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ROZHODIIUTI
o povoleni k poufiti prostledku zdravoflrickd techniky pfi poskytovAni zdravotti p6de

St6tni iscav pro kontrolu l&iv, zpovdieni Ministerstva zdravotnicwi, podle ustanoveni $62 odst' 3 zil<orlB E. 2011966

Sb., o pcci i zdravt lidu,ve mlipoznljsich pfedpisri, rozhodl po fizeni proveden6m podle zakona L 7111967 Sb,, o

s p r dv nlm f |ze nl ( s p r avnt I ad), t"al<to:

Poufiti prosttedku(ri) zdravotrickdtechniky Kompresorovf inhal{tor

STATNi USTAV PRO KONTROLU tEiIV

PARI Master 84 0100 a var. PARI-I.S.2 tvp I.61.61'84.61'84'63

Paul Ritzau' PARI Wertro GmbH' Starnberg, NEmecko

Ferdinand Menzl - medizintechnik s.r.o.
Lieberzeitova 6
614 fi) Brno
reo 46ss2s11

kter6 byla dorudena Statnimu fstavu pro kontrolu l6div dne 9'12.t997

se povoluje a toto povoleni se eviduje pod 6islem:

Po&ninlE, w nichl se toto povolcn{ udElaie:

toto povoleni se ud6luje na dobu do 13.6.2000 a po uplynua teto doby lze pouzit jen takd prostiedek zdravotnickd

tectrnity, lrerf uzivatel dskal v prubchu doby platnosti povoleni,

budou dodrfuny vlechny ukazatele uvedend-v zddosti a v pruvodni dokumentaci piedloZend v r6mci fizeni a u

prostiedku zdravotnickd technilcy nebudou provedeny takovd zn6ny, kter6 by motrly nepiizrivd ovlivnit jeho ufitttd

vlastnosti, zejmdna jeho provomi bezpednost'
- St6tnimu ustavu pro kontrotu lediv budou neprodleni ozndmeny jakdkoli novc zAvainl okolnosti tfkajict se bezpednosti

a ufltnych vlastnost prostledkr zdravotnick6 techniky,

tad*teldolozi na wrlurri st6tnimu ristavu pro kontrolu ldtriv dal5i podkladyprokazujici bezpednost a ufitnd. vlastnosti

prostfedku zdravotnickd techniky 
" 

o*oioi Stftnimu ustavu pro iontrolu l6div provedeni konuoly ve virobnich a

skladovacich Prostordch,
uZivatel bude sezn6men s prodminkarni, za nicMbylo toto povolenl uddleno'

fyp

vyrobce

o jehoZ povoleni Podal(a) iidost

Odfrvodndnl:

92t270198-llL

po posouzeni Zidosti o povoleni k poufitt prgqtiedlu zdravotnickd techniky pfi poskytovini zdravotni-pd$it6t"t,lrt 

" 
pro kontrolu tetiv neshtidal drivody k zamitnuti Zddosti a rozlrodl o ni zpusobem'

il+ l; uveden n. .1.ytotu tohoto roztrodnuti. Toto povoleni je vyd6no vfludnd podle zikona d'

zoigles Sb., ve zndni pozddjsich ptedpisfi, je ziroveil i roztrodnutim o schvifleni prostiedku

zdravotnickd technilry a nenatra"uie iina roznoAnud di opatieni, pfijimani podle jinfch pr6vnich

pf.Opirri, piidemZ takov6 jiZ plijati ioztrodnuti di opatieni nejsou timto povolenim dotdena.

platnost tohoto roztrodnuti je omezena s ohledem na nutnost novdho provdieni bezpednosti a uZitnfch

vtastnosti prostledku zdravotnicte techniky pfi dandm ridelu poufiti (EC certifikft).

pouden[ o odvokint: proti tomuto rozhodnuti je moftro podat podle ustanoveni $53 a nasl. zAkona d. 7111967 sb'' o

,pinni* fizeni (sprdvnt iaa),u Stritnitro ri;tavu pro koltrolu lddiv odvokini, a to ve lhfitd 15 dnri ode

.i* jrtro donrdeni O odvolini roztroduje Ministerspo zdravotnicM.

zdravotnic(f ch Prostf edkt,
SI,]KL

V Praze dne 17.9.1998

ur


