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ES prohlasSeni o shodé

PiezkousSeni typu
1.

PrezkousSeni typu diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro je soucasti postupu,
kterym notifikovand osoba zjiStuje a osvédCuje, Ze reprezentativni vzorek posuzované vyroby
diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro (dale jen ,,typ™) spliuje pfislusnd ustanoveni tohoto
nafizeni.

2.
Postup vyrobce

2. 1. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce pozada notifikovanou osobu o prezkouSeni
typu diagnostického zdravotnického prosttedku in vitro.

2. 2. Zadost obsahuje

2. 2. 1. jméno nebo obchodni firmu a adresu sidla, popfipadé adresu hlavniho obchodniho zavodu
ptipadné adresu bydlisté, jestlize vyrobcem je fyzicka osoba; nazev nebo obchodni firmu a adresu
sidla, jestlize vyrobcem je pravnicka osoba,

2. 2. 2. jméno nebo obchodni firmu a adresu sidla, popfipadé adresu hlavniho obchodniho zavodu
ptipadné adresu bydlist€, podava-li Zadost zplnomocnény zastupce, ktery je fyzickou osobou; nazev
nebo obchodni firmu a adresu sidla, podava-li zadost zplnomocnény zastupce, ktery je pravnickou
osobou,

2. 2. 3. dokumentaci podle bodu 2.3. této piilohy, ktera je potfebna k posouzeni shody typu
diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro s pozadavky tohoto natizeni,

2. 2. 4. typ; notifikovana osoba si podle svého uvazeni mize vyzadat dalsi vzorky,
2.2.5. pisemné prohlaSeni, Ze stejna zadost nebyla podana zadné jiné notifikované osobe.

2. 3. Dokumentace musi umoznit pochopeni navrhu, vyroby a funk¢ni zpudsobilosti
diagnostického zdravotnického prostredku in vitro. Dokumentace obsahuje zejména

2. 3. 1. vS8eobecny popis typu, véetné zamySlenych variant,
2. 3. 2. dokumentaci uvedenou v bod¢ 4. 3. az 4. 13. ptilohy ¢. 3 k tomuto natizeni,

2. 3. 3. v ptipadé diagnostického zdravotnického prosttedku in vitro pro sebetestovani informace
uvedené v bodé 7 ptilohy €. 3 k tomuto natizeni.



3.
Postup notifikované osoby

3. 1. Notifikovana osoba piezkouma a zhodnoti dokumentaci a ovéfi, zda byl typ
diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro vyroben v souladu s dokumentaci, a zaznamenava
vSechny polozky, které jsou navrzeny v souladu s piislu$nymi harmonizovanymi normami, podobngé
jako polozky, které nejsou navrzeny podle té€chto harmonizovanych norem.

3. 2. Notifikovana osoba provede nebo necha provést prislusné kontroly a zkousky, nezbytné k
ovéieni, zda feSeni pfijatd vyrobcem spliuji zakladni poZadavky tohoto nafizeni, a to v piipadé
nepouziti harmonizovanych norem. Jestlize pro urCeny ufel ma byt diagnosticky zdravotnicky
prostfedek in vitro spojen s jinym diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro, musi byt
prokazano, Ze systém nebo souprava jako celek vyhovuje zakladnim pozadavklim a vlastnostem
specifikovanym vyrobcem.

3. 3. Notifikovand osoba provede nebo necha provést piislusné kontroly nebo zkousky
nezbytné k ovéfeni, zda vyrobce skutec¢né pouzil odpovidajici harmonizované normy, které zvolil,

3. 4. Notifikovana osoba dohodne se zadatelem misto, kde budou nezbytné kontroly a zkousky
provadény.

4.
Podminky vydani dokumentu notifikovanou osobou

4. 1. Splituje-li typ diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro ustanoveni tohoto
nafizeni a zékona o zdravotnickych prostiedcich, notifikovana osoba vyda Zadateli certifikat
o ptezkouseni typu.

4. 2. Certifikat o piezkouseni typu obsahuje

4. 2. 1. jméno nebo obchodni firmu a adresu sidla, popfipadé adresu hlavniho obchodniho zavodu
piipadné adresu bydlisté, jestlize vyrobcem je fyzicka osoba; ndzev nebo obchodni firmu a adresu
sidla, jestlize vyrobcem je pravnickd osoba,

4. 2. 2. zavéry Kkontroly, podminky platnosti a Udaje potiebné k identifikaci schvalené¢ho typu;
piislusné ¢asti dokumentace musi byt pfipojeny k certifikatu o prezkouSeni typu; kopii certifikatu o
ptezkouSeni typu a pfislusné ¢asti dokumentace pfipojené k certifikatu o prezkouseni typu uchovava
notifikovana osoba.

4. 3. Vyrobce bezodkladné informuje notifikovanou osobu, kterd vydala certifikat
o pfezkouSeni typu, o zjisténych udajich vztahujicich se ke zménam patogenti a markert nakaz, které
se zkoumaji, zejména pokud doslo k t€émto zménam nasledkem biologické komplexnosti a variability.
V této souvislosti vyrobce informuje notifikovanou osobu o tom, zda by nékterd z té€chto zmén mohla
ovlivnit funkéni zptisobilost diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro.

4. 4. Pro zmény schvélené¢ho diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro je tieba
dodatecny souhlas notifikované osoby, ktera certifikat o ptezkouSeni typu vydala, a to v pfipadg, kdy
zmény mohou ovlivnit shodu se zakladnimi pozadavky tohoto natfizeni nebo s podminkami
stanovenymi pro pouZiti diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro. Zadatel informuje



notifikovanou osobu, kterd vydala certifikat o pfezkouSeni typu, o kazdé vyznamné zméné provedené
na schvaleném diagnostickém zdravotnickém prostiedku in vitro. Toto dopliikové schvaleni ma
podobu dodatku k ptivodnimu certifikatu o pfezkouseni typu.

5.
Piedavani dokumentu

Notifikované osoby mohou obdrzZet kopie certifikatt o pfezkouseni typu, popiipadé jejich
dodatkt. Prilohy certifikatii o prezkouSeni typu musi byt dostupné jinym notifikovanym osobam
na zakladé jejich zdiivodnéné zadosti a po predchozim informovani vyrobcee.



