
STATXi USTAV PRO KONTROLU rNCrV
Srobdrova 48, 100 4l praha 10, desk[ republika

Tel. : (02) 670 8I IlI; Fm: (02) 717 32 377; E-mail: sukt@Sukl.cz

ROZHODh[UTi
o povoleni k pouiti prosffedku zdravotrickd techniky pii poskytovani zdravotri p6de

statni ristav pro kontrolu lddiv, z povgfeni MnisterstvazdravotnicM, podle ustanoveni $62 odst. 3 zdkona d. 2011g66 sb., opeCi o zdrmtl lidu,ve zndni pozddj$ich pfudpisq rozhodl po lizeni provedenCm podle zdkona E.7111967 Sb., o sprdvnlm
Itzeni (sprdvnl idd), takto:

Pouziti prosfiedku(ri) zdravotnick6 techniky Monitor apnoe dEti

BABYSENSE Model CU-100

HISENSE Ltd. Schilat, Izrael

MEDIMPLANT, s.r.o.
Meznikova 2
616 00 Brno
rdo ezsorozr

typ

vjrobce;

ojehoZ povoleni podal(a) i6dost

ktera byla dorudena statnimu ristavu pro kontrolu l6div dne r5.3.1999

se povoluje a toto povoleni se eviduje pod dislem: 921227199-ItB

Podminky, zanicht se toto povoleni ud6luje:

' toto povoleni se uddluje na dobu do 12.4.2001 a po uplynuti tCto doby lze poutit jen takov,i prosdedek zdravotnick6
techniky, kterf utivatel ziskat v prfrb€hu doby platnosti povolenl,

r budou dodrZeny v5echny ukazatele r:vedend v Zddosti a v prfivodni dokumentaci pfedloirnC v r6mci 1izeni au prostiedku
zdravotnickd techniky nebudou provedeny takovd zmdny, kterd by mohly nepliznivd ovlivnitjeho uiitn6 vlastnosti,
zejmdna jeho provozni be@nost,

o Stdtnimu ustavu pro kontrolu l6div budou neprodlend oznfmeny jakdkoli novd zAvaln|okolnosti tikajici se bezpednosti a
uZitnfch vlastnosti prosdedku zdravotnickd teshniky,

o iadatel doloZi na vyZdddnt Stdtntmu ustavu pro kontrolu l6div dal5i podklady prokazujict be@nost a uzitnd vlastnosti
prostiedku zdravotnickC techniky a umolni Stdtntmu ristavu pro kontrolu lddiv provedent kontroly ve vjrobnich a
skladovacich prostor6cb,
uiivatel bude sezndmen s podminkami, za nicM bylo toto povoleni uddleno.

OdfrvodnCn[: Po posouzeni Z6dosti o povolenl k pouiiti prostledku zdravotnickd techniky pfi poslrytov6ni zdravotni
trCe St6tni ristav pro kontrolu lddiv neshledal dfrvody k zamitnuti Zldosti i rornoaf o ni zpusobem,
kterf je uveden ve vjroku tohoto rozhodnutl. Toto povoleni je vyddno vfludnd podle zdkona d.
2011966 Sb., ve zndni pozddj3ich ptedpis;&, je z6rovef i rozhodnutim o schvileni prostiedku
zdravotnickd technilcy a nenahrazuje jin6 rozhodnuti di opadeni, pfijimand podle jinfch pr6vnich
piedpisfi, pfidemt takov6 jit pfijat6 rozhodnuti di opatleni nejsou timto povolenim dotdena.
Platnost tohoto rozhodnutlje omezena s ohledem na nutnost novdho provdieni bezpelnosti a uZitnfch
vlastnosti prostfedku zdravotnickd techniky pti dandm ridelu pouiiti ( EC certifikAt ).

PouEen[oodvolin{: Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanovenl g53 a ndsl. z6kona d. 7111967 Sb.. o
sprdvnlm ilzenl (sprdvnl fdd),l Stitniho tstaw pro kontrolu l6div odvoldni, a to ve lhttd 15 dnfi ode

V Praze dne 9.4.1999

UI


