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pRoC uZrvRrrL NEPoTfrrsurr PRoHLASrni o sHoDf PRo It{ vIT'Ro
DIAGNOSTIKA

ING. VRATISLAV SVOBODA' CZEDMA

SOUHRN:
Prod u2lvatel/poskytovatel nepottebuje prohl6$eni o shod6?

Pro uiivatele Je oznadeni CE , kter6 je uvedeno na $titttu i a na balelti

vfrobku resp. na- i6vodu k pou.iiti dostitetn'im prffkazem 
,:h:ly, 

vlttstttosti

pitrtufner1o diignostickeno iOravotnickdho pros_tieclku.ln.vitro s po2adavky srrrdrnice tlady

5ie/igi{s, eesr<6no ;kil iizlzooo sb a Nailzenf vldcly 4s3/2004 sb a tinr.poskvtttje

uiivaiefi'aostateEnou informaci, kterou diive zisk6val z prohl6Senf o.slrod6'

ozna6ent cE umlst-6n6 na vfrobku je prohlSSenim odpov6dn6_osoby, ie v'irobek

ryltrrri" vSem p"i"UuuLgrir vytfienlm Evrop-skou unii a ie byly proveclorry

,igt .16 postupy zJl$dovfni shody dlo platn6 legislativy'
piontaEeni o snoa6-ie lnternl dokument v'irobce a ten je povlnen jej poskyl-notlt l)otlzc
dozordlm o196nflm st6tu pro piipad kontroly.

zo0vopnErui:
sltuace pied vstuPem iR do rul

pil zav6d6ni nov6 koncepce posuzovdnl bezpetnostl viech.v'frobkO z6konom 2?-.2 tol<tt 1997

bylo prohlsgenl o shod6 hlavnfm doiurlonteiri'r.t"ii nr"\azoval sho'du v'lrobku s poiadavky, l<teninr

m6t vyhovov"r. t p*"iid;;;d6 Wffi e;*. ;;'dtri;d tluio*rro (narlzenlrn vtldv zstlzooo slr') oznateni cE,

ale teprve at kdyZ vstouprfa v;h6"tt 6mfuva_{prftol6fipiCn (dne'1, Cervence 2001), llylo molno prokazovat

shodu n6krertch Wrobk6 (napr. str.oJnltro zaflzeni,-vli;nr,,-l!t""tctr ziiizenl, elekti'ickiclr spotieblcir) tinlto

oznacenim - ttll tim, ze vtrobek nesl evropskou rnilftr'irlool'cr. proiore ale In vitro dlagnostika nebvla ai clo dtre

vstupu eesk6 republtky tlo Eu (1. kvEtna 2004i-i"r"",1i"'0"-protokolu pEcA, platllo clo td doby (vc slrodd s

naffzenim vlitdy 2s6t2o01 Sb,), ze Jedtn-fm prutnyri'pifii.ize.m-strocty trylo bud''prohldserri o shod6 rrebo ccslci

oznadenf shody- (praktlcky ale nepouZivan6).

SouIasn6 leglslatlva a ioJf d0aledky po vstupu dn.do rul
sttuace se dramailcky zmdntla pnstoupentii-&lZ-iep-uurrr<y. k EU' v Evropsl<6 unll se jii od sanr6ho

po66tku proeazoval n1zorr Zeprohldsenf o sfroOa te iliierritm d<ikumentem vfiobcc, a prfrkazetn shody jo

evropsk6 oznatenf shody CE, kter6 n.ese f#i'-_;ii.il;t uiiorut . Podrobnostl oznaCovAtti starlovi vidv

prisluIn6 smdrnlce Eu (pro IVD to ,e dlrekHva iAigrccl, a buvirzen6 naiizeni vl6dv (v cn ruv+s:l/ztlo4 z'e 
'/ '

tervence 2004).'



V 2ddn6m prdvnfm dokumentu se nevyiaduje,-aby vfrobce, zplnomoordrryi zristLr;:cc ncrr.
fctqt<.gtjv jlnri poskvtoval prohldSenl o snbod ii viir,J oii,s;oitiL uZtvarelt.ProhlSSeni je interni dokument v'irobce a rnusi brit poskytrrut pouze clozor"dirl r:r.giirrrirrrstdtu.

Pro uiivatele ie dostatein'im prffkazem shody vlastnosti pfislU6rrcihodiagnostick6ho zdravotnickdho prostledku ilr vitro s poiadavky snrdrpice Ractys8/79/Es,, tesk6ho zdkona 129/2ooo sb, a naiizenr uraav qsatioaq-str. ozrrae",ricE.

Prlncip oznatovdnl cE jo- 
lglmlJarn6 vytfien a podrobnd vyavdHon v publlkacl Evr.opskd koril lsc ,,Gui<lcto the lmplementatlon of directfues baeLri on ttre ni* Iipi iaJriiii,i irt" Gtobat A1rproaclr.,.

Je tieba. ̂ zdfiraznlt, 2e vf5e uveden6 skutednosti se vztahuji ;rouze na cliaclrosticlcdzdravotnlckd prostleclky In vltro a ne pau66lnd ni v$ectrny ro,lauotnicl<6 prosti-erllcy.

Citi..ptg in vitro diagnostika, oznaden4 9r u vyhovujici Lak naifzeni vtiirty 4!)3/zoo4 azvl65t6 5 9 t6hoi naifzeni o oznalovdnl nur"i,ui'i 'irl' uiivatetfinr/pi,r,it<y{:*v;:r.,rrdirrrvydfvi ino prohl6Seni o shodE.
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Ing. Lenka Novbkovii

PFedsedkynd sdrulenl
Tel: 220 382 552
E-mail :  lenka, novakova, ln I Gtroche,corrr
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