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Pfiloha ¢. XV k nafizeni vlady ¢. 181/2001 Sb.

PROHLASENI O ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH PRO ZVLASTNI UCELY

1.  Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce vyhotovi o zakazkovych zdravotnickych
prostfedcich nebo o zdravotnickych prostiedcich uréenych pro klinické zkousky
prohléSeni.

2. ProhlaSeni podle bodu 1. této pfilohy musi obsahovat nalezitosti uvedené v bodu 2.
prilohy €. XIV k tomuto nafizeni.

3.  Vyrobce zpiistuptiuje pfisluSnym organim stitni spravy dokumentaci tykajici se
zakazkovych zdravotnickych prostfedkii a zdravotnickych prostfedki urCenych ke
klinickym zkouskam podle pfilohy ¢. XIV bodu 3. k tomuto nafizeni; podle téhoz
ustanoveni vyrobce ucini nezbytna opatfeni, aby jeho vyrobni proces produkoval
zdravotnické prostfedky, které odpovidaji dokumentaci podle bodt 3.1. a 3.2. pfilohy ¢&.
XIV k tomuto nafizeni a zajisti hodnoceni G€innosti t€chto opatfeni, v pfipadé nutnosti
pomoci auditu.

4.  Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce uchovava pro potieby pfisluSnych organd
statni spravy informace obsaZené v prohlaSenich podle této piilohy po dobu nejméné 5
let.



