Zadost o notifikaci zdravotnického prostredku

Zadatel

Registracni Cislo: 059985

Nazev: AFINA, spol.sr.o.
IC: 25056557

Ulice: Kaprova 42
Obec: Praha

PSC: 11000

Stat: Ceska republika

Identifikace zdravotnického prostiedku

Druh zdravotnického prostredku:
Typ evidence zdravotnického prostiedku:
Cinnost:

Obchodni nazev zdravotnického prostredku:

Jednd se o prislusenstvi?

Jedna se o systém zdravotnickych
prostredk(?

Rizikova tfida zdravotnického prostredku:
Kéd generické skupiny zdravotnického
prostredku:

Uréeny ucel pouziti zdravotnického
prostfedku v ceském jazyce:

Urceny ucel poufZiti zdravotnického
prostiredku v anglickém jazyce:

Obecny zdravotnicky prostiedek

Notifikace dle § 31

Zplnomocnény zastupce

Diagnocat Automated Information System (Diagnocat Al)
Ne

Ne
|
40876

Jednotlivy softwarovy program nebo skupina programd, postup( ci
algoritmu, které priddvaji do konfigurace stomatologického
rentgenového systému pro vSeobecné uUcely specifické moznosti
zpracovani a/nebo analyzy snimkd. Soucasti takovych pocitacem
fizenych zobrazovacich systému je zakladni soubor aplikacnich
programi a postup( a tyto programy a postupy mohou byt
aktualizovany za ucelem opravy chyb programovani nebo ptidani
novych moznosti systému. Nékteré softwarové aplikacni postupy
nebo skupiny postupt (baliky) musi byt kombinovany se
specifickymi hardwarovymi nebo firmwarovymi konfiguracemi,
aby plnily pozadovanou funkci. Aplikacni programové baliky jsou v
typickém ptipadé identifikovany podle chranéného nazvu a isla
"verze" nebo Cisla "aktualizace".

An individual software program or group of programs, routines or
algorithms that add specific image processing and/or analysis
capabilities to a general-purpose dental x-ray system
configuration. A basic set of applications programs and routines
are included with such computer-controlled imaging systems and
they can be upgraded to correct programming errors or to add
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new system capabilities. Some application software routines or
groups of routines (packages) must be combined with specific
hardware or firmware configurations in order to function as
intended. Applications program packages are typically identified
by a proprietary name and "version" or "upgrade" number.

Byla provedena klinicka zkouska? Ne

Datum uvedeni na trh: 25.05.2021
Vydal vyrobce navod k poufziti k tomuto
zdravotnickému prostredku?

Existuje vyrobcem pfidélené katalogové
Cislo?

Ano

Ne

Varianty zdravotnického prostiedku

Doplnék nazvu Katalogové cislo Identifikacni kéd

Informace o vyrobci
Nazev vyrobce: LLC "DIAGNOCAT"

Seznam priloh

Typ ptilohy Nazev souboru

Popis

Posledni verze
navodu k pouzitiv |USER MANUAL EU_Final CZ
Ceském jazyce

Platné prohlaseni o

chode 1. TF 01.01 Declaration (1)

Kopie zavérecné
zpravy z klinického [8 TF_01_08 Evaluation_of clinical _data_25 Apr 2021 160358 25 Apr
hodnoceni

Dalsi - specifikujte  |USER MANUAL EU_Final ENG

Podano dne: Nebylo podano
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