
Car l  Ze iss  spo l .  s  r .o . .  Praha

odderenr: MED (6kabk6 pfistroje)

vytizuje: Olga POkOmd

Dovozce

prohla$uje, Ze u
zdravotnick6ho prostfudku
tvp
vfrobce

Tefefon: +120 2 33320549

Teletax: +42O 2 33324353

E - Mail : zeire@:ciss.cz

Internct: http:rrww.zai63.de

t io: lg gs oo sr
olc: 006 - /t9 35 66 91

Car l  Ze iss  spo l .  s  r .o .

Thakurova 4 /531

1 6 0  O O  P R A H A  O

Czech Repub l ic

Tefefon: (+42O 2)33 32 05 49

Telefax: (+42O 2) 33 32 43 53

e -Mait : zeiss@zeiSs. Cz
pokorna@zeiss.cz

http:-/ /www.zeiss.de

Va5e  e . J . :

VaSe zprava:

NaSe  e . J . :

Datgm: I l/12/2000

PRCIHLASHNIC Si.JO|JF-

poclle $ 13 odst. 2 zfikona E. 22J1997 Sb., o technickfch poZadavcich na vyrobky a o zm6ne a
dopfndni n€ktenfch zdkonfi a S 11 naiizeni vl6dy 6. 180/1998 Sb., ve zn6ni niiizeni vtddy 6.
130/1999 Sb., kterfin se s{anovi tecfrnick6 poZadavky na prostfiedky zdravotnick6 tecfrniky (d6le"ien
zd ravotnidc.i prosffi edek) "
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ROZHODI{UTI
, o povoleni k pouXti prostiedku zdravotrick6 techniiry pfi poskytovani zdravotni p6de

. /
Statni ristav pro kontrolu i6diu, z povdieni Ministerstva zdravotnictvi, podle uslanoveni $62 odst. 3 z6kona d.
20/1966 Sb., o peii o zdravi lidu, ve znEni pozddj5ich piedpisri, rozhodl po iizeni provedendm podle zdkona d.
7Lll967 Sb., o spravnim iizeni (sprawi iad)"taI<to:

Pou.dti prosfedku(ri) zdravotrickd techniky Opticlcf koherenini tomograficlcf snimal

ktera byla dorudena Statrimu ristavu pro kontrolu l6div dne I4.6.L999

se povoluje a toto povoleni se eviduje pod dislem: 921698199-IIA

Podminlcy, za nichi se toto povolenf ud6laje:

- toto povoleni se udEluje na dobu do 27.10.2002 a po uplynuti tdto doby lze pouXt jen takovf prosdedek zdravotnickd
technilsy, ller'y' uZivatel ziskal v pr&bdhu doby platnosti povoleni,
budou dodrZeny v5echny uka4atele wedend v Ziidosti a v pruvodni dokumentaci piedloZend v nlmci iizeni a u
prostiedku zdravotnickd techniky nebudou provedeny takov6 zm6ny, kter6 by moirly nepiiznivE ovlivnit jeho uZitnd
vlastnosti, zejm6na jeho provozni bezpednost

- Statnimu ustavu pro kontrolu lddiv budou neprodlend ozndmeny jakekoli novd ztvaind okolnosti tj.kajicr se bezpednosti
a uXtnfch vlastnosti prosdedku zdravotnickd technilcy,
iadatel doloX na vyi:fidAni Stitnimu ristavu pro kontrolu lediv dal5i podklady prokazujici bezpednost a uiitnd vlastnosti
prostiedku zdravotnickd techniky a umoTni Stdtnimu ristavu pro kontrolu lediv provedeni kontroly ve vyrobnich a
skiadovacich prostonich,
uZivatel bude sezndmen s podminkami,zanicBbylo toto povoleni uddleno.

Odfivodndni: Po posouzeni Zddosti o povoleni k pouZiti prostiedku zdravotnickd techniily pfi poslcytovrini zdravotni
pede Sultni ristav pro kontrolu lddiv neshledal drivody k zamitnuti Zddosti a rozhodl o ni zpusobem,
ktery je uveden ve vyroku tohoto rozhodnuti. Toto povoleni je vydano vfludnd podle z4kona d.
20/1966 Sb., ve zndni pozd6j5ich piedpis&, je ziroveri.i rozhodnutim o schv6leni prostiedku
zdravotnickd technily a nenahxazuje jinS rozhodnuti ti opatieni, piijimani podle jinfch pravnich
piedpizu, pfidemZ ukovri jiZ pfijatl rozhodluti 6i opatieni nejsou timto povolenim dotdena.

Platnost tohoto rozhodnutije omezena lhritou 3 let s ohledem na nutnost novdho provdieni bezpednosti
a uZitnlich vlastnosti prostiedku zdravotnick6 technilry pii dan6m ridelu pouZiti.

Pouieni o odvoldni: Proti tomuto rozhodnuti je moino podat podle ustanoveni 953 a nrisl. zfi<onz d^ 7I/1967 Sb., o
sprdvnim iizeni (sprdvni fdd), t Statniho ristavu pro kontrolu lddiv odvolini, a to ve lhtt€ i5 dnri ode
dne jeho doru6eni. O odvol6ni rozhoduje Ministerswo zdravotnicM.
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