- —————

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 Praha 10, Ceska republika
Tel : (02) 67081 111; Fax : (02) 717 32 377: E-mail : sukl@sukl.cz

ROZHODNUTI

0 povoleni k pouZiti prostfedku zdravotnické techniky pii poskytovani zdravotni péce

Statni dstav pro kontrolu 1éiv, z pov&feni Ministerstva zdravotnictvi, podle ustanoveni §62 odst. 3 zdkona &. 20/1966 Sb., o

Péci o zdravi lidu, ve znéni pozdéjsich predpisii, rozhodl po ¥izeni provedeném podle zdkona &. 71/1967 Sb., o sprévnim
Fizeni (sprdavni Fdd), takto:

PouZiti prostfedku(@) zdravotnické techniky ~ Monitor apnoe dé&ti

typ BABYSENSE Model CU-100
vyrobce; HISENSE Ltd. Schilat, Izrael
o jehoZ povoleni podal(a) Zadost MEDIMPLANT, s.r.o.

Meznikova 2

616 00 Brno

1CO 47901071

ktera byla dorucena Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv dne  15.3.1999
se povoluje a toto povoleni se eviduje pod &islem: 92/227/99-11B

Podminky, za nichZ se toto povoleni udéluje:

e toto povoleni se udéluje na dobu do 12.4.2001 a po uplynuti této doby Ize pouZit Jjen takovy prostfedek zdravotnické
techniky, ktery uZivatel ziskal v prib&hu doby platnosti povoleni,

¢ budou dodrZeny v8echny ukazatele uvedené v Z4dosti a v priivodni dokumentaci pfedloZené v rdmci fizeni a u prostfedku
zdravotnické techniky nebudou provedeny takové zmé&ny, které by mohly nepiiznivé ovlivnit jeho uZitné vlastnosti,
zejména jeho provozni bezpednost,

e Statnimu ustavu pro kontrolu 1éiv budou neprodlen¥ ozndmeny jakékoli nové zava¥né okolnosti tykajici se bezpe&nosti a
uZitnych vlastnosti prostfedku zdravotnické techniky,

® Zadatel doloZi na vyZ4dani Stitnimu tistavu pro kontrolu 1&&iv dali podklady prokazujici bezpednost a uZitné vlastnosti
prostfedku zdravotnické techniky a umozni Statnimu dstavu pro kontrolu 16&v provedeni kontroly ve vyrobnich a
skladovacich prostorich,
uZivatel bude sezndmen s podminkami, za nichZ bylo toto povoleni ud&leno.

Odiivodnéni: Po posouzeni Zidosti o povoleni k pouZiti prostfedku zdravotnické techniky p#i poskytovani zdravotni
pé&e Statni tstav pro kontrolu 1&&iv neshledal divody k zamitnuti Z4dosti a rozhodl o ni zplsobem,
ktery je uveden ve vyroku tohoto rozhodnuti. Toto povoleni je vyddno vyluén& podle zdkona &.
20/1966 Sb., ve znéni pozd&jdich piedpisfl, je zarovefl i rozhodnutim o schvaleni prostfedku
zdravotnické techniky a nenahrazuje jind rozhodnuti & opatfeni, pfijimand podle jinych pravnich
pfedpisii, pfitemZ takov4 jiZ pfijatd rozhodnuti & opatfeni nejsou timto povolenim dot&ena.

Platnost tohoto rozhodnuti je omezena s ohledem na nutnost nového provéfeni bezpetnosti a uZitnych
vlastnosti prostfedku zdravotnické techniky pti daném t¥elu pouZiti ( EC certifikat ).

Pouleni 0 odvoldni: Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni §53 a ndsl. zdkona & 71/1967 Sb., o
spravnim Fizeni (spravni F4d), u Stitniho dstavu pro kontrolu 1é¢iv odvoldni, a to ve lhiitg 15 dnd ode
dne jeho doru¢eni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi. '
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