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Pfiloha ¢. 'V k nafizeni vlady &. 181/2001 Sb.

ES PREZKOUSENI TYPU

1. ES ptezkouseni typu zdravotnického prostiedku je postup, kterym autorizovana osoba
zjistuje a certifikuje, Ze reprezentativni vzorek posuzované vyroby zdravotnickych
prostfedkit (dale jen ,,typ*) spliiuje prislusna ustanoveni tohoto nafizeni, ktera se na néj
vztahuji.

2. Vyrobce, popiipadé zplnomocnény zastupce pozada autorizovanou osobu o piezkouseni
typu zdravotnického prostiedku; Zadost obsahuje:

2.1. jméno, pfijmeni a adresu trvalého pobytu vyrobce, jestlize jde o fyzickou osobu,
nazev (obchodni firmu) a adresu sidla, je-li vyrobcem pravnicka osoba; jméno,
pfijmeni a trvaly pobyt zplnomocnéného zastupce, jestlize podava zadost jako
fyzickd osoba, nazev (obchodni firmu) a adresu sidla, podava-li zadost jako
pravnicka osoba,

2.2. dokumentaci uvedenou v piiloze ¢. IV bodu 2.3. k tomuto nafizeni a

2.3. pisemné prohlaseni podle pfilohy ¢. IV bodu 2.4. k tomuto nafizeni.

3.  Dokumentace musi spliiovat poZadavky uvedené v ptiloze ¢. IV bodu 3. k tomuto
narizeni.

4. Autorizované osoba postupuje podle ptilohy ¢. IV bodu 4 k tomuto nafizeni.

5.  Autorizovana osoba

5.1. vyda Zadateli ES certifikat o ptrezkouseni typu, jestlize typ spliiuje ustanoveni
tohoto nafizeni. ES certifikdt musi obsahovat naleZitosti uvedené v piiloze &. IV
bodech 5.1.1. a 5.1.2. k tomuto nafizeni,

5.2. uchovava kopie ES certifikatu a pftisluSné ¢asti dokumentace pfipojené k ES
certifikatu o pfezkouseni typu a

5.3. postupuje, v pfipad¢ zdravotnickych prostfedkt obsahujicich jako integralni
soucast 1é¢ivo podle piilohy €. IV bodu 5.3. k tomuto nafizeni.

6.  Vyrobce, popfipad¢ zplnomocnény zastupce informuje autorizovanou osobu, ktera
vydala ES certifikat o pfezkouSeni typu o podstatné zmeén¢€, kterou zamysli provést na
schvéleném zdravotnickém prostredku.

6.1. Autorizovand osoba, kterd vydala ES certifikdt o pfezkouSeni typu, vyda
dodate¢n¢ souhlas s ndvrhem zmeény schvaleného zdravotnického prostfedku, a to
pouze v piipadé€, Ze tyto zmény mohou ovlivnit shodu se zakladnimi pozadavky
nebo s podminkami stanovenymi pro pouZiti zdravotnického prostfedku. Uvedeny
dodate¢ny souhlas musi mit formu dodatku k pivodnimu ES certifikatu o
ptezkouseni typu.

7.  Administrativni opatteni.

7.1. Autorizované osoby mohou obdrzet kopie ES certifikati o piezkouSeni typu,
popiipadé jejich dodatkd. Piilohy ES certifikati musi byt dostupné jinym
autorizovanym osobam na zékladé oddvodnéné Zadosti po ptredchozim
informovani vyrobce.
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7.2. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce uchovava s technickou dokumentaci
kopie ES certifikati o pfezkouSeni typu a jejich dodatky po dobu nejméné 5 let po
vyrobeni posiedniho zdravotnického prostfedku.

7.3. Jestlize vyrobce nema ve statech Evropskych spoledenstvi ani v Ceské republice
zapsané své sidlo nebo misto podnikéani a nebyl stanoven zplnomocnény zéstupce,
udrzuje pfistup k technické dokumentaci zdravotnického prostfedku osoba uréena
vyrobcem podle § 12 odst. 4 nebo dovozce podle pfilohy ¢. I bodu 13.3.1.
k tomuto natizeni.



