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ROZHODNUTI
o povolení k použti prostředku Zdra\,otnické tectnilry při posh/tování zdravotnj péče

statni Ústav pro kontrolu léčiv, Z pověiení Minišcrstva zdravohlictvi, podle ustano\,cni §62 odst, 3 aíkona č, 2011966
Sb_, o péči o zdraví ltdu, ve aění pozdčjších piedprsů. rožhodt po nzeru provedenem podle zákona č, 7l /1967 sb . o
spťávnim řize ní (sPláýni řád), takío:

Pouáti prostředku(ů) zdravotnickó techniky

§,p

\Ťrobce

o jehož po\,olcni pod.1l(a) ádoš

92ls7 6/98-118

světelná teřapie §e šondou

Mini MEDIC 2000, 2000 plus, GI ,MEDIC 2000, MEDIC 2000
plus
HENEX, Halina Plešivčáková, P€trovice u Karviné

HENEX, Halina Plešivčáková
Přstná i23
735 72 Petrovice u Karviné
Ičo 65504577

dncieho doruče . o odvoláni roáoduie Ministerstvo zdTavoínictvi

ldelá b,Yla doručena státnímu ú§talu prc kontrol lóěiv dne '7.8,1996

se po\oluje a toto povolení se eviduje pod číslem

Po.itlíniir, ra ichi se íí,io poýoiehí úítěfuje:

toto povolení se uděluje nl dobu do 31,12,2000 a po uplynuti této doby lze po!žt jcn takolí, prostied€k Zdra.,,otrické
lechnil§,, který uá\ atel áskal v průběhu doby platnosti povolení,

- budou dodrženy všcchny ukazat€l€ vedené ," žádosti a v prNodni doku cntaci předložeDé 1, rámci řizeni a u
prostiedku Zdravotnjcké technil§, nebudou píovcdcny tako\é změny, kteíó b}, mohly nepiíznivě oltil,nit jeho uátné
\,lastnostr. zejména,icho provozli bezpečnost.
státnjmu Úsla\'tl pro kontrolu léčiv budou ncpíodleně ozn ínl€ny jakékoli no\é ál,ažné okolnosti tí-kajicí se bezpečnosli
a užtných vlastnoslí prostiedku zdJavotnickó lcchniky,

- žadalcl doloá na lTádá]ú Státnimu ústavu pío kontrotu léčiv další podklady píokazujici bezpeónost a átrré vlastnosti
prostiedku Zdravotnické technil§, a umožní státnímu ústalrr pro konlrolu léčiv pŤo\,€dení koDtroly ve ťýrobnich a
skladovacích prostoTách,

žvat€l bude semámen s podminkani. za dclť b,vlo toto povoleni udčlcno,

Po posouzení ádosti o povo]eni k pouátj pŤostředku zdra\otdcké technilT pii poskyto\,áni 7iiravolnj
péče slátni ústav pro kontrolu léčiv ncshlcdal dŮvody k zámítnuti ádosti a íoáodl o ni ,?Ůsobcnl.
kteli jc uveden ve \"ýioku tohoto roáodnuti. Toto po\oleni je \,ydáno ,l:úlučně podle átona č,
20/1966 sb,, ve alění pozdějších pi€dpisů. ie áíoveň i íoáodnutím o schválení prostředhl
zdravomické lechnik] a ncnafuazuje jill.í řoáodnuti či opalřcní, pňjímaná podle iiných prá,\,ních
piedpisů, přičemž takovájiž pňjatá rozhodnutí či opatřelri nejsou 1imto povolením dolčcna,

Platnost tohoto rozhodnuti je omezena s ohlcdem na nutnost nového pro\,ěřeni bezpeórosti a !átných
vlastno§tí píostřcdku 7iravotnické tech ky při daném účelu použiti (prověrka)

Pouč.úí o o.|ýólúhí: Proii tomuto roáodnuti je možno podat podlc ustanovení §53 a násl, 7ákona č. 7111967 sb,, .]

sprb ií řízení (spftvní řádr, u státrúho ústaw pro konlrolu léčiv odvoián| a to ve lhůtě 15 dnů od€

v Praze dne 25 9, i 998

1il

prošřcdků.


