6cbé gynoidnich lipodystrofii a zmi
lokalniho metabolismu a lokalniho zlepseni trofie.

&ni bolesti a take ke zmiméni svalovych spazmii prostiedky pro zvjeni mistniho prokrven, zlepss

Piistro] EMBODY je urten k 162b2 obezity,  to snizenim tuku prostiednictvim neuromuskulmi stimulace a zvySen pritoku krve

VELUSJET® je samostatny vodni akovy tryskovy piistroj pro masa? celého téla nebo jeho Easti v trvalém kazdodennim provozu. Pistroj je uréen pro jednu osobu, kter je oblegend a
lezi na podiozce z pfirodniho kautuku.

BTL ABPM NG Pro / BTL ABPM NB Elite je uren pro ambulantni méfen krevniho tlaku, které se pouziva k diagnostickjm rozhodnutim Iéka

Fiistroj BTL-6000 Microwave je neinvazivni terapeutické zafizeni zalozené na preméné vysokofrekvenéniho proudu na tepelnou energii, co vede ke zvysen lokalni teploty lidsks thané.
Piistroj BTL-6000 Microwave je urcen k [6¢b& svalovyich anemocnéni, edémd, hematomi, svalovyich kfeci  k poskytnuti anagetického Ginku, zlepSeni pruznosti fibrézni tkané a
myorelaxace.

Elektroterapie je neinvazivni terapeutick metoda zelozend na priichodu elekirického proudu tkéngmi organizmu. Elektricky proud je aplikovan kontaktné pomoc elektrod pfimo pres.

kiizi pacienta. Pouziti elektroterapie je akceptovano v oblasti rehabilitace pro létbu akutni a chronické bolesti, 162bu dysfunkci svalového a nervového systému, 162bu poiirazovjch stavi
spojenjch s poruchou pohyblivosti kloubd, zmiméni akutniho a chronického edému a podporu periferniho krevniho obéhu. Ultrazvukova terapie je neinvazivni terapetticka metoda, ktera
‘vyuziva mechanickou energii podéiného vingni pronikajiciho hiuboko do mékkych tkéni organismu, co? vede ke zvjeni lokainiho prokrveni a metabolismu. Ultrazvukova terapie je
uréena predevim k 162b& poruch svalové a vazivové tkané a 6Ebé posttraumatickych stavii — napriklad zmiméni edému a urychleni procesu hojeni. Nizkoiroviiova laserova terapie je.
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Detail zdravotnického prostfedku

Identifikace zdravotnickéo prostiedku

Evidenéni &isio 00549212 Stav 2P je platny

W
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Detail | Varianty | Osoby = FSN
Detailni informace
Druh zdravotnického prostredku Obecny zdravotnicky prostredek
Typ evidence zdravotnickéno prostredku Notifikace die § 33
Obchodni nazev zdravotnického prostedku BTL-6000 Super Inductive System
ZakKiadni UDI-DI
EMDN
Jedna se o pfislusenstvi? Ne
Platnost od 23.11.2018
Platnost do 31.12.2024
ledn < 0 cvatém Fdravatnickich nractfadkd? N





