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Cestné prohlasSeni
(nahrazujici: Certifikdt kvality a puvodu zbozi, resp. Prohlaseni o shod¢)

Preambule:

Toto &estné prohlaseni je vystaveno registratorem dale uvedeného vyrobku jako rovnocenna nahrada
Certifikatu kvality a pivodu zboZi.

Dokument je vystaven v ramci elektronické registrace novych vyrobki do éiselniku PDK.

Ciselnik PDK — UNIVERSUM je jednotny iselnik zejména 1é€ivich pripravku, zdravotnického materidlu
a zhozi doplitkového charakieru. uréenyceh pro prodej v 1ékarnach, nemoenicich, zdravotnickych
zaFizenich a prodejnich podobného typu, véetné souvisejicich informaci, dokumentace a dalSich doklad,
nap¥iklad i tohoto Cestného prohlaieni. kterymi registrator potvrzuje nezbytnou kvalitu svého vyrobku.

J&. nize podepsany. zplnomocnény zastupce registratora (vyrobce / dodavatel / dovozce).
prohlaSuji,

7e mmou vvrabénv / dovazenv / distribuovany vyrobek tvpu:

wZdravotnické prostredky*,

nize identitikovany. splauje tyto pozadavky:

» Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2007/47/ES ze dne 5. zafi 2007, kterou se méni
smérnice Rady 90/385/EHS o sblizovani pravnich piedpist Clenskych statd tykajicich se
aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedki

» Smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedeich v konsolidovaném znéni

> Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro

> Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. ¢ervna 1990, o sblizovani pravnich predpisii
¢lenskych stati tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedki, v
konsolidovaném znéni.

» Rozhodnuti Komise 2002/364/ES ze dne 7. kvétna 2002 o spole¢nych technickych
specifikacich pro diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro.

> Rozhodnuti Komise 2009/108/ES ze dne 3. unora 2009, kterym se méni rozhodnuti
2002/364/ES o spoleénych technickych specifikacich pro diagnostické zdravotnické prostiedky
in vitro."

» Rozhodnuti Komise 2010/227/EU ze dne 19. dubna 2010, o Evropské databance
zdravotnickych prostiedkl (Eudamed)

> Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/95/ES o obecné bezpe¢nosti vyrobki

» Zakon €. 22 /1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni zdkona &. 71 /2000
Sb. a zakona €. 205/ 2002 Sb. a ziakona ¢&. 226/ 2003 Sb. a zakona &, 277/ 2003 Sb., ve znéni
z. ¢. 481/2008 Sb., z. &. 490/2009 Sb., z. ¢. 155/2010 Sb., z. ¢. 281/2009 Sb., z. ¢. 34/2011 Sb.,
a zakona ¢. 100/2013 Sb.

» Zakon &. 102 /2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobki, ve znéni zdkona ¢&. 277/ 2003 Sbh.

Zakon ¢&. 59/ 1998 Sb. o odpovédnosti za $kodu zpiisobenou vadou vyrobku

» Predpis ¢. 348/ 2004 Sb., Uplné znéni zakona &. 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobki
a 0 zméné nékterych zakond (zdkon o obecné bezpe&nosti vyrobki), jak vyplyva z pozdéjsich
zmén

» Zakon & 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona €. 634/2004 Sb.,

o spravnich poplatcich, ve znéni pozdgjsich predpisi (plati od 1. 4. 2015)

> NV ¢& 251/2003 Sb., kterym se méni néktera nafizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢.
22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakoni,
ve znéni pozdéjsich predpisi, ve znéni NV &. 154/2004 Sb., ve znéni NV ¢. 336/ 2004 Sb.
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» NV & 396 / 2004 Sb., o postupech, obsahu a formé¢ informace o vyskytu nebezpecnych
nepotravinatskych vyrobkd

» NV & 291/2000 Sb., kterym se stanovi graficka podoba oznaceni CE

» NV & 176/2008 Sb. o technickych pozadavcich na strojni zatizeni, ve znéni NV ¢. 170/2011
Sb., ve znéni NV ¢. 229/2012 Sb.

» NV & 616/2006 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky z hlediska jejich
elektromagnetické kompatibility

> Dalsi nova legislativa bude doplnéna pozdéji, zatim je v legislativnim procesu (do dubna
2015 plati stavajici legislativa!)

Pro zdravotnické prostiedky vyuZivajici jadernou energii a ionizujici zareni dale plati:
» Vyhl.Statniho uiadu pro jadernou bezpeénost ¢. 307/ 2002 o radia¢ni ochrané
> Zakon &. 18/1997 Sb., o mirovém vyuzivani jaderné energie a ionizujiciho zafeni (atomovy
zakon) ve znéni zak.¢. 13/ 2001 Sb.
> Vyhl. Statniho Gfadu pro jadernou bezpecnost &. 196/ 1999 o vyfazovani jadernych zafizeni
reba pracovist s vesnamany mi neho velni vy znamnymi zdeapicnizupiciho zdieni 2 provozu
~ Bude upraveno pozdéji v souladu s novou legislativou

V piipadé, e uvadim na trh s vyrobkem i obal, prohlasuji, Ze spliiuje pozadavky zakena ¢. 477 /2001
Sb., o obalech, ve znéni zakona &. 274/2003 Sb., zdkona &. 94/2004 Sb., zékona ¢. 237/2004 Sb.,
zakona & 257/2004 Sb., zakona &. 444/2005 Sb., zakona &. 66/2006 Sb., zdkona ¢. 296/2007 Sb.,

zakona ¢. 25/2008 Sb., zakona ¢. 126/2008 Sb., zaI\ona ¢. 227/2009 Sb., zakona ¢. 281/2009 Sb.,

zakona ¢. 77/2011 Sb., zakona ¢&. 18/2012 Sb. zakona &. 167/2012 Sb. a zakona ¢. 62/2014 Sb.,

zejména pak §§ 3, 4, 5, 6, 14 a 15, a dale provadécich pn"edpisﬁ tohoto zdkona, pokud se vztahuji
k mnou vyrabénému / dovazenému obalu.
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Seznam registrovanych vyrobki, na které se vztahuje toto prohlaseni: ,ngK
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