STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobdrova 48, 100 41 Praha 10, Cesk republika
Tel. : (02) 670 81 111; Fax : (02) 717 32 377; E-mail : SUKL@sukl.cz

ROZHODNUTI

o povoleni k pouZiti prostfedku zdravotnické techniky pfi poskytovani zdravotni péce

Statni ustav pro kontrolu 1é&iv, z povéfeni Ministerstva zdravotnictvi, podle ustanoveni §62 odst. 3 zdkona &. 20/1966
Sb., 0 pédi o zdravi lidu, ve znéni pozd€jSich predpisi, rozhodl po fizeni provedeném podle zakona &. 71/1967 Sb., o
spravnim Fizeni (sprévni Fad), takto:

Pouiti prostfedku(ii) zdravotnické techniky Kompresorovy inhalator

typ PARI Master 84 0100 a var. PARI-LS.2 typ ¢.61.61,84.61,84.63
vyrobce Paul Ritzau, PARI Werk, GmbH, Starnberg, Némecko
o jehoZ povoleni podal(a) Zadost Ferdinand Menzl - medizintechnik s.r.o.

Lieberzeitova 6

614 00 Brno

ICO 46882511

ktera byla dorudena Statnimu tistavu pro kontrolu 1é¢iv dne 9.12.1997
se povoluje a toto povoleni se eviduje pod Cislem: 92/270/98-11A
Podminky, za nichi se toto povolent udéluje:

- toto povoleni se udéluje na dobu do 13.6.2000 a po uplynuti této doby lze pouZit jen takovy prostiedek zdravotnické
techniky, ktery uZivatel ziskal v prib&hu doby platnosti povoleni,

—  budou dodrZeny viechny ukazatele uvedené v Zadosti a v privodni dokumentaci pfedloZené v ramci fizeni a u
prostiedku zdravotnické techniky nebudou provedeny takové zmény, které by mohly nepiiznive ovlivnit jeho uZitné
vlastnosti, zejména jeho provozni bezpe¢nost,

—  Statnimu astavu pro kontrolu 1é¢iv budou neprodlené oznameny jakékoli nové zdvazné okolnosti tykajici se bezpecnosti
a uzitnych vlastnosti prostfedku zdravotnické techniky,

—  7adatel doloZi na vyZadani Statnimu ustavu pro kontrolu 16iv daldi podklady prokazujici bezpenost a uZitné vlastnosti
prosttedku zdravotnické techniky a umozni Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv provedeni kontroly ve vyrobnich a
skladovacich prostorch,

- ugivatel bude seznidmen s podminkami, za nichZ bylo toto povoleni udéleno.

Odiivodnéni: Po posouzeni Zidosti o povoleni k pouZiti prostfedku zdravotnické techniky pti poskytovani zdravotni
péte Statni stav pro kontrolu 1€¢iv neshledal diivody k zamitnuti Zadosti a rozhodl o ni zpiisobem,
ktery je uveden ve vyroku tohoto rozhodnuti. Toto povoleni je vydano vylu¢n& podle zdkona &.
20/1966 Sb., ve znéni pozdgjsich piedpisii, je zarovei i rozhodnutim o schvéleni prostfedku
zdravotnické techniky a nenahrazuje jind rozhodnuti ¢i opatfeni, pfijimana podle jinych pravnich
predpisi, pfitemz takov4 jiZ piijata rozhodnuti &i opatfeni nejsou timto povolenim dotcena.

Platnost tohoto rozhodnuti je omezena s ohledem na nutnost nového provéfeni bezpetnosti a uZitnych
vlastnosti prosttedku zdravotnické techniky pfi daném ucelu pouziti (EC certifikat).

Poudeni o odvoldni: Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni §53 a nasl. zakona & 71/1967 Sb., o
spravnim Fizeni (spravni Fad), u Statniho dstavu pro kontrolu 1é&v odvolani, a to ve 1hiité 15 dni ode
dne jeho dorugeni. O odvoldni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

.

V Praze dne 17.9.1998

idek “M.Sc

vedouci e zdravotnickych prostredkd,
SUKL
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