Vyrobek je vyrobcem ozna&eny CE znakou.
Je toto oznd&eni postaujici jako doklad o posouzeni shody?
Nebo se musi vyZzadovat Prohlaseni o shibdydané vyrobcem?

Oznaeni CE na stanoveném vyrobku vyjaje, Ze vyrobek splje technické pozadavky
stanovené ve v3echitizenich viady, které se néjvztahuji a které toto oztani stanovuji nebo
umo#iuji, a Ze byl pi posouzeni jeho shody dodrZzen stanoveny postigtriRitor nema povinnost
vyZadovat prohlaSeni o shbdo vyrobci. Distributor ma povinnost v souladu 458odst. 1 zakona o ZP
distribuovat pouze takovy zdravotnicky piestek, u kterého bylo vydano prohlaseni o stedtery byl
opaten oznaenim CE. Podminka uvedena vévprvni neplati pro distribuci individu&rehotoveného
zdravotnického progtdku. Déle pak mé distributor ve vztahu k poloZetézce povinnost podle § 13
odst. 9 a 11 z&kona 22/1997 Sb.

Musi mit distributor toto Prohlaseni k dispozici pro kontrolu
SUKL?

Distributor nemusi mit v obecné roviprohlaseni o shadk dispozici pro kontrolu SUKL.
Natizeni vladye. 481/2012 Sh., o omezeni pouzivagktarych nebezpmych latek v elektrickych a
elektronickych z&zenich, ve z&ni pozdjSich gedpisi umoziuje dozorovym orgéim toto prohlaSeni
na zaklad jejich odivodnené Zadosti pozadovat i po distributorovi (8 9 odjt.
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