Zadost o poskytnuti informaci ze dne 12. 10.
2023

22,11.2023 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Ustav zadosti vyhovél a poskytl Zadateli informace:

Problematiku uvadéni prostredku na trh resi ¢lanek 52 Evropského narizeni 2017/745 (déle jen
,MDR"). V ném jsou uvedeny postupy posuzovani shody prostredkt s ohledem na jejich rizikovou
tridu. V pripadé prostredki rizikové tridy I, kam spadd i uvedena fundus kamera, posuzuje shodu s
pozadavky stanovené MDR sam vyrobce bez zapojeni ozndmeného subjektu. Toto posouzeni shody
pak vyrobce deklaruje vyddnim Prohlaseni o shodé a pripojenim oznaceni CE na prostredek. Po
splnéni téchto povinnosti 1ze uvést prostredek na trh. Prohladseni o shodé bylo vyrobcem datovano k
4. dubnu 2023.

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv nepovoluje ani neschvaluje prostredky pred uvedenim na trh, ani
nepovoluje jejich uvadéni na trh. Ustav tak nevydal Zadné rozhodnuti, tykajici se povoleni k uvadéni
daného prostredku na trh.
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