




















  
 
 

Rev. 00 

EU PROHLÁŠENÍ O SHODĚ  

Výrobce 
Společnost STAPRO s. r. o.  
Pernštýnské náměstí 51, Pardubice-Staré Město,  
530 02 Pardubice, Česká republika 

 

přijala nezbytná opatření k zajištění shody výrobku s předpisy 

Výrobek / obchodní název Klinický informační systém FONS Enterprise / FONS 
Enterprise / KIS FE 

Základní UDI-DI: 859419125FEZB 

Jediné registrační číslo (SRN) CZ-MF-000033591 

Určený účel 

Klinický informační systém FONS Enterprise je procesně 
orientovaným klinickým informačním systémem určeným ke 
komplexní diagnostice a léčbě pacientů napomáhající 
uživatelům (lékařům a dalšímu zdravotnickému personálu) 
k návrhu, validaci a ověření jejich postupů tím, že poskytne 
relevantní, správné a aktuální informace tak, aby byly 
minimalizovány nežádoucí vedlejší účinky.  

Klasifikace zdravotnického 
prostředku 

Riziková třída llb, dle Přílohy VIII, Pravidla 11 Nařízení 
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745, o 
zdravotnických prostředcích, v platném znění 

Revize EU Prohlášení o shodě č.  00 

Místo a datum vydání  Pardubice, 18.12.2023 
 

a byla mu prokázána shoda s požadavky 
 

Právní předpisy 
Nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 
2017/745, o zdravotnických prostředcích (MDR), 
v platném znění 

 
Postup posuzování shody 
 

Příloha IX - Posouzení shody založené na systému řízení 
kvality a na posouzení technické dokumentace 

 

aby mohl být výrobek označen štítkem CE a bezpečně používán s tím,  
že odpovídá svému určenému použití s ohledem na obvyklé podmínky.  

 

 

Certifikát č. 2023-MDR/QS-060 

Notifikovaná osoba 
Oznámený subjekt 2265 – 3EC International a.s. 
Hraničná 18, 821 05 Bratislava, Slovenská republika, 
www.3ec.sk 

 
Toto prohlášení o shodě vydává na výhradní zodpovědnost výrobce STAPRO s. r. o. a zároveň tímto 
prohlašuje, že výše uvedený zdravotnický prostředek je ve shodě s požadavky Nařízení Evropského 
parlamentu a Rady (EU) 2017/745, o zdravotnických prostředcích, v platném znění. 

 
  



  
 
 

Rev. 00 

 

SEZNAM POUŽITÝCH NORMATIVŮ, V PLATNÉM ZNĚNÍ 
 

Tímto výrobce potvrzuje, že při posuzování shody výše uvedeného výrobku byly aplikovány 
požadavky následujících nařízení, směrnic a technických norem: 

 
• Nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 

- Nařízení EU o zdravotnických prostředcích 
• Směrnice ES 80/181/EHS ve znění směrnice 2009/3/ES 

- Směrnice Rady o jednotkách měření 
• EN ISO 13485:2016 ed. 2/Změna: A11:2022 

- Zdravotnické prostředky – Systémy řízení jakosti – Regulační požadavky 
• EN ISO 14971:2012/ Změna: A11:2022 

- Zdravotnické prostředky – Aplikace řízení rizika na zdravotnické prostředky 
• TNI CEN ISO/TR 24971:2022 

- Zdravotnické prostředky - Návod pro použití ISO 14971 
• EN ISO 20417:2021 

- Zdravotnické prostředky – Informace poskytované výrobcem 
• EN ISO 15223-1:2022 

- Zdravotnické prostředky – Značky používané s informacemi poskytovanými se 
zdravotnickými prostředky 

• EN 62304:2006 / Změna: A1 05.16 :2016, 
- Software zdravotnických prostředků – Procesy v životním cyklu softwaru 

• EN 62366-1:2019 
- Aplikace stanovení použitelnosti na zdravotnické prostředky z hlediska bezpečnosti 

• EN 82304-1:2018 
- Zdravotnický software - Část 1: Obecné požadavky na bezpečnost produktů 

• EN IEC 60812 ED.2 
- Analýza způsobů a důsledků poruch (FMEA a FMECA) 

• EN ISO 12052:2017 
- Zdravotnická informatika – Digitální zobrazování – Komunikace, pracovní postupy, správa 

dat 
• AAMI TIR45:2012 (R2018) 

- Postupy AGILE při vývoji softwaru pro zdravotnické prostředky 
 
 
 
 
Podepsáno v Pardubicích dne 

 

 
 

18.12.2023 

 
Ing. Leoš Raibr 

CEO 
Ing. Iva Prokopová, MBA 

Manažer ISŘ 

 


