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NARIZENI VLADY

kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické
prostiedky a kterym se méni narizeni vlady ¢. 251/2003 Sb.,
kterym se méni néktera narizeni vlady vydana k provedeni
zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky
a 0 zméné a doplnéni nékterych zakonu,
ve znéni pozdéjSich predpisi

Vlada nafizuje podle § 22 zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na
vyrobky a o zméné a doplnéni n¢kterych zakont, ve znéni zékona ¢. 71/2000 Sb. a zékona ¢.
205/2002 Sb., (dale jen "zakon") k provedeni § 11 odst. 1 a2, § 11a, § 12 a 13 zdkona ak
provedeni zékona €. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o0 zméné nékterych
souvisejicich zdkont, ve znéni zédkona €. 130/2003 Sb. a zakona €. 274/2003 Sb., (dale jen
"zakon o zdravotnickych prostfedcich"):

CAST PRVNI

TECHNICKE POZADAVKY
NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Uvodni ustanoveni

§1

Toto nafizeni zapracovava piislusné predpisy Evropskych spoledenstvi’ a upravuje
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technické pozadavky na zdravotnické prostfedky? a

b)
podrobné specifikace, pokud jde o rizika pfenosu transmisivnich (pfenosnych)
spongiformnich encefalopatii (dale jen "TSE") na nemocné fyzické osoby (dale jen
"pacient") nebo jiné fyzické osoby pouzitim, za obvyklych podminek, zdravotnickych
prosttedkt urcenych ke styku s lidskym télem, ne vSak ke styku pouze s neporuSenou
ktzi, vyrobenych s vyuZzitim nezivé zvifeci tkan€ nebo nezivych vyrobkl vyrobenych
ze zviteci tkané v piipadé, Ze tato tkan pochazi ze skotu, ovei nebo koz, a téz z jelentl,
norkd, lost a kocek; naplit podrobnych specifikaci je uvedena v ptiloze €. 12 k tomuto
nafizeni.

§2

(1) Stanovenymi vyrobky podle § 12 odst. 1 zdkona jsou pro ucely posuzovani shody
podle tohoto natizeni zdravotnické prostfedky s vyjimkou

a)
diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro® a
b)
aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedka.?
(2) Toto nafizeni se nevztahuje na
a)
1é¢ivé piipravky; pfi rozhodovani o tom, zda vyrobek spadd do oblasti pisobnosti
zékona o 1é¢ivech® nebo tohoto nafizeni vlady, se pfedevsim piihlizi k hlavnimu
zpusobu ucinku vyrobku,
b)
kosmetické piipravky,
c)
transplantaty nebo tkdn€ nebo bunky lidského piivodu a vyrobky obsahujici tkané
nebo buiiky lidského ptivodu nebo z nich odvozené, s vyjimkou zdravotnickych
prostiedkti uvedenych v § 2 odst. 2 pism. g) zdkona o zdravotnickych prostiedcich,
d)

lidskou krev, vyrobky z krve, lidskou krevni plazmu nebo krevni slozky lidského
puvodu nebo zdravotnické prostiedky obsahujici v dobé& svého uvedeni na trh®
takovéto vyrobky z krve, krevni plazmu nebo krevni buiiky, s vyjimkou
zdravotnickych prosttedkil uvedenych v § 2 odst. 2 pism. g) zdkona o zdravotnickych
prostiedcich,



e)

transplantaty, tkan¢€ nebo bunky zvifeciho ptivodu, s vyjimkou prostredkii vyrobenych
s vyuzitim nezivé zvifeci tkdn¢ nebo nezivych vyrobku ze zvifeci tkan¢ odvozenych.

§3

Vymezeni pojmii

(1) Pro ucely tohoto natizeni, pokud jde o zdravotnické prostiedky uvedené v § 1 pism.

b), se rozumi

a)

b)

g)

h)

bunikou nejmensi organizovana jednotka jakékoli zivé formy, které je ve vhodném
prostfedi schopna nezévislé existence a vlastni obnovy,

tkani jakakoli organizace buné€k, poptipadé mimobunéénych slozek,

derivatem material ziskany vyrobnim procesem z tkané zvitat, naptiklad kolagen,
zelatina, monoklonalni protilatky,

nezivym byt bez jakékoli moznosti metabolizovat ani se rozmnozovat,

pfenosnymi puvodci neklasifikovani patogenni Cinitelé, priony a takovi Cinitelé, jako
jsou pitvodci bovinnich spongiformnich encefalopatii (déle jen "BSE") a klusavky
(scrapie),

r~r

snizenim, vylou¢enim nebo odstranénim proces, kterym se snizi pocet pfenosnych
puvodctli nebo kterym se prenosni ptivodci vylouci, poptipadé odstrani, aby se
zabranilo infekci nebo patologické reakci,

inaktivaci proces, jimzZ se snizuje schopnost pfenosnych piivodci vyvolat infekci nebo
patologickou reakci,

zemi plivodu zemé, v niz bylo zvife narozeno, chovano, poptipadé porazeno,

vychozimi materidly suroviny nebo jakékoli jiné prostfedky zvifeciho ptivodu, z nichz,
nebo s jejichz pomoci se vyrabéji zdravotnické prostiedky uvedené v § 1 pism. b).

(2) Uvedenim do provozu se rozumi okamzik, ve kterém je zdravotnicky prostfedek

spliiujici pozadavky tohoto nafizeni pfedan uzivateli,” u néhoz je instalovéan a pfipraven



poprvé k uréenému ucelu pouziti.

§4
Obecné zasady

(1) Zdravotnicky prostfedek musi vyhovovat pozadavkim uvedenym v pfiloze €. 1 k
tomuto nafizeni (déle jen "zdkladni pozadavky") a pozadavkim, které se na konkrétni

prostiedek vztahuji, a to s pfihlédnutim k ur¢enému ucelu pouziti tohoto prostiedku.
8a)

Zdravotnické prostiedky, které jsou zaroven strojnim zafizenim®™, musi spliilovat rovnéz
zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost stanovené v pfiloze €. 1 k natfizeni vlady
o technickych pozadavcich na strojni zatizeni®, pokud jsou tyto zédkladni pozadavky na

wevr

ochranu zdravi a bezpeénost specifictéjsi nez zakladni pozadavky stanovené v piiloze €. 1 k
tomuto nafizeni.

(2) Zékladni pozadavky se povazuji za splnéné, jestlize zdravotnicky prostiedek je v
souladu s pozadavky harmonizovanych norem,” které se k tomuto zdravotnickému prostfedku
vztahuji s pfihlédnutim k ur¢enému tcelu pouziti.

(3) Na trh nebo do provozu miize byt zdravotnicky prostfedek uveden, jestlize

byla u n¢ho stanovenym zplisobem posouzena shoda jeho vlastnosti se zakladnimi
pozadavky (dale jen "shoda") a vysledkem tohoto posouzeni bylo zjisténi, Ze
zdravotnicky prostiedek zdkladnim poZadavkiim vyhovuje, je opatifen, s vyjimkou
zakazkového zdravotnického prostfedku a zdravotnického prostredku ur¢eného ke
klinickym zkouskam, oznagenim CE,'” spliiuje dalsi pozadavky uvedené v odstavci 1
a vyrobce'” nebo zplnomocnény zastupce'? vydal o tom pisemné prohlaSeni (dale jen
"prohlaseni o shodg"), a

b)
byly k nému pftilozeny informace o jeho pouZziti v souladu s bodem 13 ptilohy €. 1 k
tomuto naiizeni; pfi jeho uvedeni na trh v Ceské republice musi byt informace o jeho
pouziti v ¢eském jazyce.

(4) Zdravotnicky prostiedek uréeny k provedeni klinické zkousky' miZe byt za timto
ucelem predan I¢kati nebo jiné osobé, ktera je na zakladé své kvalifikace opravnéna provadét
klinické zkousky, za podminek stanovenych v zdkoné o zdravotnickych prostiedcich,' v § 15
a v ptilohéch €. 8 a 10 k tomuto nafizeni; tento prostfedek nesmi byt opatfen ozna¢enim CE.

4 I3

5) Zakazkovy zdravotnick

I3

rostiedek'> miize byt uveden na trh a do provozu, jestlize
u n¢ho byla posouzena shoda v souladu s § 9 odst. 5 a s prilohou €. 8 k tomuto nafizeni. K
zakazkovym zdravotnickym prostifedkiam tiid Ila, ITb a I1I musi byt pfilozeno prohlaSeni
uvedené v pfiloze ¢. 8 k tomuto nafizeni, které je k dispozici konkrétnimu pacientovi.

(6) V ptipadech, kdy zdravotnicky prostfedek neni v souladu s timto nafizenim nebo
ohroZzuje zdravi nebo zivoty lidi nebo pokud zdravotnicky prostiedek nese oznaceni CE a je
fadné uveden na trh nebo do provozu anebo je zdravotnicky prostiedek fadné udrzovany a
pouzivany v souladu s ur¢enym ucelem pouziti, a presto existuje nebezpeci, ze miize



negativné ovlivnit zdravi lidi, se zietelem na povahu rizika pro uzivatele, se postupuje podle
zékona, zakona o zdravotnickych prostiedcich a podle zvlastniho pravniho piedpisu.'® O
takovych ptipadech a naslednych opatfenich informuje Ministerstvo primyslu a obchodu
neprodlen¢ Komisi Evropskych spolecenstvi a Ministerstvo zdravotnictvi (déle jen
"ministerstvo"). Provedend opatfeni musi byt fadn¢€ odiivodnéna, zejména musi byt uvedeno,
zda ochranné opatieni bylo u¢inéno na zaklad¢

a)
nedodrzeni zékladnich pozadavkd,

b)
nespravného pouziti harmonizovanych norem podle § 4 odst. 2, pokud se uvadi, ze
byly pouzity, nebo

c)

nedostatku v samotnych harmonizovanych normach podle § 4 odst. 2.

(7) Rozhodnuti podle zakona, zakona o zdravotnickych prostfedcich, zvlastniho
pravniho ptedpisu'® a tohoto nafizeni tykajici se odmitnuti nebo omezeni pfi uvadéni
zdravotnického prostfedku na trh nebo do provozu nebo provadéni klinickych zkousek anebo
stazeni zdravotnickych prostfedkd z trhu musi obsahovat konkrétni divody, které k tomu
vedly.

(8) Zdravotnicky prostfedek vyuzivajici jadernou energii nebo zdroj ionizujiciho zéafeni
musi byt posouzen z hlediska radiacni ochrany osobou s odpovidajici akreditaci pro tuto

¢innost a s povolenim podle zvlastnich pravnich piedpisi.'”

(9) Zékladni pozadavky z hlediska elektromagnetické kompatibility jsou
konkretizovany pro stanovené vyrobky podle tohoto nafizeni v ptiloze ¢. 1 k tomuto nafizeni
a pfi posuzovani té&chto vyrobkil se nepouzije zvlastni pravni piedpis.'

(10) Je-li vyrobek uréen vyrobcem k pouZzivani jako osobni ochranny prostiedek” a
zaroven jako zdravotnicky prostfedek ve smyslu tohoto nafizeni, musi rovnéz spliiovat

piisluSné zékladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost podle nafizeni vlady, kterym se
stanovi technické pozadavky na osobni ochranné prostiedky”.

§5
Oznacovani zdravotnickych prostredki

(1) Zdravotnické prostiedky, které nejsou zakazkové ani urcené pro klinické zkousky,
musi pfed uvedenim na trh nebo do provozu spliiovat pozadavky tohoto nafizeni a musi byt
opatfeny ozna¢enim CE. Pokud je oznaceni CE zmensSeno nebo zvétSeno, musi byt dodrzeny
vzajemné poméry rozmérd tohoto oznaceni. Jednotlivé ¢asti oznaceni CE musi mit zdsadné
stejné vertikalni rozméry, které nesméji byt mensi nez 5 mm; tento minimalni rozmér mize
byt pro zdravotnické prosttedky malych rozmérti upraven.

(2) Pokud zdravotnicky prosttedek podléha z jinych hledisek 1 poZadavkiim stanovenym
jinymi pravnimi pfedpisy, které stanovi povinnost opatfit jej ozna¢enim CE, pak toto oznaceni



vyjadiuje, Ze zdravotnicky prosttedek vyhovuje i t€émto predpisim. V dokumentaci,
upozornénich nebo navodech, pozadovanych pfislusSnymi pravnimi pfedpisy, a piilozenych k
pfislusnym zdravotnickym vyrobkiim, musi v§ak byt uveden seznam pouzitych pravnich
predpist a dale smérnic, jak byly zvetejnény v Utednim véstniku Evropskych spoledenstvi,
jejichz pozadavky byly témito pravnimi piedpisy prevzaty.

(3) Oznaceni CE musi byt umisténo viditelng, Citelné a nesmazateln¢ na zdravotnickém
prostiedku nebo jeho sterilnim obalu, pokud je to proveditelné a vhodné, a dale v navodu na
pouziti. Pokud je to mozné, musi byt oznaceni CE i na obalu zdravotnického prostfedku, ve
kterém se prodava.

(4) K oznaceni CE musi byt piipojeno, s vyjimkou zdravotnického prostredku tiidy I,
ktery neni sterilni ani s méfici funkci, identifika¢ni ¢islo notifikované osoby, kterd u
zdravotnického prosttedku posoudila shodu nékterym z postupii uvedenych v ptilohéch €. 2,
4, 5 a 6 k tomuto nafizeni.

(5) Na zdravotnickém prostfedku nesméji byt umistény znacky a popisy, které by
omylem mohly byt povazovany za znaky vyznamem nebo graficky se podobajici oznaceni
CE. Jiny znak lze umistit na zdravotnicky prostiedek, jeho obal nebo v navodu
doprovazejicim zdravotnicky prostiedek za predpokladu, Ze jim neni snizena viditelnost ani
¢itelnost oznaceni CE.

(6) Jestlize se pro ucely predvadéni zdravotnického prostiedku na vystavach, veletrzich
1 jinak pouzije zdravotnicky prostiedek, ktery neodpovida pozadavkiim tohoto nafizeni, musi

byt tento prostfedek viditelné oznacen tak, aby bylo patrné, ze nemtize byt uveden na trh a do
provozu, dokud nebude uveden do souladu s timto nafizenim.

§6

Neopravnéné pripojeni oznaceni CE

1) Jestlize vznikne divodné podezieni, ze oznaéeni CE bylo ke zdravotnickému

prostiedku pfipojeno neopravnéné nebo toto oznaceni chybi, postupuje se podle zvlastniho
pravniho piedpisu'”.

(2) Jestlize vyrobce nebo jeho zplnomocnény zéastupce nesplni podminky pro oznaceni

CE a opatfeni ulozena Ceskou obchodni inspekei tykajici se zdravotnického prostiedku

dotceného podle odstavce 1, postupuje se podle zvlastnich pravnich predpist.””

(3) O opatienich podle odstavcl 1 a 2 Ministerstvo primyslu a obchodu informuje
Komisi Evropskych spolecenstvi a ptislusné urady ¢lenskych stati Evropskych spolecenstvi.

(4) Ustanoveni odstavct 1 az 3 se vztahuji i na pfipady, kdy oznaceni CE bylo pfipojeno
v souladu s postupy podle tohoto natfizeni na vyrobky, na které se toto natfizeni nevztahuje.

§7

Klasifikace



(1) Zdravotnické prostiedky se zatazuji podle miry rizika, kterou ptedstavuje jejich
pouziti pro uzivatele, poptipad¢ pro jinou fyzickou osobu, do ttid I, Ila, IIb a III; zafazovani
zdravotnického prosttedku do nekteré z téchto tiid se provadi podle pravidel uvedenych v
ptiloze €. 9 k tomuto nafizeni.

(2) Jestlize ministerstvo dospéje k zdvéru, ze

a)
pouziti klasifikacnich pravidel podle ptilohy €. 9 k tomuto natizeni vyzaduje
rozhodnuti o klasifikaci urcitého zdravotnického prostiedku nebo urcité kategorie
zdravotnickvych prostiedki,

b)
urcity zdravotnicky prostiedek nebo uréitd kategorie zdravotnickych prostiedkd by
meély byt zafazeny odchyln€ od ustanoveni pfilohy ¢. 9 k tomuto nafizeni do jiné tiidy,

c)
shoda zdravotnického prostiedku nebo kategorie zdravotnickvych prostiedkd by méla
bvt posouzena vyluéné podle 1 z postupu uvedenvch v § 9,

d)
1e potieba rozhodnout, zda konkrétni vyrobek nebo skupina vyrobku vvhovuje nékteré
z definic v § 2 zdkona o zdravotnickych prostiedcich. nebo

e

klasifika¢ni pravidla stanovena v ptiloze €. 9 k tomuto nafizeni vyzaduji pfizptisobeni
z davodu technického pokroku nebo informaci, které se stavaji dostupnymi v systému

evidence nezddoucich ptihod.

pozada Komisi Evropskych spolecenstvi, aby ucinila nezbytné opatieni; zadost musi byt

fadné oduvodnéna.

Postupy posuzovani shody

§8

(1) Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce provadi nebo zajistuje u zdravotnického
prosttedku posouzeni shody postupy a ukony, které¢ jsou uvedeny v § 9 az 12.

(2) Na pokyn vyrobce je zplnomocnény zastupce opravnén zahajit postup podle piiloh €.
3, 4, 7 a 8 k tomuto nafizeni.
§9

(1) U zdravotnického prostredku tiidy III, ktery neni zakézkovy ani urCeny pro klinické
zkousky, se vyrobce pro jeho opatieni ozna¢enim CE tidi postupem podle



b)

ES prohlaseni o shod€ podle ptilohy €. 2 (Systém Uplného zabezpeceni jakosti) k
tomuto nafizeni, nebo

ES ptezkouseni typu podle ptilohy €. 3 k tomuto nafizeni ve spojeni s postupem pro

1.
ES ovérovani podle piilohy ¢. 4 k tomuto nafizeni, nebo

2.
ES prohléaseni o shodé podle piilohy €. 5 (Zabezpeceni jakosti vyroby) k tomuto
nafizeni.

(2) U zdravotnického prostredku tfidy Ila, ktery neni zakdzkovy ani uréeny pro klinické

zkousky, se vyrobce pro jeho opatieni ozna¢enim CE tidi postupem pro ES prohldseni o
shodé podle ptilohy ¢. 7 k tomuto nafizeni ve spojeni s postupem pro

a)

b)

ES ovétovani podle ptilohy ¢. 4 k tomuto nafizeni, nebo

ES prohlaseni o shod€ podle ptilohy €. 5 (Zabezpeceni jakosti vyroby) k tomuto
narizeni, nebo

ES prohlaseni o shod¢ podle ptilohy €. 6 (Zabezpeceni jakosti zdravotnického
prostfedku) k tomuto natfizeni,

nebo podle odstavce 3 pism. a).

(3) U zdravotnického prostfedku tiidy IIb, ktery neni zakdzkovy ani uréeny pro klinické

zkousky, se vyrobce pro jeho opatfeni oznacenim CE tidi postupem pro

a)

b)

ES prohléseni o shodé podle ptilohy €. 2 (Systém uplného zabezpeceni jakosti) k
tomuto nafizeni s vyjimkou bodu 4 této ptilohy, nebo

ES ptezkouseni typu podle ptilohy €. 3 k tomuto natfizeni ve spojeni s postupem pro
1.

ES ovétovani podle piilohy €. 4 k tomuto nafizeni,

2.



ES prohlaseni o shod€ podle ptilohy €. 5 (Zabezpeceni jakosti vyroby) k tomuto
nafizeni, nebo

3.
ES prohlaseni o shod¢ podle ptilohy €. 6 (Zabezpeceni jakosti zdravotnického
prostiedku) k tomuto nafizeni.

(4) U zdravotnického prostredku tiidy I, ktery neni zakazkovy ani uréeny pro klinické
zkousky, se vyrobce pro jeho opatieni ozna¢enim CE tidi postupem podle ptilohy €. 7 k
tomuto nafizeni a vypracuje ES prohlaSeni o shod¢ pied uvedenim tohoto zdravotnického
prosttedku na trh.

(5) Pted uvedenim kazdého zakazkového zdravotnického prostredku na trh vyrobce
postupuje podle bodti 1., 2.1., 3.1. a 4. piilohy ¢. 8 (Prohlaseni o zdravotnickych prosttedcich
pro zvlastni ucely) k tomuto natfizeni a vypracuje prohldseni stanovené touto ptilohou.
Vyrobee preda Ceské obchodni inspekei i Statnimu tGstavu pro kontrolu 1é¢iv (dale jen
"istav") na jejich vyzadani seznam zakazkovych zdravotnickych prosttedki, které byly
uvedeny do provozu v Ceské republice timto vyrobcem.

§ 10

(1) Pti posuzovani shody u zdravotnického prostiedku vyrobce, popiipadée notifikovana
osoba, zohlediiuje vysledky hodnoceni a oveéfovacich postupil, pokud byly provedeny v
souladu s timto nafizenim v jednotlivych mezistupnich vyrobniho procesu.

(2) Jestlize postup posuzovani shody u zdravotnického prostiedku zahrnuje ucast
notifikované osoby, vyrobce nebo jeho zplnomocnény zéstupce pozada o tuto sluzbu podle
svého vybéru notifikovanou osobu s odpovidajicim rozsahem autorizace.

(3) Notifikovana osoba mtize pozadat vyrobce o nezbytné nutné informace pro ovétreni
shody z hlediska zvoleného postupu posuzovani shody.

(4) Certifikaty vydané notifikovanou osobou a jina jeji rozhodnuti v souladu s ptilohami
¢. 2. 3.5 a 6 k tomuto nafizeni jsou platné po dobu nejdéle 5 let a mohou byt prodlouzeny o
dal$i obdobi v délce vzdy nejvyse S let, a to na zdkladé Zadosti vyrobce podané v dobé
uvedené ve smlouvé mezi vyrobcem a notifikovanou osobu, ktera certifikat vydala.

(5) Pravodni a vyrobni dokumentaci zdravotnického prostiedku, zaznamy a
korespondenci tykajici se postupt uvedenych v § 9 lze potfizovat v tfednim jazyce ¢lenského
statu Evropskych spolecenstvi, ve kterém jsou postupy provadény, popiipade v jiném jazyce,
ktery je pro notifikovanou osobu piijatelny.

§11

Zv1astni postup pro systémy a soupravy zdravotnickych
prostiedki a pro provadéni sterilizace
zdravotnickych prostiredku




(1) U systémt a souprav zdravotnickych prostfedkl se postupuje odchylné od § 9 a 10.

(2) Osoba, ktera sestavuje zdravotnické prostiedky opatfené oznac¢enim CE k ur¢enym
ucelim pouziti, aby je uvedla na trh jako systém nebo soupravu, vypracuje prohlaSeni, ve
kterém uvede, ze

a)
ovéfila vzdjemnou kompatibilitu sestavenych zdravotnickych prostfedki podle pokynli
jejich vyrobceti a provedla operace pro provoz podle téchto pokynd,

b)
zabalila systém nebo soupravu zdravotnickych prostredkil a ptipojila k ni odpovidajici
informace pro uZivatele véetné pokynil od vyrobcil jednotlivych zdravotnickych
prostiedki a

c)

jeji ¢innost pfi sestavovani zdravotnickych prostiedkli odpovida prislusnym metodam
vnitinich kontrol a inspekci.

(3) Nejsou-li splnény podminky uvedené v odstavci 2, zejména nejsou-li zdravotnické
prostiedky tvofici systém nebo soupravu zdravotnickych prostiedki opatfeny ozna¢enim CE
nebo neni-li systém ¢i souprava zdravotnickych prostiedkti kompatibilni z hlediska ptivodnich
uréenych ucelt pouziti jednotlivych zdravotnickych prostiedki, povazuje se takovy systém
nebo souprava zdravotnickych prostiedkl za samostatny zdravotnicky prostredek, na ktery se
vztahuje postup podle § 9 a 10.

(4) Osoba, ktera za ucelem uvedeni na trh sterilizuje soupravy a systémy zdravotnickych
prostiedkii uvedené v odstavci 2 nebo zdravotnické prostiedky, které byly opatfeny
oznacenim CE s tim, Ze jsou jejich vyrobci urceny ke sterilizaci pfed jejich pouZzitim v rdmci
poskytovani zdravotni péce, zvoli jeden z postupti uvedenych v ptilohéach €. 2 nebo 5 k
tomuto nafizeni. Pouziti uvedenych pfiloh a ¢innost notifikované osoby se omezuje na postup
potiebny k dosazeni sterility trvajici, dokud neni sterilni baleni otevieno nebo poSkozeno.
Osoba provadéjici sterilizaci vypracuje prohlaseni, ze sterilizace byla provedena v souladu s
pokyny vyrobce.

(5) Zdravotnické prostiedky uvedené v odstavcich 2 a 4 nesmi byt dodate¢né opatieny
oznac¢enim CE, musi v8ak byt k nim pfiloZzeny informace v souladu s bodem 13 pfilohy €. 1 k
tomuto nafizeni, které obsahuji ptislusné tidaje vyrobct o zdravotnickych prostredcich, které
byly sestaveny. ProhldSeni podle odstaveli 2 a 4 uchovavé osoba uvedend v odstavcich 1 az 4
po dobu nejméné 5 let pro potiebu piislusnych spravnich ufadu.

§12

Postupy posuzovani shody z hlediska minimalizace rizika
prenosu nakazy TSE na ¢lovéka

(1) Pted podanim zadosti o posouzeni shody podle § 9 odst. 1 u zdravotnického
prostiedku uvedeného v § 1 pism. b) vyrobce provede analyzu rizika a management rizika



(dale jen "fizeni rizika") podle pfilohy €. 12 k tomuto natizeni.

(2) Kolagen, Zelatina a 1jj pouzivané pfti vyrob¢ zdravotnickych prostiedkli uvedenych v
§ 1 pism. b) museji spliiovat nejmén¢ takové pozadavky, které¢ by musely spliiovat, pokud by
byly uréeny k lidské spotiebé.

(3) Zdravotnické prostiedky uvedené v § 1 pism. b) lze uvadét na trh a do provozu
pouze za predpokladu, ze odpovidaji specifikacim stanovenym v piiloze €. 12 k tomuto
nafizeni.

(4) Posuzovani shody zdravotnického prosttedku uvedeného v § 1 pism. b) zahrnuje
hodnoceni splnéni zakladnich pozadavku a specifikaci stanovenych v ptiloze ¢. 12 k tomuto
nafizeni. Notifikované osoby zhodnoti zdmér vyrobce pii rozboru analyzy rizika a fizeni
rizika, a to zejména

a)
informace poskytnuté vyrobcem,
b)
odiivodnéni pouziti zvifecich tkani nebo derivati zvifeciho ptivodu,
c)
vysledky eliminaénich, poptipad¢ deaktivacnich studii nebo reSerSe odborné literatury,
d)
vyrobcem provedenou kontrolu jeho dodavatelti, vychozich materidlti a konecnych
vyrobkd,
¢)

nutnost ovétovat ptivod vychozich materiald, véetné dodavek od dodavateli vyrobce.

(5) Notifikované osoby pii hodnoceni analyzy rizika a fizeni rizik budou v ramci
posuzovani shody brat ohled na certifikat ovéfeni nepfitomnosti TSE vydany Evropskym
feditelstvim pro jakost 1€kt (dale jen "certifikat TSE"), pokud je pro vychozi materialy k
dispozici.

(6) S vyjimkou zdravotnickych prosttedktl vyrobenych za pouziti vychozich materiald,
pro které byl vydan certifikat TSE podle odstavce 5, osoby, které provadéji hodnoceni zaveéra
analyz rizik a fizeni rizik nezivych zvifecich tkani nebo derivati zvifeciho ptivodu urc¢enych k
pouziti pfi vyrobé zdravotnickych prostiedki uvedenych v § 1 pism. b), zjist'uji
prostfednictvim ministerstva stanoviska ptislusnych uradu ostatnich ¢lenskych stati
Evropskych spolecenstvi tykajici se jejich hodnoceni zavért analyz rizik a fizeni rizik
pfedmétnych tkani a derivatl, které provedli vyrobci.

(7) Pied vydanim certifikatu ES prezkoumani navrhu zdravotnického prostredku (dale
jen "certifikat ES pfezkoumani navrhu") a certifikatu ES piezkouSeni typu zdravotnického
prosttedku (dale jen "certifikat ES pfezkousSeni typu"), notifikovana osoba piihlédne ke
stanoviskiim pfijatym v prabchu 12 tydnii od data, kdy byla vyzadéana stanoviska piisluSnych
uradu ¢lenskych statti Evropskych spolecenstvi.



§13

Oznamovaci povinnost osob odpovédnych za uvadéni
zdravotnickych prostiedki na trh nebo do provozu

(1) Vyrobce, ktery v souladu s postupy podle § 9 uvadi zdravotnické prostfedky na trh
pod svym jménem, zplnomocnény zastupce a osoba, kterd se podili na ¢innostech uvedenych

v § 11, informuje pted uvedenim na trh ministerstvo o adrese svého sidla a provozovny, jde-li

o pravnickou osobu, nebo o adrese své provozovny a bydlisté, poptipadé mista podnikani,
1iSi-1i se od bydlisté, jde-li o fyzickou osobu, a soucasné sdéluje i popis piislusnych

zdravotnickvch prostiedki.

(2) U zdravotnickych prostredku tiidy Ila, IIb a I1I mize ministerstvo pozadovat od

osoby, uvadéjici zdravotnicky prostiedek do provozu na uzemi Ceské republiky, informace
umoznujici identifikaci zdravotnického prostfedku, jeho oznaceni a ndvody k pouziti.

(3) Jestlize vyrobcee, ktery zamysli uvést pod svym jménem na trh zdravotnicky

prostiedek podle odstavce 1 nebo 2. nema

a)

sidlo, jde-li o pravnickou osobu, popiipadé

b)
bydlisté nebo misto podnikani, li§i-li se od bydlisté, jde-li o fyzickou osobu,

v zadném z ¢lenskvch statd Evropskvch spoleenstvi, poveéti pro uvadéni téchto
zdravotnickych prostiedki na trh zplnomocnéného zastupce. ktery je jeho jedinym
zplnomocnénym zastupcem v rdmci Evropskvch spoleéenstvi.

(4) Ministerstvo na pozadani sdéli ostatnim ¢lenskym statim Evropskych spolecenstvi a

Komisi Evropskych spoleenstvi informace vyplyvajici z odstavcu 1 az 3 poskytnuté
vyrobcem nebo jeho zplnomocnénym zastupcem.

§ 14

Soubor udaji

(1) Udaje
a)
o vyrobcich, osobach a zdravotnickych prosttedcich uvedenych v § 13,
b)
o vydanych, zménénych a zruSenych certifikatech a
c)

ziskané v souladu s postupem upravujicim oznamovani a evidenci nezadoucich
piihod®"



se uchovavaji v souladu s timto nafizenim v informa¢nim systému podle § 41 zdkona o
zdravotnickych prostiedcich. Udaje z oblasti zdravotnickych prostiedki se shromazd'uji v
tomto systému podle hledisek Evropskych spolecenstvi. Informacni systém je piistupny
piislusnym ufadiim ¢lenskych statt Evropskych spole¢enstvi; v Ceské republice je tento
systém piistupny ministerstvu, Utadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni
zkugebnictvi (dale jen "Ufad"), ustavu v oblasti nezadoucich piihod* zdravotnickych
prostiedkil, Statnimu Gadu pro jadernou bezpeénost u zdroji ionizujiciho zafeni a Ustavu
zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky.

(2) Udaje uvedené v odstavci 1 se poskytuji v normalizovaném formatu podle piiloh ¢.
13 az 16 k tomuto natizeni.

§15

Klinické zkousky

(1) U zdravotnickych prosttedkt uréenych pro klinické zkouSky vyrobce nebo
zplnomocnény zdstupce postupuje podle ptilohy €. 8 k tomuto nafizeni a oznamuje zdmér

provést klinické zkousky ministerstvu formou prohlaSeni uvedeného v bodé 2.2. ptilohy €. 8 k
tomuto nafizeni.

(2) U zdravotnickych prostiedku tiidy III a implantabilnich zdravotnickych prostiedkd a
invazivnich zdravotnickych prostiedk tiidy I1a a ITb s dlouhodobym pouzitim Ize zahdjit
klinické zkousky zdravotnického prostiedku po uplynuti 60 dnti po jejich ozndmeni podle
odstavce 1, pokud jim ministerstvo neoznami béhem této lhtity nesouhlas s jejich provedenim
z ditvodu ochrany vefejného zdravi nebo vetejného zajmu. Tyto zkouSky lze se souhlasem
ministerstva zahajit i pfed uplynutim 60denni lhity, pokud pfislusnd etickd komise zaujala k
programu téchto zkousek, véetné prezkoumani planu klinickych zkousek, kladné stanovisko.

(3) Klinické zkousky musi byt provadény v souladu se zdkonem o zdravotnickych
prostfedcich, pfilohou €. 10 k tomuto naiizeni a se zvlaStnimi pravnimi piedpisy.>

(4) Ustanoveni odstavct 1 a 2 neplati, jestlize se klinické zkousky provadéji za pouziti
zdravotnickych prostfedki, u nichz byla pro jejich opatieni ozna¢enim CE posouzena shoda
podle § 9, pokud neni cilem téchto zkousek pouziti uvedenych prosttedka pro jiny tcel
pouziti, nez jim ptvodné urcil vyrobce. PiisluSna ustanoveni ptilohy €. 10 k tomuto natizeni
zustavaji nedotcena.

(5) V piipadé zdravotnickych prostiedku, které nejsou uvedeny v odstavcei 2, 1ze

klinické zkousky se souhlasem ministerstva zah4jit ihned po ozndmeni, a to za ptedpokladu,

ze piislusna etickd komise vydala k programu zkousSek, vcéetné prezkoumani planu klinickych
zkousek. kladné stanovisko.

6) Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce oznami ministerstvu ukoncéeni klinické

zkousky, véetné jeho odiivodnéni v piipadé predcasného ukonceni. Je-li klinickéd zkouSka

pied€asné ukoncena z bezpecnostnich divodu, pfeda ministerstvo toto ozndmeni vSem
élenskym statim Evropskvych spolecenstvi a Komisi Evropskych spoleéenstvi. Vyrobce nebo

zplnomocnény zastupce uchovava zpravu uvedenou v § 12 zdkona o zdravotnickych




prostiedcich k dispozici pfisluSnym organum.

§ 16
Notifikované osoby

(1) Podminky autorizace jsou stanoveny v piiloze €. 11 k tomuto nafizeni; o
pravnickych osobdach, které vyhovi pozadavkiim ¢eskych harmonizovanych norem, které
ptebiraji ptisluSné harmonizované normy, se predpoklada, ze vyhovuji ptislusSnym kritériim
pro autorizaci.

(2) Pro provéadéni postupt posuzovani shody pro zdravotnické prostfedky uvedené v § 1
pism. b) musi notifikovana osoba prokazat aktualni védomosti o této problematice, predevsim
o podrobnych specifikacich stanovenych v ptiloze €. 12 k tomuto natizeni. V ptipadé zjisténi
jakychkoliv nedostatk v aktualnich védomostech u notifikované osoby postupuje Utad podle
zékona.”

(3) Notifikovana osoba a vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce na zaklad¢ dohody
stanovi terminy pro dokon¢eni hodnoticich a ovétovacich ¢innosti uvedenych v piilohach €. 2
az 6 k tomuto nafizeni.

(4) Pokud notifikovana osoba podle své plisobnosti zjisti, Ze vyrobce nesplnil ptislusné
pozadavky tohoto natizeni nebo je nadale neplni, s vyjimkou piipadu, kdy vyrobce zajistil
shodu s témito pozadavky zavedenim odpovidajicich ndpravnych opatieni, zméni nebo zrusi
certifikat, ktery vydala.

(5) Notifikovana osoba informuje o vSech vydanych, zménénych, doplnénych,
pozastavenych a odiatych certifikatech, jakoz i o odmitnuti vydat certifikéat, Utad a
ministerstvo a o pozastavenych a odnatych certifikatech a 0 odmitnuti vydat certifikat
informuje ostatni notifikované osoby. Tyto notifikované osoby na pozddani informuje i o

vydanych certifikatech. Notifikovana osoba také na pozadani zptistupni veskeré dalsi
souvisejici informace.

(6) P1i informovani ptislusnych ufadl jinych statt a Komise Evropskych spolecenstvi o
certifikatech, které notifikovana osoba zménila nebo zrusila podle odstavce 4, se postupuje
podle zédkona.”

(7) Na zadost poskytne notifikovana osoba Ufadu viechny piislusné informace a
dokumenty, vcetné rozpoctovych dokumentt, k ovéteni plnéni kritérii uvedenych v piiloze €.
11 k tomuto nafizeni.

(8) Utad poskytne na vyzadani piisluiného tifadu jiného &lenského statu Evropskych
spoleCenstvi informace a dokumenty k ovéfeni kritérii uvedenych v ptiloze ¢. 11 k tomuto
nafizeni.

§17

Piechodna ustanoveni



(1) Platné dokumenty vydané podle § 9 nafizeni vlady ¢. 181/2001 Sb., kterym se
stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostredky, ve znéni natizeni vlady ¢. 336/2001
Sb. a nafizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., Ize vyuzit pro posouzeni shody podle tohoto nafizeni,
pokud nebudou zruseny za podminek stanovenych zdkonem.

(2) Vysledky zkousek a zjisténi provedenych podle § 8 natfizeni vlady ¢. 181/2001 Sb.,
kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostfedky, ve znéni natizeni vlady ¢.
336/2001 Sb., mohou notifikované osoby (§ 16) vyuzit jako podklady pro vydani certifikéti a
jinych dokumentii podle tohoto natizeni.

(3) Zdravotnické prostiedky, u nichz byla posouzena shoda podle § 8 nafizeni vlady ¢.
181/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostiedky, ve znéni
nafizeni vlady &. 336/2001 Sb., 1ze uvadét na uzemi Ceské republiky na trh nejdéle do 31.
prosince 2005, a to pouze pro uvedeni do provozu v Ceské republice.

(4) Zdravotnické prostiedky obsahujici stabilni derivaty z lidské krve nebo z lidské
plazmy musi byt posuzovany ve smyslu bodu 7.4. ptilohy €. 1 k tomuto nafizeni.
Notifikované osoby ptitom zohlednuji ptislusné informace tykajici se vlastnosti a funkéni
zpusobilosti téchto prostfedki, zejména vysledky zkousek a ovétovani, provedenych diive
podle zakona ¢. 79/1997 Sb., o 1éCivech a 0 zménach a doplnéni nekterych souvisejicich
zakont, ve znéni zakona ¢. 149/2000 Sb., zakona ¢. 153/2000 Sb., zakona ¢. 258/2000 Sb.,
zakona ¢. 102/2001 Sb., zékona ¢. 138/2002 Sb., zakona ¢. 309/2002 Sb., zdkona ¢. 320/2002
Sb., zdkona ¢. 129/2003 Sb. a zakona ¢. 274/2003 Sb. Pokud pfedmétné zdravotnické
prostiedky vyhovuji pozadavkiim zakona podle véty druhé, mohou byt na izemi Ceské
republiky uvadény na trh nejdéle do 10. ledna 2007 a do provozu nejdéle do 10. ledna 2009.

(5) Zdravotnické prostiedky podle § 1 pism. b), pro které byl vydan v jiném c¢lenském
stat¢ Evropskych spolecenstvi pfed 1. dubnem 2004 certifikat ES pfezkoumani navrhu nebo
certifikat ES prezkouseni typu, poptipadée byl takovy certifikat vydan podle § 9 natizeni vlady
¢. 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostifedky, ve znéni
nafizeni vlady ¢. 336/2001 Sb. a nafizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., Ize uvadét na trh a do
provozu nejdéle do 30. zari 2004. Drzitel certifikatu ES pfezkouméni navrhu nebo certifikatu
ES ptezkouseni typu pro predmétny zdravotnicky prostfedek pozada o dodatek k certifikatu
ES ptezkoumani navrhu nebo o dodatek k certifikatu ES prezkouseni typu prokazujici shodu
se specifikacemi stanovenymi v ptiloze €. 12 k tomuto nafizeni, pokud bude i nadale uvadét
takovy prostiedek na trh a do provozu po 30. zati 2004.

(6) Zdravotnické prostfedky podle § 1 pism. b), u nichz byla posouzena shoda podle § 8
nafizeni vlady ¢. 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické
prosttedky, ve znéni nafizeni vlady ¢. 336/2001 Sb., 1ze uvadét na trh a do provozu pouze na
tizemi Ceské republiky, a to nejdéle do 30. zaii 2004.

(7) Osoby povétené k ¢innostem pii posuzovani shody podle nafizeni vliady ¢. 181/2001
Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostredky, ve znéni natizeni
vlady €. 336/2001 Sb. a natizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., se povazuji za povéiené k Cinnostem
podle tohoto natizeni.

(8) Platnost certifikati notifikovanych osob a jina jejich rozhodnuti, ktera se tykaji
prsnich implantatti, u nichz byla posouzena shoda jako u zdravotnickych prostrfedka ttidy IIb,



nelze prodlouzit.

§18

ZruSovaci ustanoveni

Natizeni vlady ¢. 25/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické

prosttedky, se zrusuje.

CAST DRUHA

Zména natizeni vlady, kterym se méni néktera narizeni vlady
vydana k provedeni ziakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych
poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakoni,
ve znéni pozdéjSich predpisi

§19

V nafizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., kterym se méni n¢ktera natizeni vlady vydana k

provedeni zdkona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zmén¢ a
doplnéni nékterych zdkond, ve znéni pozdéjSich predpisi, se Cast tfinactd zrusuje.

CAST TRETI

4

Ucé¢innost

§ 20

Toto nafizeni nabyva u¢innosti dnem jeho vyhlaseni.

1)

Smérnice Rady 93/42/EHS z 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich, ve znéni
smérnice Rady 98/79/ES z 27. tijna 1998, smérnice Evropského parlamentu a Rady
2000/70/ES ze dne 16. listopadu 2000, smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/104/ES ze dne 7. prosince 2001.

Smérnice Komise Evropskych spolecenstvi 2003/12/ES ze dne 3. tinora 2003 o zméné
klasifikace prsnich implantatl v rdmci smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych
prostiedcich.

Smérnice Komise Evropskych spolecenstvi 2003/32/ES o zavedeni podrobnych
specifikaci ohledné pozadavku stanovenych ve smérnici Rady ¢. 93/42/EHS, pokud
jde o zdravotnické prostiedky vyrabéné s vyuzitim tkani zviteciho piivodu ze dne 23.
dubna 2003.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1882/2003 ze dne 29. zaii 2003 o
prizpisobeni ustanoveni tykajicich se vybor, které jsou napomocny Komisi pfi



2)

3)

4)

6)

7)

8)

8a)

9)

10)
11)
12)
13)
14)
15)

16)

vykonu jejich provadécich pravomoci, stanovenych v pravnich aktech Rady pftijatych
postupem podle ¢lanku 251 Smlouvy o ES, ustanovenim rozhodnuti 1999/468/ES.
Smeérnice Komise 2005/50/ES ze dne 11. srpna 2005 o nové klasifikaci endoprotéz
kycelniho, kolenniho a ramenniho kloubu v ramci smérnice Rady 93/42/EHS o
zdravotnickych prosttedcich.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2007/ /47/ES ze dne 5. zati 2007, kterou se
méni smérnice Rady 90/385/EHS o sblizovéani pravnich piedpist ¢lenskych stath
tykajici se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedkii, smérnice Rady 93/42/
EHS o zdravotnickych prostiedich a smérnice 98/8/ES o uvadéni biocidnich ptipravki
na trh.

§ 2 zékona €. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych
souvisejicich zakont, ve znéni zékona ¢. 130/2003 Sb. a zakona ¢. 274/2003 Sb.

§ 2 odst. 2 pism. ¢) zdkona ¢. 123/2000 Sb.
§ 2 odst. 2 pism. f) zakona ¢. 123/2000 Sb., ve znéni zékona ¢. 130/2003 Sb.

Zakon ¢. 378/2007 Sb.. o lé¢ivech a 0 zméndch néktervch souvisejicich zdkonu (zakon

o 1écivech). ve znéni pozdé€jSich piedpisu.

§ 3 pism. f) zdkona €. 123/2000 Sb., ve znéni zakona ¢. 130/2003 Sb.

Natizeni vlady ¢. 21/2003 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na osobni
ochranné prostiedky.

§ 3 pism. e) zakona ¢. 123/2000 Sb., ve znéni zékona ¢. 130/2003 Sb.

Nafizeni vlady ¢. 176/2008 Sb.. o technickvch pozadavcich na strojni zafizeni.

§ 4a zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a
doplnéni nekterych zakond, ve znéni zakona €. 205/2002 Sb. a zakona €. 277/2003 Sb.
CL 5 bod 2 smérnice 93/42 EHS.

Natizeni vlady ¢. 291/2000 Sb., kterym se stanovi graficka podoba oznaceni CE.

§ 3 pism. a) zdkona ¢. 123/2000 Sb., ve znéni zékona ¢. 130/2003 Sb.

§ 3 pim. 1) zdkona ¢. 123/2000 Sb., ve znéni zakona ¢. 130/2003 Sh.

§ 2 odst. 2 pism. e) zdkona ¢. 123/2000 Sb., ve znéni zdkona ¢. 130/2003 Sb.

§ 8 az 16 zakona ¢. 123/2000 Sb., ve znéni zakona ¢. 130/2003 Sb.

§ 2 odst. 2 pism. d) zakona ¢. 123/2000 Sb.

Z4kon ¢&. 64/1986 Sb., o Ceské obchodni inspekci, ve znéni zakona ¢. 240/1992 Sb.,
zakona €. 22/1997 Sb., zakona ¢. 110/1997 Sb., zakona ¢. 189/1999 Sb., zakona €.

71/2000 Sb., zdkona ¢. 145/2000 Sb., zdkona ¢. 102/2001 Sb., zakona €. 321/2001 Sb.,
zakona €. 205/2002 Sb., zakona €. 309/2002 Sb. a zakona ¢. 226/2003 Sb.



17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

25a)

26)

27)

28)

29)

§ 14 zakona ¢. 22/1997 Sb., ve znéni zakona €. 71/2000 Sb. § 36 odst. 1 pism. h)
vyhlasky €. 307/2002 Sb., o radia¢ni ochran¢.

Natizeni vlady €. 616/2006 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky z hlediska
ieiich elektromagnetické kompatibility.

§ 6 odst. 1 zakona ¢. 64/1986 Sb., ve znéni zakona ¢. 240/1992 Sb., zakona ¢. 22/1997
Sb. a zakona ¢. 145/2000 Sb.

§ 19 odst. 1 zdkona €. 22/1997 Sb., ve znéni zdkona ¢. 205/2002 Sb. a zékona €.
226/2003 Sb. § 7a odst. 1 zakona ¢. 64/1986 Sb., ve znéni zakona ¢. 205/2002 Sb. a
zakona €. 226/2003 Sb.

Vyhléaska ¢. 501/2000 Sb., kterou se stanovi formy, zptsoby ohlasovani nezddoucich
piihod zdravotnickych prostiedk, jejich evidovani, Setfeni a vyhodnocovani,
dokumentace a jeji uchovavani a nasledné sledovani s cilem predchdzeni vzniku
nezadoucich ptihod, zejména jejich opakovani (vyhlaska o nezadoucich ptihodach
zdravotnickych prostfedktll), ve znéni vyhlasky ¢. 304/2003 Sb.

§ 3 pism. g) zdkona ¢. 123/2000 Sb.

Naptiklad zakon ¢. 18/1997 Sb., o mirovém vyuzivani jaderné energie a ionizujiciho
zaieni (atomovy zakon) a 0 zméné a doplnéni nékterych zakont, ve znéni zakona ¢.

83/1998 Sb., zakona ¢. 71/2000 Sb., zakona ¢. 132/2000 Sb., zékona ¢. 13/2002 Sb.,
zakona ¢. 310/2002 Sb. a zakona ¢. 320/2002 Sb.

§ 7 odst. 7. pism. b) a § 11 odst. 2 a 4 zdkona ¢. 22/1997 Sb., ve znéni zakona ¢.
205/2002 Sb.

§ 7 zakona €. 22/1997 Sb., ve znéni zdkona ¢. 205/2002 Sb.

Zékon ¢&. 356/2003 Sb.. o chemickvch latkach a chemickvch pfipravcich a 0 zméné a
doplnéni nékteryvch zadkont, ve znéni pozdéjsich piedpisu.

Zakon ¢. 378/2007 Sb.

Zakon ¢. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni zakona ¢. 4/1993 Sb., zdkona ¢. 20/1993
Sb., zakona ¢. 119/2000 Sb., zakona ¢. 13/2002 Sb., zakona ¢. 137/2002 Sb. a zakona
¢.226/2003 Sb.

Vyhléaska ¢. 264/2000 Sb., o zakladnich méficich jednotkach a ostatnich jednotkach a
o0 jejich oznaCovani.

Zakon €. 18/1997 Sb., ve znéni zakona ¢. 83/1998 Sb., zakona ¢. 71/2000 Sb., zdkona
¢. 132/2000 Sb., zakona ¢. 13/2002 Sb., zakona ¢. 310/2002 Sb., zakona ¢. 320/2002
Sb. a zakona ¢. 279/2003 Sb.

§ 2 odst. 2 pism. g) zakona ¢. 123/2000 Sb.

§ 3 pism. g) zdkona &. 123/2000 Sb., ve znéni pozdéjSich piedpist.




31)

32)

33)

34)

35)

36)

37)

38)

39)

40)

41)

Zakon €. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve znéni zakona ¢. 210/1990 Sb., zdkona €.
425/1990 Sb., zakona ¢. 548/1991 Sb., zakona ¢. 550/1991 Sb., zakona ¢. 590/1992
Sb., zakona €. 15/1993 Sb., zakona ¢. 161/1993 Sb., zakona ¢. 307/1993 Sb., zakona C.
60/1995 Sb., nalezu Ust. soudu publikovaného pod ¢&. 206/1996 Sb., zakona ¢&. 14/1997
Sb., zakona ¢. 79/1997 Sb., zdkona ¢. 110/1997 Sb., zakona ¢. 83/1998 Sb., zakona C.
167/1998 Sb., zakona ¢. 71/2000 Sb., zakona ¢. 123/2000 Sb., zakona ¢. 132/2000 Sb.,
zakona ¢. 149/2000 Sb., zakona ¢. 258/2000 Sb., zakona ¢. 164/2001 Sb., zakona ¢.
260/2001 Sb., zakona ¢. 290/2002 Sb., zakona ¢. 285/2002 Sb., zakona ¢. 320/2002
Sb., zakona ¢&. 130/2003 Sb., nalezu Ust. soudu publikovaného pod ¢. 211/2003 Sb.,
zakona ¢. 274/2003 Sb. a zakona ¢. 356/2003 Sb.

Zakon €. 160/1992 Sb., o zdravotni péci v nestatnich zdravotnickych zafizenich, ve
znéni zakona €. 161/1993 Sb., zakona ¢. 258/2002 Sb., zakona ¢. 285/2002 Sb. a
zakona ¢. 320/2002 Sb.

§ 3 pism. d) zakona ¢. 123/2000 Sb.

§ 11 odst. 3 zakona €. 22/1997 Sb., ve znéni zakona ¢. 71/2000 Sb.

§ 11 odst. 2 pism. e) zakona ¢. 22/1997 Sb.

§ 3 pism. ¢) zakona ¢. 123/2000 Sb., ve znéni zédkona ¢. 130/2003 Sb.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001 ze dne 22. kvétna 2001, o
stanoveni pravidel pro prevenci, tlumeni a eradikaci n¢kterych pfenosnych
spongiformnich encepalopatii.

Cl. 2. 3. 13. 2. bodu 1 Mezinarodniho kodexu zdravi zvifat (Office International des
Epizooites) - OIE; je dalkovée ptistupny na adrese www. oie.
int/eng/normes/Mcode/A _00067. htm.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 1774/2002 ze dne 3. fijna 2002, kterym se
stanovi zdravotni pravidla tykajici se zivoc¢iSnych vedlejSich produktt, které nejsou
urceny k lidské spotieb¢.

Ptiloha stanoviska Védeckého fidiciho vyboru ze dne 22. az 23 cervence 1999 (Policy
of breeding and genotyping sheeps) obsahuje tabulku, ktera byla aktualizovana
stanoviskem Védeckého fidiciho vyboru piijatém 10. - 11. ledna 2002 (TSE infectivity
distributed in ruminant tissues - state of knowledge December 2001); je dalkove
pristupna na adrese http://europa. eu. int/comm/food/fs/sc/ssc/outcome_en. html.

Naptiklad za pouziti prislusnych stanovisek védeckych vybort, vyboru pro hromadné
vyrabéné 1€Civé pripravky a opatfeni Komise upravujicich pouziti materialii
predstavujicich riziko TSE). Prehled odkazi na ptislusné dokumenty ¢i stanoviska
bude zvefejnén v Utednim véstniku Evropské unie a po piijeti piislu§ného rozhodnuti
Komise bude vytvofen jejich seznam.

Nafizeni ES ¢. 999/2001.



=

Ptiloha €. 1 k nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.

ZAKLADNI POZADAVKY

I. VSEOBECNE POZADAVKY

Zdravotnické prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny takovym zpusobem, aby pfi

pouziti za stanovenych podminek a pro urceny ucel neohrozily klinicky stav nebo
bezpecnost pacientli ani bezpecnost a zdravi uzivatell, piipadné dalSich osob, a to za

predpokladu, ze veSkerd rizika, kterd mohou s uréenym pouzitim téchto prostredkii

souviset, jsou piijatelnd v porovnani s jejich piinosem pro pacienta a odpovidaji
vysoké urovni ochrany zdravi a bezpecénosti. To zahrnuje:

1.1

snizeni, pokud je to mozné, rizika chyby pfi pouzivani v diisledku ergonomickych
vlastnosti zdravotnického prostfedku a prostiedi, ve kterém muze byt zdravotnicky

prostiedek pouzivan, (ndvrh pro bezpecnost pacienti) a

1.2.

zvazeni technickych znalosti, zkuSenosti, vzdélani a proSkoleni, a ptipadné
zdravotniho a fyzického stavu uzivatelu, pro které je zdravotnicky prostiedek urcen,

navrh pro laické uzivatele, profesionalni uzivatele, postizené osoby nebo jiné

uzivatele).

Reseni, ktera vyrobce zvoli pii navrhu a konstrukci zdravotnickych prosttedki, musi
byt v souladu se zdsadami bezpec€nosti a se soucasnou Urovni védy a techniky. Pti
vybéru nejvhodnéjsich feSeni musi vyrobce vychazet z nasledujicich zésad v
uvedeném potadi:

2.1.

vyloucit nebo minimalizovat veskera rizika (bezpe€nym névrhem a konstrukci)
zdravotnickych prosttedki,

2.2.

ucinit, kde je to vhodné, odpovidajici ochranna opatieni zahrnujici v pfipadé potieby i
varovani vii¢i nebezpecim, ktera nelze vyloucit,

2.3.

informovat uZivatele o pfetrvavani rizik v disledku nedosazeni plné dokonalosti
uskutecnénych ochrannych opatieni.

Zdravotnické prostfedky musi dosahovat uc¢innosti ur¢ené vyrobcem a byt navrzeny,
vyrobeny a zabaleny tak, aby byly vhodné pro jednu nebo vice funkci uvedenych v § 2
odst. 1 zdkona o zdravotnickych prostiedcich v souladu se specifikaci jejich vyrobce.



Pii zatizeni zdravotnickych prostiedki, které mtize nastat za normalnich provoznich
podminek, nesmi dojit k nepfiznivému ovlivnéni jejich charakteristik a i€innosti ve
smyslu bodt 1, 2 a 3 do té miry, kterou by doslo k ohroZeni klinickych stavii nebo
bezpecnosti pacientli, poptipad¢ jinych osob, a to po dobu zivotnosti zdravotnickych
prosttedkll uvedenou vyrobcem, pokud vyrobce tuto dobu stanovil.

Zdravotnické prostredky musi byt navrzeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby za
podminek stanovenych vyrobcem pro jejich skladovani a dopravu (naptiklad teplota,
vlhkost) nemohly byt nepfiznivé ovlivnény jejich vlastnosti a G¢innost.

Jakékoliv vedlejsi ucinky zdravotnickych prostiedki musi predstavovat pouze
piijatelné riziko ve srovnani s jejich predpokladanymi Gc¢inky.

Prokazani shody se zédkladnimi pozadavky musi obsahovat klinické hodnoceni podle
prilohy &. 10 k tomuto nafizeni.

II. POZADAVKY NA NAVRH A KONSTRUKCI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Chemicke, fyzikalni a biologické vlastnosti zdravotnického prostredku.

7.1.

Zdravotnické prosttedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byly zaruceny
charakteristiky a t¢innost uvedené ve vseobecnych pozadavcich. Zvlastni pozornost
musi byt zamétena na

7.1.1.

vybér materialti ur¢enych pro vyrobu a baleni zdravotnickych prostredki, zejména z
hlediska toxicity, popfipad¢ i hoflavosti,

7.1.2.

vzajemnou kompatibilitu mezi materidly pouzitymi a biologickymi tkanémi, buikami
a t€lesnymi tekutinami se zietelem na urceny ucel pouZiti.

7.1.3.

vysledky biofyzikalniho nebo modelového vyzkumu, jejichz platnost byla jiz diive
prokdzana.

7.2.

Zdravotnické prosttedky musi byt navrzeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby bylo na
slozkami zateni a jejich rezidui viic¢i uzivateliim a osobam podilejicim se na doprave,
skladovani a pouzivani zdravotnickych prostiedkii v souladu s ur¢enym tucelem
pouziti. Zvlastni pozornost musi byt vénovana tkanim vystavenym plisobeni
uvedenych nezadoucich latek, slozek zateni a jejich rezidui, dobé trvani a Cetnosti
tohoto plisobeni.

7.3.

Zdravotnické prostfedky musi byt navrzeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby mohly byt
bezpecné pouzity spolecné s latkami a plyny, s nimiz pfichazeji do styku pii



normalnim pouziti a obvyklych postupech. Jsou-li zdravotnické prostiedky uréeny k
podavani 1éCiv, musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby pfi ur¢eném ucelu pouziti byly
s témito 1éCivy kompatibilni v mezich ustanoveni a omezeni, kterymi se tyto vyrobky
fidi a aby byla zachovéna jejich G¢innost v souladu s uréenym ucelem pouZziti.

4.

Ustanoveni pro zdravotnické prostfedky s integrovanym lé¢ivem nebo derivitem z
lidské krve.

7.4.1.

Pokud zdravotnicky prostiedek obsahuje jako svou integralni soucast latku, ktera
mize byt pfi samostatném pouziti povazovana za 1éCivy pripravek podle zvlastniho
pravniho piedpisu® a kterd miize piisobit na télo dopliiujicim u¢inkem k G&inku
zdravotnického prostiredku, musi byt jakost, bezpecnost a uzite¢nost této latky ovéiena
analogicky za pouziti metod uvedenych ve zvla$tnim pravnim piedpisu”.

7.4.2.

U latek uvedenych v bodé 7.4.1. si notifikovand osoba po ovéteni uzitecnosti latky
jako soucasti zdravotnického prostiedku a s prihlédnutim k uréenému ucelu pouziti
zdravotnického prostiedku vyzada odborné stanovisko k jakosti a bezpec¢nosti této
latky vcetné klinicky ovéfeného rizika pti zac¢lenéni dané latky do zdravotnického
prostfedku od jednoho z piislusnych uiada ¢lenskych stati Evropskych spolecenstvi
nebo od Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (European Medicines Agency), (dale
jen "EMEA"). Je-li 0 odborné stanovisko pozadén ustav, piihlizi k vyrobnimu postupu
a k iidajim o uzitecnosti zaclenéni latky do zdravotnického prostiedku, které uvedla
notifikovana osoba.

7.4.3.

Pokud zdravotnicky prostifedek obsahuje jako svou integralni soucast derivat z lidské
krve, vyzada si notifikované osoba po ovéreni uzite¢nosti tohoto derivatu z lidské krve
jako soucasti zdravotnického prostiedku a s piihlédnutim k uréenému tcelu
zdravotnického prostiedku odborné stanovisko EMEA., k jakosti a bezpecnosti tohoto

derivatu z lidské krve, véetné klinicky ovéreného rizika zaclenéni derivatu z lidské
krve do zdravotnického prostiedku.

7.4.4.

Jsou-li provadény zmény na latce zaclenéné do zdravotnického prostiedku, zejména
pokud jde o jeji vyrobni postup, musi byt o zménach informovéna notifikovana osoba,
a ta pozada o odborné stanovisko odpovidajici ptislusny urad pro 1é¢ivé piipravky (1.
ten Ufad, ktery vydal puvodni odborné stanovisko), aby bylo potvrzeno. Ze jakost a
bezpecénost dopliujici latky je zachovana. Je-li 0 odborné stanovisko pozadan ustav,
piihlizi k idajim o uziteénosti zaclenéni dopliujici latky do zdravotnického
prostiedku, které uvedla notifikovand osoba, aby zajistil, ze zmény nemaji zadny
negativni dopad na stanovené riziko pfi zaclenéni latky do zdravotnického prostfedku.

7.4.5.
Jestlize Ustav, jako odpovidajici pfislu§ny ufad, kterv vydal pavodni odborné
stanovisko. obdrzi informaci o dopliujici latce, ktera by mohla mit vliv na stanovené

riziko pfi zaclenéni dopliujici latky do zdravotnického prostiedku, sdéli notifikované
0sobé& odborné stanovisko, zda informace ma dopad na stanovené riziko pti zaélenéni

doplnujici latky do zdravotnického prostiedku ¢i nikoli. Notifikovand osoba vezme v




uvahu aktualizované odborné stanovisko pfi pfehodnocovani svého zdvéru z postupu
posouzeni shody.

7.5.

Zdravotnické prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby se rizika zptusobena
latkami unikajicimi ze zdravotnickych prostredkii snizila na minimum. Zvlastni

pozornost je vénovana latkdm karcinogennim, mutagennim nebo toxickym pro
reprodukci ve smyslu zdkona o chemickych latkach®?.

Pokud ¢asti zdravotnického prostiedku nebo zdravotnické prostiedky jako celek, které
1sou uréené pro podavani nebo odstranovani 1é¢ivych piipravkd. t€lnich tekutin nebo
jinych latek do téla nebo z téla. nebo zdravotnické prostiedky uréené pro dopravu a
skladovéni téchto télnich tekutin nebo jinych latek, obsahuji ftalaty klasifikované jako
karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci kategorie 1 nebo 2 ve smyslu
zakona o chemickych 1atkdch®?, musi byt takové zdravotnické prostiedky oznaceny
na samotném zdravotnickém prostiedku nebo na obalu kazdé jednotky nebo. je-li to

vhodné, na prodejnim obalu jako zdravotnicky prostifedek obsahujici ftalaty.

Pokud ur¢ené pouziti téchto zdravotnickych prostiedka zahrnuje 1é¢bu déti nebo
téhotnych ¢&i kojicich zen, musi vyrobce pro pouziti takovych latek podat v ramci
technické dokumentace zvlastni odiivodnéni s ohledem na shodu se zdkladnimi
pozadavky, zejména podle tohoto bodu, a v navodech k pouziti poskytnout informaci
o zbytkovych rizicich pro uvedené skupiny pacienti, a je-1i to mozné, téz o vhodnych
preventivnich opatfenich.

7.6.

Zdravotnické prosttedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby rizika nezddouciho
vniknuti latek do nich, s ohledem na zdravotnicky prostiedek a povahu prostiedi, ve
kterém ma byt pouzit, byla sniZena na nejniz§i moznou miru.

Infekce a mikrobialni kontaminace.

8.1.

Zdravotnické prostiedky a vyrobni postupy musi byt navrzeny tak, aby se pokud
mozno vylouc€ilo nebo snizilo na nejniz§i moznou miru riziko prenosu infekce
zdravotnickym prostfedkem na uzivatele a jiné fyzické osoby nebo kontaminace
zdravotnického prostfedku uvedenymi osobami.

8.2.

Tkén¢ zviteciho ptivodu pouzivané k vyrob¢ zdravotnickych prostfedkit musi pochazet
ze zvitat, nad nimiz byl vykonavan veterinarni dozor v rozsahu odpovidajicim
uréenému ucelu pouziti téchto tkani.

8.2.1.

Informace o geografickém ptvodu téchto zvirat uchovavaji notifikované osoby.

8.2.2.

Zpracovani, uchovavani, zkouseni a zachazeni s tkanémi, buiikkami a latkami zvifeciho
puvodu musi byt provadéno tak, aby bylo dosazeno optimalni urovné bezpecnosti,
zejména viici kontaminaci viry pii vyrob¢ zdravotnickych prostfedk, a to zavedenim
validovanych metod urcenych pro odstraiiovani nebo inaktivace vira.

8.3.



Zdravotnické prosttedky dodévané ve sterilnim stavu musi byt navrzeny, vyrobeny a
zabaleny v obalu pro jedno pouziti, poptipadé musi byt vhodnymi postupy zajisténo,
ze pii uvedeni na trh budou sterilni a za stanovenych podminek skladovani a dopravy
zustanou sterilni, dokud nebude ochranny obal otevien nebo poskozen.

8.4.

Zdravotnické prostiedky dodavané ve sterilnim stavu musi byt vyrobeny a
sterilizovany odpovidajicim schvalenym postupem.

8.5.

Zdravotnické prosttedky, které maji byt sterilizovany, musi byt vyrobeny v ptislusné
kontrolovanych podminkéch (napiiklad v podminkach prostiedi).

8.6.

Obalové systémy nesterilnich zdravotnickych prostiedki musi zabezpecovat
stanovenou uroven Cistoty zdravotnického prosttedku. Jestlize maji byt zdravotnické
prostiedky pred pouzitim sterilizovany, musi obalové systémy snizovat riziko
mikrobiologické kontaminace na nejniz§i moznou miru. Obalové systémy musi byt
vhodné pro pouziti sterilizaéni metody stanovené vyrobcem.

8.7.

Identické nebo podobné zdravotnické prostredky, které jsou prodavany ve sterilnim i v
nesterilnim stavu, musi byt vzdjemné rozliseny obalem nebo oznacenim.

Konstrukce a vlastnosti zdravotnického prostfedku ve vztahu k prostiedi.

9.1.

Je-li zdravotnicky prostiedek urcen k pouziti ve spojeni s jinym zdravotnickym
prostiedkem nebo piislusnym vybavenim, musi byt takto vznikla souprava vcetné
propojovaciho systému bezpecna a nesmi narusovat stanovenou ucinnost
zdravotnickych prostredktl. Jakékoliv omezeni pouzitelnosti musi byt uvedeno v
oznaceni zdravotnického prostredku (etiketé) nebo v navodu k pouziti.

9.2.

Zdravotnické prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla odstranéna nebo
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9.2.1.

poranéni vyplyvajici z fyzikalnich charakteristik zdravotnickych prostfedkt, véetné
poméru objemu a tlaku, rozmérovych, popiipadé i ergonomickych charakteristik,
9.2.2.

spojena se zdlivodnéné predvidatelnymi podminkami okolniho prostiedi, zejména
magnetickym polem, vnéj$imi elektrickymi vlivy, elektrostatickymi vyboji, tlakem,
teplotou nebo zménami v tlaku a zrychleni,

9.2.3.

vzajemného ovliviiovani s jinymi zdravotnickymi prostfedky bézné pouzivanymi pfi
urcitém vySetfovani nebo terapii,

9.24.

vyplyvajici ze starnuti pouzitych materialti nebo ztraty piesnosti méticiho, popiipadé
kontrolniho mechanismu i ze skutec¢nosti, Ze zdravotnické prostiedky nelze udrzovat
nebo kalibrovat (implantaty).

9.3.

Zdravotnické prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla odstranéna nebo
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10.

11.

pouziti a za stavu jedné zavady. Zvlastni pozornost je nutno vénovat zdravotnickym
prostiedklim, které jsou urCeny pro pouziti i v prostiedi hoflavych latek nebo latek,
které mohou vyvolat hoteni.

Zdravotnické prostfedky s métici funkei.

10.1.

Zdravotnické prostiedky s métici funkci musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby
poskytovaly dostatecnou presnost a stabilitu v danych mezich piesnosti s ohledem na
jejich urceny ucel pouziti; meze presnosti stanovi vyrobce.

10.2.

Stupnice métidel a displeje musi byt feSeny v souladu s ergonomickymi zdsadami s
ohledem na ur¢eny ucel pouZziti.

10.3.

Vysledky méfeni provedenych zdravotnickymi prostfedky s métici funkci musi byt

vyjadieny v zakonnych jednotkach podle zvlastnich pravnich piedpist.?”

Ochrana pted zafenim.

11.1.
Obecny pozadavek.

11.1.1.

Zdravotnické prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby vystaveni uzivatel a
jinych fyzickych osob u€inkiim zafeni bylo s ohledem na urceny ucel pouziti snizeno
pro diagnostické a terapeutické ucely.

11.2.

Zadouci zateni.

11.2.1.

Pokud jsou zdravotnické prostfedky uréeny k emitovani zafeni v nebezpecnych
urovnich, avSak nezbytnych pro specificky zdravotnicky ucel, jehoz pfinos se
povazuje za odpovidajici tomuto riziku, musi mit uzivatel moznost kontrolovat tiroven
téchto emisi. Takové zdravotnické prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby
byla zaruc¢ena reprodukovatelnost a tolerance ptislusSnych proménnych parametri.
11.2.2.

Jestlize jsou zdravotnické prostfedky urceny k emitovani potencialné nebezpecného
viditelného, poptipad¢€ neviditelné¢ho zateni, musi byt zdravotnické prostfedky tam,
kde je to mozné, opatteny displeji, popiipad¢ doplnéné zvukovymi vystrahami, které
upozoriuji na tyto emise.

11.3.

Nezadouci zareni.

11.3.1.
Zdravotnické prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby vystaveni uzivatell a
jinych fyzickych osob nezddoucimu, neuzite¢nému nebo rozptylenému zéieni bylo
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12.

11.4.
Navod k pouziti.

11.4.1.

Navod, poptipadé provozni instrukce k pouziti zdravotnického prostiedku emitujiciho
zaieni musi obsahovat podrobné informace o povaze emitovaného zafeni, o
prostiedcich k ochrané uZzivatele a o zpisobech zamezeni zneuziti tohoto zareni a
vylouceni rizik plynoucich z instalace takového zdravotnického prostiredku.

11.5.

Ionizujici zafeni.”®

11.5.1.

Zdravotnické prostfedky urcené k emitovani ionizujiciho zafeni musi byt navrzeny a
vyrobeny tak, aby tam, kde to umoznuje ureny ucel pouziti, bylo mozné ménit a
kontrolovat mnozstvi, geometrii a jakost emitovaného zafeni.

11.5.2.

Zdravotnické prosttedky emitujici ionizujici zafeni urcené pro radiodiagnostiku musi
byt navrzeny a vyrobeny tak, aby ptislusné jakosti zobrazeni anebo vystupu pro
ureny medicinsky ucel bylo dosazeno pfi nejmensi mozné radiacni zatézi uzivatele
téchto prostiedkl.

11.5.3.

Zdravotnické prostiedky emitujici ionizujici zafeni uréené pro radioterapii musi byt
navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo mozné spolehlivé monitorovani a fizeni doddvané
davky, typu a energie svazku zafeni, a kde je to potiebné, i jakosti zafeni.

PoZzadavky na zdravotnické prostiedky ptipojené ke zdroji energie nebo vybavené
zdrojem energie.

12.1.

Zdravotnické prostiedky obsahujici elektronické programovatelné systémy musi byt
navrzeny tak, aby byla zajisténa funk¢ni stalost, spolehlivost a ti€innost téchto systému
v souladu s ur€enym ucelem pouziti. Pii vyskytu zadvady v tomto systému musi byt
vhodnym zpiisobem odstranéna nebo sniZzena nasledna rizika na nejnizs$i moznou miru.
12.2.

Zdravotnické prosttedky, u nichz zavisi bezpecnost pacienta na vnitinim zdroji
energie, musi byt vybaveny zafizenim umoziujicim urcit stav zdroje energie.

12.3.

Zdravotnické prostiedky, u nichz zavisi bezpecnost pacienta na vnéj$im zdroji energie,
musi byt vybaveny varovnym systémem k signalizaci vypadku tohoto zdroje.

12.4.

Zdravotnické prosttedky urcené k monitorovani jednoho nebo vice klinickych udajt
pacienta musi byt vybaveny odpovidajicimi varovnymi systémy, které ohlasi
poskytovateli vznik situace, kterd by mohla vést k umrti pacienta nebo k zdvaznému
zhorSeni jeho zdravotniho stavu.

12.5.

moznou miru snizeno riziko vzniku elektromagnetickych poli, ktera by mohla narusit
provoz jinych zdravotnickych prostiedkl nebo zatizeni v jejich obvyklém prostiedi.
12.6.



Ochrana ptfed nebezpe¢im urazu elektrickym proudem. Zdravotnické prostiedky musi
byt navrzeny a vyrobeny tak, aby za predpokladu spravné instalace a pouzivani bylo
pokud mozno vylou€eno nebezpe¢i ndhodného trazu elektrickym proudem, a to i za
stavu jedné zavady.

12.7.

Ochrana pted nebezpecim vyplyvajicim z mechanickych a tepelnych vlivia.

12.7.1.

Zdravotnické prosttedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla zaru¢ena
ochrana uzivatele pied mechanickym nebezpecim souvisejicim zejména s pevnosti,
stabilitou a pohybem nékterych ¢asti.

12.7.2.

Zdravotnické prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo, s pfihlédnutim k
soucasné urovni védy a techniky a dostupné moznosti k omezeni vibraci u jejich
témito prostifedky, pokud tyto vibrace nejsou specifickou soucasti ur¢ené¢ho tcelu
pouziti.

12.7.3.

Zdravotnické prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo, s pfihlédnutim k
soucasné urovni védy a techniky a dostupné moznosti k omezeni hluku zejména u jeho
hluku, pokud tento hluk neni specifickou souc¢asti ur¢ené ti¢innosti zdravotnickych
prostiedki.

12.7.4.

Zdravotnické prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla sniZzena na
prosttedkt ke zdrojam elektrické energie, tlakové kapaliny, vzduchu a plynu, se
kterymi musi uzivatel zachazet.

12.7.5.

Zdravotnické prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby jejich ptistupné ¢asti
a jejich okoli, s vyjimkou ¢asti nebo mist uréenych k dodavani tepla nebo k dosazeni
stanovenych teplot, nedosahovaly za normalnich provoznich podminek potencialné
nebezpecnych teplot.

12.8.

Ochrana pacienta pted nebezpecim vyplyvajicim z doddvanych energii nebo latek.

12.8.1.

Zdravotnické prostiedky urcené k dodavani energie nebo latek pacientovi musi byt
navrzeny a vyrobeny tak, aby dodavané mnozstvi mohlo byt regulovano s ptesnosti,
ktera zaruCuje bezpecnost uzivatele.

12.8.2.

Zdravotnické prostiedky urcené k dodavani energie nebo latek pacientovi musi byt
vybaveny zafizenim, které¢ indikuje, poptipadé zabranuje dodavani nepfimérené¢ho
mnozstvi energie nebo latek, které¢ by mohlo byt nebezpecné. Zdravotnické prostredky
musi byt vybaveny vhodnym zatizenim, které¢ je schopné v nejvyssi mozné mire
zabranit nahodnému uvolnéni nebezpeénych mnozstvi energie, poptipad¢ latky z
jejich zdroji.

12.9.

Na zdravotnickych prostfedcich musi byt zeteln¢ uvedeny funkce ovladacich prvki a
indikétort.



13.

JestliZe je na zdravotnickém prostfedku umistén navod potiebny k jeho provozu nebo
uvadéjici provozni anebo nastavovaci parametry pomoci vizualniho systému, musi byt
tyto informace srozumitelné poskytovateli, a pokud je to vhodné, i pacientovi.

Informace poskytované vyrobcem.

13.1.

Kazdy zdravotnicky prostfedek musi byt opatien informacemi potiebnymi pro jeho
bezpecéné a spravné pouziti, s ptfihlédnutim k proskoleni a znalostem potencidlnich
uzivatell, a k identifikaci vyrobce. Témito informacemi se rozuméji idaje na etikete,
popfipad¢ Stitku zdravotnického prosttedku a v ndvodu k jeho pouzivani; pokud je to
proveditelné a vhodné, musi byt tyto informace uvedeny na samotném zdravotnickém
prosttedku, na obalu kazdého jeho kusu, poptipad¢ na obalu, ve kterém se prodava.
Neni-li kusové baleni proveditelné, musi byt informace, které jsou uvedené v prvni
véte tohoto bodu obsazeny v navodu k pouziti dodaném s jednim nebo vice
zdravotnickymi prostiedky.

V baleni zdravotnického prostiedku musi byt ptiloZzen ndvod k jeho pouziti; vyjimecné
tato podminka nemusi byt splnéna u zdravotnického prostiedku tiidy I nebo Ila,
jestlize neni pro jeho bezpecné pouzivani nezbytné nutné dalsich informaci.

13.2.

Jestlize je vhodné, aby informace uvedené v bodu 13.1. byly v podobé symbolii, musi
pouzity symbol (znacka) nebo identifikacni barva vyhovovat harmonizovanym
normam. V oblastech, pro které harmonizované normy neexistuji, musi byt symboly a
barvy popsany v dokumentaci dodavané se zdravotnickym prostiedkem.

13.3.

Etiketa nebo Stitek zdravotnického prostfedku musi obsahovat, zejména

13.3.1.

jméno. popiipad¢ jména a ptijmeni vyrobce, adresu jeho mista podnikéni, jestlize
vyrobcem je fyzickéd osoba: ndzev nebo obchodni firmu, adresu sidla, jestlize
vyrobcem je pravnickd osoba: u zdravotnickych prostiedka dovdzenych do
Evropskych spoleCenstvi s predpokladem jejich distribuce v ramci Evropskych
spoleCenstvi musi etiketa nebo Stitek, vnéjsi obal nebo navod k pouziti navic
obsahovat jméno, poptipad¢ jména a piijmeni nebo ndzev nebo obchodni firmu a

adresu mista podnikéni nebo sidla zplnomocnéného zéstupce, jestlize vyrobce nema
sidlo v ¢lenském staté Evropskych spolecenstvi,

13.3.2.

podrobné udaje, jez uzivatel nezbytné potiebuje k identifikaci zdravotnického
prostiedku a obsahu baleni,

13.3.3.

podle potieby napis "STERILNI",

13.3.4.

v piipad¢ potieby ¢islo vyrobni davky (Sarze), pted kterym je uvedeno slovo "LOT",
nebo sériové Cislo,

13.3.5.

rok a mésic, do kterého lze tento prostiedek bezpecné pouzit, jestlize ptichdzi tyto
udaje v tvahu,

13.3.6.




piipadné€ oznaceni, ze se jedna o zdravotnicky prostiedek pro 1 pouziti. Informace
vyrobce o tom, ze se jednd o zdravotnicky prostiedek pro 1 pouziti, musi byt v ramci
Evropskych spolecenstvi jednotna,

13.3.7.

napis "Zakazkovy prostiedek”, jde-li o zakdzkovy zdravotnicky prostiedek,

13.3.8.

napis ,,Pouze pro klinické zkousky", jestlize je zdravotnicky prostiedek urcen pro
tento ucel. Jestlize je zdravotnicky prostiedek oznaden jako zdravotnicky prostiedek

pro 1 pouziti, musi navod obsahovat informaci o znamych vlastnostech a technickych

faktorech zdravotnického prostiedku, které jsou vyrobei zndmy a jez by mohly pii
opakovaném pouziti zdravotnického prostfedku piedstavovat riziko. Pokud podle

bodu 13.1. neni potiebny navod k pouziti, musi byt tato informace dostupna uZzivateli
na pozadani,

13.3.9.

zvlastni podminky jeho skladovani, poptipadé zachdzeni s nim,

13.3.10.

zvlastni provozni pokyny,

13.3.11.

vystrahy, poptipad¢ i jind nutné opatieni,

13.3.12.

rok vyroby, jde-li o aktivni zdravotnicky prostiedek, pokud se u ného neuvadi obsah
bodu 13.3.5.; tento udaj miize byt soucasti ¢isla vyrobni davky (Sarze) nebo sériového
Cisla, pokud je z téchto tdaji snadno odvoditelny,

13.3.13.

postup pfi sterilizaci tohoto prosttedku, jestlize pfichazi v uvahu,

13.3.14.

oznaceni, ze zdravotnicky prostfedek obsahuje derivat z lidské krve, jestlize jde o
zdravotnicky prostiedek uvedeny ve zvlastnim pravnim predpisu.””

13.4.

Jestlize Ize divodné predpokladat, Ze ureny ucel pouziti zdravotnického prostredku
nemusi byt uzivateli ziejmy, vyrobce jej uvede v oznaceni zdravotnického prostfedku
a v navodu k jeho pouziti.

13.5.

Pokud je tcelné a proveditelné, musi byt zdravotnicky prostiedek a jeho odnimatelné
soucasti oznaceny, zejména udaji o vyrobni davce nebo Sarzi, aby pii uréeném tucelu
pouziti bylo mozné zjistit rizika predstavovana zdravotnickymi prostfedky a jejich
soucastmi.

13.6.

Névod k pouziti, neni-li to povahou zdravotnického prostfedku vylouceno, musi
obsahovat:

13.6.1.

podrobné tidaje uvedené v bodu 13.3., s vyjimkou bodu 13.3.4. a bodu 13.3.5. této
prilohy,

13.6.2.

udaje o ucinnosti zdravotnického prostfedku podle bodu 3 této ptilohy, jakoz 1 vedlejsi
nezadouct ucinky,

13.6.3.

podrobné udaje o charakteristikach zdravotnického prostfedku, aby bylo mozné urcit
spravné zdravotnické prostiedky nebo vybaveni, jejichz pouzitim vznikne bezpecny



systém nebo souprava, a to v ptipadé, jde-li o zdravotnické prostredky, které podle
urceného ucelu pouziti musi byt instalovany nebo spojeny s dal§imi zdravotnickymi
prosttedky nebo vybavenim,

13.6.4.

informace potfebné pro ovéreni, zda zdravotnicky prostiedek je fadné instalovan a
muze byt spravné a bezpecn€ provozovan, véetné potfebnych udaji o povaze a
Cetnosti udrzby a kalibraci, které jsou nezbytné k fadné a bezpecné funkei,

13.6.5.

informace o moznostech odvraceni nebezpeci souvisejicich s implantaci
zdravotnického prosttedku, jestlize je to potiebné,

13.6.6.

informace tykajici se nebezpeci vzajemné ovlivitovatelnosti mezi zdravotnickymi
prostfedky pfitomnymi béhem specifickych vysetfeni nebo terapie,

13.6.7.

pokyny nezbytné pro piipad poskozeni sterilniho obalu, poptipad¢ udaje o vhodnych
postupech pti opétovné sterilizaci,

13.6.8.

informace o vhodnych postupech, které¢ umoznuji opakované pouziti zdravotnického
prosttedku, a to véetné Cisténi, dezinfekce, baleni, poptipad¢ vhodnych postupech
opétovné sterilizace zdravotnického prostiedku, a doporucovaném poctu opakovanych
pouziti, jestlize je zdravotnicky prostfedek uréen k opakovanému pouziti.

Jestlize je zdravotnicky prostfedek dodan s tim, ze ma byt pted pouzitim sterilizovan,
musi byt ndvod na €iSténi a sterilizaci takovy, aby pfi jeho dodrZeni zdravotnicky
prostiedek trvale vyhovoval pozadavkiim uvedenym v ¢asti I. této ptilohy (VSeobecné
pozadavky),

13.6.9.

udaje o zachazeni se zdravotnickym prostfedkem pied jeho vlastnim pouzitim,
zejména o sterilizaci, poptipade o konecné sestavé zdravotnickych prostredk,
13.6.10.

udaje o povaze, typu, intenzité a rozlozeni emitujiciho zafeni u zdravotnickych
prostiedkil emitujicich zafeni pro zdravotnické tcely,

13.6.11.

podrobné udaje, které¢ umozni poskytovateli poucit pacienta o kontraindikacich a
nutnych predbéznych opatienich, kterd je nutno provést v pripad¢ zmén Gcinnosti
zdravotnického prostredku,

13.6.12.

opatrnost, kterou je nutno za predvidatelnych podminek prostiedi dodrzovat, a to
zejména s ohledem na ucinky magnetickych poli, vnéjSich elektrickych vlivi,
elektrostatickych vyboju, tlaki nebo zmén tlaku, zrychleni, zdroji tepelného
vzplanuti,

13.6.13.

piiméfené informace o 1é¢ivu, vyrobcich, poptipad¢ latkach, které se prostiednictvim
zdravotnického prostredku aplikuji, véetné omezeni vybéru latek, které maji byt
podavany,

13.6.14.

informace tykajici se opatrnosti, opatieni nutna pro bezpecné zneskodnovani
zdravotnickych prostredki, zejména pro ptipady neobvyklych rizik souvisejicich s
touto ¢innosti,

13.6.15.
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informaci o 1é¢ivych latkach nebo derivatech z lidské krve obsazenych ve
zdravotnickém prostiedku jako jeho integralni souc¢ast v souladu s bodem 7.4.,
13.6.16.

stupen piesnosti vyzadovany u zdravotnickych prostiedkti s métici funkei,
13.6.17.

datum vydani posledni revize navodu k pouziti.

Priloha €. 2 k narizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.

ES PROHLASENI O SHODE
(Systém uplného zabezpeceni jakosti)

Vvrobce zajistuje zavedeni a provozovani systému jakosti schvileného pro navrh,
vyrobu a vystupni kontrolu pfislu§nych zdravotnickvch prostiedkt podle bodu 3.;
systém jakosti podléhd auditu podle bodu 3.3. a 4. a podléha dozoru podle bodu 5.

ES prohléseni o shodé (Systém uiplného zabezpedeni jakosti) je postup, jimz vyrobce,

ktery plni povinnosti podle bodu 1., zajis§t'uje a prohlasuje, ze pfislu§né zdravotnické
prostiedky spliiuji ustanoveni tohoto nafizeni, jez se na né vztahuji.

Vyrobce

2.1.

opatiuje zdravotnické prostiedky ozna¢enim CE v souladus § S a
2.2.

vypracuje pisemné prohldseni o shodé, které je povinen uchovéavat; toto prohlaseni se
vypracuje pro 1 nebo vice vyrobenych zdravotnickych prostiedkii jasné
identifikovanych nazvem zdravotnického prostredku, kodem zdravotnického
prostiedku nebo jinym jednoznaénym odkazem.

Systém jakosti.

3.1
Vyrobce predklada pisemnou zadost notifikované osob€ o posouzeni (vyhodnoceni a
schvéleni) jeho systému jakosti; Zddost musi obsahovat

3.1.1.

jméno, popiipade jména a piijmeni vyrobce, adresu jeho bydlisté a mista podnikani,
jestlize vyrobcem je fyzickd osoba Zijici v zahranic¢i, jméno, poptipad¢ jména a
piijmeni, adresu trvalého pobytu vyrobce, jestlize ma trvaly pobyt v Ceské republice;
obchodni firmu nebo nézev a adresu sidla, jde-1i o pravnickou osobu; v obou
ptipadech véetné adres vyrobnich mist, pro ktera plati systém jakosti,

3.1.2.



odpovidajici informace o zdravotnickém prosttedku nebo o kategorii zdravotnickych
prostiedkt, pro které postup plati,

3.1.3.

pisemné prohlaSeni, Ze u jiné notifikované osoby nebyla podana dalsi zadost pro
tentyz systém jakosti vztahujici se ke stejnému zdravotnickému prostredku,

3.14.

dokumentaci systému jakosti,

3.1.5.

zaruku vyrobce plnit zavazky vyplyvajici ze schvaleného systému jakosti,

3.1.6.

zaruku vyrobce udrzovat systém jakosti v pfiméfeném a u¢inném stavu,

3.1.7.

zavazek vyrobcee, ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup vyhodnocovani
zkuSenosti ziskanych s vyrobenymi zdravotnickymi prostfedky, véetné ustanoveni
uvedenych v pftiloze ¢. 10 k tomuto natizeni, a vhodnym zptisobem zavadét nezbytnd

napravna opatieni; soucasti tohoto zavazku je povinnost vyrobce oznamit Gstavu

nezadouci piihody podle zdkona o zdravotnickych prostiedcich®®, jakmile se o nich
dozvi.

3.2.

Uplatiiovany systém jakosti musi zajistit, ze zdravotnické prostiedky odpovidaji
ustanovenim tohoto nafizeni, a to v kazdém stadiu od jejich navrhu az po jejich
vystupni kontrolu.

Prvky, pozadavky a opatfeni u¢inéna vyrobcem pro jim uplatiiovany systém jakosti
musi byt systematicky a faddn¢ dokumentovany formou pisemné vypracovanych
programu a postupd, jako programy jakosti, plany jakosti, ptirucky jakosti a zaznamy
o jakosti. Dokumentace systému jakosti musi obsahovat, zejména popis

To zahrnuje odpovidajici dokumentaci, udaje a zdznamy vzniklé na zakladé postupi
uvedenvch v bodé 3.2.3.

3.2.1.

cilt jakosti vyrobce,

3.2.2.

organizace provozovny, zejména

3.2.2.1.

organizac¢nich struktur, zodpovédnosti vedoucich zaméstnanct a jejich pravomoci ve
vztahu k jakosti ndvrhu a zhotoveni zdravotnického prostredku,

3.2.2.2.

metod sledovani Gi€innosti systému jakosti, pfedev§im jeho schopnosti dosahnout
pozadované jakosti navrhu a vyrobeného zdravotnického prostredku, véetné kontroly
téch zdravotnickych prostiedk, které pozadované jakosti nedosahnou (nebylo u nich
dosazeno shody),

3.2.2.3.

pokud néavrh, vyrobu nebo vystupni kontrolu a zkousky zdravotnickych prostiedki
nebo jejich ¢asti provadi tieti osoba, metody sledovani uc¢inného fungovani systému
jakosti a zpiisob a rozsah kontroly vykonavané nad tfeti osobou,

3.2.3.

postuptl pro monitorovani a ovétovani navrhu zdravotnickych prostredki, véetné
odpovidajici dokumentace, a to zejména




3.23.1.

vSeobecny popis zdravotnického prostiedku, véetné vSech planovanych variant, a jeho
urcéend pouziti,

3.23.2.

specifikace ndvrhu vcetné norem, které se pouziji, vysledky analyzy rizik a popis

fesSeni ptijatych pro splnéni zakladnich pozadavku platnych pro dané zdravotnické
prostfedky, pokud se normy uvedené v § 4 odst. 2 neuplatiiuji v plném rozsahu,

3.2.3.3.

techniky pouzivané pro kontrolu a ovéfovani ndvrhu a postupy a systematicka
opatieni, ktera budou pouzita pii navrhovani zdravotnickych prostiedkd,

3234,

pokud mé byt zdravotnicky prostiedek ptipojen k jinému zdravotnickému prostiredku

nebo zdravotnickym prostiedkiim za ucelem zamysleného fungovani, musi byt

prokézéano, ze splituje zakladni pozadavky, kdyz je ptfipojen k takovému
zdravotnickému prostfedku nebo zdravotnickym prostiedkim, které maji vlastnosti

uvedené vyrobcem,

3.2.3.5.

prohléd8eni, zda zdravotnicky prostiedek obsahuje jako svou integrdlni souéast latku
nebo derivat z lidské krve uvedené v bod¢€ 7.4. prilohy ¢. 1 k tomuto nafizeni, a idaje
o zkouskach provedenych v této souvislosti pozadovanych k posouzeni bezpecnosti,
jakosti a uzitecnosti této latky nebo derivatu z lidské krve s ptihlédnutim k uréenému
ucéelu zdravotnického prostiedku,

3.2.3.6.

prohlaseni, zda je zdravotnicky prosttedek vyroben s pouzitim tkéni zvifeciho ptvodu
ve smyslu § 1 pism. b),

3.23.7.

prijata feSeni, jak je uvedeno v Casti 1. bod¢€ 2. prilohy ¢. 1 k tomuto nafizeni,

3.2.3.8.

preklinické hodnoceni,
3.2.3.9.

klinické hodnoceni podle pfilohy €. 10 k tomuto natizeni,

3.2.3.10.

navrh znaceni a pfipadné navod k pouziti,

3.24.

techniky kontrol a zabezpeceni jakosti ve stadiu vyroby zdravotnického prostiedku,
zejména

3.24.1.

postupy a procedury, které¢ budou pouzity predevsim pro sterilizaci a prodej a dalsi
prislusné dokumenty,

3.24.2.

postupy k identifikaci zdravotnického prostiedku vypracované a aktualizované ve
vSech stadiich vyroby na zakladé vykresi, specifikaci a dalSich odpovidajicich
dokumentu,

3.2.5.

prislusné testy a zkousky, které budou vykonany pted vyrobou, béhem vyroby a po
vyrobé zdravotnickych prostredk, jejich Cetnost a pouzitd zkusebni zatfizeni; zpétné
musi byt mozné piimérenym zplisobem zjistit spravnost kalibrace zkusebnich zatizeni.



3.3.

Notifikovana osoba provadi audity systému jakosti za ucelem zjisténi, zda systém
jakosti vyhovuje pozadavkiim uvedenym v bodu 3.2. této ptilohy. Shoda s t€émito
pozadavky se piedpokladé u systému jakosti, které pouzivaji odpovidajici
harmonizované normy. V_tymu povéfeném hodnocenim systému jakosti musi byt
alespoii 1 ¢len, ktery md zkuSenost s posuzovanim technologie daného zdravotnického
prostiedku. Soucésti posouzeni je posouzeni dokumentace ndvrhu piislusného
zdravotnického prostfedku na reprezentativnim zaklad¢, inspekéni prohlidka
vyrobnich postupti v provoznich prostorach vyrobee a v nélezité odiivodnénych
piipadech i kontrola vyrobnich postupti v provoznich prostorach dodavatelti nebo
dalSich smluvnich partnert vyrobce. Notifikovana osoba oznami vyrobci po
provedeném auditu systému jakosti jeho vysledek, ktery musi obsahovat zavéry
kontroly a odiivodnéné zhodnoceni.

3.4.

Vyrobce informuje notifikovanou osobu, ktera schvalila systém jakosti o zaméru,
ktery podstatné méni systém jakosti nebo jim pokryty okruh zdravotnickych
prostiedki.

Notifikovana osoba zhodnoti navrhované zmény, ovéfi, zda takto zménény systém
jakosti jesté vyhovuje pozadavkiim uvedenym v bodu 3.2. této ptilohy a své
rozhodnuti, které musi obsahovat zavéry kontroly a odiivodnéné zhodnoceni, oznami
vyrobci.

Ptezkoumani navrhu zdravotnického prostredku.

4.1.

Vyrobce pozada, vedle svych ukoli podle bodu 3 této prilohy, notifikovanou osobu o
pfezkoumani dokumentace vztahujici se k navrhu zdravotnického prostredku, ktery
ma vyrobce v imyslu vyrabét a ktery patii do kategorie zdravotnickych prostredka
podle bodu 3.1. této ptilohy.

4.2.

Zadost musi popisovat navrh a vyrobu zdravotnického prostiedku, ktery méa vyrobce v
umyslu vyrabét, véetné udaju o jeho ucinnosti. K zadosti piipojuje dokumenty, které
umozni posoudit, zda zdravotnicky prosttedek spliuje pozadavky podle bodu 3.2.3.
této ptilohy.

43.

Piisobnost notifikované osoby

4.3.1.

Notifikovand osoba piezkoumd zadost, a jestlize zdravotnicky prostfedek vyhovuje
ustanovenim tohoto natizeni, vyda zadateli certifikat ES piezkoumani navrhu.
Notifikovand osoba miize pozadat, podle svého uvazeni, o doplnéni zadosti dalSimi
zkouskami nebo diikazy, které ji umozni posoudit shodu zdravotnického prostiedku s
pozadavky tohoto nafizeni. Certifikit ES pfezkoumani ndvrhu musi obsahovat zavéry
prezkoumani, podminky platnosti certifikatu, idaje potiebné k identifikaci
schvaleného navrhu zdravotnického prostiedku, popfipadé popis uréeného ucelu

pouziti.

4.3.2.



V pripadé¢ zdravotnickych prostiedki uvedenych v bodé 7.4.2. piilohy €. 1 k tomuto
nafizeni pozada notifikovana osoba, v souladu s bodem 7.4.2. ptilohy €. 1 k tomuto
nafizeni, pied pfijetim rozhodnuti o odborné stanovisko jeden z pfisluSnych uiada
¢lenskych stati Evropskych spolecenstvi nebo EMEA. Je-li 0 odborné stanovisko
pozadan ustav, vypracuje odborné stanovisko do 210 dnti ode dne obdrzeni uplné
dokumentace. Odborné stanovisko prislusného ufadu ¢lenského statu Evropskych

spolecenstvi nebo EMEA musi byt zahrnuto do dokumentace tykajici se

zdravotnického prostiedku. Notifikovand osoba pfi pfijimani rozhodnuti vénuje
tomuto odbornému stanovisku nalezitou pozornost a své kone¢né rozhodnuti sdéli

prislusnému uradu, ktery toto odborné stanovisko vydal.

433.
V pfipadé zdravotnickvch prostiedkt uvedenych v bodé€ 7.4.3. pfilohy €. 1 k tomuto

natizeni musi byt odborné stanovisko EMEA zahrnuto do dokumentace tykajici se
zdravotnického prostiedku. Notifikovand osoba pfi pfijimani rozhodnuti vénuje
odbornému stanovisku EMEA nélezitou pozornost. Notifikovand osoba nesmi vydat

certifikat, pokud je odborné stanovisko EMEA nepfiznivé. Své konecné rozhodnuti
sdéli EMEA.

4.3.4.

V pfipadé zdravotnickvch prostifedku podle § 1 pism. b) vyrabénvch za pouziti tkani

zvifeciho piivodu musi notifikovana osoba dodrzovat postupy podle § 12.
4.4.

Zmény schvaleného navrhu, které by mohly ovlivnit shodu se zékladnimi pozadavky
tohoto nafizeni nebo podminky pfedepsané pro pouziti zdravotnického prostiedku,
podléhaji dodate¢nému schvaleni notifikovanou osobou, ktera vydala certifikat ES
pfezkoumani navrhu. Vzhledem k uvedenému zadatel informuje notifikovanou osobu,
ktera vydala certifikat ES pifezkoumani navrhu, o vSech zménach schvaleného navrhu.
Uvedené dodatecné schvaleni navrhu vydava notifikovana osoba jako dodatek k
certifikatu ES pfezkoumani navrhu.

Dozor.

5.1

Cilem dozoru je zajistit, aby vyrobce nalezité plnil zavazky vyplyvajici ze
schvaleného systému jakosti.

5.2.

Vyrobce zmociiuje notifikovanou osobu k provadéni nezbytnych kontrol a poskytuje ji
pfislusné informace, zejména

5.2.1.

dokumentaci systému jakosti,

5.2.2.

udaje pozadované v ¢asti systému jakosti tykajici se navrhu, jako jsou vysledky

analyz, vypocti, zkousek, pfijatad feSeni, jak je uvedeno v ¢asti I. bod¢€ 2. ptilohy €. 1 k
tomuto nafizeni, preklinické a klinické hodnoceni, plan ndsledného klinického

sledovani po uvedeni na trh a poptipadé€ vysledky nasledného klinického sledovani po
uvedeni na trh,

5.2.3.




udaje vyhrazené systémem jakosti pro oblast vyroby zdravotnického prostredku,
predevsim zpravy o kontrolach, zkouskach, kalibraci a o kvalifikaci ptisluSnych
zameéstnancu.

5.3.

Notifikovana osoba

5.3.1.

provadi periodicky ptislusné kontroly a hodnoceni tak, aby se ujistila, ze vyrobce
pouziva schvaleny systém jakosti a poskytuje vyrobci hodnotici zpravu,

5.3.2.

provadi, podle svého uvazeni, u vyrobce i pfedem neohlasené kontroly, pti nichz je
opravnéna v piipad€ nezbytnosti provést nebo si vyzadat provedeni zkousky za ucelem
kontroly, zda systém jakosti je fadné€ Cinny.

O proveden¢ kontrole, popiipadé i o vysledku zkousky, jestlize byla provedena,
poskytuje vyrobci zpravu.

6.
Administrativni opatteni.

6.1.
Vyrobcee zdravotnického prostiedku nebo jeho zplnomocnény zastupce musi po dobu
nejméné 5 let, a v piipadé implantabilnich zdravotnickych prostfedkd nejméné po

dobu 15 let, ode dne vyroby posledniho zdravotnického prostfedku uchovavat pro
potiebu piislusnych organu statni spravy

6.1.1.

pisemné prohlasSeni o shodé,

6.1.2.

dokumentaci systému jakosti podle bodu 3.1.4. této ptilohy, a zejména dokumentaci,
udaje a zaznamy vzniklé na zakladé postupti uvedenych v bodé 3.2.3.,

6.1.3.

dokumentaci zmén podle bodu 3.4.,

6.14.

dokumentaci podle bodu 4.2.,

6.1.5.

certifikaty a jiné dokumenty notifikované osoby podle bodi 3.3.. 3.4..4.3..4.4. a 5.3.
6.2.

Neni-li ve statech Evropskych spolecenstvi ustanoven vyrobce ani jeho zplnomocnény
zastupce, udrzuje piistup k technické dokumentaci tykajici se zdravotnickych
prostiedkii podléhajicich postupu podle bodu 4 osoba, ktera uvadi zdravotnické
prostiedky na trh ve statech Evropskych spolecenstvi podle ptilohy €. 1 bodu 13.3.1. k
tomuto nafizeni.

7.
Pouziti pro zdravotnické prostiedky tiid I1a a IIb

7.1.

V souladu s § 9 odst. 2 a 3 se tato piiloha mize pouzivat na zdravotnické prostiedky
tfid ITa a ITb. Bod 4. se v3ak nepouZije.

7.2.




Pokud jde o zdravotnické prostiedky ttidy Ila, posoudi notifikovand osoba jako
soucast hodnoceni podle bodu 3.3. technickou dokumentaci nejméné 1

reprezentativniho vzorku z kazdé podskupiny zdravotnickych prostiedka, jak je

popsano v bod¢ 3.2.3., s cilem posoudit soulad s ustanovenimi tohoto natizeni.
7.3.

Pokud jde o zdravotnické prostiedky tiidy IIb, posoudi notifikované osoba jako
soucast hodnoceni podle bodu 3.3. technickou dokumentaci nejméné 1
reprezentativniho vzorku z kazdé skupiny generickych zdravotnickych prostfedki, jak

je popsano v bodé 3.2.3., s cilem posoudit soulad s ustanovenimi tohoto natizeni.
7.4.
Pti volbé reprezentativniho vzorku nebo vzorki bere notifikované osoba v uvahu

novost technologie, podobnost navrhu, technologii, zptisoby vyroby a sterilizace,
uréené pouziti a vysledky v8ech pfedchozich souvisejicich posouzeni (napi. s ohledem

na fyzikalni, chemické nebo biologické vlastnosti). Notifikovana osoba zdokumentuje

a uchovava pro potfebu piislu§nych organa statni spravy davody volby vzorku nebo
vzorkd.
7.5.

Dalsi vzorky posuzuje notifikované osoba jako soucast dozoru podle bodu 5.

8.

Po dokonceni vyroby kazd¢ Sarze zdravotnickych prostfedki uvedenych v § 2 odst. 2
pism. g) zékona o zdravotnickych prostfedcich uvédomi vyrobce notifikovanou osobu
o uvolnéni Sarze téchto prostiedki a zasle ji certifikat tykajici se uvolnéni Sarze
derivatu z lidské krve pouzitého v tomto prosttedku, vydany ptisluSnou laboratoii
uréenou k tomuto uéelu ¢lenskym statem Evropskych spoleGenstvi, v Ceské republice
v souladu se zvlastnim pravnim pfedpisem.*

Ptiloha €. 3 k nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.
ES PREZKOUSENI TYPU

1.

ES ptezkouseni typu zdravotnického prostiedku je postup, kterym notifikovand osoba
zjiStuje a certifikuje, Ze reprezentativni vzorek posuzované vyroby zdravotnickych
prostiedkl (dale jen "typ") splituje piislusné ustanoveni tohoto natizeni, ktera se na n¢j
vztahuji. Ve spojitosti s tim vyrobce zarucuje a prohlasuje, ze zdravotnické prostiedky
dodavané na trh odpovidaji certifikovanému typu.

2.
Vyrobce, poptipadé zplnomocnény zastupce pozada notifikovanou osobu o
ptezkouseni typu zdravotnického prostfedku; zadost obsahuje:

2.1.
jméno, popiipad¢ jména a ptijmeni vyrobce, adresu jeho bydlisté a mista podnikani

nebo adresu provozovny, jestlize vyrobcem je fyzickd osoba Zijici v zahranici, jméno,
poptipad¢ jména a piijmeni, adresu trvalého pobytu vyrobce, jestlize ma trvaly pobyt



v Ceské republice; obchodni firmu nebo nézev, sidlo a adresu provozovny, jde-li o
pravnickou osobu,

2.2.

jméno, popiipad¢ jména a piijmeni a adresu bydlisté¢ zplnomocnéného zastupce, jde-li
o fyzickou osobu; obchodni firmu nebo nazev a adresu sidla, jestlize podava zadost
pravnicka osoba,

2.3.

dokumentaci podle bodu 3 této ptilohy, ktera je potfebna k posouzeni shody typu s
pozadavky tohoto nafizeni.

Zadatel pieda typ notifikované osobg, ktera si podle svého uvazeni vyzada dalsi
vzorky,

2.4.

pisemné prohlaseni, ze stejnd zZadost nebyla podéana jiné notifikované osob¢.

3.
Dokumentace musi umoznovat pochopeni navrhu, vyroby a funkéni zpasobilosti
zdravotnického prostfedku a musi obsahovat zejména:

3.1.

celkovy popis typu, véetné vSech planovanych variant, a jeho uréena pouziti,
32,

konstrukéni vykresy, pfedpokladané vyrobni technologie, zejména pokud jde o
sterilizaci, a schémata soucasti, podsestav, obvodu atd.,

3.3,

popisy a vysvétlivky potiebné pro pochopeni vyse uvedenych vykrest schémat a
fungovani zdravotnického prostiedku,

3.4.

seznam norem uvedenych v § 4 odst. 2 pouzivanych plné nebo ¢aste¢né a popis feSeni
prijatych pro splnéni zdkladnich pozadavki, pokud se normy uvedené v § 4 odst. 2

neuplatfiuji v plném rozsahu,
3.5.

vysledky provedenych konstrukénich vypoctil, analyzy rizik, vyzkumi, technickych
zkousek atd.,

3.6.

prohléd8eni, zda zdravotnicky prostiedek obsahuje jako svou integrdlni souéast latku
nebo derivat z lidské krve uvedené v bod¢€ 7.4. prilohy ¢. 1 k tomuto nafizeni, a idaje
o zkouskach provedenych v této souvislosti pozadovanych k posouzeni bezpecnosti,
jakosti a uzitecnosti této latky nebo derivatu z lidské krve s ptihlédnutim k uréenému
ucéelu zdravotnického prostiedku,

3.7

prohlaseni, zda je zdravotnicky prostfedek vyroben s pouzitim tkani zvifeciho ptivodu,
ve smyslu § 1 pism. b),

3.8.

prijata feSeni, jak je uvedeno v ¢asti 1. bod¢€ 2. prilohy ¢. 1 k tomuto nafizeni,

3.9.

preklinické hodnoceni,
3.10.

klinické hodnoceni podle pfilohy €. 10 k tomuto nafizeni,
3.11.

navrh znadeni a pfipadné navod k pouziti.




4.
Notifikovana osoba

4.1.

prezkouma a zhodnoti dokumentaci a ovéri, zda byl typ vyroben v souladu s touto
dokumentaci. O pozadavcich, které jsou navrhovany v souladu s pfislusSnymi
harmonizovanymi normami uvedenymi v § 4 odst. 2, a o skute¢nostech, které nejsou
navrhovany podle téchto norem, potidi zaznam,

4.2.

provede nebo necha provést prislusné kontroly a zkousky nezbytné k ovéteni, zda
feSeni pfijatd vyrobcem splituji pozadavky uvedené v § 4 odst. 1 tohoto natizeni, a to v
pripadé nepouziti norem uvedenych v § 4 odst. 2. Jestlize pro uréeny ucel pouziti ma
byt zdravotnicky prostfedek spojen s jinym zdravotnickym prostfedkem, poptipadé
jinymi zdravotnickymi prostiedky, musi byt prokazano, ze systém nebo souprava jako
celek vyhovuje zakladnim pozadavkam, jestlize je pfipojen k takovému prostiedku
nebo prostiedkim, pokud ma (maji) charakteristiky specifikované vyrobcem,

4.3.

provede nebo necha provést prislusné kontroly nebo zkousky nezbytné k ovéteni, zda
vyrobce skute¢né pouzil odpovidajici harmonizované normy, které zvolil,

4.4.

dohodne se zadatelem misto, kde budou nezbytné kontroly a zkouSky provadény,

5.

Podminky vydani dokumentt notifikovanou osobou

5.1

Jestlize typ spliiuje ustanoveni tohoto natizeni, vyda notifikovana osoba zadateli
certifikat ES piezkousSeni typu. K certifikatu ES pfezkouSeni typu musi byt pfilozeny
odpovidajici ¢asti dokumentace, jejichz 1 kopii uchovéava notifikovana osoba.
Certifikét ES pfezkouSeni typu musi obsahovat:

5.1.1.

jméno, popfipad€é jména, a pfijmeni vyrobce, adresu jeho bydlisté a mista podnikani,
jestlize vyrobcem je fyzicka osoba zijici v zahrani¢i, jméno. popiipad€ jména, a
piijmeni. adresu trvalého pobytu vyrobee. jestlize ma trvaly pobyt v Ceské republice:
obchodni firmu nebo nazev, sidlo a adresu provozovny, jde-li o pravnickou osobu,
5.1.2.

zaveéry posouzeni, podminky platnosti a idaje potiebné k identifikaci schvaleného
typu.

5.2.

V pfipad€ zdravotnickych prostiedkd uvedenych v bodé€ 7.4.2. prilohy €. 1 k tomuto
nafizeni pozada notifikovand osoba, v souladu s bodem 7.4.2. ptilohy €. 1 k tomuto
nafizeni, pied pfijetim rozhodnuti o odborné stanovisko jeden z piisluSnych uiadu
¢lenskych stati Evropskych spoledenstvi nebo EMEA. Je-li o odborné stanovisko
pozadan ustav, vypracuje odborné stanovisko do 210 dnu ode dne obdrzeni uplné
dokumentace. Odborné stanovisko pfislusného ufadu élenského statu Evropskych
spolecenstvi nebo EMEA musi byt zahrnuto do dokumentace tykajici se
zdravotnického prostredku. Notifikovand osoba pfi pfijimani rozhodnuti vénuje
tomuto odbornému stanovisku nalezitou pozornost a své kone¢né rozhodnuti sdéli
prisluSnému uradu, ktery toto odborné stanovisko vydal.
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5.3.
V pfipadé zdravotnickvch prostiedkt uvedenych v bodé€ 7.4.3. pfilohy €. 1 k tomuto

natizeni musi byt odborné stanovisko EMEA zahrnuto do dokumentace tykajici se
zdravotnického prostiedku. Notifikovand osoba pfi pfijimani rozhodnuti vénuje
odbornému stanovisku EMEA nélezitou pozornost. Notifikovand osoba nesmi vydat

certifikat, pokud je odborné stanovisko EMEA nepftiznivé. Své konecné rozhodnuti
sdéli EMEA.

5.4.
V pfipadé zdravotnickvch prostiedku podle § 1 pism. b) vyrabénvch za pouziti tkani

zvifeciho ptivodu notifikovana osoba dodrzuje postupy podle § 12.

Vyrobce, poptipadé zplnomocnény zéstupce informuje notifikovanou osobu, ktera

vydala certifikat ES piezkouSeni typu o jakékoliv vyznamné zméné provedené na
schvaleném zdravotnickém prostiedku.

Zmény schvaleného zdravotnického prostiedku musi ziskat dodatecny souhlas od
notifikované osoby, kterd vydala certifikat ES ptezkouSeni typu, pokud zmény mohou
ovlivnit shodu se zdkladnimi pozadavky nebo s podminkami stanovenymi pro pouziti
zdravotnického prostiedku. V takovém piipadé ma dodate¢ny souhlas formu dodatku
k piivodnimu certifikatu ES ptezkousSeni typu.

Administrativni opatieni

7.1.
Notifikované osoby mohou obdrzet kopie certifikatii ES piezkouSeni typu, poptipadé
jejich dodatki. Prilohy téchto certifikatli musi byt dostupné jinym notifikovanym

osobam na zékladé odtivodnéné zadosti po predchozim informovani vyrobce.
7.2.

Vyrobcee nebo jeho zplnomocnény zastupce uchovava spolu s technickou dokumentaci

kopie certifikath ES ptezkouseni typu a jejich dodatkli po dobu nejméné 5 let ode dne
vyroby posledniho zdravotnického prostredku. V ptipad€ implantabilnich

zdravotnickych prostiedkii ¢ini tato doba nejméné 15 let ode dne vyroby posledniho
zdravotnického prostiedku.

Priloha €. 4 k narizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.

ES OVEROVANT{

ES ovéfovani je postup, kterym vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce zajistuje a
prohlasuje, ze zdravotnické prostiedky, které byly prezkouseny notifikovanou osobou
podle bodu 4 této ptilohy, odpovidaji typu popsanému v certifikatu ES ptezkouseni
typu a vyhovuji ustanovenim, ktera se na n¢ vztahuji z tohoto nafizeni.
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Postup vyrobce.
Vyrobce

2.1.

provede nezbytna opatfeni, aby zajistil, Ze vyrabéné zdravotnické prostiedky
odpovidaji typu uvedenému v certifikatu ES prezkouseni typu a vyhovuji
pozadavkliim, které se na n€ vztahuji z tohoto natizeni,

2.2.

pfipravi, pfed zah4jenim vyroby, dokumenty vymezujici

2.2.1.

vyrobni proces, zejména pokud jde o sterilizaci, jestlize je to nutné,

2.2.2.

rutinni postupy s predbéznymi opatfenimi, ktera maji byt zavedena k zajisténi
stejnorodosti vyroby,

2.2.3.

podle potieby i soulad zdravotnickych prostredkil s typem popsanym v certifikatu ES
piezkousSeni typu a s pozadavky, které se na n¢ vztahuji z tohoto nafizeni,

2.3.

piipoji oznaceni CE v souladu s § 5 a vypracuje pisemné prohlaseni o shodé,

2.4.

zajistuje a udrzuje sterilitu pii vyrobé zdravotnickych prosttedki uvadénych na trh ve
sterilnim stavu, za tim ucelem postupuje kromé vyse uvedeného i podle bodti 3 a 4
prilohy €. 5 k tomuto nafizeni.

Vyrobce zavede a bude aktualizovat systematicky postup vvhodnocovani zkuSenosti

ziskanych s vyrobenymi zdravotnickymi prostiedky, véetné ustanoveni uvedenych v
pfiloze €. 10 k tomuto natizeni, a vhodnym zptusobem zavadét nezbytnd napravna
opatfeni; soucasti tohoto zadvazku je povinnost vyrobce ozndmit ustavu nezadouci
pithody*”, jakmile se o nich dozvi.

Notifikovana osoba

4.1.
provede odpovidajici pfezkoumani a zkousky k ovéteni shody zdravotnického
prostiedku s pozadavky tohoto nafizeni podle rozhodnuti vyrobce u

4.1.1.

kazdého zdravotnického prostredku podle bodu 5 této ptilohy nebo

4.1.2.

zdravotnickych prostfedkti vybranych statisticky podle bodu 6 této ptilohy. Uvedené
kontroly neplati pro hlediska vyrobniho postupu, ktera jsou urcena pro zajisténi
sterility.

Ovétfovani prezkoumanim a zkouskami kazdého zdravotnického prostiedku.
Notifikovana osoba

5.1.



zkousi kazdy zdravotnicky prostfedek individualng, za Gcelem ovéteni shody kazdého
zdravotnického prosttedku s typem uvedenym v certifikatu ES piezkouSeni typu a s
pozadavky, které se na n¢€ vztahuji z tohoto natizeni.

Notifikovana osoba provadi odpovidajici zkousky stanovené v ptislusné
harmonizované normé (norméch) a v piipad¢€ potieby provadi ekvivalentni zkousky,
5.2.

umisti nebo nechd umistit na kazdy schvaleny zdravotnicky prostiedek své
identifikacni ¢islo a s odvolanim na provedené zkousky vypracuje pisemny certifikat o
shodé kazdého zdravotnického prostifedku s typem uvedenym v certifikatu ES
piezkousSeni typu a s pozadavky vyplyvajicimi pro né z tohoto natizeni.

Statistické ovérovani.

6.1.

Vyrobce predlozi zdravotnické prostiedky vyrobené ve stejnorodych vyrobnich
davkach (Sarzich).

6.2.

Notifikovana osoba odebere z kazd¢é vyrobni davky (Sarze) nahodné vybrany vzorek,
jednotlivé zdravotnické prostfedky z tohoto vzorku zkouma individudlng, pficemz
postupuje podle bodu 5 této ptilohy, popiipad¢ se jednotlivé zdravotnické prostredky
podrobi ekvivalentnim zkouskam k ovéfeni shody téchto zdravotnickych prostredki s
typem popsanym v certifikatu ES ptezkouseni typu a s pozadavky tohoto natizeni,
které se na né vztahuji, za i¢elem stanoveni, zda ma byt vyrobni davka (Sarze)
schvalena, nebo neschvalena.

6.3.

Statistické ovéifovani zdravotnickych prostiedkli srovnavanim nebo mérenim vyuziva
piejimaci plany s operativnimi charakteristikami, které zajistuji vysokou uroven

bezpecnosti a funkéni zpisobilosti podle nejnovéjSich poznatkli védy a techniky.
Piejimaci plany jsou stanoveny podle harmonizovanych norem podle § 4 odst. 2 s

pfihlédnutim k povaze danych skupin zdravotnickych prostiedki.

6.4.

Jestlize notifikované osoba vyrobni davku (Sarzi) schvali, umisti nebo necha umistit na
kazdy zdravotnicky prostfedek své identifikacni ¢islo a vypracuje pisemny certifikat o
shodé s odvolanim na provedené zkousky. VSechny zdravotnické prostiedky z vyrobni
davky (Sarze) mohou byt uvedeny na trh s vyjimkou zdravotnickych prosttedkt ve
vybraném vzorku, které byly shledany nevyhovujicimi.

Jestlize notifikovana osoba vyrobni davku (Sarzi) neschvali, u€ini opatieni, aby
zabranila uvedeni vyrobni davky (SarzZe) na trh.

Notifikovanad osoba miiZze pozastavit statistické ovétovani, v ptipadé castého
neschvaleni vyrobnich davek (Sarzi).

Vyrobce miize umistovat na zdravotnicky prostfedek identifikacni ¢islo notifikované
osoby na jeji odpovédnost jiz v pritbéhu vyrobniho procesu.

Administrativni opatfeni.
Vyrobcee zdravotnického prostfedku nebo jeho zplnomocnény zastupce musi po dobu
nejiméné 5 let, a v pfipad€ implantabilnich zdravotnickych prostfedki nejméné po

dobu 15 let, ode dne vyroby posledniho zdravotnického prostredku uchovavat pro
potiebu pfisluSnych organd statni spravy
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7.1.

prohlaseni o shodé¢,

7.2.

dokumentaci uvedenou v bodu 2 této piilohy,

7.3.

certifikaty uvedené v bodech 5.2. a 6.4. této ptilohy, poptipadé¢

7.4.

certifikat ES prezkousSeni typu podle ptilohy €. 3 k tomuto nafizeni.

Pouziti u zdravotnickych prostredku tridy Ila.
V souladu s § 9 odst. 2 1ze tuto ptilohu pouzit pro zdravotnické prostiedky tridy Ila s
tim, ze odchylné od

8.1.

bodt 1 a 2 této ptilohy na zakladé prohlaseni o shodé vyrobce zajist'uje a prohlasuje,
ze zdravotnické prostiedky tfidy Ila jsou vyrobeny v souladu s technickou
dokumentaci podle bodu 3 ptilohy ¢. 7 k tomuto nafizeni a vyhovuji pozadavkiim,
které se na né vztahuji z tohoto nafizenti,

8.2.

bodii 1, 2, 5 a 6 této ptilohy jsou ovétreni provedend notifikovanou osobou urc¢ena k
potvrzeni shody zdravotnickych prostfedku tfidy Ila s technickou dokumentaci podle
bodu 3 ptilohy €. 7 k tomuto nafizeni.

Pouziti pro zdravotnické prostiedky uvedené v § 2 odst. 2 pism. g) zakona o
zdravotnickych prostfedcich.

V ptipad¢ ovérovani podle bodu 5 této ptilohy, po dokonceni vyroby kazdé Sarze
zdravotnickych prostredkti uvedenych v § 2 odst. 2 pism. g) zdkona o zdravotnickych
prostiedcich, a v pfipadé ovétovani podle bodu 6 této ptilohy vyrobce uvédomi
notifikovanou osobu o uvolnéni této Sarze zdravotnickych prostfedkti a zasle ji utedni
certifikat tykajici se uvolnéni Sarze derivatu z lidské krve pouzitého ve zdravotnickém
prosttedku vydany ptislusnou laboratoii uréenou k tomuto ucelu ¢lenskym statem
Evropskych spolecenstvi, v Ceské republice v souladu se zvla§tnim pravnim
piedpisem.*”

Priloha ¢&. 5 k narizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.

ES PROHLASEN{ O SHODE (Zabezpedeni jakosti vyroby)

Vyrobce zajistuje zavedeni a provozovani systému jakosti pro vyrobu a vystupni
kontrolu piislusnych zdravotnickych prostfedkt podle bodu 3., systém jakosti podléha
auditu podle bodu 3. a podléha dozoru podle bodu 4.

ES prohlaseni o shodé (Zabezpedeni jakosti vyroby) je soucasti postupu, jimz vyrobce

ktery plni povinnosti podle bodu 1., zajiStuje a prohlasuje, ze ptisluSné zdravotnické



prostiedky odpovidaji typu popsanému v certifikatu ES piezkouseni typu a vyhovuji
ustanovenim tohoto natizeni, ktera se na n¢ vztahuji.

Vyrobce

2.1.

opattuje zdravotnické prostiedky oznacenim CE v souladus § 5 a
2.2.

vypracuje pisemné prohldseni o shodé, které je povinen uchovévat; toto prohlaseni se
vypracuje pro 1 nebo vice vyrobenych zdravotnickych prostiedkii jasné
identifikovanych ndzvem zdravotnického prostiedku, kodem zdravotnického
prostiedku nebo jinym jednozna¢nym odkazem.

Systém jakosti.

3.1
Vyrobce

3.1.1.
predklada pisemnou zadost notifikované osob¢ o posouzeni (vyhodnoceni a schvaleni)
svého systému jakosti; zddost musi obsahovat

3.1.1.1.

jméno, popiipade jména a piijmeni vyrobce, adresu jeho bydlisté a mista podnikani,
jestlize vyrobcem je fyzickd osoba zijici v zahranici, jméno, poptipad¢ jména a
pfijmeni, adresu trvalého pobytu vyrobce, jestlize mé trvaly pobyt v Ceské republice;
obchodni firmu nebo nazev, sidlo a adresu provozovny, jde-li o pravnickou osobu,
3.1.1.2.

vyznamné informace o zdravotnickém prostfedku nebo kategorii zdravotnickych
prosttedk, pro které plati postup uvedeny v bodu 1,

3.1.1.3.

pisemné prohlaseni, Ze u jiné notifikované osoby nebyla podana zadost o posouzeni
systému jakosti vyroby vztahujici se ke stejnému zdravotnickému prostiedku,
3.1.1.4.

dokumentaci systému jakosti,

3.1.1.5.

zaruku vyrobce plnit pozadavky vyplyvajici ze schvaleného systému jakosti,

3.1.1.6.

zaruku vyrobce udrzovat schvaleny systém jakosti v pouzitelném a ¢inném stavu,
3.1.1.7.

v ptipad¢ potieby technickou dokumentaci schvalenych typt zdravotnickych
prosttedku a kopii certifikatu ES pfezkouSeni typu,

3.1.1.8.

zavazek vyrobce, ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup vyhodnocovani
zkuSenosti ziskanych s vyrobenymi zdravotnickymi prosttedky, véetné ustanoveni
uvedenych v pftiloze ¢. 10 k tomuto natizeni, a vhodnym zptisobem zavadét nezbytnd

napravna opatieni; soucasti tohoto zavazku je povinnost vyrobce oznamit Gstavu




nezadouci piihody podle zdkona o zdravotnickych prostiedcich®® ihned, jakmile se o
nich dozvi.

3.2.

Uplatnéni systému jakosti musi zajistit, ze vyrobené zdravotnické prostiedky
odpovidaji typu popsanému v certifikatu ES piezkouseni typu.

Prvky, pozadavky a ustanoveni schvalené vyrobcem pro systém jakosti musi byt
systematicky a fddn¢ dokumentovany v pisemné vypracovanych zasadach a
postupech. Tato dokumentace systému jakosti musi umoznit jednotny vyklad
koncepce jakosti zdravotnickych prostfedkil a postuptli, zejména programu jakosti,
plant jakosti, ptirucek jakosti a zaznamu o jakosti. Dokumentace systému jakosti musi
obsahovat zejména popis

3.2.1.

cilti jakosti u vyrobce,

3.2.2.

organizace vyrobce, pfedevSim

3.2.2.1.

organizacnich struktur, zodpovédnosti vedoucich zaméstnanct a jejich pravomoci ve
vztahu k vyrob¢ zdravotnickych prostiedki,

3.2.2.2.

metod sledovani u¢innosti systému jakosti, zejména jeho schopnosti dosahnout
pozadované jakosti zdravotnického prostiedku, véetné kontroly zdravotnickych
prostiedkt, které pozadované jakosti nedosdhnou,

3.2.2.3.

pokud vyrobu nebo vystupni kontrolu a zkousky zdravotnickych prostiedki nebo
jejich ¢asti provadi treti osoba, metody sledovani G¢inného fungovéni systému jakosti,
a zejména zpusob a rozsah kontroly vykondvané nad tfeti osobou,

3.2.3.

techniky kontrol a zajiSténi jakosti zdravotnickych prosttedkii ve stadiu jejich vyroby,
zejména

3.2.3.1.

postupy, které budou pouzity piredevsim pokud jde o sterilizaci, prodej a ptislusné
dokumenty,

3.23.2.

postupy k identifikaci zdravotnického prostfedku vypracované a aktualizované ke
vSem stadiim vyroby na zakladé vykrest, specifikaci a dalsich odpovidajicich
dokumentu,

3.2.4.

ptislusné testy a zkousky, které budou vykonany pied vyrobou, béhem vyroby a po
vyrob¢ zdravotnickych prostiedkt, jejich Cetnost a pouzita zkuSebni zatizeni; zpétné
musi byt mozné pfiméfenym zpiisobem zjistit spravnost kalibrace zkusebnich zatizeni.
3.3.

Notifikovana osoba provadi audity systému jakosti za i¢elem zjisténi, zda systém
jakosti vyhovuje pozadavkim uvedenym v bodu 3.2. této prilohy. Shoda s témito
pozadavky se predpoklada u systému jakosti, u kterych se pouzivaji odpovidajici
harmonizované normy. V tymu poveéfeném hodnocenim systému jakosti musi byt
alespon jeden €len, ktery mé zkuSenosti s hodnocenim piislusnych technologii.
Hodnotitelsky postup zahrnuje prohlidku provoznich prostor vyrobce a v



odvodnénych piipadech i kontrolu vyrobnich postupli v provoznich prostorech
dodavatell vyrobce, poptipad¢ jeho dalsich smluvnich stran.

Notifikovana osoba oznami vyrobci, po provedeném auditu systému jakosti, jeho
vysledek, ktery musi obsahovat zavéry kontroly a odtivodnéné zhodnoceni.

3.4.

Vyrobce informuje notifikovanou osobu, ktera schvalila systém jakosti, o zaméru,
ktery podstatné méni systém jakosti nebo jim pokryty okruh zdravotnickych
prostiedk.

Notifikovana osoba zhodnoti navrhované zmény, ovéfi, zda takto zménény systém
jakosti jesté vyhovuje pozadavkiim uvedenym v bodu 3.2. této ptilohy a své
rozhodnuti, které musi obsahovat zavéry kontroly a odiivodnéné zhodnoceni, oznami
vyrobci.

Dozor.

4.1.

Cilem dozoru je zajistit, aby vyrobce nélezité plnil pozadavky vyplyvajici ze
schvaleného systému jakosti.

4.2.

Za ucelem uvedenym v bodu 4.1. této ptilohy vyrobce zmociuje notifikovanou osobu
k provadéni nezbytnych kontrol a poskytuje ji pfislusné informace, zejména

4.2.1.

dokumentaci systému jakosti,

4.2.2.

technickou dokumentaci,

udaje vymezené systémem jakosti pro oblast vyroby zdravotnickych prostredki,
pfedevsim kontrolni zpravy, udaje o zkouskach, kalibraci a zpravy o kvalifikaci
prislusnych zaméstnanct.

4.3.

Notifikovana osoba provadi

4.3.1.

periodicky piislusné kontroly a hodnoceni tak, aby se ujistila, Ze vyrobce pouziva
schvaleny systém jakosti; vyrobci poskytuje o provedené kontrole hodnotici zpravu,
4.3.2.

podle svého uvazeni u vyrobce i piedem neohlasené kontroly, pii nichz v ptipadé
potteby provede nebo necha provést zkousky za ucelem kontroly, zda systém jakosti je
fadn¢ ¢inny; o provedené kontrole, a o vysledku zkousky, jestlize byla provedena,
poskytuje vyrobci pisemnou zpravu.

Administrativni opatfeni.

5.1.
Vyrobcee zdravotnického prostiedku nebo jeho zplnomocnény zastupce musi po dobu
nejméné 5 let, a v piipadé implantabilnich zdravotnickych prostiedkd nejméné po

dobu 15 let, ode dne vyroby posledniho zdravotnického prostfedku uchovavat pro
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potiebu piisluSnych orgdnu statni spravy

5.1.1.

prohlaseni o shodé¢,

5.1.2.

dokumentaci systému jakosti,

5.1.3.

zmény podle bodu 3.4. této ptilohy,

5.1.4.

technickou dokumentaci schvalenych typii a kopie certifikati ES pfezkouSeni typu,
5.1.5.

rozhodnuti a zpravy notifikované osoby podle bodi 3.4. a 4.3. této ptilohy,
5.1.6.

certifikat ES piezkousSeni typu podle pfilohy €. 3 k tomuto natizeni.

Pouziti pro zdravotnické prostiedky tfidy IIa V souladu s § 9 odst. 2 lze tuto pfilohu
pouzit na zdravotnické prostiedky tiidy Ila s témito odchylkami:

6.1.

Odchyln€ od bodii 2., 3.1. a 3.2. na zéklad€ prohlaseni o shod¢€ vyrobce zajistuje a

prohlaSuje, ze jsou zdravotnické prostredky tiidy Ila vyrobeny ve shod¢ s technickou
dokumentaci podle bodu 3. pfilohy ¢. 7 k tomuto nafizeni a spliiuji poZzadavky tohoto

nafizeni, které se na né vztahuji.

6.2.

Pokud jde o zdravotnické prostiedky ttidy Ila, posoudi notifikovana osoba jako
soucast hodnoceni podle bodu 3.3. technickou dokumentaci podle bodu 3. pfilohy ¢&. 7
k tomuto nafizeni nejméné 1 reprezentativniho vzorku z kazdé podskupiny
zdravotnickych prostredki s cilem posoudit soulad s ustanovenimi tohoto natizeni.
6.3.

Pti volbé reprezentativniho vzorku nebo vzorki bere notifikované osoba v uvahu
novost technologie, podobnost navrhu, technologii, zpsoby vyroby a sterilizace,
urcené pouziti a vysledky vSech pfedchozich souvisejicich hodnoceni (napf. s ohledem
na fyzikélni, chemické a biologické vlastnosti), kterd byla provedena v souladu s timto

nafizenim. Notifikovand osoba zdokumentuje a uchovavé pro potiebu piisluSného
organu statni spravy duvody volby vzorku nebo vzorkd.

6.4.
Dalsi vzorky posuzuje notifikovana osoba jako sou¢ast dozoru podle bodu 4.3.

Po dokonceni vyroby kazd¢ Sarze zdravotnickych prostfedki uvedenych v § 2 odst. 2
pism. g) zdkona o zdravotnickych prostfedcich uvédomi vyrobce notifikovanou osobu
o uvolnéni Sarze téchto prostiedki a zasle ji ufedni certifikat tykajici se uvolnéni Sarze
derivatu z lidské krve pouzitého ve zdravotnickém prostfedku, vydany ptislusnou
laboratoii uréenou k tomuto uéelu &lenskym statem Evropskych spoleenstvi, v Ceské
republice v souladu se zvla§tnim pravnim pfedpisem.>”

Priloha ¢. 6 k narizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.



=

[

ES PROHLASENI O SHODE
(Zabezpeceni jakosti zdravotnického prostiedku)

Vyrobce zajist'uje zavedeni a provozovani systému jakosti schvaleného pro vystupni
kontrolu a zkousky pfislusnych zdravotnickvch prostiedkt podle bodu 3. a podléha
dozoru podle bodu 4. V pifipadé zdravotnickych prostiedkt uvadénych na trh ve

sterilnim stavu uplatituje ustanoveni bodt 3. a 4. ptilohy €. 5 k tomuto nafizeni, a to
pouze pro vlastnosti vyrobniho procesu uréené pro zajiSténi a udrzeni sterility.

ES prohlaseni o shod€ (Zabezpeceni jakosti zdravotnického prostiedku) je ¢asti
postupu, jimz vyrobce, ktery plni povinnosti podle bodu 1., zajist'uje a prohlasuje, ze
prislusné zdravotnické prostiedky odpovidaji typu popsanému v certifikatu ES
prezkouseni typu a vyhovuji ustanovenim tohoto nafizeni, kterd se na né vztahuji.

Vyrobce

2.1.

opatiuje zdravotnické prosttedky ozna¢enim CE v souladu s § 5. kdy oznaceni CE je

doplnéno identifika¢nim Cislem notifikované osoby, ktera je zapojena do posuzovani
zdravotnickvych prostiedku podle této pfilohy, a

2.2.

vypracuje pisemné prohldseni o shodé, které je povinen uchovévat; toto prohldSeni se
vypracuje pro 1 nebo vice vyrobenych zdravotnickych prostiedkii jasné
identifikovanych nazvem zdravotnického prostredku, kodem zdravotnického
prostiedku nebo jinym jednoznacnym odkazem.

Systém jakosti.

3.1
Vyrobce

3.1.1.
predklada pisemnou zadost notifikované osob¢ o posouzeni (vyhodnoceni a schvaleni)
svého systému jakosti; zddost musi obsahovat

3.1.1.1.

jméno, popiipad¢ jména a piijmeni vyrobce, adresu jeho bydlisté a mista podnikani,
jestlize vyrobcem je fyzicka osoba Zijici v zahrani¢i, jméno, popiipad€ jména a
piijmeni, adresu trvalého pobytu vyrobce, jestlize ma trvaly pobyt v Ceské republice;
obchodni firmu nebo nézev, sidlo a adresu provozovny, jde-li o pravnickou osobu,
3.1.1.2.

potiebné informace o zdravotnickém prostfedku nebo o kategorii zdravotnickych
prostiedkt, pro které plati postup uvedeny v bodu 1,

3.1.1.3.



pisemné prohlaseni, Ze u jiné notifikované osoby nebyla podana zadost o posouzeni
systému jakosti pro stejné zdravotnické prostiedky,

3.1.1.4.

dokumentaci systému jakosti,

3.1.1.5.

zaruku vyrobce plnit pozadavky vyplyvajici ze schvaleného systému jakosti,

3.1.1.6.

zaruku vyrobce udrzovat schvaleny systém jakosti na odpovidajici a efektivni Grovni,
3.1.1.7.

v ptipad¢ potieby technickou dokumentaci schvalenych typt a kopii certifikatu ES
prezkouseni typu,

3.1.1.8.

zavazek vyrobce, ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup vyhodnocovani
zkuSenosti ziskanych s vyrobenymi zdravotnickymi prostfedky, véetné ustanoveni
uvedenych v pftiloze ¢. 10 k tomuto natizeni, a vhodnym zptisobem zavadét nezbytnd

napravna opatieni; soucasti tohoto zavazku je povinnost vyrobce oznamit Gstavu

nezadouci ptihody podle zdkona o zdravotnickych prostiedcich®® ihned, jakmile se o
nich dozvi.

3.2.
Vyrobce v rdmci tohoto systému jakosti

3.2.1.

pfezkouma kazdy zdravotnicky prostfedek nebo reprezentativni vzorek z kazdé
vyrobni davky (Sarze),

3.2.2.

provede prislusné zkousky stanovené v odpovidajici harmonizované normé (normach),
poptipad¢ ekvivalentni zkousky, aby se ujistil, ze zdravotnické prostredky odpovidaji
typu popsanému v certifikatu ES piezkouseni typu a vyhovuji ustanovenim, ktera se
na n¢ vztahuji z tohoto natizent,

3.2.3.

systematicky a fddn¢ dokumentuje prvky, pozadavky a ustanoveni jim pfijaté formou
pisemnych opatifeni, postupli a pokynti; tato dokumentace musi umoznit jednotny
vyklad programu jakosti, planu jakosti, ptirucek jakosti a zdznamu o jakosti.

Tato dokumentace musi zahrnovat zejména odpovidajici popis

3.2.3.1.

cilt jakosti u vyrobce,

3.23.2.

organizacnich struktur, odpovédnosti a pravomoci vedoucich zaméstnancti z hlediska
jakosti vyroby,

3.2.3.3.

prezkoumani a zkousek zdravotnickych prostedki po jejich vyrobeni; zpétné musi byt
mozné piimérenym zpusobem zjistit spravnost kalibrace zkusSebnich zatizeni,

3.2.34.

metod sledovani G¢innosti systému jakosti,

3.2.3.5.

zaznamu o jakosti, pfedevS§im kontrolnich zprav, zprav o zkouskéch a kalibraci a o
kvalifikaci prislusnych zaméstnanct.

Uvedené kontroly neplati pro oblasti vyrobniho procesu urcené k zajisténi sterility,
3.2.3.6.



pokud vyrobu nebo vystupni kontrolu a zkouSky zdravotnickych prostfedki nebo
jejich ¢asti provadi tieti osoba, metody sledovani u¢inného fungovani systému jakosti,
a zpusob a rozsah kontroly vykonavané nad tieti osobou.

3.3.

Notifikovana osoba

3.3.1.

provadi audity systému jakosti u vyrobce s cilem zjistit, zda tento systém vyhovuje
pozadavkiim podle bodu 3.2. této ptilohy, shodu s témito pozadavky predpoklada u
systému jakosti, ve kterych se pouzivaji harmonizované normy.

V tymu povéfeném hodnocenim systému jakosti musi byt alespon jeden ¢len, ktery ma
zkusenosti s hodnocenim ptislusnych technologii. Hodnotitelsky postup zahrnuje
kontrolu provoznich prostor vyrobce a v odivodnénych ptipadech i kontrolu
vyrobnich postupti v provoznich prostorech dodavateli vyrobce.

Notifikovana osoba oznami vyrobci po provedeném auditu systému jakosti jeho
vysledek (rozhodnuti), ktery musi obsahovat zavéry kontroly a odivodnéné
zhodnoceni.

3.4.

Vyrobce informuje notifikovanou osobu, ktera schvalila systém jakosti, o zaméru
podstatn¢ zménit tento systém.

Notifikovana osoba zhodnoti navrhované zmény a ovéti, zda takto zménény systém
jakosti jesté vyhovuje pozadavkim uvedenym v bodu 3.2. této ptilohy a oznami své
rozhodnuti vyrobci; toto rozhodnuti musi obsahovat zavéry kontroly a odtivodnéné
zhodnoceni.

Dozor.

4.1.

Cilem dozoru je zajistit, aby vyrobce nélezité plnil pozadavky vyplyvajici ze
schvaleného systému jakosti.

4.2

Za ucelem uvedenym v bodu 4.1. této ptilohy vyrobce

4.2.1.

umoziiuje notifikované osobé piistup do kontrolnich, zkusebnich a skladovacich
prostort, které pouziva v rdmci vyroby zdravotnickych prostiedkii,

4.2.2.

poskytuje notifikované osob¢ piislusné informace, zejména

4.2.2.1.

dokumentaci systému jakosti,

4222,

technickou dokumentaci,

4.2.2.3.

zaznamy o jakosti, pfedevSim kontrolni zpravy, udaje o zkouskach a kalibraci a o
kvalifikaci prislusnych zaméstnanct.

4.3.

Notifikovana osoba
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4.3.1.

provadi periodicky ptislusné kontroly a hodnoceni tak, aby se ujistila, ze vyrobce
pouziva schvaleny systém jakosti a

4.3.2.

poskytuje vyrobci hodnotici zpravu.

4.4.

Notifikovana osoba provadi u vyrobce podle svého uvazeni i predem neohlasené
kontroly, pii nichz v pfipad¢ potieby provede nebo si vyzada provedeni zkousky za
ucelem kontroly, zda systém jakosti je fadné ¢inny a vyroba zdravotnickych
prostiedkli odpovida pozadavkiim, které se na n¢ vztahuji z tohoto natizeni.

Pti téchto kontrolach se ovéiuje odpovidajici vzorek vyrobenych zdravotnickych
prostiedkli odebrany u vyrobce notifikovanou osobou a provedou se prislusné zkousky
podle odpovidajicich harmonizovanych norem nebo se provadi ekvivalentni zkousky.
Jestlize se neshoduje jeden nebo vice vzorkt, ucini notifikovana osoba ptislusna
opatfeni.

Notifikovana osoba poskytne vyrobci zpravu o kontrole a jestlize byly provedeny
zkousky i zkuSebni zpravu.

Administrativni opatfeni.

5.1.

Vyrobce zdravotnického prostiedku nebo jeho zplnomocnény zastupce musi po dobu
nejméne€ 5 let, a v pfipad€ implantabilnich zdravotnickych prostfedki nejméné po
dobu 15 let, ode dne vyroby posledniho zdravotnického prostfedku uchovavat pro
potiebu pfisluSnych organd stitni spravy

5.1.1.

prohlaSeni o shodé,

5.1.2.

dokumentaci systému jakosti podle bodu 3.1.1.4.,

5.1.3.

zmény podle bodu 3.4.,

5.14.

rozhodnuti a zpravy notifikované osoby podle bodii 3.4.,4.3.a4.4.,
5.1.5.

certifikat ES piezkouseni typu podle pfilohy €. 3 k tomuto natizeni, pokud to ptichdzi
v uvahu.

Pouziti pro zdravotnické prostiedky tfidy I11a V souladu s § 9 odst. 2 lze tuto pfilohu
pouzit na zdravotnické prostredky tiidy Ila s témito odchylkami:

Odchyln€ od bodii 2., 3.1. a 3.2. na zéklad¢€ prohlaseni o shod¢€ vyrobce zajistuje a
prohlasuje, Ze jsou zdravotnické prostiedky tfidy Ila vyrobeny ve shodé€ s technickou

dokumentaci podle bodu 3. pfilohy ¢. 7 k tomuto nafizeni a spliiuji pozadavky tohoto
nafizeni, které se na né vztahuji.

Pokud jde o zdravotnické prostiedky tiidy Ila, posoudi notifikovana osoba jako
soucast hodnoceni podle bodu 3.3. technickou dokumentaci podle bodu 3. pfilohy &. 7
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k tomuto nafizeni nejméné 1 reprezentativniho vzorku z kazdé podskupiny
zdravotnickych prostiedkil s cilem posoudit soulad s ustanovenimi tohoto nafizeni.

Pti volbé reprezentativniho vzorku nebo vzorkl bere notifikovand osoba v tivahu
novost technologie, podobnost navrhu, technologii, zptisoby vyroby a sterilizace,
urcené pouziti a vysledky vSech pifedchozich souvisejicich hodnoceni (napf. s ohledem
na fyzikalni, chemické a biologické vlastnosti), kterd byla provedena v souladu s timto

nafizenim. Notifikovana osoba zdokumentuje a uchovavé pro potiebu piislusného
organu statni spravy duvody volby vzorku nebo vzorkd.

Dalsi vzorky posuzuje notifikované osoba jako soucast dozoru podle bodu 4.3.

Priloha ¢. 7 k narizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.

ES PROHLASENI O SHODE

ES prohléseni o shodé je postup. kterym vyrobce nebo jeho zplnomocnény zéstupce,
ktery plni povinnosti podle bodu 2. a v pfipadé zdravotnickvch prostiedkt uvadénych
na trh ve sterilnim stavu nebo zdravotnickych prostiedkt s métici funkci povinnosti

podle bodu 5., zajistuje a prohlasuje, ze dotycné zdravotnické prostiedky splituji
pozadavky tohoto nafizeni, které se na né vztahuji.

Vyrobce musi vypracovat technickou dokumentaci popsanou v bodé 3. Vyrobce
zdravotnického prostiedku nebo jeho zplnomocnény zastupce musi po dobu nejméné 5
let, a v pfipadé€ implantabilnich zdravotnickych prostfedki nejméné po dobu 15 let,
ode dne vyroby posledniho zdravotnického prostiedku uchovévat pro potiebu
piisluSnych orgént statni spravy technickou dokumentaci a prohlaseni o shodé.

Technickd dokumentace musi umoznit hodnoceni shody zdravotnického prostredku s
pozadavky tohoto nafizeni; tato dokumentace musi obsahovat zejména

3.1

celkovy popis zdravotnického prostiedku, véetné vSech planovanych variant, a jeho
uréend pouZiti,

3.2.

konstrukéni vykresy, pfipravované vyrobni technologie a schémata ¢asti, podsestav,
popiipade obvodi,

3.3.

popisy a vysvétleni nezbytné k porozuméni vyse uvedenym vykresiim, schématiim a
funkci zdravotnického prostiedku,

3.4.

vysledky analyzy rizik a seznam harmonizovanych norem, které byly uplné nebo
Castecné pouZity, a popisy feSeni schvalenych pro splnéni pozadavkid uvedenych v § 4
odst. 1, pokud harmonizované normy nebyly pouZity v plném rozsahu,
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3.5.

v ptipad¢ zdravotnickych prostiedkti uvadénych na trh ve sterilnim stavu popis
pouzitych metod a valida¢ni zpravu,

3.6.

vysledky zejména konstruk¢énich vypoctl a provedenych kontrol; jestlize ke splnéni
urceného ucelu pouziti ma byt zdravotnicky prostfedek spojen s jinym zdravotnickym
prostiedkem, popfipad¢ s jinymi zdravotnickymi prostfedky, musi byt prokazano, ze
zdravotnicky prostfedek vyhovuje pozadavkiim uvedenym v § 4 odst. 1 pfi spojeni se
zdravotnickym prostfedkem nebo jinymi zdravotnickymi prostredky, ktery mé (maji)
charakteristiky specifikované vyrobcem,

3.7,

pfijata feSeni, jak je uvedeno v ¢asti I. bod¢ 2. piilohy €. 1 k tomuto nafizeni,

3.8.

preklinické hodnoceni,
3.9.

klinické hodnoceni podle ptilohy €. 10 k tomuto nafizeni,
3.10.

etiketu nebo Stitek zdravotnického prostiedku a navod k jeho pouziti v eském jazyce.

Vyrobce zavede a aktualizuje systematicky postup vvhodnocovani zkuSenosti

ziskanych s vyrobenymi zdravotnickymi prostiedky, véetné postupu podle ustanoveni
uvedenych v pfiloze €. 10 k tomuto nafizeni, a vhodnym zptisobem zavadi nezbytna
napravnd opatieni. Soucasti tohoto zdvazku je povinnost vyrobce ozndmit Gstavu
nezadouci pfihody” ihned, jakmile se o nich dozvi.

U zdravotnickych prosttedkii uvadénych na trh ve sterilnim stavu a u zdravotnickych
prostiedki tfidy I s métici funkci vyrobce dodrzuje kromé ustanoveni této ptilohy 1
jeden z postupii podle pfiloh 2, 4, 5 nebo 6 k tomuto nafizeni. Pouziti uvedenych
pfiloh a opatteni notifikované osoby se omezuje u zdravotnickych prostiedkii

5.1

uvadénych na trh ve sterilnim stavu pouze na vyrobni hlediska, ktera se dotykaji
zajiStovani a udrzovani sterilnich podminek,

5.2.

s méfici funkei pouze na vyrobni hlediska, kterd souviseji se shodou téchto prostredkt
s metrologickymi pozadavky, pficemz lze pouzit ustanoveni bodu 6.1. této ptilohy.

Pouziti pro prostiedky tiidy Ila.

6.1.
V souladu s § 9 odst. 2 1ze tuto ptilohu pouzit pro zdravotnické prostiedky tridy Ila s
tim, Ze

6.1.1.

pfi pouziti této ptilohy ve spojeni s postupem podle ptiloh €. 4, 5 nebo 6 k tomuto
nafizeni tvofi prohlaseni o shodé€ podle uvedenych ptiloh jediné prohlaSeni o shod¢. V
tomto prohlaseni, které vychazi z této ptilohy, vyrobce zarucuje a prohlasuje, ze navrh
zdravotnického prostfedku vyhovuje ustanovenim, kteréd se na n¢j vztahuji z tohoto



nafizeni.

Priloha €. 8 k narizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.

PROHLASENI O ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH PRO ZVLASTNI UCELY

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zéstupce vyhotovi o zakazkovych zdravotnickych
prostiedcich nebo o zdravotnickych prostfedcich urcenych pro klinické zkousky
prohlaseni.

Prohldseni uvedené v bod¢ 1 této ptilohy musi obsahovat

2.1.
u zakazkovych zdravotnickych prostredki

2.1.1.

jméno. popiipadé jména, a pfijmeni vyrobce, adresu jeho bydlisté a mista podnikani,
jestlize vyrobcem je fyzicka osoba Zijici v zahrani¢i, jméno, popiipadé jména, a
piijmeni, adresu trvalého pobytu vyrobce, jestlize ma trvaly pobyt v Ceské republice;
nazev nebo obchodni firmu, adresu sidla, jestlize vyrobcem je pravnickd osoba.
udaje umoziujici identifikaci ptislusného zdravotnického prostredku,

prohlaseni, ze tento zdravotnicky prostfedek je uréen vyluéné pro urcitého pacienta
spolu s uvedenim jeho ptijmeni,

jméno, poptipad¢ jména a piijmeni l€kate nebo jiné povéiené osoby, kterd
vypracovala piedpis tohoto zdravotnického prosttedku a nazev nebo obchodni firmu
osoby opravnéné poskytovat zdravotni pééi podle zvlastnich pravnich predpisi,®”
2.1.5.

specifické vlastnosti zdravotnického prostiedku, jak jsou uvedeny v ptedpisu
zdravotnického prostredku,

prohlaseni, ze tento zdravotnicky prostfedek vyhovuje zdkladnim pozadavkim,
poptipad¢ udaje, které z téchto zakladnich pozadavkil nejsou zcela splnény vcetné
odivodnéni,

2.2.

u zdravotnickych prostiedkl uréenych ke klinickym zkouskam podle zakona o
zdravotnickych prostfedcich a ptilohy €. 10 k tomuto natizeni

2.2.1.
udaje umoziujici identifikaci tohoto prostredku,
22.2.

pléan klinickych zkousek,
2.2.3.



soubor informaci pro zkousSejiciho,

2.2.4.

potvrzeni o pojiSténi subjekti,

2.2.5.

dokumenty pouzité k ziskani informovaného souhlasu,
2.2.6.

prohlaSeni, zda zdravotnicky prostfedek obsahuje jako svou integralni soucast latku
nebo derivat z lidské krve uvedené v bodé 7.4. prilohy &. 1 k tomuto nafizeni,

2.2.7.

prohlaSeni, zda je zdravotnicky prostfedek vyroben s pouZzitim tkdni zvifeciho ptivodu
ve smyslu § 1 pism. b),

stanovisko pfislusné etické komise vcetné podrobnych udajl spojenych s timto
stanoviskem,

jméno a piijmeni osoby, ktera zadava provedeni klinické zkousky a jméno a piijmeni
I¢kate nebo jiné povéiené osoby, kterd prakticky provadi klinickou zkousku; na tyto
osoby se vztahuji povinnosti a odpovédnost uvedené v § 8 az 16 zdkona o
zdravotnickych prostfedcich,

2.2.10.

misto, datum zah4jeni a planovand doba trvani klinickych zkousek,

2.2.11.

prohlédseni, ze piislusny zdravotnicky prostfedek vyhovuje zakladnim pozadavkim, s
vyjimkou hledisek, které jsou predméetem klinickych zkousek a ze s ohledem na tato
hlediska byla u¢inéna pfedbézné opatieni k ochrané zdravi a bezpecnosti pacienta.

Vyrobce zptistupiiuje ptisluSnym ufadiim statni spravy

3.1

u zakazkovych zdravotnickych prostiedkti dokumentaci, kterd uvadi vyrobni misto
nebo mista a kterd umozni pochopeni navrhu, vyvroby a funkéni zpusobilosti

zdravotnického prostiedku, véetné ocekavané funkéni zpusobilosti, aby bylo mozné
posoudit shodu s pozadavky tohoto nafizeni: pfitom vyrobce udini nezbytné opatieni.,
aby jeho vyrobni proces produkoval zakdzkové zdravotnické prostiedky v souladu s
uvedenou dokumentaci,

3.2.

u zdravotnickych prostiedkt uréenych ke klinickym zkouskdm dokumentace obsahuje

3.2.1.

celkovy popis zdravotnického prostiedku a jeho urcena pouziti,

3.2.2.

konstrukéni vykresy, pifedpokladané vyrobni technologie, zejména pokud jde o
sterilizaci, a schémata soucasti, podsestav, obvodu atd.,

3.2.3.

popisy a vysvétlivky potiebné pro pochopeni vySe uvedenych vykrest, schémat a
fungovani zdravotnického prostiedku,

3.2.4,.
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5.

vysledky analyzy rizik a seznam norem uvedenych v § 4 odst. 2. které byly zcela nebo

castecné pouzity, a popis feSeni ptijatych pro splnéni zadkladnich pozadavku tohoto
nafizeni., pokud nebyly pouzity normy podle § 4 odst. 2.

3.2.5.

pokud zdravotnicky prostiedek obsahuje jako svou integralni soucast latku nebo
derivat z lidské krve uvedené v bod€ 7.4. prilohy €. 1 k tomuto nafizeni, idaje o
zkouskach provedenych v této souvislosti pozadovanych k posouzeni bezpec¢nosti,
jakosti a uziteCnosti této latky nebo derivatu z lidské krve s piihlédnutim k uréenému
ucelu zdravotnického prostiedku,

3.2.6.

pokud je zdravotnicky prostifedek vyroben s pouzitim tkéni zvifeciho piivodu ve
smyslu § 1 pism. b). opatieni fizeni rizik v této souvislosti, kterd byla uplatnéna za

ucelem snizeni rizika pienosu nakazy,
3.2.7.

vysledky provedenych konstrukénich vypoctu, kontrol, technickych zkouSek atd.

Pfitom vyrobce musi pfijmout veSkera opatfeni nezbytnd k zajisténi toho, ze
vysledkem vyrobniho postupu jsou zdravotnické prostiedky, které jsou vyrobeny v
souladu s dokumentaci uvedenou v bodech 3.2.1. a7z 3.2.7.

Dale vyrobce musi povolit posouzeni nebo piipadné audit i¢innosti té€chto opatieni.

Informace obsazené v prohldSenich podle této piilohy se uchovavaji po dobu nejméné
5 let a v pfipadé implantabilnich zdravotnickvch prostiedki po dobu nejméné 15 let.

U zakézkovych zdravotnickych prosttedkli vyrobce vyhodnocuje a dokumentuje
zkuSenosti ziskané s vyrobenymi zdravotnickymi prostfedky. véetné ustanoveni

uvedenych v pfiloze ¢. 10 k tomuto nafizeni, a vhodnym zpusobem provadi nezbytna
napravna opatieni. Soudasti této povinnosti je oznamovéni stavu nezddouci piihody*”-
vyrobcem, jakmile se o ni dozvi, a rovnéz oznamovani souvisejicich napravnych
opatieni.

Piiloha €. 9 k nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.

KLASIFIKACNI PRAVIDLA

I. VYSVETLIVKY

Seznam vysvétlivek pro klasifikaéni pravidla:

1.1.
trvani

1.1.1.



"trvani pfechodné" znamena nepietrzité pouziti zdravotnického prosttedku po dobu
kratsi nez 60 minut,

1.1.2

"trvani kratkodobé" znamena nepietrzité pouziti zdravotnického prostfedku po dobu
krat$i nez 30 dnu,

1.1.3

"trvani dlouhodobé" znamena nepietrzité pouziti zdravotnického prostiedku po dobu
delsi nez 30 dnu,

1.2.

invazivni prostfedky

1.2.1.

"télni otvor" znamena ptirozeny otvor v téle, véetné vnéjSiho povrchu o¢ni bulvy nebo
trvaly, uméle vytvofeny otvor,

1.2.2.

"invazivni zdravotnicky prostfedek" znamena zdravotnicky prostiedek, ktery zcela
nebo z¢asti pronika do téla télnim otvorem nebo povrchem téla,

1.2.3.

"chirurgicky invazivni zdravotnicky prostfedek" znamena invazivni zdravotnicky
prostiedek, ktery pronika do téla jeho povrchem pomoci chirurgického zasahu nebo v
souvislosti s nim.

Pro ucely tohoto natizeni se na zdravotnické prostfedky, které nejsou vymezeny podle
ptedchozi véty a které pronikaji do téla jinak, nez vytvofenym otvorem, pohlizi jako
na chirurgicky invazivni zdravotnické prostiedky,

1.2.4.

"implantabilni zdravotnicky prostiedek" znamena zdravotnicky prostfedek, ktery ma
byt zcela zaveden do lidského téla nebo ma nahradit epitelidlni povrch nebo povrch
oka chirurgickym zdkrokem, po némz ma zustat na mist¢; za implantabilni
zdravotnicky prostiedek se rovnéz povazuje zdravotnicky prostiedek, ktery ma byt
chirurgickym zakrokem c¢astecné zaveden do lidského t€la a po zakroku v ném zlstat
alespont 30 dni,

1.3.

"chirurgicky nastroj pro opakované pouziti" znamena nastroj uréeny k chirurgickému
fezani, vrtani, fezani pilkou, Skrabani, seskrabavani, svorkovani, odtahovani, spinani a
podobnym postuptim, ktery neni spojen s aktivnim zdravotnickym prosttedkem a
muze byt po provedeni ptislusnych postupii znovu pouzit,

1.4.

"aktivni zdravotnicky prostiedek" znamena zdravotnicky prostfedek, jehoz ¢innost
zavisi na zdroji elektrické nebo jiné energie, ktera neni ptimo vytvarena lidskym télem
nebo gravitaci a ktery ptisobi prostiednictvim pfemény této energie. Zdravotnické
prosttedky urcené k pfenosu energie nebo latek mezi aktivnim zdravotnickym
prostiedkem a pacientem bez jakékoliv vyznamné zmény se za aktivni zdravotnicky
prostfedek nepovazuji,

1.5.

"aktivni terapeutické zafizeni" znamend aktivni zdravotnicky prostfedek pouzity
samostatné nebo v kombinaci s dalSimi zdravotnickymi prostiedky k podpote, zméné,
nahradé, Gpraveé nebo obnoveni biologickych funkei nebo struktur za ucelem 1é¢by
nebo zmirnéni nemoci, poranéni nebo zdravotniho postizeni,

1.6.



"aktivni diagnosticky zdravotnicky prostiedek" znamena aktivni zdravotnicky
prostiedek pouzity samostatné nebo v kombinaci s dalSimi zdravotnickymi prostiedky
k dodavani informaci pro diagnostikovani, monitorovani, zjiStovani nebo 1écbu
fyziologickych stavii, stavu zdravi, nemoci nebo vrozenych vad,

L7

"Centralni obéhovy systém" znamend pro tcely tohoto natizeni tyto cévy: arteriae
pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens do bifurcatio aortae,
arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis
interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae
pulmonales, vena cava superior, vena cava inferior.

1.8.

"centralni nervovy systém" znamena pro ucely tohoto nafizeni mozek, mozkové pleny
a pateini michu.

1.9.

"endoprotézou kycle, endoprotézou kolena a endoprotézou ramena" se pro ucely
tohoto nafizeni rozumi implantabilni soucasti systému totalni endoprotézy, jejichz
ukolem je zajistit funkci podobnou pfirozenému kycelnimu kloubu, pfirozenému
kolennimu kloubu a ptfirozenému ramennimu kloubu. Toto vymezeni se nevztahuje na
pomocné soucasti (Srouby, kliny, dlahy ¢i nastroje).

II. PROVADECI PRAVIDLA

Provadéci pravidla.

2.1.

Klasifika¢ni pravidla se fidi ur€enym ucelem pouziti zdravotnickych prostiredk.
2.2.

Jestlize je zdravotnicky prostfedek urcen k pouziti v kombinaci s jinym zdravotnickym
prostiedkem, uplatni se klasifikacni pravidla pro kazdy zdravotnicky prostiedek
samostatné.

Ptislusenstvi se klasifikuje samostatné (odd¢len¢ od zdravotnického prostredku, se
kterym se pouziva).

2.3.

Programové vybaveni, které fidi nebo ovliviiuje pouziti zdravotnického prostredku,
patii do stejné tfidy jako tento zdravotnicky prostredek.

2.4.

Neni-li zdravotnicky prostiedek ur¢en vyhradné nebo z principu k pouziti pro urcitou
Cast téla, posuzuje se a je klasifikovan podle zasady nejkriti¢téjsiho uréeného ucelu
pouziti.

2.5.

Plati-1i pro klasifikaci zdravotnického prostiedku nékolik pravidel vychézejicich z
ucinnosti tohoto prosttedku a uréené¢ho ucelu pouziti stanovenych vyrobcem, pouziji
se nejprisnéjsi pravidla ve vyssi klasifikacni tfide.

2.6.

Pii vypoctu doby uvedené v bod¢ 1.1. ¢asti . se nepfetrzitym pouzitim rozumi
skute¢né nepterusené pouziti zdravotnického prostiedku pro urc¢eny ucel. Pokud je

vSak pouziti zdravotnického prosttedku preruseno za ucelem okamzité vymény




zdravotnického prostiedku za stejiny nebo totozny zdravotnicky prostiedek, je to
povazovano za pokracovani v nepfetrzitém pouziti zdravotnického prostredku.

III. KLASIFIKACE

Pro klasifikaci druht zdravotnickych prostredkii se pouzivaji dale uvedena pravidla:

Neinvazivni zdravotnické prostiedky.

1.1.

Pravidlo 1.

Neinvazivni zdravotnické prosttedky patii do tfidy I, pokud se na né€ nevztahuje
nekteré z dalSich pravidel.

1.2.

Pravidlo 2.

Neinvazivni zdravotnické prostiedky uréené pro odvadéni nebo shromazd’ovani krve,
télnich tekutin nebo tkani, tekutin nebo plynii pro ptipadnou infuzi, podavani

nebo

zavadéni do téla, patii do tiidy Ila, jestlize

1.1.2.

mohou byt pfipojeny k aktivnimu zdravotnickému prostfedku tfidy I1a nebo vyssi
ttidy,

1.2.2.

jsou urceny pro odvadéni nebo shromazd’ovani krve nebo jinych télnich tekutin nebo
pro uchovavani organt, ¢asti organt nebo télesnych tkani. Ve vSech ostatnich
pripadech patii do tfidy .

1.3.

Pravidlo 3.

Neinvazivni zdravotnické prosttedky urcené pro ménéni biologického nebo
chemického slozeni krve, jinych télnich tekutin nebo jinych tekutin ur¢enych pro
infuzi do téla patii do tfidy IIb; pokud vSak 1é¢ba spociva ve filtraci, odsttedéni ¢i
vyméné plynu nebo tepla, patii do tridy Ila.

1.4.

Pravidlo 4.

Neinvazivni zdravotnické prosttedky, které ptichazeji do styku s poranénou kizi patii
do

1.4.1.

tiidy I, jestlize jsou urceny k pouziti jako mechanické ptekézka, ke kompresi nebo k
absorpci vypotkil,

1.4.2.

ttidy IIb, jestlize jsou ureny z principu k pouziti uran, pii kterych byla porusena
dermis a mohou mit pouze sekundarni terapeuticky ucinek,

1.4.3.

tiidy Ila v ostatnich ptipadech, véetné zdravotnickych prostfedki z principu uréenych
k oSetfeni mikroprostiedi rany.



Invazivni zdravotnické prostredky.

2.1.

Pravidlo 5.

VSechny invazivni zdravotnické prostiedky k pouziti pro pfirozené télesné otvory jiné
nez chirurgicky invazivni zdravotnické prostiedky a neuréené pro napojeni na aktivni
zdravotnicky prostiedek nebo uréené pro napojeni na aktivni zdravotnicky prostfedek
tiidy I, patii do

2.1.1.

tiidy I, jestlize jsou urceny k pfechodnému pouZziti,

2.1.2.

tiidy Ila, jestlize jsou ureny ke kratkodobému pouziti, s vyjimkou pouziti v Gstni
dutin€ az po hltan, ve zvukovodu az po usni bubinek nebo v nosni dutiné, kdy patii do
tiidy 1,

2.1.3.

tiidy IIb, jestlize jsou urceny k dlouhodobému pouziti, s vyjimkou pouziti v Gstni
dutin€ az po hltan, ve zvukovodu az po usni bubinek nebo v nosni dutiné a neni
pravdépodobna jejich absorpce sliznici, kdy patii do tfidy Ila.

Invazivni zdravotnické prostfedky, které se vztahuji k t€Ilnim otvoriim a které nejsou
chirurgicky invazivnimi zdravotnickymi prosttedky a jsou urcené ke spojeni s
aktivnim zdravotnickym prosttedkem tiidy Ila nebo vyssi, patii do tidy Ila.

22.

Pravidlo 6.

Vsechny chirurgicky invazivni zdravotnické prostiedky pro pfechodné pouziti spadaji
do tfidy Ila, pokud nejsou

a)

zvlast urceny pro kontrolu, diagnostiku, sledovani nebo napravu vad srdce nebo
centralniho obéhového systému piimym kontaktem s témito ¢astmi téla, kdy spadaji
do tiidy III,

b).

chirurgickymi néstroji pro opakované pouziti, kdy spadaji do t¥idy 1.

)

zv14a$t uréeny pro primy kontakt s centralni nervovou soustavou, kdy spadaji do tfidy

eE

eny k dodavani energie ve formé ionizujiciho zafeni, kdy spadaji do tfidy IIb,

(@8

ur

o

W

uréeny k vyvolani biologického 0i¢inku nebo k uplné ¢&i pfevazné absorpci, kdy spadaji

do tidy IIb,
H

uréeny k podavani 1é¢ivych piipravku davkovacim systémem. pokud se tak déje
zpusobem potencidlné nebezpeénym z hlediska zpusobu aplikace, kdy spadaji do tfidy

1Ib.

2.3.

Pravidlo 7.

Chirurgicky invazivni zdravotnické prosttedky pro kratkodobé pouziti patii do tfidy



ITa, jestlize nejsou urceny

2.3.1.
zv1ast’ pro kontrolu, diagnostiku, sledovani nebo korekci srde¢ni vady nebo vady

centralniho obéhového systému piimym kontaktem s témito ¢astmi téla, kdy spadaji

do tiidy I1I,
2.3.2.

specificky pro pouziti v pfimém dotyku s centralnim nervovym systémem, kdy patii
do tridy III,

2.3.3.

k dodavani energie ve form¢ ionizujiciho zéteni, kdy patii do tiidy IIb,

2.34.

k vyvolani biologického t¢inku nebo k ¢astecné ¢i plné absorpci, kdy patii do tfidy
11,

2.3.5.

k uskute¢néni chemické zmény v téle, s vyjimkou zdravotnickych prostredkii
umisténych v zubech, nebo k podavani 1é¢iv, kdy patii do tiidy IIb.

2.4.

Pravidlo 8.

Implantabilni a dlouhodobé chirurgicky invazivni zdravotnické prostiedky patii do
tiidy IIb, jestlize nejsou urceny k

24.1.

umisténi v zubech, kdy patii do tiidy Ila,

24.2.

pouziti v pfimém dotyku se srdcem, s centralnim ob&éhovym nebo centralnim
nervovym systémem, kdy patii do tfidy III,

2.4.3.

vyvolani biologického uc¢inku nebo k ¢astené ¢i plné absorpci, kdy patii do tiidy III,
2.4.4.

uskuteénéni chemické zmény v téle s vyjimkou zdravotnickych prosttedkt umisténych
v zubech, nebo k podavani 1éCiv, kdy patii do tfidy III.

Dodatecna pravidla pro aktivni zdravotnické prostredky.

3.1.
Pravidlo 9.

3.1.1.

Aktivni terapeutické zdravotnické prostfedky urcené k podavani nebo vyméné energie
patii do tidy Ila, jestlize nejsou jejich charakteristiky takové, ze s ptihlédnutim k
povaze, hustot¢ a mistu aplikace energie mohou energii do lidského téla nebo z téla
predavat nebo vyménovat potencialné nebezpe¢nym zptisobem, kdy patii do tiidy IIb.
3.1.2.

Aktivni zdravotnické prostiedky urcené k fizeni nebo monitorovani G¢innosti
aktivnich terapeutickych zdravotnickych prosttedki tiidy IIb nebo uréené piimo k
ovliviilovani t¢innosti takovych zdravotnickych prostredkt patii do tiidy IIb.

3.2.



Pravidlo 10.
Aktivni zdravotnické prostfedky urcené pro diagnostiku patii do tfidy Ila, jestlize jsou
urceny k

3.2.1.

podavani energie, kterd je lidskym télem absorbovana, s vyjimkou zdravotnickych
prosttedkll pouzivanych k osvétleni pacientova téla ve viditelném spektru,

3.2.2.

zobrazeni in vivo distribuce radiofarmak,

3.2.3.

pfimé diagnostice nebo monitorovani zivotné dilezitych fyziologickych procesi,
pokud nejsou specificky urceny k monitorovani zivotné dulezitych fyziologickych
parametri, kde povaha zmén je takova, ze by mohlo dojit k bezprostiednimu ohrozeni
pacienta (napiiklad zmény srde¢niho vykonu, dychani, ¢innosti centralni nervové
soustavy), kdy patii do tfidy IIb. Aktivni zdravotnické prostfedky ur¢ené k emitovani
ionizujiciho zafeni a urcené pro diagnostickou a terapeutickou intervencni radiologii,
vcetné zdravotnickych prostredki, které fidi nebo monitoruji takové zdravotnické
prostiedky ¢i pfimo ovliviiuji jejich ucinnost, patii do tiidy IIb.

3.3.

Pravidlo 11.

Aktivni zdravotnické prostiedky urcené k podavani 1éCiv, té€lnich tekutin nebo jinych
latek do téla nebo odstranovani 1éCiv, télnich tekutin nebo jinych latek z t¢la patii do
tiidy Ila, pokud se tak necini zptisobem, ktery je potencialné nebezpecny s
prihlédnutim k povaze pouzivanych latek, ¢asti t€la a ke zptisobu aplikace, kdy patii
do tfidy IIb. 3.4. Pravidlo 12.

Ostatni aktivni zdravotnické prostfedky patii do tiidy I.

Zvlastni pravidla.

4.1.
Pravidlo 13.

4.1.1.

Zdravotnické prostiedky obsahujici jako integralni ¢ast latku, ktera pii samostatném
pouziti miize byt povazovana za 1é€ivo a kterd miize ptisobit na lidské télo u¢inkem

doplilujicim ucinek zdravotnického prostiedku, patii do tiidy III.

4.1.2.

Zdravotnické prostiedky, které obsahuji jako svou integralni soucast derivat z lidské
krve patii do tridy I11.

4.2.

Pravidlo 14.

Zdravotnické prostiedky pouzivané pro antikoncepci nebo k prevenci pienosu
sexualné pienosnych chorob patii do tiidy IIb, jestlize nejsou implantabilnimi nebo
dlouhodob¢ invazivnimi zdravotnickymi prostfedky, kdy patii do tiidy III.

4.3.

Pravidlo 15.

Zdravotnické prostiedky specificky urcené k pouziti pfi dezinfekei, ¢istént,
oplachovani, popiipadé hydrataci kontaktnich ¢ocek, patii do tfidy IIb. Zdravotnické
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prosttedky specificky ur¢ené k pouziti pii dezinfekci zdravotnickych prostiedki patii
do ttidy Ila, pokud nejsou zvlast uréeny pro dezinfekci invazivnich zdravotnickych
prostiedk, kdy patii do tfidy IIb.

Toto pravidlo neplati pro vyrobky urcéené k fyzickému c¢isténi zdravotnickych
prostiedki, které nejsou kontaktnimi ¢ockami.

4.4.

Pravidlo 16.

Zdravotnické prostiedky specificky uréené pro zaznam diagnostickych rentgenovych
zobrazeni patii do tfidy Ila.

4.5.

Pravidlo 17.

Zdravotnické prostiedky vyrobené s pouzitim zvifecich tkani nebo jejich nezivych
derivatt patii do tfidy III, s vyjimkou zdravotnickych prostiedki, které jsou urceny
pouze ke styku s neporuSenou kizi.

Pravidlo 18.
Odchyln¢ od jinych pravidel patii krevni vaky do tiidy IIb.

Pravidlo 19.
Odchyln¢ od jinych pravidel patii prsni implantaty do tfidy III.

Pravidlo 20.
Odchylné od jinych pravidel patii endoprotézy kycle, endoprotézy kolena a
endoprotézy ramena do tiidy III.

Priloha é. 10 k narizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.

BLIZSI INFORMACE KE KLINICKEMU HODNOCENI

Obecn4 ustanoveni

1.1.
Obecné plati, ze potvrzeni shody s pozadavky. které se tykaji vlastnosti a funkéni

zpusobilosti podle bodu 1. a 3. pfilohy €. 1 k tomuto natizeni za béznych podminek
pouziti zdravotnického prostiedku, a hodnoceni vedlejSich ui€inkd a pfijatelnosti rizika

uvedené v bodé 6. &asti 1. pfilohy ¢. 1 k tomuto nafizeni musi byt zaloZzeny na
klinickvch udajich. Vvhodnoceni téchto udaju (dale jen "klinické hodnoceni"

piipadné s ptihlédnutim k veskerym ptislusnym harmonizovanym normam, vyplyva z
definovaného a metodologicky platného postupu zalozeného

1.1.1.
bud’ na kritickém hodnoceni v sou¢asné dobé dostupné souvisejici odborné literatury,
ktera se vztahuje k bezpecénosti, funkéni zptsobilosti, vlastnostem navrhu a uréenému




[

ucelu pouziti zdravotnického prostiedku, jestlize

1.1.1.1.

existuje dukaz rovnocennosti zdravotnického prostiedku se zdravotnickym
prostiedkem, kterého se idaje tvkaii, a

1.1.1.2.

4

udaje nalezit¢ dokazuji shodu s pfislusnymi zdkladnimi pozadavky:
1.1.2.

nebo na kritickém hodnoceni vysledkii vSech provedenych klinickych zkousek:
1.1.3.

nebo na kritickém hodnoceni klinickych tidaji podle bodd 1.1.1. a 1.1.2.

1.2.

V piipad€ implantabilnich zdravotnickych prostifedkt a zdravotnickvch prostiedkud
ttidy III se klinické zkousky provadéji vzdy, kromé fadné odtivodnénych piipadi, kdy
se lze spolehnout na existujici klinické udaje.

1.3.

Klinické hodnoceni a jeho vystupy se dokumentuji. Tato dokumentace klinického
hodnoceni je souédsti technické dokumentace zdravotnického prostifedku nebo musi

byt v technické dokumentaci fadné odkazy.
1.4.

Klinické hodnoceni a dokumentace, kterd se k nému vztahuje, musi byt aktivné

aktualizovany s pouzitim udajid z dozoru po uvedeni zdravotnickych prostiedkii na trh.
Pokud neni nasledné klinické sledovéani po uvedeni na trh jako soucéést planu dozoru
po uvedeni zdravotnickych prostiedki na trh povazovano za nezbytné, musi to byt
nalezité¢ odiivodnéno a zdokumentovano.
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Neni-li prokdzani shody se zakladnimi pozadavky zalozené na klinickych udajich
povazovano za vhodné, musi byt kazdé takové vylouceni nalezité odiivodnéno na
zaklad¢ tizeni rizika a s ohledem na zvlastni povahu interakce zdravotnického
prostiedku a t€la, na zamyslené klinické vykony a na tvrzeni vyrobce. Dostatec¢nost
prokazani shody se zédkladnimi pozadavky pouze hodnocenim vykonu, srovnidvacim

testovanim a preklinickym hodnocenim musi byt fadné€ odtivodnéna.".
1.6.

Vsechny tyto tidaje se povazuji za duvérné.

Klinické zkousky

2.1.

Jéel Utelem klinickych zkousek je ovéfit, zda je funkéni zpisobilost zdravotnickych
prostiedkii za béznych podminek pouziti v souladu s pozadavky podle bodu 3. pfilohy
¢. 1 k tomuto nafizeni, a urCit vSechny nezadouci vedlejsi udinky za béznych
podminek pouziti a posoudit, zda predstavuji s ohledem na urcenou funkéni
zpusobilost prostiedku pfijatelnd rizika.

2.2,

Eticka hlediska Klinické zkousky musi byt provadény v souladu s Helsinskou
deklaraci, pfijatou 18. Svétovym zdravotnickym shromdzdénim v roce 1964 v
Helsinkéch ve Finsku a naposledy pozménénou Svétovym zdravotnickym
shromazdénim. Je podstatné, ze vSechna opatieni pro ochranu osob musi byt pfijimana




3.

v duchu Helsinské deklarace. Tento pozadavek se vztahuje na klinické zkousky, a to
od prvni uvahy o jejich potiebé a opravnénosti az po zverejnéni vysledka.

2.3,
Metody

2.3.1.

Klinické zkousky se provadéji na zakladé vhodného zkusebniho planu, ktery odrazi

nejnové]si stav védeckych a technickych znalosti a je koncipovan tak, aby potvrdil
nebo vyvratil oduvodnéné ocekavani vyrobee ve vztahu k prostiedku. ZkousSky musi

obsahovat pfisluSny pocet pozorovani, aby byla zaru¢ena védecké platnost zaveéra.
232,

Postupy pouzité pii zkouskach musi byt pro zkouSeny prostiedek piimérené.
2.33.

Klinické zkouSky se provadéji za podminek podobnych béznym podminkdm pouziti

prostiedku.
2.34.

Zkouseii se vSechny pfislusné charakteristiky prostfedku, véetné téch, které se tvkaji
bezpecnosti a funkéni zpusobilosti prostfedku a jeho vlivu na pacienty.
2.3.5.

Veskeré zavazné neptiznivé udéalosti musi byt plné zaznamenéany a neprodlené
oznameny vSem piisluSnym organtim ¢lenskych stati Evropskych spolecenstvi, v
nichZz probihaji klinické zkousky.

2.3.6.

Zkousky se provadéji na odpovédnost zkousejiciho nebo jiné, kvalifikaci k tomu
opravnéné osoby, a ve vhodném prostiedi. ZkouSejicimu nebo jiné opravnéné osobé

musi byt zpiistupnény technické a klinické udaje tykajici se prostiedku.
2.3.7.

Pisemnd zprava, podepsand zkouSejicim nebo jinou opravnénou osobou, obsahuje
kritické hodnoceni vSech udajii shromézdénych béhem klinickych zkousSek.

Po ukonceni klinickych zkousek se zpracovava zévérend pisemna zprava v souladu s
§ 12 odst. 1 pism. e) a § 12 odst. 2 pism. ¢) zdkona o zdravotnickych prostiedcich.

Piiloha €. 11 k natizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.

KRITERIA, KTERA MUSI SPLNOVAT NOTIFIKOVANE OSOBY

Utad udéluje autorizaci za piedpokladu splnéni nasledujicich podminek a pozadavka

notifikovana osoba a fyzické osoby, které jsou jejim statutdrnim organem nebo jeho
¢leny, a zaméstnanci notifikované osoby, ktefi jsou zodpovédni za hodnotici a
ovétovaci ¢innosti uvedené v piilohéach €. 2 az 6 k tomu nafizeni (dale jen ,,hodnoceni
a ovéfovani"), nesmgji

1.1.



byt autorem navrhu zdravotnického prostiedku, jeho vyrobcem, distributorem ani
osobou provad¢jici udrzbu, opravy, sefizovani a kontroly zdravotnickych prostredkii
nebo poskytovatelem™ téchto prostredkd,

1.2.

byt zplnomocnénym zéstupcem osoby uvedené v bodu 1,

1.3.

podilet se pfimo na navrhu, konstrukci, prodeji a udrzovani zdravotnickych prostredkt
ani zastupovat strany zucastnéné na téchto ¢innostech;

moznost vymény technickych informaci mezi vyrobcem a notifikovanou osobou neni
predchozi Casti véty dotcena,

notifikovana osoba a jeji zaméstnanci provadeji hodnoceni a ovérovani na soudobé
urovni védy a techniky, s odpovidajici odbornosti a zptisobilosti v oblasti
zdravotnickych prosttedkil, zodpovédnosti, objektivitou a za okolnosti, které nemohou
ovlivnit jejich usudek nebo vysledky kontrolni ¢innosti, zejména které vylucuji vliv
osob, majicich zajem na vysledcich hodnoceni a ovéfovani,

notifikovana osoba

3.1

musi byt schopna vykonat ukoly, které jsou ji uréeny podle jedné z ptiloh €. 2 az 6 k
tomuto nafizeni a vykonat dalsi tikoly, pro které byla notifikovana, a to bud’ sama
nebo smluvné je nechat provést na svou zodpovédnost osobou, kterou za timto ucelem
sjedna. Pfedpokladem je, Ze notifikovana osoba bude mit k dispozici dostate¢né
veédecké persondlni [zazemi s dostateénymi zkuSenostmi a znalostmi potiebnymi k
posouzeni bezpecnosti, u€innosti a vhodnosti zdravotnickych prostiedkli pro pouzivani
pfi poskytovani zdravotni péce, pro které byla notifikovana, s ohledem na pozadavky
vyplyvajici z tohoto natfizeni, zejména z ptilohy €. 1 k tomuto nafizeni,

3.2.

musi mit pfistup k vybaveni nezbytnému k provedeni pozadovaného ovéteni,

3.3.

pii smluvnim zajisténi ukold spojenych s hodnocenim a ovéfovanim se musi nejprve
ujistit, ze sjednana jind osoba vyhovuje ustanovenim tohoto nafizeni zejména této
prilohy; pro pottebu ptislusnych ufadi statni spravy uchovava dokumenty o
kvalifikaci sjednané osoby a udaje o jeji ¢innosti vykonané podle tohoto natizeni,

notifikovana osoba musi

4.1.

byt fadné odborné zapracovana pro vsechny hodnotici a ovétovaci postupy, pro které
je ustanovena,

4.2.

byt obeznamena s kontrolni ¢innosti, kterou provadi a musi mit odpovidajici
zkuSenosti s t€mito ¢innostmi,

4.3.

byt schopna vypracovat ptislusné certifikaty, zaznamy a zpravy prokazujici, ze
kontroly byly provedeny,

4.4.



zarucovat nestrannost hodnoceni a ovéfovanti,

nezavislost notifikované osoby musi byt zarucena; jeji odmeény (platy) nesméji byt
zavislé na poctu provedenych kontrol ani na jejich vysledcich,

notifikovana osoba je povinna v souladu se zvlastnim pravnim predpisem uzaviit
smlouvu o pojisténi odpovédnosti za skodu,™

povinnost osob uvedenych v navéti v bodu 1 zachovavat mlcenlivost o skute¢nostech,
o nichz se dozvidaji pii ¢innosti notifikované osoby stanovi zvlastni pravni piedpis.*®

Piiloha €. 12 k natizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.

ANALYZA RIZIK A RIZENI RIZIK

1.1.
Vyrobce pro zdravotnické prostiedky uvedené v § 1 pism. b)

1.1.1.

provadi analyzu rizik a fizeni rizik,

1.1.2.

odivodnuje své rozhodnuti pouzit predmétné tkan€ nebo derivaty zvifeciho pivodu k
vyrob¢ téchto zdravotnickych prostiedki s tim, Ze zevrubné uvede druhy zvifat a
tkéni, které maji byt pouzity, a

1.1.3.

zohlediuje ocekavany klinicky ptinos, potencidlni zbytkové riziko a vhodna ndhradni
feSeni.

1.2.
Postup posouzeni
Vyrobce za tcelem zajisténi vysoké irovné ochrany pacientli nebo uzivateli

1.2.1.

uziva u zdravotnickych prosttedkil vyrobenych za pouziti tkdni nebo derivati
zviteciho ptivodu podle bodu 1.1.2. vhodnych a dobfe dokumentovanych strategii
analyzy rizik a fizeni rizik, pficemz vezme v tvahu vSechny vyznamné aspekty
tykajici se TSE ,

1.2.2.

identifikuje nebezpeci spojené s dotyénymi tkanémi nebo derivaty,

1.2.3.

zaklada dokumentaci o opatienich pfijatych k minimalizaci rizika ptenosu a k
prokdzani ptijatelnosti zbytkovych rizik spojenych se zdravotnickym prostiedkem
vyrobenym za pouziti takové tkan€ nebo derivatu,

1.2.4.



zohlediuje uréeny ucel pouziti,*

1.2.5.

analyzuje, hodnoti a zpracovava vsechny faktory uvedené v bodech 1.2.6. az 1.2.14.
této ptilohy, na kombinaci té€chto opatfeni zavisi bezpecnost zdravotnického
prosttedku ve smyslu jeho potencialu pfenosu ptenosnych pivodci; zejména ma na
zieteli

1.2.5.1.

vybér vychozich materialt (tkédni nebo derivati, které jsou povazovany za vhodné
vzhledem k jejich potencidlni kontaminaci pfenosnymi ptavodci), pfiCemz se bere v
uvahu jejich dal$i zpracovani,

1.2.5.2.

uplatnéni vyrobnich postupt k odstranéni ptenosnych ptvodct z tkdni nebo derivata
zkontrolovanych zdrojti nebo k jejich deaktivovani,

1.2.5.4.

stanoviska piijata prislusnymi védeckymi vybory, poptipad¢ stanoviska Vyboru pro
hromadné vyrabéné 16¢ivé piipravky publikovana v Ufednim véstniku Evropské unie,
1.2.5.5.

nutnost zohlednéni vlastnosti zdravotnického prostiedku a jeho urceny ucel pouziti.

1.2.6.

Zvirata jako zdroj materialu

Riziko TSE zavisi na druhu a plemenu (rase) zvifat a na povaze vychozi tkané.
Protoze se infek¢énost TSE béhem inkubacni doby nékolika let akumuluje, povazuje se
pouziti mladych zdravych zvitat jako zdroje materialu za faktor snizujici riziko.
Rizikova zvifata jako zvifata uhynula nebo nucené utracend; zvifata s podezienim na
TSE musi byt vyloucena.

1.2.7.
Geograficky pavod

1.2.7.1.

Az do vytvoreni klasifikace zemi na zaklad¢ stavu BSE podle prava Evropskych
spolecenstvi,* se pti posuzovani rizika zemé& ptivodu pouZije geografické riziko BSE
(Geographical BSE Risk), které se povazuje za kvalitativni indikator
pravdépodobnosti vyskytu jednoho ¢i vice kusti skotu infikovanych BSE, pre-klinicky
1 klinicky, v ur¢itém ¢asovém bod¢ v dané zemi. Stupen infekce, tam, kde je vyskyt
potvrzen, se udava podle nésledujici tabulky.

Stupent Vyskyt jednoho ¢i vice kusii skotu klinicky ¢i pre-klinicky
infikovanych ptivodcem BSE, na geografickém uzemi / v zemi

I Vysoce nepravdépodobny
II  Nepravdépodobny, avsak nikoli vylouc¢eny
IIT  Pravdépodobny, ale nepotvrzeny nebo potvrzeny na niz§im stupni

IV Potvrzeny, na vySSim stupni

1.2.7.2.



Urcité faktory ovlivituji geografické riziko infekce BSE spojené s pouzivanim
surovych tkani nebo derivatl z jednotlivych zemi. Tyto faktory jsou definovany v
mezinarodnim dokumentu.*”

1.2.7.3.

Védecky tidici vybor provadi posouzeni geografického rizika BSE v ¢lenskych statech
Evropskych spolecenstvi a v n€kterych tretich zemich; toto posouzeni bude zahrnovat
vSechny zem¢, které pozadaly o kategorizaci stavu BSE pfi zohlednéni hlavnich
faktorti uvedenych v mezinarodnim dokumentu.

1.2.8.
Povaha vychozi tkané
Vyrobce

1.2.8.1.

bere v tvahu klasifikaci nebezpeci vztahujicich se k riznym typtim vychozi tkan¢;
vybér tkané zviteciho ptivodu musi podléhat kontrole a individuélni veterinarni
inspekci, porazena zvifata musi byt oznacena jako vhodna pro lidskou spotiebu,
1.2.8.2.

zajisti vylouceni jakéhokoli rizika kfizené kontaminace béhem porazky zvitete,
1.2.8.3.

nesmi pouzit zddné tkan€ nebo derivaty zvifeciho ptivodu klasifikované jako
potencialné vysoce TSE-infekéni, pokud neni pouziti téchto materiald ve vyjimecnych
ptipadech nezbytné,

1.2.8.4.

zohledni vyznamné piinosy pro pacienta a neexistenci jakékoli alternativni vychozi
tkané,

1.2.8.5.

pouzije ustanoveni pfislusnych piedpisti Evropskych spolecenstvi.*®

1.2.9.

Ovce a kozy

Podle soucasnych znalosti na zakladé¢ titri ptenosnych ptivodeii vtkanich, télnich
tekutinach ptirozené infikovanych ovei a koz s klinickou klusavkou (scrapie) byla
stanovena klasifikace infek&nosti v tkanich pro ovce a kozy;* klasifikace bude
piipadné piezkoumavana v navaznosti na nové védecké dtikazy.*”

1.2.10.

Skot

Specifikované rizikové materidly uvedené v seznamu ptislusného natizeni Evropského
spolecenstvi*” se povazuji za potencialné vysoce TSE - infekéni.

1.2.11.
Deaktivace nebo odstranéni pienosnych piivodci
Vyrobce

1.2.11.1.

provadi kontrolu pitvodu materidlu u zdravotnickych prostredkd, v nichZ nemtze
probéhnout proces deaktivace/eliminace, aniz by u nich doslo k nepfijatelné degradaci,
1.2.11.2.

prohlasuje a podava ditkazy v ptislusné dokumentaci, ze vyrobnimi procesy lze
odstranit nebo deaktivovat pfenosné plivodce, a to na zaklad€ prohlaSeni.

K odiivodnéni deaktiva¢nich/eliminaénich faktort deaktivace ¢i eliminace mohou byt
pouzity diilezité informace ziskané na zaklad¢ reSerSe a analyzy piislusné védecké



literatury, pokud jsou specifické procesy uvedené v literatufe srovnatelné s t€mi, které
jsou pouzity pro dany prostiedek. Tyto reSerse a analyzy by mély zahrnout také
dostupna védecka stanoviska ptipadné piijatd Védeckym vyborem EU. Tato
stanoviska se povazuji za reference v ptipadech, kdy existuji rozdilné nazory,

1.2.11.3.

vytvaii specifickou védeckou deaktivacni, poptipad¢ eliminacni studii, pokud z reSerSe
odborné literatury nevyplyne dostatecné odiivodnéni, pficemz musi zohlednit

1.2.11.3.1.

identifikované nebezpeci souvisejici s tkani,

1.2.11.3.2.

identifikaci prislusnych modelovych ¢initeli,

1.2.11.3.3.

odiivodnéni vybéru jednotlivych kombinaci modelovych Cinitela,

1.2.11.3.4.

identifikaci etapy zvolené k odstranéni, popiipad¢ deaktivaci pfenosnych piivodct,
1.2.11.3.5.

vypocet reduk¢nich faktort.

V konecné zpravé musi byt uvedeny vyrobni parametry a limity kritické pro uc¢innost
procest deaktivace nebo eliminace.

Pouzivaji se dokumentované postupy za ucelem zajisténi, Ze se béhem rutinni vyroby
zdravotnickych prosttedkii uzivaji validované vyrobni parametry.

1.2.12.

Mnozstvi vychozich tkani nebo derivata zvifeciho ptivodu nezbytnych k vyrob¢ jedné
jednotky zdravotnického prosttedku

Vyrobce

1.2.12.1.

zhodnoti, jaké mnozstvi surovych tkani nebo derivatl je nezbytné pro vyrobu jedné
jednotky zdravotnického prostfedku,

1.2.12.2.

posoudi, pokud je soucasti vyroby zdravotnického prosttedku purifikacni proces, zda
muze piipadné vést ke koncentraci prenosnych ptivodct ptitomnych ve vychozich
tkanich nebo derivatech zviieciho ptivodu.

1.2.13.
Tkané nebo derivaty zvifeciho ptivodu, které ptichdzeji do styku s uzivateli Vyrobce

1.2.13.1.
zohlediuje

1.2.13.1.1.

mnozstvi tkani nebo derivati zvifeciho piivodu,

1.2.13.1.2.

kontaktni plochu, jeji povrch, typ (naptiklad ktize, sliznice, mozek) a stav (naptiklad
zdrava, nebo poskozend),

1.2.13.1.3.

typ tkdni nebo derivatl pfichazejicich do styku s uzivateli, a

1.2.13.1.4.



ptedpokladanou dobu styku zdravotnického prostfedku s télem (vEetné bioresorpéniho
ucinku),

1.2.13.2.

bere v uvahu pocet zdravotnickych prostredki, které mohou byt pouzity v daném
postupu.

1.2.14.
Cesta podani
Vyrobce bere v tivahu cestu podani doporucenou v informaci o vyrobku, od

A4

1.3.
Piezkoumani posouzeni
Vyrobce

1.3.1.

zavadi a udrzuje systematicky postup pro pirezkoumani informaci ziskanych o
zdravotnickém prostiedku nebo podobnych prostiedcich v povyrobni fazi; tyto
informace hodnoti za i¢elem stanoveni jejich piipadné dilezitosti pro bezpecnost
zdravotnického prostfedku, zejména pokud je

1.3.1.1.

odhaleno diive nezjisténé nebezpeci,

1.3.1.2.

ptedpokladané riziko vychézejici z néjakého nebezpeci dale nepfijatelné,

1.3.1.3.

puvodni posouzeni z n¢jakého divodu neplatné.

Pokud plati néktery zvySe uvedenych bodi, bude na vysledky hodnoceni bran ohled v
procesu fizenti rizik,

1.3.3.

prezkouma prislusna opatteni fizeni rizik pro zdravotnicky prostfedek (véetné
odiivodnéni volby tkan€ nebo derivatu zviteciho piivodu),

1.3.4.

znovu hodnoti a odiivodni u€innost diive provedenych opatfeni kontroly rizik, pokud
je mozné, ze se zmeénilo zbytkové riziko nebo jeho pfijatelnost; vysledky tohoto
hodnoceni musi byt zadokumentovany.

HODNOCENI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU TRIDY III
NOTIFIKOVANYMI OSOBAMI

2.1.
Vyrobce

2.1.1.

poskytuje notifikované osob¢ vyznamné informace za u¢elem zhodnoceni aktuélni
strategie analyzy rizika a fizeni rizik,

2.1.2.

zaSle notifikované osob¢ jakoukoli novou informaci o riziku TSE, kterou ziska a ktera
je pro zdravotnicky prostiedek diilezita,



2.1.3.

predklada notifikované osobé k dodatecnému schvaleni navrh jakékoli zmény ve
vztahu k procesu vybéru, odbéru, manipulace a deaktivace, poptipad¢ eliminace, ktera
by mohla zménit vysledek dokumentace fizeni rizik, a to pred jejim provedenim.

2.2.
Notifikovana osoba

2.2.1.

Hodnoti aktudlni strategii analyzy rizika a fizeni rizik na zéklad¢ informaci ziskanych
od vyrobce podle bodu 2.1.

2.2.2.

Dodate¢né hodnoti, poptipadé schvaluje zmény podle bodu 2.1.3.

Piiloha €. 13 k natizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.

Formular pro registraci osob (pravnickvch nebo fyzickvch)

Priloha ¢. 14 k narizeni vlady €. 336/2004 Sb.

Formular pro registraci zdravotnickvch prostiredkia

Priloha €. 15 k narizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.

Formula¥ pro registraci informaci vztahujicich se k certifikaci zdravotnickvch
prostiedkii

Priloha ¢. 16 k narizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.

Formular pro hlaseni o klinickvch zkouskach

CL. I natizeni vlady &. 212/2007 Sb.

CL I
Piechodna ustanoveni

1. Endoprotézy kyc€le, endoprotézy kolena a endoprotézy ramena, u kterych pred 1.
zaiim 2007 bylo provedeno posouzeni shody podle § 9 odst. 3 pism. a) nafizeni vlady €.
336/2004 Sb., se podrobi dopliikovému posouzeni shody podle bodu 4 ptilohy €. 2 k natizeni
vlady ¢. 336/2004 Sb. do 1. zafi 2009. Tim neni dotCena moznost piedloZit Zadost o posouzeni


http://www.sbirka.cz/AKT-2004/04-336p.pdf
http://www.sbirka.cz/AKT-2004/04-336o.pdf
http://www.sbirka.cz/AKT-2004/04-336o.pdf
http://www.sbirka.cz/AKT-2004/04-336n.pdf
http://www.sbirka.cz/AKT-2004/04-336m.pdf

shody podle § 9 odst. 1 pism. b) natizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.

2. Endoprotézy kyc¢le, endoprotézy kolena a endoprotézy ramena, u kterych pred 1.
zaiim 2007 bylo provedeno posouzeni shody podle § 9 odst. 3 pism. b) bodu 3 nafizeni vlady
¢. 336/2004 Sb., se podrobi posouzeni shody jako zdravotnické prostiedky tiidy III podle § 9
odst. 1 pism. b) bodu 1 nebo 2 nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb. do 1. zaii 2010. Tim neni
dotéena moznost predlozit zddost o posouzeni shody podle § 9 odst. 1 pism. a) nafizeni vlady
¢. 336/2004 Sb.

3. Endoprotézy kycle, endoprotézy kolena a endoprotézy ramena, u kterych bylo
provedeno posouzeni shody podle § 9 odst. 3 pism. a) nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb. pted 1.
zaiim 2007, 1ze uvadét na trh a do provozu do 1. zati 2009.

4. Endoprotézy kycle, endoprotézy kolena a endoprotézy ramena, u kterych bylo
provedeno posouzeni shody podle § 9 odst. 3 pism. b) bodu 3 nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.
pred 1. zafim 2007, Ize uvadét na trh do 1. zafi 2010; do provozu je Ize uvadét i po tomto
datu.

Bod 89 narizeni vlady ¢. 245/2009 Sb., ktery nelze zapracovat:

89. V pfiloze ¢. 16 fadku 4700 se slovo "multicentralni" nahrazuje slovem

"multicentrickd".




