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Véstnik MZd CR, ¢astka 9/2011

Povoleni vyjimky pouziti zdravotnického prostredku, ktery nesplfiuje pozadavky
stanovené zvlastnimi pravnimi predpisyl) dle ustanoveni §7 zékona ¢. 123/2000 Sb.,

o0 zdravotnickych prostredcich, v platném znéni

Ministerstvo zdravotnictvi, odbor farmacie v souladu s ustanovenim §7 odst. 5 zakona ¢.
123/2000 Sb., o zdravotnickych prostredcich a 0 zméné nékterych souvisejicich zakond, v platném
znéni, zverejnuje povoleni vyjimky ze spinéni technickych pozadavkd pro pouziti pri poskytovani
zdravotni péce na zdravotnicky prostredek

Boston Keratoprosthesis - uméla rohovka, klasifika¢ni trida IlI

Zdravotnicky prostfedek je vyrabén pod zastitou Massachusetts Eye and Ear Infirmary,
nemocnice pridruzend k Harvard Medical School.

Vyjimka byla udélena na 2 kusy Boston KPRO pro pacienty s neprlhlednou vaskularizovanou
rohovkou nevhodnou pro transplantaci lidské rohovky z tkanové banky:

H. B., muz, 55 let, diagnéza H170

L. K., muz, 48 let, diagndéza H170

0 vyjimku pozadal poskytovatel zdravotni péce:

Gemini o¢ni klinika, a. s., Ri¢anska 572, 252 43 Prlhonice, IC: 25069802

Ministerstvo zdravotnictvi prohlasuje, Ze byly splnény vSechny podminky pro udéleni vyjimky
stanovené ustanovenim §7 odst. 1 zakona ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostredcich, v
platném znéni.

1) Narizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické
prostredky, v platném znéni
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