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

o povoleni k poutiti prostfedku zdravotnické techniky pfi poskytovani zdravotni péce

Statni stav pro kontrolu 1é€iv, z povéfeni Ministerstva zdravotnictvi, podle ustanoveni §62 odst. 3 zékona &. 20/1966
Sb., 0 péci o zdravi lidu, ve méni pozdgjsich predpist, rozhodl po Fizeni provedeném podle zékona ¢. 71/1967 Sb., o
spravnim Fizenl (spravni rad), takto:

Pouziti prostiedku(li) zdravotnické techniky Svételna terapie se sondou

tvp Mini MEDIC 2000, 2000 plus, GI ,MEDIC 2000, MEDIC 2000
plus

vvrobee HENEX, Halina PleSiviikova, Petrovice u Karviné

0 jehoz povoleni podal(a) zadost HENEX, Halina PleSivéakova

Prstna i23
735 72 Petrovice u Karviné

ICO 65504577
ktera byla dorucena Statnimu ustavu pro kontrol 1é¢iv dne 7.8.1996
se povoluje a toto povoleni se eviduje pod &islem: 92/576/98-11B

Podminky, za nichi se toto povoient udéluje:

toto povoleni se udé€luje na dobu do 31.12.2000 a po uplynuti této doby lze pouZit jen takovy prostiedek zdravotnické
techniky, ktery uzivatel ziskal v prib&hu doby platnosti povoleni,

budou dodrZeny vicchny ukazatele uvedené v zidosti a v privodni dokumentaci pfedlozené v ramci fizeni a u
prostfedku zdravotnické techniky nebudou provedeny takové zmény, kieré by mohly nepiiznivé ovlivnit jeho uZitné
vlastnosti. zejména jcho provozni bezpeénost,

Statnimu stavu pro kontrolu Ié¢iv budou neprodleng ozndmeny jakékoli nové zdvazné okolnosti tykajici se bezpeénosti
a uZitnych vlastnosti prostiedku zdravotnické techniky,

7adatel doloZi na vyzadani Statnimu ustavu pro kontrolu lé€iv dalsi podklady prokazujici bezpenost a uzitné vlastnosti
prostfedkn 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.

Odiivodnént: Po posouzeni Zadosti o povoleni k pouZili prostfedku zdravotnické techniky pii poskytovani zdravotni

péce Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv neshledal divody k zamitnuti Z4dosti a rozhodl o ni zphsobem,
ktery je uveden ve vyroku tohoto rozhodnuti. Toto povoleni je vydano vyluéné podle zikona ¢&.
20/1966 8b., ve znéni pozdgjdich pledpist, je zdroveii i rozhodnutim o schvileni prostfedku
zdravotnické techniky a ncnahrazuje jind rozhodnuti &i opaticni, pfijimand podle jinych prévnich
piedpisil, pfitem? takovd jiZ pfijatd rozhodnuti &i opatieni nejsou timto povolenim dotéena.

Platnost tohoto rozhodnuti je omezena s ohledem na nutnost nového provéfeni bezpetnosti a uZitnych
vlastnosti prosticdku zdravotnické techniky pii daném tielu pouZiti (provérka).

Pouceni o odveldni: Proti tomuto rozhodnuti je moZzno podat podle ustanoveni §53 a ndsl. zdkona ¢ 71/1967 Sb.,

V Praze dne 25.9.1998

spraviim Fizeni (spravni Fad), u Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve lhute 15 dna ode
dne jeho dorueni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.  _—_
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