Priloha ¢&. 7 k nafizeni vlady ¢&. 54/2015 Sb.

ES prohlaseni o shodé

Zakladni posouzeni shody
1.

Zakladni posouzeni shody je postup, kterym vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce, ktery
postupuje podle bodu 2 této pfilohy a v ptipadé zdravotnického prostiedku uvadéného na trh
ve sterilnim stavu nebo zdravotnického prostiedku s méftici funkci postupuje podle bodu 4 této
ptilohy, zajistuje a prohlasuje, Ze doty¢ny zdravotnicky prostiedek spliiuje poZadavky tohoto nafizeni,
které se na néj vztahuji.

2.
Technicka dokumentace

2. 1. Vyrobce vypracuje technickou dokumentaci, kterd musi umoZnit posouzeni shody
zdravotnického prostiedku s pozadavky tohoto nafizeni.

2. 2. Technicka dokumentace obsahuje zejména
2. 2. 1. celkovy popis zdravotnického prostiedku, véetné vSech planovanych variant, a jeho urceného
ucelu,
2. 2. 2. konstrukéni vykresy, pfipravované vyrobni technologie a schémata ¢asti, podsestav, poptipadé

obvodu,

2. 2. 3. popisy a vysvétleni nezbytné k porozuméni vySe uvedenym vykresiim, schémattim a funkci
zdravotnického prostiedku,

2. 2. 4. vysledky analyzy rizik a seznam harmonizovanych norem, které byly upln& nebo castecné
pouzity, a popisy feSeni schvalenych pro splnéni zakladnich pozadavki, pokud harmonizované normy
nebyly pouzity v plném rozsahu,

2. 2. 5. v pfipadé zdravotnického prostfedku uvadéného na trh ve sterilnim stavu popis pouZitych
metod a validacni zpravu,

2. 2. 6. vysledky konstrukénich vypocta a provedenych kontrol; jestlize ke splnéni uréeného ucelu ma
byt zdravotnicky prosttedek spojen s jinym zdravotnickym prostfedkem, popiipadé s jinymi
zdravotnickymi prostfedky, musi byt prokazano, Ze zdravotnicky prostfedek vyhovuje zakladnim
pozadavkim pfi spojeni se zdravotnickym prostfedkem nebo jinymi zdravotnickymi prostfedky, které
maji vlastnosti specifikované vyrobcem,

2. 2. 7. ptijata feSeni podle ¢asti [. bodu 2 pfilohy ¢. 1 k tomuto natizeni,
2. 2. 8. preklinické hodnoceni,
2. 2. 9. klinické hodnoceni podle zadkona o zdravotnickych prostiedcich,

2. 2. 10. znaceni zdravotnického prostiedku a navod k jeho pouZiti v ceském jazyce.



2. 3. Vyrobce zdravotnického prostfedku nebo jeho zplnomocnény zastupce musi po dobu
nejméne 5 let, ode dne vyroby posledniho zdravotnického prostiedku uchovavat pro potiebu
prislusnych organi technickou dokumentaci a posledni verzi pisemného prohlaseni o shodé&.

3.
Povinnosti po uvedeni na trh

Vyrobce zavede a aktualizuje systematicky postup vyhodnocovani zkuSenosti ziskanych se
zdravotnickymi prostfedky uvedenymi na trh, v¢etné klinického hodnoceni v souladu se zdkonem o
zdravotnickych prostiedcich. Soudasti tohoto zavazku vyrobce je oznamovat Ustavu nezadouci
ptihody, a to neprodlené, nejpozd€ji vSak do 15 dnli ode dne jejich zjisténi a dale a vhodnym
zpUsobem zavadét nezbytna napravna opatient.

4.
Uplatnéni postupu u sterilniho zdravotnického prostiedku a zdravotnického prostiedku
s mérici funkei
4. 1. U zdravotnického prostfedku uvadéného na trh ve sterilnim stavu a u zdravotnického

prostiedku rizikové tfidy I s méfici funkci vyrobce dodrzuje kromé ustanoveni této ptilohy i jeden
z postupu podle pfilohy 2, 4, 5 nebo 6 k tomuto nafizeni.

4. 2. Uplatnéni postupli a opatfeni notifikované osoby podle pfiloh €. 2, 4, 5 nebo 6 k tomuto
nafizeni se omezuje u zdravotnického prostredku

4.2. 1. uvadéného na trh ve sterilnim stavu pouze na vyrobni hlediska, ktera se dotykaji zajistovani a
udrZovani sterilnich podminek,

4. 2. 2. s mefici funkci pouze na vyrobni hlediska, ktera souviseji se shodou tohoto zdravotnického
prostiedku s metrologickymi poZadavky,

ptiCemz lze pouZit ustanoveni bodu 5 této piilohy.

5.
Uplatnéni postupu u zdravotnického prostiedku rizikové tfidy Ila

5. 1. V souladu s § 4 odst. 2 mohou byt postupy stanovené v této pfiloze uplatnény
i u zdravotnického prostiedku rizikové tiidy Ila s tim, Ze pii pouZiti této piilohy ve spojeni s postupem
podle ptiloh 4, 5 nebo 6 k tomuto nafizeni tvoti prohlaSeni o shodé podle uvedenych pfiloh jediné
prohladeni o shodé¢.

5. 2. V prohlaSeni o shodg, které je vypracovano podle této piilohy, vyrobce zaruCuje a
prohlasuje, Ze navrh zdravotnického prostiedku spliiuje pozadavky tohoto nafizeni, které se na n¢j
vztahuji.



