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PROHLASENI © SHODE

podle § 13 odst. 2 zakona ¢&. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a
dopinéni nékterych zakonii a § 11 nafizeni viady &. 180/1998 Sb., ve znéni nafizeni vlady &.
130/1999 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na prostiedky zdravotnické techniky (dale jen
zdravotnicky prostiedek).

Dovozce Carl Zeiss spol. s r.o.
Thakurova 4/631
160 00 Praha 6
prohlasuje, Ze u

zdravotnického prostiedku Opticky koherencni tomograf
typ OCT
vyrobce Humphrey Systems

2992 Alvarado Street, San Leandro,
CA 94511, USA,
ucel pouziti oftalmologicky pfistroj

tiida (podie § 6 nafizeni viady &. 180/1998 Sb. v platném znéni) lIA.
bylo provedeno posouzeni shody stanovenym postupem dle shora citovaného nafizeni viady.
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STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 Praha 10, Cesk4 republika
Tel. : (02) 72 185 111; Fax : (02) 717 323 77; e-mail : sukl@sukl.cz

ROZHODNUTI

o povoleni k pouZiti prostfedku zdravotnické techniky pii poskytovani zdravotni péce
; J
Statni ustav pro kontrolu 1é€iv, z povéfeni Ministerstva zdravotnictvi, podle ustanoveni §62 odst. 3 zakona &.

20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve znéni pozdgjsich predpist, rozhodl po fizeni provedeném podle zikona &.
71/1967 Sb., o spravnim Fizeni (spravni Fad), takto:

Pouziti prostfedku(ti) zdravotnické techniky Opticky koherenéni tomograficky snimag

typ - OCT
vyrobce Humphery Systems, San Leandro, USA
o jehoZ povoleni podal(a) zaddst Carl Zeiss s.r.o.
Nad Ostrovem 1119/7
147 00 Praha 4
1CO 49356691

ktera byla doruc¢ena Statnimu ustavu pro kontrolu 1é&iv dne 14.6.1999

se povoluje a toto povoleni se eviduje pod islem: 92/698/99-11A

Podminky, za nichf se toto povoleni udéluje:

—  toto povoleni se ud€luje na dobu do 27.10.2002 a po uplynuti této doby lze pouZit jen takovy prostfedek zdravotnické
techniky, ktery uzivatel ziskal v priibéhu doby platnosti povoleni,

—  budou dodrZeny vSechny ukazatele uvedené v Zadosti a v privodni dokumentaci piedloZené v rdmci fizeni a u
prostfedku zdravotnické techniky nebudou provedeny takové zmény, které by mohly nepfiznivé ovlivnit jeho uZitné
vlastnosti, zejména jeho provozni bezpecnost,

- Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv budou neprodlené ozndmeny jakékoli nové zdvazné okolnosti tykajici se bezpe&nosti
a uzitnych vlastnosti prostfedku zdravotnické techniky,

—  Zadatel doloZi na vyzad4ni Statnimu dstavu pro kontrolu 1é&iv dal§i podklady prokazujici bezpe&nost a uZitné vlastnosti
prostfedku zdravotnické techniky a umoZni Stitnimu dstavu pro kontrolu 1é&iv provedeni kontroly ve vyrobnich a
skladovacich prostorach,
uzivatel bude sezndmen s podminkami, za nichZ bylo toto povoleni udéleno.

Odivodnéni: Po posouzeni Zadosti o povoleni k pouZiti prostiedku zdravotnické techniky pii poskytovani zdravotni
péce Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv neshledal diivody k zamitnuti Zadosti a rozhodl o ni zplisobem,
ktery je uveden ve vyroku tohoto rozhodnuti. Toto povoleni je vyddno vyluéng podle zdkona C.
20/1966 Sb., ve znéni pozd&jSich predpist, je zdroveil i rozhodnutim o schvaleni prostiedku
zdravotnické techniky a nenahrazuje jind rozhodnuti ¢ opatfeni, pfijimand podle jinych pravnich
piedpisi, pfi¢emz takova jiZ piijatd rozhodnuti &i opatfeni nejsou timto povolenim dotéena.

Platnost tohoto rozhodnuti je omezena lhiitou 3 let s ohledem na nutnost nového provéfeni bezpenosti
a uzitnych vlastnosti prostiedku zdravotnické techniky pii daném uéelu pouZiti.

Pouceni o odvoldni: Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni §53 a nasl. zdkonma & 71/1967 Sb., o
spravnim Fizeni (spravni Fad), u Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv odvoldni, a to ve 1hité 15 dnd ode
dne jeho doru€eni. O odvoldni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

)\O\Lontrc/‘,l / B g .
V Praze dne 27.10.1999 "5\ U2, >
[ - Jan Michaliéek, M.Sc.
vedouci Sekce zdravotnickych prostredki,
SUKL
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