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NARIZENI VLADY
ze dne 17. prosince 2003,

kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostfedky

Vldda natizuje podle § 22 zikona ¢&. 22/1997 Sb.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a do-
plnéni nékterych zikond, ve znéni zdkona & 71/2000
Sb. a zdkona ¢&. 205/2002 Sb., (ddle jen ,,zikon®) k pro-
vedeni § 11 odst. 122, § 11a, § 12 a 13 zdkona a k pro-
vedeni zdkona & 123/2000 Sb., o zdravotnickych pro-
stiedcich a 0 zméné nékterych souvisejicich zdkony, ve
znéni zikona ¢&. 130/2003 Sb. a zdkona ¢&. 274/2003 Sb.,
(ddle jen ,zdkon o zdravotnickych prostfedcich®):

Uvodni ustanoveni
§1

Timto nafizenim se v souladu s prévem Evrop-
skych spoleGenstvi') stanovi

a) technické zdravotnické

stiedky?) a

b) podrobné specifikace, pokud jde o rizika pfenosu
transmisivnich ~ (pfenosnych)  spongiformnich
encefalopatif (ddle jen ,TSE“) na nemocné fyzické
osoby (dile jen ,pacient®)*) nebo jiné osoby pou-
zitim, za obvyklych podminek, zdravotnickych
prostfedkl vyrobenych s vyuZzitim neZivé zviteci
tkdné nebo neZivych vyrobkl vyrobenych ze zvi-
feci tkdné pochdzejici z nékterych druha skotu,
ovci nebo koz, a déle z jelend, lost, norkd a kodek
uvedenych v pfiloze & 12 k tomuto nafizeni.

pozadavky na pro-

§2
(1) Stanovenymi vyrobky podle § 12 odst. 1 zi-

kona jsou pro ucely posuzovini shody podle tohoto
nafizeni zdravotnické prostfedky s vyjimkou

a) dia§nostick}7ch zdravotnickych prostfedkt in vi-
tro’) a

b) aktivnich implantabilnich zdravotnickych pro-
stredkd.”)
(2) Toto nafizen{ se nevztahuje na

a) 1é¢iva®) véetné lé¢ivych piipravk pochdzejicich
z lidské krve,

b) kosmetické piipravky,

c) transplantdty, tkdné nebo buiky lidského pivodu
a vyrobky je obsahujici nebo z nich odvozené,

d) lidskou krev, vyrobky z krve, plazmu nebo krevni
slozky lidského ptuvodu nebo zdravotnické pro-
stiedky, které obsahuji v dobé svého uvedeni na
trh”) krev, plazmu nebo buiiky, s vyjimkou zdra-
votnickych prostfedkt uvedenych v § 2 odst. 2
pism. g) zdkona o zdravotnickych prostiedcich,

e) osobni ochranné prostfedky, na které se vztahuje
zvldstn{ pravni ptedpis,®)

f) transplantdty, tkdné nebo buiiky zvitectho pu-
vodu, s vyjimkou prostfedkd vyrobenych s vyuzi-
tim nezivé zviteci tkdné nebo neZivych vyrobkd
ze zviteci tkdné odvozenych.

§3
Vymezeni pojmt

(1) Pro ulely tohoto nafizeni, pokud jde o zdra-

!y Smérnice Rady 93/42/EHS z 14. &ervna 1993 tykajici se zdravotnickych prostiedkt, ve znéni smérnice Rady 98/79/ES
z 27. fijna 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 spolegenstvi 2003/12/ES ze dne
3. dnora 2003 o zméné klasifikace prsnich implantdtd v rimci smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich a smér-
nice Komise Evropskych spolecenstvi 2003/32/ES o zavedeni podrobnych specifikaci ohledné poZadavkd stanovenych ve
smérnici Rady &. 93/42/EHS, pokud jde o zdravotnické prostiedky vyribéné s vyuzitim tkdn{ zvifectho ptvodu ze dne

23. dubna 2003.

?) § 2 zdkona & 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné souvisejicich zdkont, ve znéni zdkona & 130/2003 Sb.

a zakona &. 274/2003 Sb.

%) § 2 odst. 2 pism. ¢) bod 2.1. zdkona & 123/2000 Sb., ve znénf{ zdkona & 130/2003 Sb.

*) § 2 odst. 2 pism. c) zdkona &. 123/2000 Sb.

%) § 2 odst. 2 pism. f) zdkona & 123/2000 Sb., ve znéni zdkona & 130/2003 Sb.

6) § 2 zdkona &. 79/1997 Sb., o lé&vech a o zméndch a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond.

7Y § 3 pism. f) zdkona & 123/2000 Sb., ve znéni zdkona &. 130/2003 Sb.

8) Nafizeni vlddy &. 21/2003 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na osobni ochranné prostiedky.
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votnické prostiedky vyrdbéné s vyuzitim tkdni zvite-
citho ptvodu, se rozumi
a) buiikou nejmensi organizovand jednotka jakékoli
zivé formy, kterd je ve vhodném prostfedi schopna
nezdvislé existence a vlastni obnovy,

b) tkdni jakdikoli organizace bunék, popfipadé mimo-
bunénych slozek,

c) derivitem materidl ziskany vyrobnim procesem
z tkdné zvifat, napfiklad kolagen, Zelatina, mono-
klondlni protldtky,

d) neZivym byt bez jakékoli moZnosti metabolizovat
ani se rozmnozovat,

e) prenosnymi puvodci neklasifikovani patogenni &i-
nitelé, priony a takovi Cinitelé, jako jsou ptvodci
bovinnich spongiformnich encefalopatii (déle jen
»BSE®) a klusavka (scrapie),

f) sniZenim, vyloucenim nebo odstranénim proces,
kterym se sniZ{ poclet pfenosnych puvodct nebo
kterym se pfenosni puvodci vylouéi, poptipadé
odstrani, aby se zabrdnilo infekci nebo patolo-
gické reakei,

g) inaktivaci proces, jimZ se snizuje schopnost pre-
nosnych ptvodel vyvolat infekei nebo patologic-
kou reakeci,

h) zemi{ puvodu zemé, v niz bylo zvife narozeno,
chovéno, popiipadé porazeno,

1) vychozimi materidly suroviny nebo jakékoli jiné
prostfedky zvifectho puvodu, z nichZ nebo s je-
jichZ pomoci se vyrabéji zdravotnické prostredky
uvedené v § 1 pism. b).

(2) Uvedenim do provozu se rozumi okamzik, ve
kterém je zdravotmcky prostfedek splnu]1c1 poza-
davky tohoto nafizen{ predan uzivatel,”) u ného? je
instalovdn a pfipraven poprvé k uréenému uéelu pou-
Zitl.

§4
Obecné zasady

(1) Zdravotnicky prostfedek musi vyhovovat po-

zadavkim uvedenym v pfiloze ¢ 1 k tomuto nafizeni

(ddle jen ,zdkladni poZzadavky“) a pozadavkim, které

se na konkrétn{ prostfedek vztahuji, a to s pfihlédnutim
k uréenému tcelu pouziti tohoto prostiedku.

(2) Zakladni pozadavky se povazuji za splnéné,
jestlize zdravotnicky prostredek je v souladu s poza-
davky harmonizovanych norem,") které se k tomuto
zdravotnickému prostfedku vztahup s ptihlédnutim
k uréenému tcelu pouziti.

(3) Na trh mizZe byt zdravotnicky prostfedek
uveden, jestlize

a) byla u ného stanovenym zpusobem posouzena
shoda jeho vlastnosti se zdkladnimi pozadavky
(ddle jen ,,shoda“) a vysledkem tohoto posouzeni
bylo zji§téni, Ze zdravotnicky prostiedek zdklad-
nim pozadavkidm vyhovuje, je opatfen, s vyjimkou
zakdzkového zdravotnického prostiedku a zdra-
votnického  prostedku urceneho ke klinickym
zkouskdm, oznatenim CE,'") spliuje da151 poza-
davky uvedené v odstavm 1 a vyrobce' ) nebo
zplnomocnény zdstupce' %) vydal o tom pisemné
prohldseni (daile jen ,prohldseni o shodé“), a

b) byly k nému pfiloZeny informace o jeho pouziti
v souladu s bodem 13 ptilohy ¢. 1 k tomuto na-
fizeni; pfi jeho uvedeni na trh v Ceské republice
mus{ byt informace o jeho pouziti v Ceském ja-
zyce.

(4) Uvedenim do provozu se rozum{ okamzik, ve
kterém je Zdravotmcky prostredek splnu]1c1 poza-
davky tohoto nafizeni predan uzivateli,”) u ného? je
instalovdn a pfipraven poprvé k urlenému dcelu pou—
Zitl.

(5) Zdravotnicky prostfedek uvedeny na trh, po-
pfipadé do provozu musi byt udrzovdn a pouzivin
v souladu s ndvodem k jeho pouZivini a s uréenym
uéelem pouziti.

(6) Zdravotmcky prostredek urceny k proveden{
klinické zkousky ") mize byt za timto tcelem preddn
lékati nebo jiné osobé, kterd je na zdkladé své kvalifi-
kace opra’wnéna provadét klinické zkousky za podmi-
nek stanovenych v zdkoné o zdravotnickych prostred—
cich,>)v§15av prﬂohach ¢. 8 a 10 k tomuto nafizent;
tento prostiedek nesmi byt opatfen oznaenim CE.

(7) Zakizkovy zdravotnicky prostiedek'®) mtZe

%) § 3 pism. ¢) zdkona & 123/2000 Sb., ve znéni zdkona &. 130/2003 Sb.
1) § 4a zdkona ¢&. 22/1997 Sb., ve znéni zdkona &. 205/2002 Sb. a zdkona &. 277/2003 Sb.

Cl. 5 bod 2 smérnice 93/42/EHS.

'y Natizen{ vlddy &. 291/2000 Sb., kterym se stanovi grafickd podoba oznageni CE.
12§ 3 pism. a) zdkona & 123/2000 Sb., ve znéni zdkona &. 130/2003 Sb.

13y § 3 pim. 1) zdkona & 123/2000 Sb., ve znéni zdkona &. 130/2003 Sb.

4y § 2 odst. 2 pism. e) zdkona & 123/2000 Sb., ve znéni zdkona & 130/2003 Sb.

13y § 8 a7 16 zdkona & 123/2000 Sb., ve znéni zdkona & 130/2003 Sb.

16y § 2 odst. 2 pism. d) zdkona &. 123/2000 Sb.
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byt uveden na trh a do provozu, jestlize u ného byla
posouzena shoda v souladu s § 9 a ve shodé s ptilohou
¢. 8 k tomuto nafizeni a vyrobce vypracuje k tomuto
zdravotnickému prostfedku prohldseni podle uvedené

ptilohy. Zakdzkovy zdravotnicky prostfedek nesmi

byt opatfen oznafenim CE.

(8) V ptipadech, kdy zdravotnicky prosttedek

neni v souladu s timto nafizenim a ohroZuje zdravi

nebo Zivoty lidi nebo pokud zdravotnicky prostfedek
nese oznaleni CE a je fddné uveden na trh nebo do
provozu anebo zdravotnicky prostfedek fddné udrzo-
vany a pouzivany v souladu s urenym déelem pouziti,
a presto existuje nebezpeli, Ze miZe negativné ovlivnit
zdravi lidi, se zfetelem na povahu rizika pro uZivatele,
se postupuje podle zikona, zdkona o zdravotmckych
prostfedcich a podle 2vldsentho pravniho ptedpisu.’ )
O takovych ptipadech a ndslednych opatfenich musi
byt neprodlené informovdna Komise Evropskych spo-
leCenstvi. Provedend opatfeni musi byt ¥ddné odivod-
néna, zejména musi byt uvedeno, zda ochranné opa-
tieni bylo u¢inéno na zdkladé

a) nedodrZeni zdkladnich pozadavk, jestlize zdra-
votnicky prostfedek nevyhovuje harmomzova—
nym normdm podle § 4 odst. 2,

b) nesprdvnym pouzitim harmonizovanych norem
podle § 4 odst. 2, pokud se uvidyi, Ze byly pouzity,
nebo

¢) nedostatku v samotnych harmonizovanych nor-
miéch podle § 4 odst. 2

(9) Rozhodnuti podle zékona, zikona o zdravot—
nickych prostfedcich, zvldstniho pravniho predpisu’ )
a tohoto nafizeni tykajici se odmitnuti nebo omezeni
pti uvddéni zdravotnického prosttedku na trh nebo do
provozu nebo provddéni klinickych zkouSek anebo
stdhnut{ zdravotnickych prostfedkd z trhu musi obsa-
hovat konkrétni davody, které k tomu vedly.

(10) Zdravotnicky prostfedek vyuZivajici ] jader-
nou energii nebo zdroj ionizujictho zdfeni musi byt
posouzen z hlediska radiaéni ochrany osobou s odpo-
vidajici akreditaci pro tuto cmnost a s povolenim podle
zvldstnich privnich ptedpisa.'®)

§ 5

Oznacovani zdravotnickych prostfedki

(1) Vyrobce opatii zdravotnicky prostiedek,
ktery neni zakdzkovy ani urcen pro klinické zkousky,
nebo jeho obal pfed jeho uvedenim na trh a do pro-
vozu oznalenim CE, jestlize

a) splnéni zdkladnich poZadavkd u tohoto pro-
sttedku, s pfihlédnutim k jeho urfenému uéelu
pouziti, bylo ovéfeno posouzenim shody nékte-
rym z postupl uvedenych v § 9, a

b) bylo vyddno ES prohldseni o shodé.

(2) Pokud zdravotnicky prostfedek podléhd z ji-
nych hledisek i jinym natizenim vlddy, které pfedpo-
klddaji oznadeni CE, pak toto oznadeni vyjadfuje, Ze
zdravotmcky prostredek vyhovuje 1 témto jinym na-
fizenim vlddy. Vycet pouzitych nafizeni vlidy musi
byt uveden v dokumentech, upozornénich nebo v ni-
vodech, které doprovizeji zdravotnicky prostfedek
v souladu s timto nafizenim.

(3) Oznaleni CE musi byt umisténo viditelné, ¢&i-
telné a nesmazatelné na zdravotnickém prostfedku
nebo jeho sterilnim obalu, pokud je to proveditelné
a vhodné, a ddle v nivodu na pouziti. Pokud je to
mozné, musi byt oznafeni CE i na obalu zdravotnic-
kého prostiedku, ve kterém se prodava.

(4) K oznadeni CE musi byt pfipojeno, s vyjim-
kou zdravotnického prostiedku t¥idy I, ktery neni ste-
rilnf ani s méFici funkci, identifikaéni &islo notifikované
osoby, kterd u zdravotnického prostfedku posoudila
shodu nékterym z postupli uvedenych v piilohich
&. 2, 4,5 a6 k tomuto nafizeni.

(5) Na zdravotnickém prostfedku nesméji byt
umistény znacky a popisy, které by omylem mohly
byt povazovidny za znaky vyznamem nebo graficky
se podobajici oznaden{ CE. Jiny znak lze umistit na
zdravotnicky prostfedek, jeho obal nebo v ndvodu do-
provézejicim zdravotnicky prostfedek za predpokladu,
ze jim neni sniZena viditelnost ani Citelnost oznale-

ni CE.

(6) Jestlize se pro uclely predvddéni zdravotnic-
kého prostfedku na vystavdch, veletrzich i jinak pouzi-
je zdravotnicky prostfedek, ktery neodpovidd poza-
davkiim tohoto nafizeni, musi byt tento prostfedek
viditelné oznalen tak, aby bylo patrné, Ze nemuze
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 ozna-

17y Zikon &. 64/1986 Sb., o Ceské obchodni inspekei, ve znéni zdkona & 240/1992 Sb., zakona &. 22/1997 Sb., zikona & 110/
/1997 Sb., zikona ¢&. 189/1990 Sb., zikona ¢&. 71/2000 Sb., zikona &. 145/2000 Sb., zikona &. 102/2001 Sb., zikona &. 321/
/2001 Sb., zikona &. 205/2002 Sb., zikona &. 309/2002 Sb. a zikona & 226/2003 Sb.

'8) § 14 zdkona & 22/1997 Sb., ve znéni zdkona & 71/2000 Sb.
§ 36 odst. 1 pism. h) vyhldsky & 307/2002 Sb., o radiaéni ochrané.
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ceni CE bylo ke zdravotnickému prostfedku pfipojeno
neopravnene muze byt podle zvldstntho pravmho
predpisu'”) pozddina notifikovand osoba o tdcast pii
posouzeni takového zdravotnického prostfedku. Po-
tvrdi-li se podezien{ podle véty prvé, Vyrobce nebo
jeho zplnomocneny zastupce odstrani protiprdvni stav
podle opatieni ulozeného Ceskou obchodni inspekci.

(2) Jestlize vyrobce nebo jeho zplnomocneny 74-
stupce nesplni podminky pro oznacem CE a opatien{
ulozend Ceskou obchodni inspekef tykajici se zdravot-
nického prostfedku dotéeného podle odstavce 1, po-
stupuje se podle zvldstnich pravnich predpist.*®)

(3) O opatfenich podle odstavcd 1 a 2 musi byt
informovdna Komise Evropskych spolecenstvi a pri-
slusné utady ¢lenskych stdtt Evropskych spolecenstvi.

(4) Ustanoveni odstavci 1 az 3 se vztahuji i na
ptipady, kdy oznaeni CE bylo pfipojeno v souladu
s postupy podle tohoto nafizeni na vyrobky, na které
se toto nafizeni nevztahuje.

§7
Klasifikace

(1) Zdravotnické prostredky se zafazujf podle
miry rizika, kterou pfedstavuje jejich pouzitf pro uzi-
vatele, popiipadé pro jinou fyzickou osobu, do tid I,
IIa, 1b a III; zatazovani zdravotnického prostredku do
nékteré z téchto tiid provadi vyrobce podle pravidel
uvedenych v pfiloze & 9 k tomuto nafizeni.

(2) Zdravotnické prostiedky vyrobené s pouzitim
zvifecich tkdni nebo jejich nezivych derivdta patif do
tiidy IIL, s vyjimkou zdravotnickych prostfedka, které
jsou ureny pouze ke styku s neporusenou kizi.

(3) Jestlize Ministerstvo zdravotnictvi (déle jen
sministerstvo®) dospéje k zdvéru, Ze
a) pouziti klasifikaénich pravidel podle pfilohy &. 9
vyzaduje rozhodnuti o klasifikaci urcitého zdra-
votnického prostfedku nebo uréité kategorie zdra-
votnickych prostfedkd,

b) urtity zdravotnicky prostfedek, nebo ur¢itd kate-
gorie zdravotnickych prostfedkt by mély byt za-
fazeny odchylné od ustanoveni piilohy ¢. 9 k to-
muto nafizeni do jiné tfidy, nebo

c¢) shoda zdravotnického prosttedku nebo kategorie
zdravotnickych prostfedktt by méla byt posou-
zena vyluné podle jednoho z postupt uvedenych
v§o9,

pozddd Komisi Evropskych spolefenstvi, aby uéinila
nezbytnd opatfeni; Zddost musi byt fidné odavodnéna.

Postupy posuzovani shody
§ 8

(1) Vyrobce nebo zplnomocnény zdstupce pro-
vadi nebo zajistuje u zdravotnického prostiedku po-
souzen{ shody postupy a tkony, které jsou uvedeny
v§9az12.

(2) Na pokyn vyrobce je zplnomocnény zdstupce
oprdvnén : zahdjit postup podle pfiloh &. 3, 4,7 a 8 k to-
muto nafizen.

§9

(1) U zdravotnického prostiedku tfidy III, ktery
neni zakdzkovy ani ureny pro klinické zkousky, se
vyrobce pro jeho opatieni oznalenim CE {{d{ postu-
pem podle

a) ES prohldseni o shodé podle pfilohy ¢. 2 (Systém
ﬁpll)ného zabezpedeni jakosti) k tomuto nafizeni,
nebo

b) ES prezkouseni typu podle piilohy &. 3 k tomuto
nafizeni ve spojeni s postupem pro
1. ES ovéfovdni podle ptfilohy & 4 k tomuto na-
fizeni, nebo

2. ES prohldseni o shodé podle piilohy ¢&. 5 (Za-
bezpedeni jakosti vyroby) k tomuto nafizeni.

(2) U zdravotnického prostiedku tiidy Ila, ktery
neni zakdzkovy ani urleny pro klinické zkousky, se
vyrobce pro jeho opatieni oznacenim CE fidi postu-
pem pro ES prohliseni o shodé podle ptilohy ¢. 7 k to-
muto nafizeni ve spojeni s postupem pro

a) ES ovéfovini podle piilohy &. 4 k tomuto nafizeni,
nebo

b) ES prohldseni o shodé podle ptilohy ¢. 5 (Zabez-
peceni jakosti vyroby) k tomuto nafizeni, nebo

c¢) ES prohldseni o shodé podle ptilohy &. 6 (Zabez-
peceni jakosti zdravotnického prostfedku) k to-
muto nafizeni,

nebo podle odstavce 3 pism. a).

(3) U zdravotnického prostfedku ttidy IIb, ktery
neni zakdzkovy ani urleny pro klinické zkousky, se
vyrobce pro jeho opatieni oznalenim CE f{d{ postu-
pem pro

a) ES prohldseni o shodé podle ptilohy &. 2 (Systém
uplného zabezpeleni jakosti) k tomuto nafizen{

s vyjimkou bodu 4 této pfilohy, nebo

b) ES pfezkouseni typu podle pfilohy &. 3 k tomuto
nafizeni ve spojeni s postupem pro

19 § 6 odst. 1 zdkona &. 64/1986 Sb., ve znéni zdkona & 240/1992 Sb., zdkona & 22/1997 Sb. a zikona &. 145/2000 Sb.

20y § 19 odst. 1 zdkona &. 22/1997 Sb., ve znéni zdkona & 205/2002 Sb. a zdkona & 226/2003 Sb.
§ 7a odst. 1 zdkona ¢&. 64/1986 Sb., ve znéni zdkona ¢. 205/2002 Sb. a zdkona &. 226/2003 Sb.



Strana 390

Sbirka zdkont & 25 / 2004

(@3
SN

stka 8

1. ES ovéfovini podle ptilohy &. 4 k tomuto na-
fizeni,

2. ES prohldseni o shodé podle pfilohy ¢&. 5 (Za-
bezpedeni jakosti vyroby) k tomuto nafizeni,
nebo

3. ES prohldseni o shodé podle pfilohy &. 6 (Za-
bezpeleni jakosti zdravotnického prostredku)
k tomuto nafizeni.

(4) U zdravotnického prostiedku tiidy I, ktery
nen{ zakdzkovy ani ureny pro_ klinické zkousky, se
vyrobce pro jeho opatfeni oznatenim CE fidi postu-
pem podle pfilohy ¢. 7 k tomuto nafizeni a vypracuje
ES prohldseni o shodé pfed uvedenim tohoto zdravot-
nického prostfedku na trh.

(5) Pfed uvedenim kaZdého zakidzkového zdra-
votnického prostfedku na trh vyrobce postupuje podle
pilohy ¢. 8 k tomuto nafizeni a vypracuje prohldseni
stanovené touto pfilohou. Vyrobce pfedd Ceské ob-
chodni inspekei 1 Stdtnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv
(ddle jen ,ustav®) na jejich vyZzdddni seznam zakdzko-
vych zdravotnickych prostiedku, které byly uvedeny
do provozu v Ceské republice.

§ 10

(1) Pfi posuzovini shody u zdravotnického pro-
stiedku vyrobce, popfipadé notifikovand osoba zo-
hledfiuje vysledky hodnoceni a ovéfovacich postupt,
pokud byly provedeny v souladu s timto nafizenim
v jednotlivych mezistupnich vyrobniho procesu.

(2) Jestlize postup posuzovini shody u zdravot-
nického prostiedku zahrnuje tcast notifikované osoby,
vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce pozddd
o tuto sluzbu podle svého vybéru notifikovanou osobu
s odpovidajicim rozsahem autorizace.

(3) Notifikovand osoba muze pozadovat o ne-
zbytné nutné informace pro ovéfeni shody z hlediska
zvoleného postupu posuzovani shody.

(4) Certifikity vydané notifikovanou  osobou
a jind jeji rozhodnuti v souladu s pfilohami ¢ 2 a 3
k tomuto nafizeni jsou platné po dobu nejdéle 5 let
a mohou byt prodlouieny o dalsich 5 let, a to na zi-
kladé Zddosti vyrobce podané v dobé uvedené ve
smlouvé mezi vyrobcem a notifikovanou osobu, kterd
certifikdt vydala.

(5) Privodni a vyrobni dokumentaci zdravotnic-
kého prostiedku, zdznamy a korespondenci tykajici se
postupt uvedenych v § 9 lze pofizovat v ufednim ja-
zyce, ¢lenského stitu Evropskych spoleéenstvi ve kte-
rém jsou postupy provddény, popfipadé v jiném jazyce,
ktery je pro notifikovanou osobu pfijatelny.

§ 11

Zvlastni postup pro systémy a soupravy
zdravotnickych prostfedkia

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

(2) Osoba, kterd sestavuje zdravotnické pro-
stiedky opatfené oznalenim CE k urfenym tulelim
pouziti, aby je uvedla na trh jako systém nebo sou-
pravu, vypracuje prohldSent, ve kterém uvede, Ze

a) ovéfila vzdjemnou kompatibilitu sestavenych
zdravotnickych prosttedku podle pokynt jejich
vyrobci a provedla operace pro provoz podle
téchto pokynd,

b) zabalila systém nebo soupravu zdravotnickych
prostfedku a pfipojila k ni odpovidajici informace
pro uZivatele véetné pokynt od vyrobct jednotli-
vych zdravotnickych prostiedkd, a

c) jeji &innost pii sestavovdni zdravotnickych pro-
stfedkt odpovidd piislusnym metoddm vnitfnich
kontrol a inspekci.

(3) Nejsou- li splnény podminky uvedené v od-
stavel 2, zejména nejsou- -li zdravotnické prostredky
tvofici systém nebo soupravu zdravotnickych pro-
stiedkt opatfeny oznaenim CE nebo neni-li systém
& souprava zdravotnickych prostfedkli kompatibiln{
z hlediska ptivodnich urcenych tceld pouZiti jednotli-
Vych zdravotnickych prostredki, povazuje se takovy
systém nebo souprava zdravotnickych prostiedkt za
samostatny zdravotnicky prostfedek, na ktery se vzta-
huje postup podle § 9 a 10.

(4) Osoba, kterd za dcelem uvedenf na trh sterili-
zuje zdravotnické prostiedky nebo soupravy a systémy
zdravotnlckych prostredku, uvedené v odstavci 2,
které byly opatfeny oznalenim CE a byly jich vy-
robci uréeny ke sterilizaci pted jejich pouzmm v rimci
poskytovdni zdravotn{ péce, Zvoh jeden z postupt uve-
denych v pfilohdch ¢&. 4, 5 nebo 6 k tomuto nafizen.
Pouzit{ uvedenych prlloh a &innost notifikované osoby
se omezuje na postup pottebny k dosazen{ ster111ty
Osoba provéadgjict sterilizaci vypracuje prohldseni, Ze
sterilizace byla provedena v souladu s pokyny vyrobce.

(5) Zdravotnické prostfedky uvedené v odstav-
cich2 a 4 nesmi byt dodateéné opatfeny oznade-
nim CE, mus{ vSak byt k nému pfiloZeny informace
v souladu s bodem 13 piilohy &. 1 k tomuto nafizen,
kterd obsahuje tdaje vyrobct o zdravotnickych pro-
stfedcich, které byly sestaveny. Prohldseni podle od-
stavcd 2 a 4 uchovavd osoba uvedend v predchozich
odstavcich po dobu 5 let od uvedeni posledniho systé-
mu nebo soupravy zdravotnickych prostfedkt na trh
pro potiebu pfislusnych dfadi stdtni sprvy.
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§ 12

Postupy posuzovani shody a specifikace tykajici se
pozadavku na zdravotnické prostfedky vyrobené za
pouziti tkdni zvifectho puvodu

(1) Pfed poddnim Zddosti o posouzeni shody po-
dle § 9 odst. 1 u zdravotnického prostfedku uvedeného
v § 1 pism. b) vyrobce provede analyzu rizika a mana-
gement rizika (dile jen ,fizeni rizika“) podle ptilohy
¢. 12 k tomuto nafizeni.

(2) Kolagen, Zelatina a 1dj pouZzivané pfi vyrobé
zdravotnickych prostfedkt uvedenych v § 1 pism. b),
museji spliiovat nejméné takové pozadavky, které by
musely spliiovat, pokud by byly ureny k lidské spo-
tiebé.

(3) Zdravotnické prosttedky uvedené v § 1
pism. b) lze uvddét na trh a do provozu pouze za pred-
pokladu, Ze odpovidaji specifikacim stanovenym v pfi-
loze €. 12 k tomuto nafizeni.

(4) Posuzovéni shody zdravotnického prostfedku
uvedeného v § 1
zékladnich pozadavki a specifikaci stanovenych v pfi-
loze & 12 k tomuto nafizeni. Notifikované osoby
zhodnoti zdmér vyrobce pfi rozboru analyzy rizika
a fizenf rizika, a to zejména

a) informace poskytnuté vyrobcem,

b) odivodnéni pouziti tkdni nebo derivit zviteciho
puvodu,

c) vysledky eliminacnich, poptipadé deaktivaénich
studif nebo reserSe odborné literatury,

d) vyrobcem provedenou kontrolu jeho dodavatelq,
vychozich materidla a koneénych vyrobka,

e) nutnost ovéfovat puvod vychozich materidlq,
vCetné doddvek od dodavatelt vyrobce.

(5) Notifikované osoby pfi hodnoceni analyzy ri-
zika a Fizen{ rizik budou v rdmci posuzovini shody
brit ohled na certifikdt ovéfeni nepfitomnosti TSE vy-
dany Evropskym feditelstvim pro jakost 1éka (ddle jen
Scertifikit TSE“), pokud je pro vychozi materidly
k dispozici.

(6) S vyjimkou zdravotnickych prostfedki vyro-
enych za pouziti vychozich materiald, pro které byl
vydén certifikdt TSE odle odstavce 5, ministerstvo na
7ddost poskytovateli®') zjistuje u pr1slusnych kompe-
tentnich tfadi ostatnich clenskych stath Evropskych
spolecenstv1 stanoviska tyka ici se jejich hodnocen{
a zavéru analyzy rizik a fizeni rizik tkdni nebo derivdtl
uréenych k tomu, aby se staly souddsti zdravotnickych
prosttedkd uvedenych v § 1 pism. b), které provedli
vyrobci.

1) § 3 pism. d) zdkona &. 123/2000 Sb.

pism. b) zahrnuje hodnocent splnéni

(7) Pted vydanim ES certifikdtu pfezkoumdni na-
vrhu a ES certifikitu pfezkouseni typu notifikovand
osoba pfihlédne ke stanoviskim pfijatym v prubéhu
12 tydnd od data, kdy byla vyZdddna stanoviska pii-
slusnych osob ¢lenského stitu Evropskych spolecen-
stvi.

(8) Ustanoveni odstavci 1 az 7 se vztahuji na
zdravotnické prostfedky uvedené v § 1 pism. b), které
jsou uréeny ke styku s lidskym télem nebo které jsou
uréeny ke styku s porusenou kuzi.

§ 13

Oznamovaci povinnost osob odpovédnych
za uvadéni zdravotnickych prostredkil na trh

(1) Vyrobce, ktery v souladu s postupy podle § 9
odst. 4 a 5 uvddi zdravotnické prostfedky na trh pod
svym jménem, a osoba, kterd se podili na ¢innostech
uvedenych v § 11, informuje ministerstvo o adrese
svého sidla nebo provozovny, jde-li o pravnickou
osobu, nebo o adrese své provozovny a bydlisté, jde-
-li o fy21ckou osobu, a soucasné sdéluje 1 popis pfi-
slusnych zdravotnickych prostiedkd, a to v souladu
se zdkonem.??)

(2) Pokud jsou zdravotnické prostiedky tfid IIb
a III uvddény do provozu na vzemi jinych élensk}?ch
stdta Evropskych spolecenstv1 a jejich piislusné orginy
zadaji ddaje umoziujici identifikaci téchto zdravotnic-
kych prostfedkil spolecné s jejich oznacenim a nivody
k pouziti, pozadované uda]e ]1m sdéluje ministerstvo.

(3) Jestlize vyrobce, ktery uvddi na trh zdravot-
nicky prostfedek podle odstavce 1, jakoZ i osoba, kterd
se podili na ¢innostech uvedenych v § 11, nemaji v Ces-
ké republice zapsané sidlo nebo adresu provozovny,
jde-li o prdvnickou osobu, nebo trvaly pobyt, misto
podnikdni nebo adresu provozovny, jde-li o fyzickou
osobu, povéfi pisemnou smlouvou osobu odpovédnou
za obchodoviéni s témito prostfedky; tato osoba infor-
muje ministerstvo o adrese svého sidla, trvalého po-
bytu nebo mista podnikdni a o kategorii pfislusnych
zdravotnickych prostredki.

(4) Ministerstvo informuje o uddajich vyplyva i-
cich z pfedchozich odstavci na pozadam téZ jiny Clen-

sky stat Evropskych spolecenstvi a Komisi Evropskych
spoleéenstvi.

§ 14
Soubor udaju
(1) Udaje

a) o vyrobcich, osobich a zdravotnickych prostied-
cich uvedenych v § 13,

22) § 31 odst. 1, 2 a 4 zdkona & 123/2000 Sb., ve znéni zdkona & 130/2003 Sb.
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b) o vydanych, zménénych a zrusenych certifikdtech
a

¢) ziskané v souladu s postupem upravuyj 101m ozna-
movini a evidenci nezddoucich pfthod>)

se uchovavap v souladu s timto nafizenim v informad-
nim systému podle § 41 zdkona o zdravotnickych pro-
stiedcich. Udaje z oblasti zdravotmckych prostredka
se shromazd'uji v tomto systému podle hledisek Evrop-
skych spoleCenstvi. Informacni systém je pfistupny
prislusnym tfadim clenskych stdth Evropskych spo-
legenstvi. V Ceské republice jsou uZivateli tohoto sy-
stému ze]mena ministerstvo, dstav v oblasti nezddou-
cich prﬂlod *) zdravotnickych prostredkd, Stdtni tifad
pro jadernou bezpecnost u zdroju ionizujiciho zdfeni
a Ustav zdravotnickych informaci a statlstlky Ceslé
republiky.

(2) Udaje uvedené v odstavei 1 se poskytuji v nor-
malizovaném formétu podle p¥iloh &. 13 a7 16 k tomuto
nafizeni.

§ 15
Klinické zkousky

(1) U zdravotnickych prosttedki uréenych pro
klinické zkousky vyrobce nebo zplnomocnény zd-

stupce postupuje podle pfilohy ¢. 8 k tomuto nafizeni

a oznamuje zdmér provést klinické zkousky minister-
stvu a dstavu.

(2) U zdravotnickych prostiedka tfidy III, im-
plantabilnich zdravotnickych prostfedki a invazivnich
zdravotnickych prostfedku tiidy Ila nebo ITb s dlouho-
dobym pouzitim lze zahdjit klinické zkousky zdravot-
nického prostiedku po uplynuti 60 dnt po jejich oznd-
meni podle odstavce 1, pokud jim ministerstvo ne-
ozndmi béhem této lhuty nesouhlas s jejich provede-
nim z divodu ochrany vefejného zdravi a vefejného
zéjmu. Tyto zkousky lze se souhlasem ministerstva za-
hajit 1 pred uplynutim 60denni lhity, pokud pfislusnd
etickd komise vydala souhlas s plinem téchto zkousek.

(3) Klinické hodnoceni nebo klinické zkousky
musi byt provddény v souladu se zdkonem o zdravot-
nickych prostredc1ch prllohou ¢. 10 k tomuto nafizeni
a se zvldstnimi pravnimi predpisy.”®)

(4) Ustanoveni odstavet 1 a 2 neplati, jestlize se
klinické zkousky provddéji u zdravotnickych pro-
stiedkd, u nichZ bylo postupovdno podle § 9, pokud

neni cilem téchto zkousSek pouZiti uvedenych pro-
sttedkll pro jiny ucel pouziti, nez jim ptivodné uril
vyrobce. Pfislusnd ustanoveni pfilohy ¢. 10 k tomuto
nafizeni zUstdvaji nedotena.

(5) Klinické hodnoceni nebo klinické zkousky se
neprovadéji u zdravotnickych prostiedkt v pfipadech
stanovenych zdkonem o zdravotnickych prostfed-

cich.?®)
§ 16
Notifikované osoby

1) Podmmky autorizace jsou stanoveny v pfiloze
¢ 11 k tomuto nafizenf; o pravnickych osobach, které
vyhovi pozadavkim ceskych harmonlzovanych no-
rem, které pfebfrajf pffslu§né harmonizované normy,
se predpoklada, ze vyhovuji pfislusnym kritériim pro
autorizaci.

(2) Vedle stanovenych prdv a povinnosti notifiko-
vané osoby jsou pfedpokladem pro posuzovini shody
zdravotnickych prostredkti podle tvodni ¢dsti ustano-
veni § 2 odst. 1 a podle specifikaci stanovenych v pfi-
loze ¢. 12 k tomuto nafizen{ aktudlni védomosti o zdra-
votnickych prostfedcich uvedenych v § 1 pism. b).
V ptipadé zjisténi nedostatku v aktudlnich védomos-
tech o zdravotmckych prostiedcich uvedenych v§1
pism. b) postupuje Utad pro normalizaci, méfent a stdt-
ni zkusSebnictvi (ddle jen ,Ufad®) podle zdkona. 27y

(3) Notifikovand osoba a vyrobce nebo jeho
zplnomocnény zdstupce na zdkladé dohody stanovi
terminy pro dokonceni hodnoticich a ovéfovacich éin-
nosti uvedenych v pfilohdch & 2 az 6 k tomuto na-
fizeni.

(4) Pokud notifikovand osoba podle své pisob-
nosti zjist, Ze Vyrobce nesplnil pfislusné pozadavky
tohoto nafizenf nebo je nadile neplni, s vyjimkou pfi-
padt, kdy vyrobce Za]lstll shodu s témito pozadavky
zavedenim odpovidajicich ndpravnych opatteni, zmén{
nebo zrusf certifikdt, ktery vydala.

(5) Notifikovand osoba zohledtiuje pi¥islusné in-
formace tykajici se vlastnosti a funkéni zpusobilosti
zdravotnickych prostfedkd obsahujicich stabilni deri-
vity z lidské krve nebo lidské plazmy, zejména vy-
sledky zkousek a ovéfovini provedenych podle dfivéj-
$ich prdvnich pfe gnsﬁ tykajicich se téchto zdravotnic-
kych prostiedkt.”®)

) Vyhldska ¢ 501/2000 Sb., kterou se stanovi formy, zptisoby ohlaSovini nezddoucich ptihod zdravotnickych prostiedkd,
jejich evidovini, Setfenf a vyhodnocovani, dokumentace a jeji uchovdvani a nsledné sledovéni s cilem pfedchdzen{ vzniku
nezddoucich pithod, zejména jejich opakovéni (vyhldska o nezddoucich pfthoddch zdravotnickych prostredku), ve znénf

vyhlasky & 304/2003 Sb.
%) § 3 pism. g) zdkona & 123/2000 Sb.

%) Naptiklad zdkon & 18/1997 Sb., o mirovém vyuZivin{ jaderné energie a ionizujictho zdfeni (atomovy zikon) a o zméné
a doplnéni nékterych zdkond, ve znéni zdkona &. 83/1998 Sb., zdkona & 71/2000 Sb., zdkona &. 132/2000 Sb., zdkona &. 13/
/2002 Sb., zdkona &. 310/2002 Sb. a zikona &. 320/2002 Sb.

26y § 8 odst. 1 zdkona & 123/2000 Sb., ve znéni zdkona & 130/2003 Sb.
%) § 7 odst. 7 pism. b) a § 11 odst. 2 a 4 zdkona & 22/1997 Sb., ve znéni zdkona &. 205/2002 Sb.

) Naptiklad natizeni vlidy ¢ 180/1998 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na prostfedky zdravotnické techniky, ve
znéni natizen{ vlady &. 130/1999 Sb., naiizeni vlady ¢ 181/2001 Sb., ve znéni nafizeni vlddy &. 336/2001 Sb., a p¥islusné

harmonizované normy.
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(6) Notifikovand osoba informuje dalsi notifiko-
vané osoby, Ufad a ministerstvo o zru$ent ji vydanych
certifikdtt; na jejich Zddost poskytne dalsi podstatné
informace.

(7) Pfi informovdni pfislusnych ufadd jinych
statt a Komise Evropskych spolelenstvi o certifikdtech,
které notifikovand osoba zménila nebo zrusila podle
odstavce 3, se postupuje podle zikona.*”)

(8) Notifikovand osoba poskytne na zddost pod-
statné informace a dokumenty, véetné rozpoctovych
dokumentd, vyZadované ¢lenskym stitem Evropskych
spolecenstvi k ovéfen{ shody podle piilohy ¢. 11 k to-
muto nafizeni.

(9) Utad poskytne na vyzdddni ptislusného dradu
jiného ¢lenského stitu Evropskych spolecenstvi infor-
mace a dokumenty k ovéfeni kritérif uvedenych v pti-
loze €. 11 k tomuto nafizeni.

§17
Pfechodna ustanoveni

(1) Certifikdty vydané podle nafizeni vlddy ¢&. 180/
/1998 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na
prostfedky zdravotnické techniky, ve znéni nafizeni
vlddy &. 130/1999 Sb., lze vyuZit pro posouzeni shody
podle tohoto nafizeni nejpozdéji do 31. prosince 2003.

(2) Dokumenty vydané podle nafizeni vlddy
¢. 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické poza-
davky na zdravotnické prostfedky, ve znéni nafizeni
vlady & 336/2001 Sb., se povaZuji za dokumenty vy-
dané podle tohoto nafizeni, pokud zvld§tni privni
predpls %) nebo jiné ustanovent tohoto nafizeni nesta-
novi jejich platnost odchylné, nejdéle vsak do 31. pro-
since 2005.

(3) Zdravotnické prostredky, které vyhovuji po-
zadavkim stanovenym nafizenim vlddy ¢. 181/2001
Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdra-
votnické prostfedky, ve znéni nafizeni vlady ¢&. 336/
/2001 Sb., lze uvidét na trh, pokud zvlistni prdvni
predpis nebo j jiné ustanoveni nestanovi jinak, nejpoz-
déji do 31. prosince 2005; do provozu mohou byt tyto
prostfedky uvadény nejpozdéji v§ak do 30. Cervna
2006.

(4) Zdravotnické prostiedky obsahujici derivaty
z lidské krve nebo lidské plazmy, které Vyhovu]1 poza—
davkim stanovenym zvlastnim prdvnim predpisem,’")
mohou byt uvddény na trh do 10. ledna 2007; do pro-
vozu mohou byt tyto prostfedky uvidény do 10. ledna
2009.

(5) Drzitelé osvédéeni ES prezkoumdni ndvrhu
nebo certifikdtu ES pfezkouseni typu na zdravotnické
prostfedky vyrobené s vyuzitim neZivé zvifeci tkdné
nebo nezivych vyrobka vyrobenych ze zvifeci tkdné
vydanych pfed 1. dubnem 2004 mohou pozidat o do-

Inék k certifikdtu ES pfezkoumdni ndvrhu nebo o do-
plnék k certifikdtu ES pfezkouSeni typu prokazujici
shodu se specifikacemi stanovenymi v pfiloze & 12
k tomuto nafizeni.

(6) Zdravotnické prosttedky uvedené v § 1
pism. b), které maji certifikdt ES pfezkoumdni ndvrhu
nebo certifikit ES prezkouseni typu vydané pied
1. dubnem 2004, mohou byt uvddény na trh a do pro-
vozu a pouzivdny do 30. z4f{ 2004.

(7) Osoby povéfené k Cinnostem pfi posuzovani
shody podle nafizeni vlidy ¢. 181/2001 Sb., kterym se
stanovi technické poZzadavky na zdravotnické pro-
sttedky, ve znéni nafizeni vlddy & 336/2001 Sb., se
povazuji za osoby povéfené k ¢innostem podle tohoto
nafizeni.

§ 18
Zrusovaci ustanoveni

Zrusuje se:
1. Nafizeni vlidy ¢. 181/2001 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na zdravotnické prostredky.

2. Nafizeni vlidy & 336/2001 Sb., kterym se méni
nafizeni vlddy ¢&. 181/2001 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na zdravotnické prostfedky.

§ 19
Utinnost
Toto nafizeni nabyvd d¢innosti dnem vstupu

smlouvy o pfistoupent Ceské republiky k Evropské
unii v platnost.

Piedseda vlddy:
PhDr. Spidla v. r.

Ministryné zdravotnictvi:
MUDr. Souckova v. r.

%) § 7 zdkona & 22/1997 Sb., ve znéni zdkona & 205/2002 Sb.

*%) Napftiklad nafizeni vlddy &. 26/2004 Sb., kterym se méni nafizeni vlddy & 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické
pozadavky na zdravotnické prostredky, ve znéni nafizeni vlddy & 336/2001 Sb.

*1y Zikon & 79/1997 Sb., o léivech a o zméndch a doplnén{ nékterych souvisejicich zikont, ve znéni zdkona &. 149/2000 Sb.,
zikona &. 153/2000 Sb., zikona & 258/2000 Sb., zdkona &. 102/2001 Sb., zdkona &. 138/2002 Sb., zikona &. 320/2002 Sb.

a zakona & 129/2003 Sb.
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Pfiloha ¢. 1 k nafizeni vlady ¢. 25/2004 Sb.

ZAKLADNI POZADAVKY
I. VSEOBECNE POZADAVKY

1. Zdravotnické prostfedky musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby pfi pouZivani za
stanovenych podminek a k uréenému ucelu pouziti neohrozily klinicky stav, zdravi
nebo bezpednost pacienta nebo bezpelnost a zdravi uZivatele, popfipadé jinych
fyzickych osob, a to za pfedpokladu, Ze jakdkoliv rizika, kterd mohou s pouzitim
t&chto zdravotnickych prostfedki souviset, jsou pfijatelna v porovnani s jejich pfinosem
pro pacienta a odpovidaji vysoké Grovni ochrany zdravi a bezpe¢nosti.

2. Reseni, ktera vyrobce zvoli pti navrhu a konstrukci zdravotnickych prostfedkii, musi
byt v souladu se zasadami bezpelnosti a se sou¢asnou Urovni védy a techniky. Pii
vyb&ru nejvhodnéjsich feSeni musi vyrobce vychazet z nasledujicich zasad v uvedeném
poradi:

2.1. vylougit nebo minimalizovat veSkera rizika (bezpe¢nym navrhem a konstrukci)
zdravotnickych prostiedki,

2.2. udinit, kde je to vhodné, odpovidajici ochrannd opatieni zahrnujici v pfipadé potreby
i varovani vii¢i nebezpe€im, ktera nelze vyloucit,

2.3. informovat uZivatele o pfetrvavani rizik v dusledku nedosazeni plné dokonalosti
uskuteénénych ochrannych opatteni.

3. Zdravotnické prostiedky musi dosahovat uUinnosti uréené 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.

4. Pii zatiZzeni zdravotnickych prostfedki, které miZe nastat za normélnich provoznich
podminek, nesmi dojit k nepfiznivému ovlivnéni jejich charakteristik a Cinnosti ve
smyslu bodti 1, 2 a 3 do té miry, kterou by doslo k ohroZeni klinickych stavii nebo
bezpeénosti pacientd, popfipadé jinych osob, a to po dobu Zivotnosti zdravotnickych
prostiedkli uvedenou vyrobcem, pokud vyrobce tuto dobu stanovil.

5. Zdravotnické prosttedky musi byt navrZeny, vyrobeny a baleny tak, aby jejich
charakteristiky a u¢innost pro ureny uéel pouziti nebyly nepfiznivé ovlivnény
podminkami dopravy a skladovani pfi zachovani pokyni a informaci vyrobce.

6. Jakékoliv vedlejsi alinky zdravotnickych prostfedki musi pfedstavovat  pouze
pfijatelné riziko ve srovnani s jejich predpokladanymi u€inky.
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II. POZADAVKY NA NAVRH A KONSTRUKCI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

7. Chemické, fyzikalni a biologické vlastnosti zdravotnického prostiedku.

7.1. Zdravotnické prostiedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby byly zarueny
charakteristiky a ucinnost uvedené ve vSeobecnych poZadavcich. Zvlastni pozornost
musi byt zaméfena na
7.1.1.vybér materiald uréenych pro vyrobu a baleni zdravotnickych prostfedk,

zejména z hlediska toxicity, popfipadé i hoflavosti,
7.1.2.vzdjemnou kompatibilitu mezi materidly pouZitymi a biologickymi tkanémi,
buitkami a t€lesnymi tekutinami se zietelem na ureny ucel pouZiti.
7.2. Zdravotnické prostfedky musi byt navrZeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby bylo
na nejniz§i moznou miru sniZeno riziko vyplyvajici ze znecisténi neZadoucimi
latkami a slozkami zafeni a jejich rezidui viéi uZivatelim a osobdm podilejicim
se na dopravé, skladovani a pouzivani zdravotnickych prostiedki v souladu s
uréenym ucelem pouZiti. Zvlastni pozornost musi byt vénovéna tkdnim vystavenym
pusobeni uvedenych neZadoucich latek, slozek zafeni a jejich rezidui, dobé trvani a
¢etnosti tohoto pisobeni.
7.3. Zdravotnické prostiedky musi byt navrZeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby mohly
byt bezpecné pouZity spoleéné s latkami a plyny, s nimiZ pfichazeji do styku pfi
normdlnim pouZiti a obvyklych postupech. Jsou-li zdravotnické prostiedky uréeny
k podavani lé¢iv, musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby pfi uréeném Gcelu pouziti
byly s t€émito léCivy kompatibilni v mezich ustanoveni a omezeni, kterymi se
tyto vyrobky fidi a aby byla zachovana jejich u¢innost v souladu s uréenym
uéelem pouZiti.
7.4. Obsahuje-li zdravotnicky prostfedek jako svou integralni soucast
7.4.1.1atku, ktera muiZe byt pfi samostatném pouZiti povaZovana za léfivo a ktera
snadno pusobi na organismus uU¢inkem dopliiujicim t¢inek zdravotnického
prostiedku, musi byt jeji bezpeCnost, jakost a ucinnost ovéfena pro uréeny
ucel pouziti metodami pouzivanymi pii zkousSeni 1é¢iv,

7.4.2.derivat zlidské krve, pozada notifikovand osoba Evropskou agenturu pro
hodnoceni lé¢ivych ptipravkid (dale jen ,,EMEA*) o védecké stanovisko
tykajici se jakosti a bezpefnosti derivatu s ohledem na pfisludny zvlastni
pravni piedpis;®"’ uZiteCnost tohoto derivatu jako soucasti zdravotnického
prostfedku se ovéfuje s pfihlédnutim k jeho uréenému ucelu pouziti.
Vsouladu se zvlastnim pravnim piedpisem vzorek zkazdé SarZe
nerozplnéného, popiipadé koneéného piipravku tohoto derivatu z lidské krve
musi byt pfezkouSen v pfislusné laboratofi uréené k tomuto tcelu ¢lenskym
statem Evropskych spolecenstvi.

7.5. Zdravotnické prostfedky musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby rizika zplsobena
latkami, popfipad€ zafenim unikajicim z nich byla sniZena na nejniz$i mozZnou miru.

7.6. Zdravotnické prostfedky musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby rizika nezadouciho
vniknuti latek do nich, s ohledem na zdravotnicky prostiedek a povahu prostfedi, ve

Iy ~

kterém ma byt pouZzit, byla sniZzena na nejniz$i moZnou miru.

8. Infekce a mikrobialni kontaminace.

8.1. Zdravotnické prostiedky a vyrobni postupy musi byt navrZeny tak, aby se pokud
mozno vylouc€ilo nebo sniZilo na nejniZz§i mozZnou miru riziko pfenosu infekce
zdravotnickym  prosttedkem na uzivatele a jiné fyzické osoby nebo
kontaminace zdravotnického prostfedku uvedenymi osobami.
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8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

Tkané zvifeciho pivodu pouzivané k vyrob€ zdravotnickych prostfedkii musi
pochazet ze zvitat, nad nimiz byl vykondvan veterinarni dozor v rozsahu
odpovidajicim uréenému Gcelu pouziti té€chto tkani.

8.2.1. Informace o geografickém puvodu téchto =zvifat uchovavaji notifikované
osoby.

8.2.2. Zpracovani, uchovavani, zkouSeni a zachazeni s tkanémi, bufikami a latkami
zviteciho pivodu musi byt provadéno tak, aby bylo dosaZzeno optimalni
urovné bezpeCnosti, zejména vici kontaminaci viry pfi vyrobé
zdravotnickych prostiedkii, a to zavedenim validovanych metod uréenych
pro odstrafiovani nebo inaktivace virt.

Zdravotnické prostfedky dodavané ve sterilnim stavu musi byt navrzeny, vyrobeny

a zabaleny v obalu pro jedno pouziti, popiipadé musi byt vhodnymi postupy

zajisténo, Ze pfi uvedeni na trh budou sterilni a za stanovenych podminek

skladovani a dopravy zistanou sterilni, dokud nebude ochranny obal otevien nebo
poskozen.

Zdravotnické prostfedky dodavané ve sterilnim stavu musi byt vyrobeny a

sterilizovany odpovidajicim schvalenym postupem.

Zdravotnické prostiedky, které maji byt sterilizovany, musi byt vyrobeny v pfislusné

kontrolovanych podminkach (naptiklad v podminkach prostiedi).

Obalové systémy nesterilnich zdravotnickych prostiedki musi zabezpecCovat

stanovenou uroven Cistoty zdravotnického prostiedku. Jestlize maji byt zdravotnické

prosttedky pied pouzitim sterilizovany, musi obalové systémy sniZovat riziko
vhodné pro pouziti steriliza¢ni metody stanovené vyrobcem.

Identické nebo podobné zdravotnické prostiedky, které jsou prodavany ve sterilnim

1 v nesterilnim stavu, musi byt vzajemné rozliSeny obalem nebo ozna¢enim.

9. Konstrukce a vlastnosti zdravotnického prostiedku ve vztahu k prostiedi.

9.1.

9.2.

9.3.

Je-li zdravotnicky prostiedek uréen k pouziti ve spojeni s jinym zdravotnickym

prostfedkem nebo piislusnym vybavenim, musi byt takto vznikld souprava véetné

propojovaciho systému bezpetnd a nesmi naruSovat stanovenou ucinnost

zdravotnickych prostfedki. Jakékoliv omezeni pouZitelnosti musi byt uvedeno v

oznaceni zdravotnického prostfedku (etiketé) nebo v navodu k pouziti.

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

nebo na nejniz$i moznou miru snizena rizika

9.2.1.poranéni vyplyvajici z fyzikdlnich charakteristik zdravotnickych prostiedkd,
véetné¢ pomeru objemu a tlaku, rozmérovych, poptipadé i ergonomickych
charakteristik,

9.2.2.spojena se zdivodnéné predvidatelnymi podminkami okolniho prostiedi,
zejména magnetickym polem, vnéjSimi elektrickymi vlivy, elektrostatickymi
vyboji, tlakem, teplotou nebo zmeénami v tlaku a zrychleni,

9.2.3.vzdjemného ovliviiovani s jinymi zdravotnickymi prosttedky bézné
pouzivanymi pii ur€itém vySetfovani nebo terapii,

9.2.4.vyplyvajici ze starnuti pouZitych materidli nebo ztraty piesnosti méficiho,
popiipad¢ kontrolniho mechanismu i ze skuteCnosti, Ze zdravotnické
prostiedky nelze udrzovat nebo kalibrovat (implantaty).

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

nebo na nejniz§i moZnou miru sniZzena rizika poZaru nebo vybuchu bé&hem

normalniho pouziti a za stavu jedné zavady. Zvlastni pozornost je nutno vénovat
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zdravotnickym prostfedkim, které jsou uréeny pro pouZiti i v prostiedi hoflavych
latek nebo latek, které mohou vyvolat hofeni.

10. Zdravotnické prostfedky s méfici funkci.

11.

10.1. Zdravotnické prostfedky s méfici funkci musi byt navrZzeny a vyrobeny tak,
aby poskytovaly dostate€nou presnost a stabilitu v danych mezich pfesnosti s
ohledem na jejich ur¢eny ucel pouZiti; meze pfesnosti stanovi vyrobce.

10.2. Stupnice méfidel a displeje musi byt feSeny v souladu s ergonomickymi zasadami s
ohledem na urceny ucel pouZiti.

10.3. Vysledky méfeni provedenych zdravotnickymi prostfedky s méfici funkci musi byt

7 1w r ’ . 14 wvr ¥ b4 b4 32)
vyjadfeny v zakonnych jednotkach v souladu s pfislusnou smérnici ES.

Ochrana pied zafenim.
11.1. Obecny pozadavek.

11.1.1. Zdravotnické prostiedky musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby
vystaveni uzivateld a jinych fyzickych osob U€inkim zafeni bylo s ohledem
na uréeny ucel pouziti snizeno na nejniZz$i mozZnou miru, aniz by tim
bylo omezeno pouZiti potfebnych ftrovni zafeni pro diagnostické a
terapeutické ucely.

11.2. Zadouci zafeni.

11.2.1. Pokud jsou =zdravotnické prostfedky uréeny k emitovani zafeni v
nebezpeénych arovnich, av§ak nezbytnych pro specificky zdravotnicky
ucel, jehoz pifinos se povazuje za odpovidajici tomuto riziku, musi mit
uzZivatel moznost kontrolovat Groven téchto emisi. Takové zdravotnické
prosttedky musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby byla zaru¢ena
reprodukovatelnost a tolerance pfislu$nych proménnych parametra.

11.2.2. Jestlize jsou zdravotnické prostitedky ur€eny k emitovani potencialné
nebezpe¢ného viditelného, popiipadé neviditelného zafeni, musi byt
zdravotnické prostfedky tam, kde je to mozZné, opatieny displeji, popiipadé
doplnéné zvukovymi vystrahami, které upozortiuji na tyto emise.

11.3. Nezadouci zafeni.

11.3.1. Zdravotnické prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby vystaveni
uZivateld a jinych fyzickych osob neZadoucimu, neuZiteCnému nebo
rozptylenému zafeni bylo omezeno na nejniZ$i moZnou miru.

11.4. Navod k pouziti.

11.4.1. Navod, popiipad€ provozni instrukce k pouZiti zdravotnického prostfedku
emitujictho zafeni musi obsahovat podrobné informace o povaze
emitovaného zafeni, o prostfedcich k ochran€ uZivatele a o zplisobech
zamezeni zneuZiti tohoto zafeni a vylou¢eni rizik plynoucich z instalace
takového zdravotnického prostfedku.

11.5. Ionizujici zafeni.>>

11.5.1. Zdravotnické prostiedky urené k emitovani ionizujiciho zéfeni musi byt

navrZeny a vyrobeny tak, aby tam, kde to umoZiuje urCeny ucel

32)

33)

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

Vyhlaska &. 264/2000 Sb., o zakladnich mé&Ficich jednotkach a ostatnich jednotkach a o jejich oznafovani.
Zakon &. 18/1997 Sb., ve znéni zdkona &. 83/1998 Sb., zakona &. 71/2000 Sb., zdkona &. 132/2000 Sb.,
zéakona &. 13/2002 Sb., zakona ¢&. 310/2002 Sb., zdkona &. 320/2002 Sb. a zékona ¢&. 279/2003 Sb.
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pouziti, bylo moZné ménit a kontrolovat mnoZstvi, geometrii a jakost
emitovaného zafeni.

11.5.2. Zdravotnické prostiedky emitujici ionizujici zafeni urCené pro
radiodiagnostiku musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby piisluSné jakosti
zobrazeni anebo vystupu pro uréeny medicinsky ucel bylo dosaZeno pfi
nejmendi moZné radiaCni zatéZi uzivatele téchto prostfedki.

11.5.3. Zdravotnické prostiedky emitujici ionizujici zafeni urené pro radioterapii
musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby bylo moZné spolehlivé
monitorovani a fizeni dodavané davky, typu a energie svazku zafeni a
kde je to potiebné, i jakosti zafeni.

12. Pozadavky na zdravotnické prostfedky pfipojené ke zdroji energie nebo vybavené
zdrojem energie.
12.1. Zdravotnické prostiedky obsahujici elektronické programovatelné systémy musi
byt navrZeny tak, aby byla zajiSténa funkEni stalost, spolehlivost a u¢innost
téchto systémii v souladu s uréenym ucelem pouZiti. Pfi vyskytu zavady v tomto
systému musi byt vhodnym zpisobem odstranéna nebo sniZena nasledna rizika
na nejnizs$i moznou miru.
12.2. Zdravotnické prostfedky, u nichZ zavisi bezpefnost pacienta na vnitfnim zdroji
energie, musi byt vybaveny zafizenim umoziujicim urcit stav zdroje energie.
12.3. Zdravotnické prostfedky, u nichZ zavisi bezpe€nost pacienta na vn€j§im zdroji
energie, musi byt vybaveny varovnym systémem k signalizaci vypadku tohoto
zdroje.
12.4. Zdravotnické prostfedky urené k monitorovani jednoho nebo vice klinickych
udajh pacienta musi byt vybaveny odpovidajicimi varovnymi systémy, které
ohlasi poskytovateli vznik situace, kterd by mohla vést k umrti pacienta nebo k
zavaznému zhorSeni jeho zdravotniho stavu.
12.5. Zdravotnické prostiedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby bylo na nejniZsi
moznou miru snizeno riziko vzniku elektromagnetickych poli, ktera by mohla
narusit provoz jinych zdravotnickych prostiedki nebo zafizeni v jejich obvyklém
prostredi.
12.6. Ochrana pfed nebezpecim trazu elektrickym proudem. Zdravotnické prostiedky
musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby za piedpokladu spravné instalace a
pouzivani bylo pokud moZno vylou€eno nebezpeti ndhodného urazu elektrickym
proudem, a to i za stavu jedné zavady.
12.7. Ochrana pifed nebezpeim vyplyvajicim z mechanickych a tepelnych vlivi.
12.7.1. Zdravotnické prostfedky musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby byla
zaruéena  ochrana  uZivatele pfed mechanickym  nebezpefim
souvisejicim zejména s pevnosti, stabilitou a pohybem né€kterych 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 zdroje, sniZzeno na nejniz§i mozZnou
miru nebezpedi vyplyvajici z vibraci vyvolanych témito prostredky,
pokud tyto vibrace nejsou specifickou sou€asti ur€eného ucelu pouziti.

12.7.3. Zdravotnické prostiedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby bylo,
s  pfihlédnutim k souasné urovni védy a techniky a dostupné
moznosti k omezeni hluku zejména u jeho zdroje, snizeno na nejniZsi
moznou miru nebezpeéi vyplyvajici z jimi emitovaného hluku, pokud
tento hluk neni specifickou soudasti urené ucinnosti zdravotnickych
prostiedkd.
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12.8.

12.9.

12.7.4. Zdravotnické prostiedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby byla
snizena na nejniz§i moznou miru rizika vyplyvajici z koncovych a
pfipojovacich &asti téchto prostfedki ke zdrojim elektrické energie, tlakové
kapaliny, vzduchu a plynu, se kterymi musi uZivatel zachazet.

12.7.5. Zdravotnické prostfedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby jejich
pfistupné ¢asti a  jejich okoli, s vyjimkou ¢&asti nebo mist
ur¢enych k dodavani tepla nebo k dosaZeni stanovenych teplot,
nedosahovaly za normalnich provoznich podminek potencialng
nebezpenych teplot.

Ochrana pacienta pfed nebezpe¢im vyplyvajicim z dodavanych energii nebo

latek.

12.8.1. Zdravotnické prostiedky uréené k dodavani energie nebo latek pacientovi
musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby doddvané mnoZstvi mohlo byt
regulovano s piesnosti, ktera zaruCuje bezpecnost uZivatele.

12.8.2. Zdravotnické prostiedky uréené k dodavani energie nebo latek pacientovi
musi byt vybaveny =zafizenim, které indikuje, popfipadé zabraruje
dodavani nepfiméfeného mnozstvi energie nebo latek, které by mohlo byt
nebezpecné. Zdravotnické prosttedky musi byt vybaveny vhodnym
zafizenim, které je schopné v nejvy$§i mozné mife zabranit ndhodnému
uvolnéni nebezpeénych mnoZstvi energie, poptipade latky z jejich zdroju.

Na zdravotnickych prostfedcich musi byt zfeteln€¢ uvedeny funkce ovladacich

prvki a indikatort.

Jestlize je na zdravotnickém prostfedku umistén ndvod potfebny 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.

13. Informace poskytované vyrobcem.

131

13.2.

Zdravotnicky prostfedek musi byt opatfen informacemi potfebnymi k jeho
bezpecnému pouzivani a informacemi, které identifikuji jeho vyrobce, a to s
pfihlédnutim ke zkuSenostem a znalostem potencidlnich uZivateld. Témito
informacemi se rozuméji udaje na etiketé, popfipad¢ Stitku zdravotnického
prostfedku a v navodu k jeho pouZivéni; pokud je to proveditelné a vhodné,
musi byt tyto informace uvedeny na samotném zdravotnickém prostiedku, na
obalu kazdé jeho ¢asti, popfipad€ na obalu, ve kterém se prodava. Neni-li
zabaleni kazdé jednotlivé casti proveditelné, musi byt informace, které jsou
uvedené v prvni vété¢ tohoto bodu obsazeny v navodu k pouZiti dodaném s
jednim nebo vice zdravotnickymi prostfedky.

V baleni zdravotnického prostiedku musi byt pfiloZen ndvod k jeho pouziti;
vyjimeéné tato podminka nemusi byt splnéna u zdravotnického prostfedku tfidy I
nebo Ila, jestliZze neni pro jeho bezpeéné pouZivani nezbytné nutné dalSich
informaci.

JestliZze je vhodné, aby informace uvedené v bodu 13.1. byly v podobe symbold,
musi pouzity symbol (znatka) nebo identifikani barva vyhovovat
harmonizovanym normam. V  oblastech, pro které harmonizované normy
neexistuji, musi byt symboly a barvy popsany v dokumentaci doddvané se
zdravotnickym prostfedkem.

13.3. Etiketa nebo Stitek zdravotnického prostfedku musi obsahovat, zejména

13.3.1. jméno popfipadé jména a ph’jmem’ V)"robce adresu jeho bydliété a ml’sta

oo,
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13.4.

13.5.

popfipadé jména a pfijmeni, adresu trvalého pobytu vyrobce, jestlize ma
trvaly pobyt v Ceské republice; nazev (obchodni firmu), adresu sidla,
jestliZe vyrobcem je pravnicka osoba. U zdravotnickych prostredkd
dovaZenych do statt Evropskych spoleenstvi s pfedpokladem jejich
distribuce v tomto spoleCenstvi musi etiketa nebo §titek nebo vné&jsi
obal anebo navod k pouZiti obsahovat podle okolnosti adresu odpovédné
osoby podle § 13 odst. 3 nebo zplnomocnéného zistupce ve stitech
Evropskych spolecenstvi,

13.3.2. podrobné udaje nezbytné pro uZivatele k identifikaci tohoto prostiedku
a obsahu obalu,

13.3.3. podle potieby napis "STERILNI",

13.3.4.v piipadé potfeby ¢islo vyrobni davky (3arze), pfed kterym je uvedeno

slovo "LOT" nebo sériové ¢&islo,

13.3.5. rok a mésic, do kterého lze tento prostfedek bezpecné pouzit, jestlize

pfichazi tyto udaje v Gvahu,

13.3.6. udaj, Ze zdravotnicky prostfedek je ur€en pro jedno pouZiti, jestliZe je tento

udaj nutny,

13.3.7. napis "Zakazkovy prostredek", jde-li o zakazkovy zdravotnicky prostfedek,

13.3.8. napis "Pouze pro klinické hodnoceni“ nebo ,,Pouze pro klinické zkousky",

jestliZe je zdravotnicky prostiedek urcen pro tento ucel,

13.3.9. zvlastni podminky jeho skladovéani, popiipad€ zachazeni s nim,

13.3.10. zvlastni provozni pokyny,

13.3.11. vystrahy, popfipad€ i jina nutna opatfeni,

13.3.12. rok vyroby, jde-li o aktivni zdravotnicky prostiedek, pokud se u n€ho
neuvadi obsah bodu 13.3.5.; tento udaj miZe byt soucésti ¢isla vyrobni
davky (8arZze) nebo sériového (Cisla, pokud je z téchto udaji snadno
odvoditelny,

13.3.13. postup pii sterilizaci tohoto prostfedku, jestliZze ptichazi v Gvahu,

13.3.14. oznaceni, Ze zdravotnicky prostiedek obsahuje derivat zlidské krve,
jestlize jde o zdravotnicky prosttedek uvedeny ve zvlastnim pravnim
predpisu.*¥

Jestlize lze duvodné predpokladdat, Ze uréeny ucel pouziti zdravotnického

prostfedku nemusi byt uZivateli zfejmy, vyrobce jej uvede v oznaceni

zdravotnického prostfedku a v navodu k jeho pouZiti.

Pokud je ucelné a proveditelné, musi byt zdravotnicky prostiedek a jeho

odnimatelné soucasti oznaCeny, zejména udaji o vyrobni davce nebo S$arzi, aby pii

uréeném ucelu pouziti bylo mozZné zjistit rizika pfedstavovand zdravotnickymi
prostfedky a jejich sou¢astmi.

13.6. Navod k pouziti, neni-li to povahou zdravotnického prostfedku vylouCeno, musi

obsahovat:

13.6.1. podrobné udaje uvedené v bodu 13.3., s vyjimkou bodu 13.3.4. a bodu
13.3.5. této piilohy,

13.6.2. udaje o uéinnosti zdravotnického prostiedku podle bodu 3 této piilohy,
jakoz i vedlej$i nezadouci G€inky,

13.6.3. podrobné udaje o charakteristikach zdravotnického prostfedku, aby bylo
moZné urit spravné zdravotnické prostiedky nebo vybaveni,
jejichz  pouZitim vznikne bezpefny systém nebo souprava, a to
v ptipadé, jde-li o zdravotnické prostfedky, které podle uréeného ucelu

34)

§ 2 odst. 2 pism. g) zdkona &. 123/2000 Sb.



Castka 8

Sbirka zdkont & 25 / 2004 Strana 401

13.6.4.

13.6.5.

13.6.6.

13.6.7.

13.6.8.

13.6.9.

13.6.10.

13.6.11.

13.6.12.

13.6.13.

13.6.14.

13.6.15.

13.6.16.

pouziti musi byt instalovany nebo spojeny s dal$imi zdravotnickymi
prostiedky nebo vybavenim,

informace potfebné pro ovéfeni, zda zdravotnicky prostfedek je fadné
instalovin a miZe byt sprdvné a bezpecn€é provozovan, vfetné
potiebnych 1daji o povaze a Cetnosti Udrzby a kalibraci, které jsou
nezbytné k fadné a bezpecné funkci,

informace o mozZnostech odvraceni nebezpeci souvisejicich s implantaci
zdravotnického prostiedku, jestliZe je to potfebné,

informace tykajici se nebezpe¢i vzajemné ovliviiovatelnosti mezi
zdravotnickymi prostfedky pifitomnymi b&hem specifickych vySetfeni
nebo terapie,

pokyny nezbytné pro pfipad poskozeni sterilniho obalu, popfipadé udaje
o vhodnych postupech pfi op€tovné sterilizaci,

informace o vhodnych postupech, které umoziiuji opakované pouZiti
zdravotnického  prostfedku, a to vcetné CiSténi, dezinfekce, baleni,
popfipadé¢ vhodnych postupech opétovné sterilizace zdravotnického
prostfedku, a doporu¢ovaném poctu opakovanych pouziti, jestlize je
zdravotnicky prostfedek uréen k opakovanému pouziti.

JestliZe je zdravotnicky prostfedek dodéan s tim, Ze ma byt pfed pouzitim
sterilizovan, musi byt navod na (¢iSténi a sterilizaci takovy, aby pfi
jeho dodrzeni zdravotnicky prostfedek trvale vyhovoval poZadavkim
uvedenym v &asti I této pftilohy (VSeobecné pozadavky),

udaje o zachazeni se zdravotnickym prostfedkem pied jeho vlastnim
pouZitim, zejména o  sterilizaci,  popfipadé o konecné sestavé
zdravotnickych prostfedkd,

udaje o povaze, typu, intenzit¢ a rozloZeni emitujiciho zéfeni u
zdravotnickych prostfedkid emitujicich zéfeni pro zdravotnické ucely,
podrobné udaje, které wumozZni poskytovateli poudit pacienta o
kontraindikacich a nutnych piedbéZnych opatfenich, ktera je nutno provést
v pfipadé zmén u¢innosti zdravotnického prostiedku,

opatrnost, kterou je nutno za pfedvidatelnych podminek prostfedi
dodrZovat, a to zejména s ohledem na U€inky magnetickych poli, vn&j$ich
elektrickych vlivi, elektrostatickych vyboju, tlaki nebo zmén tlaku,
zrychleni, zdrojt tepelného vzplanuti,

piiméfené informace o 1éCivu, vyrobcich, poptipadé latkach, které se
prostfednictvim zdravotnického  prostiedku aplikuji, véetné
omezeni vybéru latek, které maji byt podavany,

informace tykajici se opatrnosti, opatfeni nutnd pro bezpeéné
zneSkodiiovani  zdravotnickych prostfedkd, zejména pro pfipady
neobvyklych rizik souvisejicich s touto ¢innosti,

informace o léivech, kterd jsou integralni soucasti zdravotnického
prostfedku podle bodu 7.4. této prilohy,

stupeni pfesnosti vyZadovany u zdravotnickych prostfedkli s méfici
funkeci.

14. Jestlize se pozaduje, aby shoda se zadkladnimi poZadavky vychazela z klinickych
udajii obdobné jako v bodu 6, musi byt tyto udaje stanoveny v souladu se zadkonem o
zdravotnickych prostfedcich a pfilohou €. 10 k tomuto nafizeni.
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Pfiloha ¢. 2 k nafizeni vlady ¢. 25/2004 Sb.

ES PROHLASENI O SHODE
(Systém uplného zabezpeceni jakosti)

1. Prohlaeni o shodé& je postup, kterym vyrobce zajistuje pro navrh, vyrobu a kontrolu
ptislusnych zdravotnickych prostfedki uplatnéni systému jakosti podle bodu 3.
Vyrobce
1.1. zaruCuje a prohlasuje, Ze pfisluiné zdravotnické prostfedky vyhovuji ustanovenim
tohoto nafizeni, které se na né vztahuji,
1.2. podléha auditu podle bodi 3.3.a3.4.a
1.3. podléha dozoru podle bodu 5.

2. Vyrobce A

2.1. oznatuje zdravotnické prostfedky v souladu s § 5 odst. 1,

2.2. vypracuje pisemné prohlaSeni o shod®, které musi zahrnout pfislusny pocet
vyrobenych zdravotnickych prostfedkd a musi byt uchovavano u vyrobce. Toto
prohladeni je postup, kterym vyrobce plnici poZzadavky vyplyvajici z &innosti v
bodu 1, zaruuje a prohlasuje, Ze pfislu$né zdravotnické prostiedky vyhovuji
ustanovenim, ktera se na n€ vztahuji z tohoto nafizeni.

3. Systém jakosti.
3.1. Vyrobce piedkladdd  pisemnou Zadost notifikované osob€ o  posouzeni

(vyhodnoceni a schvéleni) jeho systému jakosti; Zadost musi obsahovat

3.1.1. jméno, popfipadé jména a pfijmeni vyrobce, adresu jeho bydlist¢ a mista
podnikani, jestlize vyrobcem je fyzickd osoba Zijici v zahrani¢i, jméno,
popfipadé jména a pfijmeni, adresu trvalého pobytu vyrobce, jestlize ma
trvaly pobyt v Ceské republice; obchodni firmu nebo nazev a adresu sidla,
jde-li o pravnickou osobu; v obou pfipadech véetné adres vyrobnich mist,
pro ktera plati systém jakosti,

3.1.2. odpovidajici informace o zdravotnickém prostfedku nebo o kategorii
zdravotnickych prostiedki, pro které postup plati,

3.1.3. pisemné prohlaSeni, Ze u jiné notifikované osoby nebyla podéna dalsi
Zadost pro tentyz systém  jakosti vztahujici se ke stejnému
zdravotnickému prostfedku,

3.1.4. dokumentaci systému jakosti,

3.1.5. zaruku vyrobee plnit zavazky vyplyvajici ze schvaleného systému jakosti,

3.1.6. zaruku vyrobce udrZovat systém jakosti v pfiméfeném a G¢inném stavu,

3.1.7. zaruku vyrobce, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup
vyhodnocovani zkuSenosti ziskanych o zdravotnickych prostfedcich
v poprodejni fazi od uZivateld, popfipadé od jinych osob pfichazejicich do
styku se zdravotnickymi prostfedky a v ndvaznosti na tuto Cinnost provadét
odpovidajici ndpravnad opatfeni, zejména oznamovat vznik neZadouci
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ptihody podle zakona o zdravotnickych prostiedcich,’ ihned jakmile se o
ni dozvi.

3.2. Uplattiovany systém jakosti musi zajistit, Ze zdravotnické prosttedky odpovidaji

ustanovenim tohoto nafizeni, a to v kazdém stadiu od jejich navrhu aZ po jejich
vystupni kontrolu.
Prvky, poZadavky a opatfeni udinénd vyrobcem pro j)im uplatiiovany systém
jakosti musi byt systematicky a fadné dokumentovany formou pisemné
vypracovanych programti a postupl, jako programy jakosti, plany jakosti,
ptirucky jakosti a zaznamy o jakosti.
Dokumentace systému jakosti musi obsahovat, zejména popis
3.2.1. cilu jakosti vyrobce,
3.2.2. organizace provozovny, zejména
3.2.2.1. organizaénich struktur, zodpovédnosti vedoucich zaméstnanci a
jejich pravomoci ve vztahu k jakosti ndvrhu a zhotoveni
zdravotnického prostfedku,
3.2.2.2. metod sledovani u€innosti systému jakosti, predevSim jeho
schopnosti dosédhnout pozadované jakosti navrhu a vyrobeného
zdravotnického prostfedku, véetn€é kontroly téch zdravotnickych
prostfedkil, které poZadované jakosti nedosdhnou (nebylo u nich
dosaZeno shody),
3.2.3. postupi pro sledovani a ovéfovani névrhu zdravotnickych prostfedku,
piedeviim
3.2.3.1. vSeobecny popis zdravotnického prostfedku, v&etné¢ planovanych
variant,
3.2.3.2. specifikace navrhu, v&etné¢ norem, které budou pouzity, vysledkt
analyzy rizik a popis feSeni pfijatych ke splnéni zakladnich
pozadavki platnych  pro zdravotnické prostfedky, jestlize
harmonizované normy nejsou pouZzity podle § 4 v plném rozsahu.
3.2.3.3. techniky fizeni a ovéfovani navrhi, postupii a systematickych
opatfeni, pouZivanych pfi navrhovéni zdravotnického prostiedku,
3.2.3.4. dukazu, ze zdravotnicky prostiedek, ktery je uréen k pouZiti ve
spojeni s jinymi zdravotnickymi prostfedky vyhovuje po pfipojeni
k takovym prostfedkiim, které maji charakteristiky specifikované
vyrobcem, zakladnim poZadavktim,
3.2.3.5. prohlédSeni, zda zdravotnicky prostfedek obsahuje nebo neobsahuje
jako svou integralni soucast latku nebo derivat z lidské krve podle
bodu 7.4. piilohy €. 1, a udaje o provedenych zkouskach v této
souvislosti poZadovanych k posouzeni bezpec¢nosti, jakosti a
uzite¢nosti této latky nebo derivatu z lidské krve s pfihlédnutim
k uréenému Gcelu pouziti tohoto prostfedku,
3.2.3.6. navrh oznaceni a podle potieby i navodu k pouZiti,
3.2.3.7. klinické 1daje ziskané podle zakona o zdravotnickych
prostiedcich a pfilohy ¢. 10 k tomuto nafizeni,
3.2.4. techniky kontrol a zabezpedeni jakosti ve stadiu vyroby zdravotnického
prostfedku, zejména
3.2.4.1. postupy a procedury, které budou pouZity piedevdim pro
sterilizaci a prodej a dalsi pfislu$né dokumenty,

39§32 odst. 1 zakona &. 123/2000 Sb., ve znéni zakona €. 130/2003 Sb.
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3.3.

34.

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

3.2.5. ptislusné testy a zkousky, které budou vykonany pfed vyrobou, b&hem
vyroby a po vyrobé zdravotnickych prostfedkli, jejich cetnost a
pouzita zkuSebni zafizeni; zpétn€é musi byt mozné pfiméfenym zplisobem
zjistit spravnost kalibrace zkuSebnich zatizeni.

Notifikovand osoba provadi audity systému jakosti za ucelem zji§téni, zda

systém jakosti vyhovuje poZzadavkim uvedenym v bodu 3.2. této piilohy.

Shoda s témito pozadavky se ptedpoklada u systéml jakosti, které pouZivaji

odpovidajici harmonizované normy. V tymu povéfeném hodnocenim systému

jakosti musi byt alespori jeden c¢len, ktery mda zkuSenosti s hodnocenim
pfislusnych technologii. Hodnotitelsky postup zahrnuje prohlidku provoznich

prostor vyrobce a v oduvodnénych ptipadech i kontrolu vyrobnich postupi v

provoznich prostorech dodavatelii vyrobce, popiipadé€ jeho dalSich smluvnich stran.

Notifikovana osoba oznami vyrobci, po provedeném auditu systému jakosti, jeho

vysledek, ktery musi obsahovat zavéry kontroly a odiivodnéné zhodnoceni.

Vyrobce informuje notifikovanou osobu, ktera schvalila systém jakosti o zaméru,

ktery podstatné méni systém jakosti nebo jim  pokryty okruh

zdravotnickych prostiedka. _

Notifikovand osoba zhodnoti navrhované zmény, ovéfi, zda takto zménény

systém jakosti je$té vyhovuje pozadavkim uvedenym v bodu 3.2. této pfilohy

a své rozhodnuti, které musi obsahovat zavéry kontroly a odiivodnéné zhodnoceni,

oznami vyrobci.

4. Pifezkoumani navrhu zdravotnického prostiedku.

4.1.

4.2.

4.3.

Vyrobce pozada, vedle svych ukoli podle bodu 3 této pfilohy, notifikovanou

osobu o piezkouméni dokumentace vztahujici se k navrhu zdravotnického

prostfedku, ktery ma vyrobce vumyslu vyrabét a ktery patfi do kategorie

zdravotnickych prostfedkt podle bodu 3.1. této pfilohy.

Zadost musi popisovat navrh a vyrobu zdravotnického prostfedku, ktery ma

vyrobce v imyslu vyrabét, v€etné Udajli o jeho ucinnosti. K Zadosti pfipojuje

dokumenty, které umoZni posoudit, zda zdravotnicky prostfedek spliiuje

pozadavky podle bodu 3.2.3. této ptilohy.

Notifikovana osoba

43.1. pfezkoumad Zadost, a jestliZe zdravotnicky prostfedek vyhovuje
ustanovenim tohoto nafizeni, vyda Zadateli ES certifikat o pfezkoumani
navrhu zdravotnického prostfedku (dale jen "ES certifikat prezkoumani
navrhu"),
4.3.1.1. muze pozédat, podle svého uvaZeni, o doplnéni Zadosti dal$imi

zkouskami nebo dikazy, které ji umozni posoudit shodu
zdravotnického prostfedku s pozadavky tohoto nafizeni.

ES certifikat o pfezkoumani navrhu musi obsahovat zavéry pfezkoumani
dokumentace uvedené v bodech 4.1., 4.2. a 4.3.1., poptipadé bodé€ 4.3.1.1.,
udaje potiebné k identifikaci schvaleného néavrhu zdravotnického
prostfedku,  podminky platnosti tohoto certifikatu, popiipad€é popis
uréeného ucelu pouziti,

4.3.2. u zdravotnickych prostiedkid uvedenych v bodé€ 7.4.1. ptilohy €. 1 k tomuto
nafizeni projedna pfed pfijetim rozhodnuti s pfisluSnym tGfadem &lenského
statu Evropskych spole¢enstvi, v Ceské republice s Gstavem, v souladu se
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4.33.

zvlastnim pravnim pfedpisem,’ hlediska uvedend vdaném bodg¢;
notifikovana osoba zohledni stanoviska obou stran a své kone¢né rozhodnuti
sd&li pfislusnému ufadu, kterého se zaleZitost tyka, v Ceské republice
ustavu.

u zdravotnickych prostfedkti uvedenych v bod¢ 7.4.2. ptilohy €. 1 k tomuto
nafizeni musi byt k dokumentaci tykajici se tohoto prostfedku pfipojeno
védecké stanovisko EMEA, které notifikovana osoba pfi svém rozhodovani
zohledni. Jestlize je védecké stanovisko EMEA nepfiznivé, nesmi
notifikovana osoba certifikat vydat; své kone¢né rozhodnuti sdéli EMEA.

44. Zmény schvaleného navrhu, které by mohly ovlivnit shodu se zékladnimi
pozadavky tohoto nafizeni nebo podminky pfedepsané pro pouziti zdravotnického
prostfedku, podléhaji dodate¢nému schvaleni notifikovanou osobou, ktera vydala
ES certifikdt pfezkoumani navrhu. Vzhledem k uvedenému Zadatel informuje
notifikovanou osobu, ktera vydala ES certifikat pfezkoumani navrhu, o vSech
zménach schvaleného navrhu.

Uvedené dodate¢né schvaleni navrhu vydava notifikovana osoba jako dodatek k
ES certifikatu pfezkoumani navrhu zdravotnického prostfedku.

5. Dozor.
5.1. Cilem

dozoru je =zajistit, aby vyrobce nalezit€ plnil zavazky vyplyvajici ze

schvaleného systému jakosti; k dosaZeni uvedeného cile
5.2. vyrobce zmociiuje notifikovanou osobu k provadéni nezbytnych kontrol a
poskytuje ji pfislusné informace, zejména

5.2.1.
5.2.2.

5.23.

dokumentaci systému jakosti,

udaje vyhrazené systémem jakosti pro oblast navrhu zdravotnického
prostiedku, piedevsim vysledky analyz, propoCti a zkousek,

udaje vyhrazené systémem jakosti pro oblast vyroby zdravotnického
prostfedku, pfedev§im zpravy o kontrolach, zkouskach, kalibraci a o
kvalifikaci pfisluSnych zaméstnancu.

5.3. Notifikovana osoba

53.1.

5.3.2.

provadi periodicky pfislusné kontroly a hodnoceni tak, aby se ujistila, Ze
vyrobce pouZiva schvéleny systém jakosti a poskytuje vyrobci hodnotici
zpravu,

provadi, podle svého uvaZeni, u vyrobce i pfedem neohlasené kontroly, pii
nichZ je opravnéna v piipadé¢ nezbytnosti provést nebo si vyZadat
provedeni zkousky za ucelem kontroly, zda systém jakosti je fadné €inny.

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

6. Administrativni opatfeni.
6.1. Vyrobce uchovava po dobu nejméné 5 let po vyrobeni posledniho zdravotnického
prostiedku pro potiebu piislusnych ufadud statni spravy

6.1.1.
6.1.2.
6.1.3.
6.14.
6.1.5.

6.2. Neni-li

pisemné prohlaseni o shodg¢,

dokumentaci systému jakosti,

dokumentaci zmén podle bodu 3.4. této pfilohy,

dokumentaci podle bodii 4.1. a 4.2. této ptilohy,

certifikaty a jiné dokumenty notifikované osoby podle bodi 3.3., 4.3., 44. a
5.3. této pfilohy.

ve statech Evropskych spoledenstvi ustanoven vyrobce ani jeho

zplnomocnény zastupce, udrZuje pfistup k technické dokumentaci tykajici se
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zdravotnickych prostfedkti podléhajicich postupu podle bodu 4 osoba, ktera uvadi
zdravotnické prostfedky na trh ve statech Evropskych spoleCenstvi podle ptilohy €. 1
bodu 13.3.1. k tomuto nafizeni.

7. Pouziti pro zdravotnické prostfedky tiid Ila a IIb.
V souladu s § 9 odst. 2 a 3 1ze tuto pfilohu, s vyjimkou bodu 4, pouzit pro zdravotnické
prostiedky tfid Ila a IIb.

8. Po dokonceni vyroby kaZzdé Sarze zdravotnickych prostfedkti uvedenych v § 2 odst. 2
pism. g) zdkona o zdravotnickych prostfedcich uv€édomi vyrobce notifikovanou osobu o
uvolnéni Sarze téchto prostiedkl a posle ji certifikat tykajici se uvolnéni SarZe derivatu
z lidské krve pouzitého vtomto prostiedku vydany pfislusnou laboratofi urenou
k tomuto G&elu ¢lenskym statem Evropskych spolegenstvi, v Ceské republice v souladu se
zvlastnim pravnim piedpisem.3?
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Pfiloha ¢. 3 k nafizeni vlady ¢. 25/2004 Sb.

ES PREZKOUSENI TYPU

‘1. ES piezkou$eni typu zdravotnického prostfedku je postup, kterym notifikovana
osoba zjiStuje a certifikuje, Ze reprezentativni vzorek posuzované vyroby
zdravotnickych prostfedki (dale jen "typ") spliiuje pfislusna ustanoveni tohoto
nafizeni, ktera se na néj vztahuji. Ve spojitosti s tim vyrobce zaru€uje a prohlasuje, Ze
zdravotnické prostiedky dodavané na trh odpovidaji certifikovanému typu.

2. Vyrobce, popiipadé zplnomocnény zastupce pozada notifikovanou osobu o pfezkouseni
typu zdravotnického prostiedku; Zadost obsahuje:

2.1. jméno, poptipadé€ jména a pfijmeni vyrobce, adresu jeho bydli§té a mista podnikani
nebo adresu provozovny, jestlize vyrobcem je fyzickd osoba Zijici v zahranidi,
jméno, popfipadé jména a pi{jmeni, adresu trvalého pobytu vyrobce, jestlize ma
trvaly pobyt v Ceské republice; obchodni firmu nebo nazev, sidlo a adresu
provozovny, jde-li o pravnickou osobu,

2.2. jméno, popiipadé jména a piijmeni a adresu bydli§té zplnomocnéného zastupce, jde-
li o fyzickou osobu; obchodni firmu nebo nazev a adresu sidla, jestlize podava zadost
jako pravnicka osoba,

2.3. dokumentaci podle bodu 3 této pfilohy, ktera je potfebna k posouzeni shody typu s
poZadavky tohoto nafizeni.

Zadatel pfeda typ notifikované osobg, ktera si podle svého uvazeni vyzada dali
vzorky,

2.4. pisemné prohlaseni, Ze stejna Zadost nebyla podana jiné notifikované osob¢.

3. Dokumentace musi umozZnit porozuméni navrhu, vyrobé a c¢innosti zdravotnického
prostfedku a musi obsahovat zejména

3.1. vSeobecny popis typu, véetné zamyslenych variant,

3.2. konstrukéni  vykresy, pfipravované vyrobni technologie, zvlasté jde-li o
sterilizaci a schémata soucdasti, podsestav a obvod,

3.3. popisy a vysvétlivky nezbytné k porozuméni konstrukénim vykresiim, schématiim a
¢innosti zdravotnického prostredku,

3.4. seznam norem, jejichZ druhy jsou uvedeny v § 4 odst. 1, které byly uplné nebo
¢astecné pouzZity a popisy feSeni pro dodrZzeni zdkladnich poZadavkid, pokud
uvedené normy nebyly pln€ pouZity,

3.5. vysledky konstruk¢nich vypoctl, analyzy rizik, vyzkumu a technickych zkousek,

3.6. prohlaseni, zda zdravotnicky prostiedek obsahuje ¢i neobsahuje jako svou integralni
soucast latku nebo derivat z lidské krve podle bodu 7.4. piilohy ¢. 1 k tomuto
nafizeni, a udaje o zkouSkach provedenych v této souvislosti, poZadovanych
k posouzeni bezpe¢nosti, jakosti a uZite¢nosti této latky nebo derivatu z lidské krve, s
ohledem na uréeny ucel pouziti zdravotnického prostredku,

3.7. klinické udaje podle ptilohy €. 10 k tomuto nafizeni,

3.8. navrh oznaceni, a kde je to vhodné, ndvod k pouziti zdravotnického prostfedku.



Strana 408 Sbirka zdkont & 25 / 2004 Cistka 8

4. Notifikovana osoba

4.1.

4.2.

4.3.

44.
4.5.

4.6.

pfezkoumd a zhodnoti dokumentaci a ovéfi, zda byl typ vyroben v souladu s
touto dokumentaci. O pozadavcich, které jsou navrhovany v souladu s
pfislusnymi harmonizovanymi normami uvedenymi v § 4 odst. 1 a o
skute¢nostech, které nejsou navrhovany podle téchto norem, pofidi zaznam,

provede nebo necha provést pfislusné kontroly a zkousky nezbytné k ovéfeni, zda
feSeni pfijata vyrobcem splituji poZadavky uvedené v § 4 odst. 1 tohoto nafizeni, a
to v pfipadé nepouZiti norem uvedenych v § 4 odst. 2. JestliZze pro ureny ucel
pouzZiti ma byt zdravotnicky prostfedek spojen s jinym zdravotnickym
prostiedkem, poptipad€  jinymi zdravotnickymi prostfedky, musi byt

" prokazano, Ze systém nebo souprava jako celek vyhovuje zakladnim poZadavkim,

jestlize je pfipojen k takovému prostfedku nebo prostfedkim, pokud ma
(maji) charakteristiky specifikované vyrobcem,
provede nebo nechd provést pfislusné kontroly nebo zkouSky nezbytné k
ovéieni, zda vyrobce skuteéné¢ pouzZil odpovidajici harmonizované normy, které
zvolil,
dohodne se Zadatelem misto, kde budou nezbytné kontroly a zkousky provadény.
vyda Zadateli ES certifikat pfezkouSeni typu s piisluSnymi ¢astmi dokumentace,
jestlize typ splituje ustanoveni tohoto nafizeni; kopie uchovava notifikovana osoba.
ES certifikat musi obsahovat
4.5.1. jméno, popiipad¢ jména a piijmeni vyrobce, adresu jeho bydliSt€ a mista
podnikéni, jestlize vyrobcem je fyzickd osoba Zijici v zahrani¢i, jméno,
popiipad¢ jména a pfijmeni, adresu trvalého pobytu vyrobce, jestlize ma
trvaly pobyt v Ceské republice; obchodni firmu nebo nazev, sidlo a adresu
provozovny, jde-li o pravnickou osobu,
4.5.2. zavéry, kontroly, podminky platnosti a udaje potfebné k identifikaci
schvéleného typu,
projednd, v pifipadé zdravotnického prostiedku uvedeného v
4.6.1.bod¢ 7.4.1. piilohy €. 1 k tomuto nafizeni, pfed vydanim rozhodnuti postup
s ustavem. Notifikovana osoba pfi svém rozhodovani zohledni vysledky tohoto
projednani. Své kone€né rozhodnuti sd€li Gstavu,
4.6.2.bod¢ 7.4.2. ptilohy €. 1 k tomuto nafizeni, védecké stanovisko EMEA, které
musi byt piipojeno k dokumentaci tykajici se uveden¢ho zdravotnického
prostfedku. Notifikovana osoba pfi svém rozhodovéani stanovisko EMEA
zohledni a své kone¢né stanovisko sdéli EMEA. Notifikovana osoba nesmi
vydat ES certifikat pfezkouSeni typu, pokud je védecké stanovisko EMEA
nepiiznivé.

5. Vyrobce, popfipadé zplnomocnény zastupce informuje notifikovanou osobu, ktera vydala

ES

certifikat pfezkouSeni typu o vyznamné zmeéné, kterou provede na schvaleném

zdravotnickém prostfedku.

5.1.

Notifikovana osoba, ktera vydala ES certifikat o pfezkouSeni typu, vyda dodateéné
souhlas se zménou schvaleného zdravotnického prosttedku, a to pouze Vv
pfipadé, Ze tyto zmény mohou ovlivnit shodu se zakladnimi pozadavky nebo s
podminkami stanovenymi pro pouziti zdravotnického prostfedku. Uvedeny
dodate¢ny souhlas musi mit formu dodatku k pivodnimu ES certifikatu o
pfezkouseni typu.
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6. Administrativni opatfeni.

6.1.

6.2.

6.3.

Notifikované osoby mohou obdrzet kopie ES certifikati o pfezkouSeni typu,
popfipadé jejich dodatki; ptilohy téchto ES certifikatd musi byt dostupné jinym
notifikovanym osobam na zékladé¢ odivodnéné Zzadosti po pfedchozim informovani
vyrobce.

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce uchovava s technickou dokumentaci
ES certifikaty pfezkouseni typu a jejich dodatky po dobu nejméné 5 let po vyrobeni
posledniho zdravotnického prostredku.

Jestlize vyrobce nema ve statech Evropskych spoleenstvi ani v Ceské republice
zapsanou adresu svého bydli§t¢ a mista podnikani, jde-li o fyzickou osobu nebo
adresu sidla nebo nazev (obchodni firmu), je-li vyrobcem pravnicka osoba a nebyl
stanoven zplnomocnény zastupce, udrzuje pfistup k technické dokumentaci
zdravotnického prostfedku osoba uréena vyrobcem podle § 13 odst. 3 podle ptilohy
¢.1 bodu 13.3.1. k tomuto nafizeni.
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Pfiloha ¢. 4 k nafizeni vlady ¢. 25/2004 Sb.

ES OVEROVANI

1. ES ovéfovani je postup, kterym vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce zajistuje a
prohlasuje, Ze zdravotnické prostiedky, které byly pfezkouseny notifikovanou osobou
podle bodu 4 této pfilohy, odpovidaji typu popsanému v ES certifikditu o
pfezkouSeni typu a vyhovuji ustanovenim, kterd se na né€ vztahuji z tohoto nafizeni.

2. Postup vyrobce.
Vyrobce
2.1.provede nezbytnad opatfeni, aby zajistil, Ze vyrdb&€né zdravotnické prostfedky
odpovidaji typu uvedenému v ES certifikatu o pfezkouseni typu a vyhovuji
poZadavkim, které se na né€ vztahuji z tohoto natizeni,
2.2. ptipravi, pfed zahajenim vyroby, dokumenty vymezujici

2.2.1. vyrobni proces, zejména pokud jde o sterilizaci, jestliZe je to nutné,

2.2.2. rutinni postupy s predbéZnymi opatienimi, kterd maji byt zavedena k
zaji§téni stejnorodosti vyroby,

2.2.3. podle potieby i soulad zdravotnickych prostfedki s typem popsanym v ES
certifikatu prezkouSeni typu a s pozadavky, které se na né€ vztahuji z tohoto
nafizeni,

2.3. pfipoji ozna¢eni CE v souladus § 5 a vypracuje pisemné prohlaseni o shodé¢,
2.4. zajistuje a udrzuje sterilitu pfi vyrobé€ zdravotnickych prostfedkt uvadénych na trh

ve sterilnim stavu, za tim ucelem postupuje kromé vyse uvedeného i podle bodi 3

a 4 prilohy €. 5 k tomuto nafizeni.

3. Vyrobce poskytuje zaruku, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup
ziskdvani a vyhodnocovani informaci a zkuSenosti uZivatelli s t€mito jim vyrobenymi
zdravotnickymi prostfedky a v navaznosti na uvedenou ¢innost provadét odpovidajici
nutna opatfeni, zejména oznamovat vznik nezadoucich piihod, jakmile se o nich dozvi.

4. Notifikovana osoba
4.1. provede odpovidajici pfezkoumani a zkouSky k ovéfeni shody zdravotnického
prosttedku s poZadavky tohoto nafizeni podle rozhodnuti vyrobce u
4.1.1. kazdého zdravotnického prostfedku podle bodu 5 této pfilohy nebo
4.1.2. zdravotnickych prostfedkd vybranych statisticky podle bodu 6 této piilohy.
Uvedené kontroly neplati pro hlediska vyrobniho postupu, kterd jsou urfena pro
zajiténi sterility.

5. Ovéfovani pfezkoumanim a zkou$kami kaZdého zdravotnického prostiedku.

Notifikované osoba

5.1.zkousi kazdy zdravotnicky prostfedek individudlng, za Gfelem ovéfeni shody
kaZzdého zdravotnického prostfedku s typem uvedenym v ES certifikatu pfezkouseni
typu as poZadavky, které se nané vztahuji z tohoto nafizeni.
Notifikovana osoba provadi odpovidajici zkouSky stanovené v pfisluiné
harmonizované normé (normach) a v pfipad¢ potfeby provadi ekvivalentni zkousky,

5.2.umisti nebo necha umistit na kaZdy schvaleny zdravotnicky prostfedek své
identifikaéni ¢&islo a s odvoldnim na provedené zkouSky vypracuje pisemny
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certifikat o shod¢ kazdého zdravotnického prostfedku s typem uvedenym v ES
certifikdtu o pfezkouSeni typu a s pozadavky vyplyvajicimi pro né€ z tohoto
nafizeni.

6. Statistické ovéfovani.

6.1. Vyrobce piedlozi zdravotnické prostfedky vyrobené ve stejnorodych vyrobnich
davkach (SarzZich).

6.2. Notifikovand osoba odebere z kazdé vyrobni davky (SarZe) niahodné vybrany
vzorek, jednotlivé zdravotnické prostiedky z tohoto vzorku zkouma individualng,
pfi¢emZ postupuje podle bodu 5 této pfilohy, popfipadé se jednotlivé zdravotnické
prostfedky podrobi ekvivalentnim zkouSkdm k ovéfeni shody téchto zdravotnickych
prostfedk s typem popsanym v ES certifikatu pfezkouSeni typu a s poZadavky
tohoto nafizeni, které se na né¢ vztahuji, za Gi€elem stanoveni, zda ma byt vyrobni
davka (3arze) schvalena, nebo neschvalena.

6.3. Pii statistické kontrole zdravotnickych prostfedkid notifikovand osoba vychazi
z vlastnosti odbérového systému, ktery =zajistuje mez jakosti odpovidajici
pravdépodobnosti pievzeti 5 % s hodnotou neshody mezi 3 % a 7 %. Zpisob
odbéru vzorkd se stanovi podle harmonizovanych norem a se zietelem ke
specifické povaze kontrolovanych zdravotnickych prostiedku.

6.4. Jestlize notifikovana osoba vyrobni davku (8arzi) schvali, umisti nebo necha
umistit na kazdy zdravotnicky prostiedek své identifikaéni ¢&islo a vypracuje
pisemny certifikit o shod¢ s odvolanim na provedené zkousky. Viechny
zdravotnické prostfedky z vyrobni davky (3arZe) mohou byt uvedeny na trh s
vyjimkou zdravotnickych prostfedkii ve vybraném vzorku, které byly shledany
nevyhovujicimi.

Jestlize notifikovana osoba vyrobni davku (3arZi) neschvali, uéini opatfeni, aby
zabranila uvedeni vyrobni davky (Sarze) na trh.

Notifikovand osoba muze pozastavit statistické ové€fovani, v pfipadé¢ ¢&astého
neschvaleni vyrobnich davek (3arzi).

Vyrobce miZze umistovat na  zdravotnicky prostiedek identifikaéni &islo
notifikované osoby na jeji odpové&dnost jiZ v pribéhu vyrobniho procesu.

7. Administrativni opatfeni.
Vyrobce nebo jeho zmocnény zastupce uchovava a zpfistupriuje pfislusnym udfadiim
statni spravy po dobu nejméné 5 let po vyrobeni posledniho zdravotnického prostfedku
7.1. prohlaseni o shodé,
7.2. dokumentaci uvedenou v bodu 2 této pfilohy,
7.3. ES certifikaty uvedené v bodech 5.2. a 6.4. této pfilohy, popfipadé
7.4. ES certifikat o pfezkouSeni typu podle pfilohy ¢&. 3 k tomuto nafizeni.

8. Pouziti u zdravotnickych prostiedki tiidy Ila.

V souladu s § 8 odst. 2 Ize tuto pfilohu pouzit pro zdravotnické prostiedky tiidy Ila

s tim, Ze odchylné od

8.1.bodli 1 a 2 této pfilohy na zaklade prohlaseni o shod¢ vyrobce zajiStuje a
prohlaSuje, Ze zdravotnické prostiedky tiidy Ila jsou vyrobeny v souladu s
technickou dokumentaci podle bodu 3 pfilohy ¢. 7 k tomuto nafizeni a vyhovuji
poZadavkiim, které se na né vztahuji z tohoto nafizeni,

8.2. bodi 1, 2, 5 a 6 této prilohy jsou ovéfeni provedend notifikovanou osobou uréena
k potvrzeni shody zdravotnickych prostfedki tfidy 1Ila s technickou
dokumentaci podle bodu 3 pfilohy €. 7 k tomuto nafizeni.
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9. Pouziti pro zdravotnické prostfedky uvedené v § 2 odst. 2 pism. g) zdkona o
zdravotnickych prostfedcich.
V pfipadé ovéfovani podle bodu 5 této pfilohy, po dokonCeni vyroby kazdé SarZe
zdravotnickych prostfedkli uvedenych v § 2 odst. 2 pism. g) zdkona o zdravotnickych
prostfedcich, a v pfipad¢ ovéfovani podle bodu 6 této piilohy vyrobce uvédomi
notifikovanou osobu o uvolnéni této SarZe zdravotnickych prostfedkii a zasle ji Gfedni
certifikat tykajici se uvolnéni SarZe derivatu z lidské krve pouZitého ve zdravotnickém
prosttedku vydany pfisluSnou laboratofi urfenou k tomuto ulelu &lenskym statem
Evropskych spoletenstvi, v Ceské republice vsouladu se zvlastnim pravnim
predpisem.?V
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1.

Pfiloha ¢. 5 k nafizeni vlady ¢. 25/2004 Sb.

ES PROHLASENI O SHODE
(Zabezpeceni jakosti vyroby)

ES prohlasSeni o shod¢ (ZabezpecCeni jakosti vyroby) je €asti postupu, kterym vyrobce
plnici pozadavky podle bodu 2.1.1. aZz 2.4. zaruCuje a prohlasuje, Ze pfislu$né
zdravotnické prostfedky odpovidaji typu popsanému v ES certifikatu piezkouSeni
typu a vyhovuji ustanovenim, kterd se na né vztahuji z tohoto natizeni.

Vyrobce

2.1. zajiStuje uplatiovani systému jakosti schvéaleného pro vyrobu pfislu$nych
zdravotnickych prostredki,

2.2. provadi vystupni kontrolu podle bodu 3,

2.3. oznaduje zdravotnické prostiedky v souladu s § 5,

2.4. vypracuje auchovava pisemné prohlaseni o shodé€, které musi zahrnovat pfislu$ny
pocet identifikovanych vzorki vyrobenych zdravotnickych prostiedki a

2.5. podléha dozoru pfislusné notifikované osoby podle bodu 4 této pfilohy.

Systém jakosti.
3.1. Vyrobce
3.1.1. pfedklada pisemnou Zadost notifikované osobé o posouzeni (vyhodnoceni
a schvaleni) svého systému jakosti; Zadost musi obsahovat
3.1.1.1. jméno, poptipadé jména a pfijmeni vyrobce, adresu jeho bydlisté a
mista podnikani, jestlize vyrobcem je fyzickd osoba Zijici
v zahrani¢i, jméno, popiipadé jména a pfijmeni, 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. vyznamné informace o zdravotnickém prostfedku nebo kategorii
zdravotnickych prostfedkt, pro které plati postup uvedeny v bodu
1.
3.1.1.3. pisemné prohlaSeni, Ze wu jiné notifikované osoby nebyla
podéana Zadost o posouzeni systému jakosti vyroby vztahujici
se ke stejnému zdravotnickému prostfedku,
. dokumentaci systému jakosti,
. zéruku vyrobce plnit poZzadavky vyplyvajici ze
schvéaleného systému jakosti,
3.1.1.6. zaruku vyrobce udrZovat schvaleny systém jakosti v pouZitelném a
uéinném stavu,
3.1.1.7. v ptipadé potfeby technickou dokumentaci schvalenych typi
zdravotnickych  prostfedki  a kopii certifikditu o
pfezkouseni typu,
3.1.1.8. zaruku vyrobce, Ze zavede a bude aktualizovat
systematicky  postup ziskdvdni a vyhodnocovani informaci a
zkuSenosti uZivateli s jim vyrobenymi zdravotnickymi
prostiedky a v ndvaznosti na uvedenou cinnost provadét
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odpovidajici napravnd  opatfeni, zejména oznamovat vznik
nezadoucich piihod, jakmile se o nich dozvi.

3.2. Uplatnéni systému jakosti musi zajistit, Ze vyrobené zdravotnické prostredky

3.3.

3.4.

odpovidaji typu popsanému v ES certifikatu pfezkouseni typu.
Prvky, poZadavky a ustanoveni schvilené vyrobcem pro systém jakosti musi
byt systematicky a fadn€ dokumentovany v pisemn€ vypracovanych zéasadach
a postupech. Tato dokumentace systému jakosti musi umoZnit jednotny vyklad
koncepce jakosti zdravotnickych prostfedki a postupl, zejména programi jakosti,
plani jakosti, pfirucek jakosti a zdznam o jakosti.
Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména popis
3.2.1. cila jakosti u vyrobce,
3.2.2. organizace vyrobce, piedevsim

3.2.2.1. organiza¢nich struktur, zodpovédnosti vedoucich zaméstnancti a

jejich pravomoci ve vztahu k  vyrob€ zdravotnickych

prostiedkil,
3.2.2.2. metod sledovani uc¢innosti systému jakosti, zejména jeho
schopnosti  dosahnout pozadované jakosti

zdravotnického  prostfedku,  v&etné kontroly zdravotnickych
prostfedki, které pozadované jakosti nedosahnou,
3.2.3. techniky kontrol a  zajisténi jakosti zdravotnickych prostfedki ve
stadiu jejich vyroby, zejména
3.2.3.1. postupy, které budou pouZity pfedevSim pokud jde o
sterilizaci, prodej a piisluSné dokumenty,

3.2.3.2. postupy k identifikaci zdravotnického prostfedku vypracované a
aktualizované ke vSem stadiim vyroby na zakladé vykrest,
specifikaci a dalSich odpovidajicich dokumentd,

3.2.4. pfislusné testy a zkousky, které budou vykonany pfed vyrobou, bé&hem
vyroby a po vyrobé zdravotnickych prostiedkd, jejich d&etnost a
pouzita zkuSebni zafizeni; zpétné musi byt moZné pfiméfenym zptisobem
zjistit spravnost kalibrace zkuSebnich zafizeni.

Notifikovana osoba provadi audity systému jakosti za ucelem zjisténi, zda systém
jakosti vyhovuje poZadavkim uvedenym v bodu 3.2. této piilohy. Shoda s
témito pozZadavky se pfedpokladd u systémi jakosti, u kterych se pouZivaji
odpovidajici harmonizované normy. V tymu povéfeném hodnocenim systému
jakosti musi byt alespoii jeden Clen, ktery ma zkuSenosti s hodnocenim
pfislusnych technologii. Hodnotitelsky postup zahrnuje prohlidku provoznich
prostor vyrobce a v odiivodnénych piipadech i kontrolu vyrobnich postupi v
provoznich prostorech dodavatelt vyrobce, popfipadé¢ jeho dalSich smluvnich
stran.

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

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

Notifikovana osoba zhodnoti navrhované zmény, ovéri, zda takto zménény systém
jakosti jest€ vyhovuje poZadavkim uvedenym v bodu 3.2. této pfilohy a své
rozhodnuti, které musi obsahovat zavéry kontroly a odtivodnéné zhodnoceni, oznami

vyrobci.
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4. Dozor.

4.1. Cilem dozoru je zajistit, aby vyrobce naleZit€ plnil poZadavky vyplyvajici ze
schvialeného systému jakosti.

4.2. Za tG&elem uvedenym v bodu 4.1. této pfilohy vyrobce zmociiuje notifikovanou
osobu k provadéni nezbytnych kontrol a poskytuje ji pfislu$né informace, zejména
4.2.1.dokumentaci systému jakosti,
4.2.2.udaje vymezené systémem jakosti pro oblast vyroby zdravotnickych

prostfedkl, pfedev$im kontrolni zpravy, udaje o zkouskach, kalibraci a
zpravy o kvalifikaci pfisluSnych zaméstnancu.
4.3. Notifikovana osoba provadi
4.3.1.periodicky pfislusné kontroly a hodnoceni tak, aby se ujistila, Ze vyrobce
pouziva schvdleny systém jakosti; vyrobci poskytuje o provedené kontrole
hodnotici zpravu,

4.3.2.podle svého uvaZeni u vyrobce i pfedem neohlaSené kontroly, pfi nichz v
piipadé potieby provede nebo necha provést zkousky za ucelem kontroly,
zda systém jakosti je fadn€ cinny; o provedené kontrole, a o vysledku
zkousky, jestlize byla provedena, poskytuje vyrobci pisemnou zpravu.

5. Administrativni opatfeni.
5.1. Vyrobce uchovava a zpfistupiiuje piisluSnym Gfadim statni spravy

5.1.1. prohlaseni o shodg,

5.1.2. dokumentaci systému jakosti,

5.1.3. zmény podle bodu 3.4. této piilohy,

5.1.4. technickou dokumentaci schvalenych typi a kopie ES certifikati ptezkouseni
typu,

5.1.5.rozhodnuti a zpravy notifikované osoby podle bodl 3.4. a 4.3. této pfilohy,

5.1.6. ES certifikat prezkouseni typu podle ptilohy €. 3 k tomuto nafizeni, a to po
dobu nejméné 5 let po vyrobeni posledniho zdravotnického prostiedku.

6. Pouziti pro zdravotnické prostiedky tfidy Ila.
6.1. Vsouladu s § 8 odst. 2 Ize tuto pfilohu pouZzit pro zdravotnické prostiedky tiidy
Ila s tim, Ze odchylné od bodi 1, 3.1. a 3.2. této pfilohy vyrobce na zakladé
prohlaSeni o shodé =zajiStuje a prohlaSuje, Ze zdravotnické prostiedky tfidy
Ila jsou vyrobeny ve shodé s technickou dokumentaci podle bodu 3 pfilohy €. 7 k
tomuto nafizeni a vyhovuji pozadavktim, které se na né vztahuji z tohoto nafizeni.

7. Po dokonceni vyroby kazdé SarZe zdravotnickych prostfedkt uvedenych v § 2 odst. 2
pism. g) zékona o zdravotnickych prostfedcich uvédomi vyrobce notifikovanou osobu o
uvolnéni $arZe té€chto prostiedkt a zaSle ji ufedni certifikat tykajici se uvolnéni SarZe
derivatu zlidské krve pouzit¢tho ve zdravotnickém prostiedku, vydany pfisluSnou
laboratofi uréenou k tomuto uéelu &lenskym statem Evropskych spole¢enstvi, v Ceské
republice v souladu se zvlaStnim pravnim predpisem.’"
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Pfiloha ¢. 6 k nafizeni vlady ¢. 25/2004 Sb.

ES PROHLASENI O SHODE
(Zabezpeteni jakosti zdravotnického prostfedku)

1. ES prohladeni o shod€ je soudasti postupu, kterym vyrobce plnici pozadavky podle
bodu 2 zaruCuje a prohlasuje, Ze piislusné zdravotnické prostiedky odpovidaji typu
uvedenému v ES certifikatu o pfezkouSeni typu a vyhovuji ustanovenim, kteréd se na
né vztahuji z tohoto nafizeni.

2. Vyrobce

2.1. zajistuje uplatiiovani systému jakosti schvaleného pro vystupni kontrolu a
zkousSeni zdravotnickych prostfedkii podle bodu 3,

2.2. zajiftuje a udrZuje sterilitu pfi vyrobé zdravotnickych prostiedkti uvadénych na
trh ve sterilnim stavu, za tim u€elem postupuje podle pfilohy €. 5 bodid 3 a4
k tomuto nafizeni,

2.3. oznaCuje zdravotnické prostfedky v souladu s § 5 a k oznaCeni pfipojuje
identifikacni €islo notifikované osoby, ktera plni tikoly podle této piilohy,

2.4, vypracuje a uchovavd pisemné prohlaseni o shod¢, které musi zahrnovat pocet
identifikovanych vzorkil vyrobenych zdravotnickych prostredku,

2.5. podléha dozoru pfislusné notifikované osoby podle bodu 4 této pfilohy.

3. Systém jakosti.
3.1. Vyrobce
3.1.1. pfedklada pisemnou Zadost notifikované osobé& o posouzeni (vyhodnoceni
a schvaleni) svého systému jakosti; zddost musi obsahovat
3.1.1.1. jméno, poptipadé jména a pfijmeni vyrobce, adresu jeho bydlisté a
mista podnikéani, jestlize vyrobcem je fyzicka osoba Zijici
v zahrani¢i, jméno, popfipad¢ jména a pfijmeni, adresu trvalého
pobytu vyrobce, jestlize ma trvaly pobyt v Ceské republice;
obchodni firmu nebo nazev, sidlo a adresu provozovny, jde-li o
pravnickou osobu,
3.1.1.2. potfebné informace o zdravotnickém prosttedku nebo o
kategorii zdravotnickych prostfedkdi, 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 prosttedky,
dokumentaci systému jakosti,
zaruku vyrobce plnit pozadavky vyplyvajici  ze
schvaleného systému jakosti,
3.1.1.6. zaruku vyrobce udrZovat schvaleny systém jakosti na
odpovidajici a efektivni urovni,
3.1.1.7. v pfipad€ potieby technickou dokumentaci schvalenych typi a
kopii ES certifikdtu pfezkouseni typu,
3.1.1.8. zaruku vyrobce, Ze zavede a bude aktualizovat
systematicky ~ postup ziskdvani a vyhodnocovéani informaci a
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zkuSenosti uzivateli s témito jim vyrobenymi zdravotnickymi
prosttedky a v navaznosti na uvedenou ¢{innost provadét
odpovidajici napravna opatfeni, zejména oznamovat  vznik
nezadoucich piihod, jakmile se o nich dozvi.

3.2. Vyrobce v ramci tohoto systému jakosti

321

. pfezkouma kazdy zdravotnicky prostiedek nebo reprezentativni
vzorek z kazdé vyrobni davky (SarzZe),

3.2.2. provede pfislusné zkousky stanovené v odpovidajici harmonizované

3.2.3.

normé (normdch), popfipad¢ ekvivalentni zkousky, aby se ujistil, Ze

zdravotnické prostfedky odpovidaji typu popsanému v ES certifikatu

o pfezkousSeni typu pokud vyrobce postupoval podle § 8 a vyhovuji

ustanovenim, ktera se na né vztahuji z tohoto nafizeni,

systematicky a fadn€ dokumentuje prvky, poZadavky a ustanoveni jim

prijaté formou pisemnych opatfeni, postupi a pokyni; tato

dokumentace musi umoznit jednotny vyklad programu jakosti, planu

jakosti, ptirucek jakosti a zdznami o jakosti.

Tato dokumentace musi zahrnovat zejména odpovidajici popis

3.2.3.1. cilu jakosti u vyrobce,

3.2.3.2. organiza¢nich struktur, odpovédnosti a pravomoci vedoucich
zameéstnancli z hlediska jakosti vyroby,

3.2.3.3. pfezkoumani a zkousSek zdravotnickych prostiedkd po jejich
vyrobeni; zpétné musi byt moZné piiméfenym zplisobem
zjistit spravnost kalibrace zku$ebnich zafizeni,

3.2.3.4. metod sledovani 1¢innosti systému jakosti,

3.2.3.5. zadznaml o jakosti, pfedev§im kontrolnich zprav, zprav o
zkouskach a kalibraci a o kvalifikaci pfislusnych zaméstnanci.

Uvedené kontroly neplati pro oblasti vyrobniho procesu uréené k

zajisténi sterility.

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 pfilohy, shodu s t&€mito
pozadavky predpokladda u  systéml jakosti, ve kterych se pouzivaji
harmonizované normy.

V tymu povéfeném hodnocenim systému jakosti musi byt alespoii jeden
¢len, ktery méa zkuSenosti s hodnocenim pfislusnych technologii.
Hodnotitelsky postup zahrnuje kontrolu provoznich prostor vyrobce a v
odtivodnénych piipadech i kontrolu vyrobnich postupd v provoznich
prostorech dodavatell vyrobce.

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

3.4. Vyrobce informuje notifikovanou osobu, kterd schvélila systém jakosti, 0 zdméru

podstatné zménit tento systém.
Notifikovand osoba zhodnoti navrhované zmény a ovéfi, zda takto zménény systém

jakosti

jesté vyhovuje pozadavkim uvedenym v bodu 3.2. této piilohy a oznami své

rozhodnuti vyrobci; toto rozhodnuti musi obsahovat zavéry kontroly a odtivodnéné
zhodnoceni.
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4. Dozor. :

4.1. Cilem dozoru je zajistit, aby vyrobce naleZit¢ plnil poZadavky vyplyvajici ze
schvaleného systému jakosti.

4.2. Za tkelem uvedenym v bodu 4.1. této ptilohy vyrobce
42.1. umoziuje notifikované osob& piistup do kontrolnich, zkuSebnich a

skladovacich prostorti, které pouzivd v ramci vyroby zdravotnickych
prostiedki,
4.2.2. poskytuje notifikované osobé€ pfislusné informace, zejména
4.2.2.1. dokumentaci systému jakosti,
4.2.2.2. technickou dokumentaci,
4.2.2.3. zaznamy o jakosti, pfedev§im kontrolni zpravy, udaje o zkouskéach
a kalibraci a o kvalifikaci pfislu$nych zaméstnanci.

4.3. Notifikovana osoba

4.3.1. provadi periodicky pfisluiné 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 pfedem neohlaSené
kontroly, pfi nichZ v ptipadé potieby provede nebo si vyzdda provedeni zkouSky
za Uéelem kontroly, zda systém jakosti je fadné Cinny a vyroba zdravotnickych
prostiedkt odpovida poZadavkiim, které se na n€ vztahuji z tohoto nafizeni.

Pii t&chto kontrolach se ovéfuje odpovidajici vzorek vyrobenych zdravotnickych
prosttedkii odebrany u vyrobce notifikovanou osobou a provedou se pfislusné
zkousky podle  odpovidajicich harmonizovanych norem  nebo se provadi
ekvivalentni zkoudky. Jestlize se neshoduje jeden nebo vice vzorku, ufini
notifikovana osoba pfislu$na opatfeni.

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

5. Administrativni opatfeni.
5.1. Vyrobce uchovava a zpfistupiiuje pro potfebu pfisluSnych ufadi statni spravy po

dobu nejméneé S let po vyrobeni posledniho zdravotnického prostfedku

5.1.1. prohlaseni o shodé,

5.1.2. technickou dokumentaci schvalenych typl zdravotnickych prostiedkt
a kopii ES certifikatu pfezkousSeni typu,

5.1.3. zmény podle bodu 3.4. této pfilohy,

5.1.4. rozhodnuti a zpravy notifikované osoby podle bodu 3.4. této pfilohy a boda
4.3. a 4.4. této prilohy,

5.1.5. podle okolnosti ES certifikat o shodé podle prilohy €. 3 k tomuto nafizeni.

6. Pouziti pro zdravotnické prostfedky tiidy Ila.
V souladu s § 8 odst. 2 lze tuto pfilohu pouZit pro zdravotnické prostfedky t¥idy
IIa s tim, Ze odchyln& od bodu 1, 3.1. a 3.2. této pfilohy k tomuto nafizeni vyrobce na
zékladg prohlaeni o shodé zajistuje a prohlasuje, Ze zdravotnické prostiedky tiidy Ila
jsou vyrobeny ve shodé s technickou dokumentaci podle bodu 3 pftilohy ¢. 7 k tomuto
nafizeni a vyhovuji poZadavkim, které se na né vztahuji z tohoto nafizeni.
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Pfiloha ¢. 7 k nafizeni vlady &. 25/2004 Sb.

ES PROHLASENI O SHODE

1. ES prohlageni o shodé je postup, kterym vyrobce nebo jeho zplnomocnény zéstupce
plnici pozadavky podle bodu 2 této pfilohy a v ptipadé zdravotnickych prostfedka
uvadénych na trh ve sterilnim stavu a zdravotnickych prostiedkti s méfici funkci
pozadavky podle bodu 5 této pfilohy, zaruCuje a prohlaSuje, Ze zdravotnické prostfedky
vyhovuji ustanovenim, ktera se na né vztahuji z tohoto natizeni.

2. Vyrobce pfipravi technickou dokumentaci podle bodu 3 této pfilohy. Vyrobce nebo
jeho zplnomocnény zastupce uchovava a zpfistupfiuje tuto dokumentaci, véetné
prohldSeni o shodé€, piislusnym Gfadim statni spravy pro kontrolni tucely po dobu
nejméné 5 let po vyrobeni posledniho zdravotnického prostfedku. Neni-li ve
statech Evropskych spoleCenstvi ustanoven vyrobce ani jeho zplnomocnény zastupce,
udrzuje pfistup  k technické  dokumentaci osoba, kterd uvadi zdravotnicky
prostfedek na trh ve statech Evropskych spolecenstvi.

3. TechnickA  dokumentace musi umozZnit hodnoceni shody zdravotnického
prostfedku s poZadavky tohoto nafizeni; tato dokumentace musi obsahovat zejména

3.1. vSeobecny popis typu, véetné zamyslenych variant,

3.2. konstrukéni vykresy, pfipravované vyrobni technologie a schémata &asti,
podsestav, poptipadé obvodu,

3.3. popisy a vysvétleni nezbytné k porozumeéni vySe uvedenym vykrestim, schématiim
a funkci zdravotnického prostfedku,

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

3.5. popis pouzitych metod sterilizace u zdravotnickych prostfedkii uvadénych na
trh ve sterilnim stavu,

3.6. vysledky zejména konstrukénich vypolti a provedenych kontrol; jestlize ke
splnéni uréeného udéelu pouZiti ma byt zdravotnicky prostiedek spojen s
jinym zdravotnickym prostfedkem, 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  prostfedky, ktery ma (maji) charakteristiky specifikované
vyrobcem,

3.7. zkuSebni zpravy, poptipadé klinické udaje ziskané podle zdkona o zdravotnickych
prostiedcich, popfipad¢ ptilohy €. 10 k tomuto nafizeni a

3.8. oznaceni zdravotnického prostiedku ve smyslu § 5 a navod k jeho pouziti v ¢eském
jazyce.

4. Vyrobce zavede a aktualizuje systematicky postup vyhodnocovani informaci a
zkuSenosti uzivateli s jim vyrobenymi zdravotnickymi prostiedky a v ndvaznosti na
uvedenou ¢innost provadi odpovidajici napravnd opatfeni, zejména oznamuje vznik
nezadoucich pfihod podle zakona o zdravotnickych prostfedcich, jakmile se o nich dozvi.
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5. U zdravotnickych prostiedki uvadénych na trh ve sterilnim stavu a u zdravotnickych
prostfedkd tfidy I s meéfici funkci vyrobce dodrzuje kromé ustanoveni této pfilohy i
jeden z postupli podle pfiloh ¢&. 4, S nebo 6 k tomuto nafizeni. Pouziti uvedenych
pfiloh a opatfeni notifikované osoby se omezuje u zdravotnickych prostiedka
5.1. uvadénych natrh ve sterilnim stavu pouze na vyrobni hlediska, ktera se dotykaji
zaji§tovani a udrZovani sterilnich podminek,

5.2. s méfici funkci pouze na vyrobni hlediska, ktera souviseji se shodou téchto
prostfedkid s metrologickymi poZadavky,

pfi¢emz lze pouZzit ustanoveni bodu 6.1. této pfilohy.

6. Pouziti pro prosttedky ttidy Ila.
6.1. V souladu s § 8 odst. 2 lze tuto pfilohu pouzit pro zdravotnické prostiedky t¥idy Ila
s tim, Ze
6.1.1.pfi pouziti této piilohy ve spojeni s postupem podle piiloh &. 4, 5nebo 6
k tomuto nafizeni tvoii prohlaseni o shodé podle uvedenych ptiloh jediné
prohlaSeni o shodé. V tomto prohlaSeni, které vychazi z této piilohy,
vyrobce zaru€uje a prohlasuje, Ze navrh zdravotnického prostfedku vyhovuje
ustanovenim, ktera se na n€j vztahuji z tohoto nafizeni.



Castka 8 Sbirka zdkont & 25 / 2004 Strana 421

Priloha ¢. 8 k nafizeni vlady ¢. 25/2004 Sb.

PROHLASENI O ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH PRO ZVLASTNI UCELY

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce vyhotovi o zakazkovych zdravotnickych
prostiedcich nebo o zdravotnickych prostfedcich uréenych pro klinické zkousky

prohlaseni.

Prohlaseni uvedené v bodé 1 této ptilohy musi obsahovat
2.1. u zakazkovych zdravotnickych prostfedkd

2.1.1. udaje umoziujici identifikaci pfislu$ného zdravotnického prostiedku,

2.1.2. prohlaSeni, Ze tento zdravotnicky prostfedek je uréen vyluéné pro
uréitého pacienta spolu s uvedenim jeho pfijmeni,

2.1.3. jméno, popiipad€ jména a piijmeni lékafe nebo jiné povéfené osoby, ktera
vypracovala piedpis tohoto zdravotnického prostiedku a nazev (obchodni
firmu) osoby opravnéné poskytovat zdravotni péci podle zvlastnich
pravnich piedpisi,*®

2.1.4. jednotlivé charakteristiky tohoto zdravotnického prostfedku  podle
specifikace v pfisluiném lékarském piedpisu,

2.1.5. prohlaSeni, Ze tento zdravotnicky prostfedek vyhovuje zakladnim
poZadavkiim, popfipad€ udaje, které z té€chto zakladnich poZadavkii nejsou
zcela splnény véetné odivodnéni,

2.2. u zdravotnickych prostfedkti uréenych ke klinickym zkouskam podle zdkona

o zdravotnickych prostfedcich a pfilohy ¢. 10 k tomuto nafizeni

2.2.1. udaje umoziyjici identifikaci tohoto prostfedku,

2.2.2. plan klinickych zkouSek obsahujici zejména ucel, védecké, technické nebo
medicinské diivody, rozsah a poet téchto prostfedki zahrnutych do
planu klinickych zkousek,

2.2.3. stanovisko piislusné  etické komise vcetné podrobnych  udajt
spojenych s timto stanoviskem,

2.2.4. jméno a piijmeni osoby, kterd zad4va provedeni klinické zkousky a jméno
a pfijmeni lékafe nebo jiné povéiené osoby, ktera prakticky provadi
klinickou zkousku; na tyto osoby se vztahuji povinnosti a odpovédnost
uvedené v § 8 aZ 16 zakona o zdravotnickych prostfedcich,

2.2.5. misto, datum zahajeni a pldnovana doba trvani klinickych zkousek,

2.2.6. prohlaSeni, Ze pfisluSny zdravotnicky prostfedek vyhovuje zakladnim
poZadavkiim, s vyjimkou hledisek, které jsou predmétem klinickych

36)

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

Zakon & 160/1992 Sb., o zdravotni péci v nestatnich zdravotnickych zafizenich, ve zné&ni zakona ¢&.
161/1993 Sb., zdkona &. 258/2002 Sb., zakona &. 285/2002 Sb. a zakona &. 320/2002 Sb.
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zkousek a Ze s ohledem na tato hlediska byla u¢inéna pifedb&zna opatieni
k ochrané zdravi a bezpe¢nosti pacienta.

3. Vyrobce zpfistupiiuje pfisluSnym ufadim stétni spravy

3.1.

3.2

u zakazkového zdravotnického prostiedku dokumentaci umoZiujici porozumeét
navrhu, vyrobé a uéinnosti (véetné ofekavané ulinnosti) tohoto prostfedku za
ucelem zhodnoceni jeho shody s poZadavky tohoto nafizeni; dale vyrobce ucini
nezbytna opatieni, aby jeho vyrobni proces produkoval zakazkové zdravotnické
prostfedky v souladu s dokumentaci uvedenou v &asti véty pied stfednikem,

u zdravotnického prostfedku uréeného ke klinickym zkouskdm dokumentaci,

ktera musi obsahovat

3.2.1. vSeobecny popis tohoto prostfedku,

3.2.2. konstrukéni  vykresy, pfedpokladané vyrobni technologie, zejména
pokud jde o sterilizaci, dale vykresy ¢asti, podsestav a obvodu,

3.2.3. popisy a vysvétleni nezbytné k porozuméni vySe uvedenym vykrestm,
schématiim a ¢innosti tohoto prostiedku,

3.2.4. vysledky analyzy rizik, seznam c¢aste¢né nebo plné pouZitych
harmonizovanych norem a popis feSeni piijatych pro splnéni zakladnich
pozadavkd, jestlize tyto normy nebyly pouZity,

3.2.5. vysledky konstrukénich  vypo¢td, provedenych kontrol, technickych
zkous$ek, popiipad¢ dal§ich opatieni;

vyrobce uini nezbytnd opatfeni, aby jeho vyrobni proces produkoval

zdravotnické  prostfedky, které odpovidaji dokumentaci uvedené v bodu 3.1.

Vyrobce zajisti hodnoceni u¢innosti téchto opatfeni, v pfipadé nutnosti pomoci

auditu.

4. Informace obsaZené v prohlaSenich podle této pfilohy uchovava osoba, ktera prohlaseni
vydava po dobu nejméné 5 let.
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Pfiloha ¢. 9 k nafizeni vlady ¢. 25/2004 Sb.

KLASIFIKACNI PRAVIDLA
I. VYSVETLIVKY

1. Seznam vysvétlivek pro klasifikaéni pravidla:

1.1. trvéni
1.1.1. "trvani pfechodné" znamend nepfetrZité pouZziti zdravotnického

prostfedku po dobu krat$i nez 60 minut,

1.1.2 "trvani  kratkodobé" znamenad  nepietrZité pouziti zdravotnického
prostiedku po dobu krat$i nez 30 dnd,

1.1.3 "trvani  dlouhodobé" znamend  nepfetrzité pouZiti zdravotnického
prostiedku po dobu delsi nez 30 dnd,

1.2. invazivni prostfedky
1.2.1. "télni otvor" znamend pfirozeny otvor v téle, véetn€ vnéjSiho povrchu

o¢ni bulvy nebo trvaly, uméle vytvofeny otvor,

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

1.2.3. "chirurgicky invazivni zdravotnicky prostfedek" znamend invazivni

zdravotnicky prostfedek, ktery pronikd do téla jeho povrchem pomoci
chirurgického zasahu nebo v souvislosti s nim.
Pro tugely tohoto nafizeni se na zdravotnické prostfedky, které nejsou
vymezeny podle piedchozi véty a které pronikaji do téla jinak, nez
vytvofenym otvorem, pohliZi jako na chirurgické invazivni zdravotnické
prostredky,

1.2.4. "implantabilni zdravotnicky prostfedek" znamena zdravotnicky prostfedek,
ktery ma byt zcela zaveden do lidského téla nebo md nahradit
epitelidlni povrch nebo povrch oka chirurgickym zakrokem, po némz
ma zustat na misté; za implantabilni zdravotnicky prostfedek se rovnéz
povaZuje zdravotnicky prostfedek, ktery mé byt chirurgickym zdkrokem
Casteéné zaveden do lidského téla a po zédkroku v ném zistat alespori 30
dni,

1.3. "chirurgicky nastroj pro opakované pouZiti" znamena nastroj uréeny k
chirurgickému fezani, vrtani, fezani pilkou, Skrabani, seSkrabavani, svorkovani,
odtahovani, spindni a podobnym postupim, ktery neni spojen s aktivnim
zdravotnickym prostfedkem a muiZe byt po provedeni piislusnych postupi
Znovu pouZzit,

1.4. "aktivni zdravotnicky prostfedek" znamena zdravotnicky prostfedek, jehoz
¢innost zavisi na zdroji elektrické nebo jiné energie, ktera neni pfimo vytvarena
lidskym télem nebo gravitaci a ktery pisobi prostfednictvim pfemény této
energie. Zdravotnické prostfedky urCené k pfenosu energie nebo latek mezi
aktivnim zdravotnickym prostfedkem a pacientem bez jakékoliv vyznamné
zmény se za aktivni zdravotnicky prostiedek nepovazuji,

1.5. "aktivni terapeutické  zafizeni" znamena  aktivni zdravotnicky prostfedek
pouzity samostatné nebo v kombinaci s dal$imi zdravotnickymi prostfedky k
podpofe, zméné, nahradé, Gpravé nebo obnoveni biologickych funkci nebo
struktur za tcelem lé&by nebo zmirnéni nemoci, poranéni nebo zdravotniho
postiZeni,
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1.6. "aktivni diagnosticky zdravotnicky prostfedek" znamena aktivni zdravotnicky
prostfedek pouZity samostatné nebo v kombinaci s dalS$imi zdravotnickymi
prostiedky k dodavani informaci pro diagnostikovani, monitorovani, zjiStovéani
nebo 1é¢bu fyziologickych stavi, stavu zdravi, nemoci nebo vrozenych vad,

1.7. "centralni ob&hovy systém" znamena pro ulely tohoto nafizeni cévy arteriae
pulmonales, aorta ascendens, arteriae coronariae, arteria carotis communis,

arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus
brachicephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior a vena cava
inferior,

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

II. PROVADECI PRAVIDLA

2. Provadéci pravidla.

2.1. Klasifika¢ni pravidla se Ffidi uréenym uéelem pouZiti zdravotnickych prostfedkii.

2.2. Jestlize je zdravotnicky prostfedek uréen k pouZiti v kombinaci s jinym
zdravotnickym prostiedkem, uplatni se klasifika¢ni pravidla pro kazdy
zdravotnicky prostfedek samostatné.

PiisluSenstvi se klasifikuje samostatné (oddé€lené od zdravotnického prostredku,
se kterym se pouZziva).

2.3. Programové vybaveni, které fidi nebo ovliviiuje pouZiti zdravotnického
prostiedku, patfi do stejné tfidy jako tento zdravotnicky prostfedek.

2.4. Neni-li zdravotnicky prostiedek urfen vyhradné nebo z principu k pouZiti pro
urditou &ast t&la, posuzuje se a je klasifikovan podle zasady nejkriti¢téjSitho
uréeného udelu pouZiti.

2.5. Plati-li pro klasifikaci zdravotnického prostfedku né€kolik pravidel vychazejicich
z Uginnosti tohoto prostfedku a ureného uéelu pouziti stanovenych vyrobcem,
pouziji se nejptisnéjsi pravidla ve vyssi klasifikaéni tiide.

III. KLASIFIKACE
Pro klasifikaci druht zdravotnickych prostfedki se pouzivaji dale uvedena pravidla:

1. Neinvazivni zdravotnické prostfedky.
1.1. Pravidlo 1.
Neinvazivni zdravotnické prostfedky patfi do tfidy I, pokud se na né nevztahuje
nékteré z dalSich pravidel.
1.2. Pravidlo 2.
Neinvazivni zdravotnické prostfedky uréené pro odvadéni nebo shromaZzd’ovani
krve, télnich tekutin nebo tkani, tekutin nebo plyni pro piipadnou infuzi,
podavani nebo
zavadéni do téla, patii do tidy Ila, jestlize
1.1.2.mohou byt pfipojeny k aktivnimu zdravotnickému prostfedku tfidy Ila
nebo vyssi tiidy,
1.2.2.jsou uréeny pro odvadéni nebo shromaZd'ovani krve nebo jinych t€lnich
tekutin nebo pro uchovavani organti, &asti organi nebo télesnych tkani.
Ve vSech ostatnich pfipadech patii do tridy I.
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1.3.

1.4.

Pravidlo 3.

Neinvazivni zdravotnické prostfedky urfené pro ménéni biologického nebo
chemického sloZeni krve, jinych télnich tekutin nebo jinych tekutin uréenych pro
infazi do té€la patfi do tfidy IIb; pokud vSak 1é€ba spociva ve filtraci, odstfedéni ¢i
vyméné plynu nebo tepla, patéi do tfidy Ila.

Pravidlo 4.
Neinvazivni zdravotnické prostfedky, které pfichazeji do styku s poran€énou kuzi
patfi do

1.4.1.tfidy I, jestlize jsou uréeny k pouziti jako mechanickd pfekazka, ke
kompresi nebo k absorpci vypotkd,

1.4.2.tfidy IIb, jestlize jsou uréeny z principu k pouZiti u ran, pfi kterych byla
poru$ena dermis a mohou mit pouze sekundarni terapeuticky ucinek,

1.4.3.tfidy Ila v ostatnich pfipadech, véetné zdravotnickych prostfedki z
principu uréenych k oSetfeni mikroprostfedi rany.

2. Invazivni zdravotnické prostiedky.

2.1.

2.2.

2.3.

Pravidlo 5.

Invazivni zdravotnické prostiedky, vztahujici se k t€lnim otvorim, které nejsou

chirurgicky invazivnimi zdravotnickymi prostfedky a nejsou ureny k pfipojeni

k aktivnimu zdravotnickému prostiedku, patii do

2.1.1.tfidy I, jestlize jsou uréeny k pfechodnému pouZiti,

2.1.2.tfidy IIa, jestlize jsou urleny ke kratkodobému pouZiti, s vyjimkou pouziti
v ustni dutiné aZ po hltan, ve zvukovodu aZ po usni bubinek nebo v
nosni dutiné, kdy patii do tfidy I,

2.1.3.tfidy IIb, jestlize jsou uréeny k dlouhodobému pouZiti, s vyjimkou pouZiti
v ustni dutiné aZ po hltan, ve zvukovodu aZ po wusni bubinek nebo v
nosni dutiné a neni pravdépodobna jejich absorpce sliznici, kdy patfti do
tiidy Ila.

Invazivni zdravotnické prostfedky, které se vztahuji k t€lnim otvortim, a které

nejsou chirurgicky invazivnimi zdravotnickymi prostfedky a jsou uréené ke

spojeni s aktivnim zdravotnickym prostfedkem tfidy Ila nebo vyssi, patfi do tfidy

Ila.

Pravidlo 6.

Chirurgicky invazivni zdravotnické prostfedky pro pfechodné pouZiti patii do

tfidy IIa, jestliZze nejsou _

2.2.1. specificky uréeny pro diagnostikovani, monitorovdni nebo napravovani
vad srdce nebo centrdlniho ob&hového systému piimym stykem s
témito ¢astmi téla, kdy patti do tiidy III,

2.2.2. chirurgickymi nastroji pro opakované pouZiti, kdy patfi do tfidy I,

2.2.3.uréeny k dodavani energie ve formé ionizujicitho zéafeni, kdy patti do t¥idy
IIb,

2.2.4.uréeny k vyvolani biologického uc€inku nebo k &asteCné i plné absorpci,
kdy patii do t¥idy IIb,

2.2.5.ur¢eny k podavani 1é€iv pomoci davkovaciho systému, postupem z
hlediska zptlisobu aplikace potencidlné nebezpeénym, kdy patii do tfidy IIb.

Pravidlo 7.

Chirurgicky invazivni zdravotnické prostfedky pro kratkodobé pouZiti patfi do

tfidy Ila, jestliZze nejsou uréeny
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2.4.

2.3.1.specificky pro diagnostikovani, monitorovani nebo napravovani vad srdce
nebo centralniho ob&hového systému pfimym dotykem s témito Castmi téla,
kdy patii do tfidy III,

2.3.2.specificky pro pouziti v piimém dotyku s centralnim nervovym
systémem, kdy patti do tfidy III,

2.3.3.k dodavani energie ve formé ionizujiciho zafeni, kdy patfi do tfidy IIb,

2.3.4.k vyvolani biologického u¢inku nebo k Easte¢né ¢i plné absorpci, kdy patii
do ttidy III,

2.3.5.k uskute¢néni chemické zmény v téle, s vyjimkou zdravotnickych prostfedka
umisténych v zubech, nebo k podavani 1é¢iv, kdy patti do tfidy IIb.

Pravidlo 8.

Implantabilni a dlouhodobé chirurgicky invazivni zdravotnické prostiedky patfi

do t¥idy IIb, jestliZze nejsou urCeny k

2.4.1.umisténi v zubech, kdy patii do tfidy Ila,

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

2.4.3.vyvolani biologického t¢inku nebo k ¢&astecné ¢i plné absorpci, kdy patii do
tridy II1,

2.4.4.uskute¢néni chemické zmény v téle s vyjimkou zdravotnickych prostiedka
umisténych v zubech, nebo k podavani 1é¢iv, kdy patii do tfidy III.

3. Dodate¢na pravidla pro aktivni zdravotnické prostfedky.

3.1.

3.2.

Pravidlo 9.

3.1.1.Aktivni terapeutické zdravotnické prostfedky uréené k podavani nebo
vyméné energie patfi do tfidy Ila, jestliZe nejsou jejich charakteristiky
takové, Ze s prihlédnutim k povaze, hustot¢ a mistu aplikace energie
mohou energii do lidského t€la nebo z t&€la piedavat nebo vyménovat
potenciadln¢ nebezpeénym zplisobem, kdy patfi do tfidy IIb.

3.1.2. Aktivni  zdravotnické prostfedky urfené k fizeni nebo monitorovani
ucinnosti aktivnich terapeutickych zdravotnickych prostitedkd tfidy IIb
nebo uréené piimo k ovliviiovani u¢innosti takovych zdravotnickych
prostiedk patii do tridy IIb.

Pravidlo 10.

Aktivni zdravotnické prostfedky uréené pro diagnostiku patii do tfidy Ila, jestlize

jsou uréeny k

3.2.1.podavani energie, kterd je lidskym télem absorbovana, s vyjimkou
zdravotnickych prostiedkii 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 ureny k monitorovani Zivotné
dalezitych fyziologickych parametrd, kde povaha zmén je takova, Ze
by mohlo dojit k bezprostfednimu ohroZeni pacienta (napfiklad zmény
srdeéniho vykonu, dychani, ¢innosti centrdlni nervové soustavy), kdy patii
do t¥idy IIb.
Aktivni zdravotnické prostiedky uréené k emitovani ionizujiciho zafeni
a urené pro diagnostickou a terapeutickou interven¢ni radiologii, véetné
zdravotnickych prostfedkd, které fidi nebo monitoruji takové zdravotnické
prosttedky ¢i pfimo ovliviiuji jejich uéinnost, patii do tfidy IIb.
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3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

4.3.

44.

4.5.

Pravidlo 11.

Aktivni zdravotnické prostiedky urCené k podavani 1é€iv, te€lnich tekutin nebo
jinych latek do téla nebo odstrafiovani lé¢iv, t€lnich tekutin nebo jinych latek
z téla patfi do tfidy Ila, pokud se tak neéini zpisobem, ktery je potencidlné
nebezpeény s prihlédnutim k povaze pouzivanych latek, ¢asti t€la a ke zplsobu
aplikace, kdy patfi do tfidy IIb.

Pravidlo 12.

Ostatni aktivni zdravotnické prostfedky patii do tfidy I.

Zvlastni pravidla.

Pravidlo 13.

4.1.1. Zdravotnické prostfedky obsahujici jako integralni &ast latku, ktera pfi
samostatném pouZiti miiZe byt povaZzovana za 1é¢ivo a ktera snadno pulsobi
na lidské télo ufinkem dopliiujicim Wcinek zdravotnického prostfedku,
patfi do tiidy III.

4.1.2. Zdravotnické prostfedky, které obsahuji jako svou integralni soucast derivat
z lidské krve patti do tiidy III.

Pravidlo 14.

Zdravotnické prostiedky pouZivané pro antikoncepci nebo k prevenci pienosu
sexualn€ pfenosnych chorob patii do tfidy IIb, jestlize nejsou implantabilnimi
nebo dlouhodobé invazivnimi zdravotnickymi prostfedky, kdy patii do tiidy III.
Pravidlo 15.

Zdravotnické prostfedky specificky uréené k pouziti pfi dezinfekci, ¢isténi,
oplachovani, popiipadé hydrataci kontaktnich ¢ocek, patii do tf¥idy IIb.
Zdravotnické prostiedky specificky uréené k pouZiti pii dezinfekci zdravotnickych
prostfedk patti do t¥idy Ila.

Toto pravidlo neplati pro vyrobky uréené k fyzickému ¢iSténi zdravotnickych
prostfedkd, které nejsou kontaktnimi ockami.

Pravidlo 16. ‘

Neaktivni zdravotnické prostfedky specificky uréené pro zaznam diagnostickych
rentgenovych zobrazeni patfi do tfidy Ila.

Pravidlo 17.

Zdravotnické prostfedky vyrobené s pouzitim zvifecich tkani nebo jejich neZivych
derivatd patii do tfidy III, s vyjimkou zdravotnickych prostfedkd, které jsou
uréeny pouze ke styku s neporusenou kuzi.

Pravidlo 18.

Odchylné od jinych pravidel patfi krevni vaky do tfidy IIb.

Pravidlo 19.

Odchylné od jinych pravidel patfi prsni implantaty do tfidy III.
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1.

Pfiloha ¢. 10 k nafizeni vlady ¢. 25/2004 Sb.

BLIZSI INFORMACE KE KLINICKEMU HODNOCENI A KLINICKYM ZKOUSKAM

Obecna ustanoveni.
1.1. klinické hodnoceni a klinické zkousky upravuje § 8 aZ 14 zakona o zdravotnickych
prostiedcich.

1.2. Potvrzeni shody s poZadavky, které se tykaji charakteristik a G¢innosti podle
piilohy €. 1 bodi 1 a3 k tomuto nafizeni za normaélnich podminek pouZiti
zdravotnického prostfedku a hodnoceni neZzaddoucich vedlej$ich uc€inkd, zejména
v piipadé implantabilnich zdravotnickych prostfedkti a zdravotnickych prostfedkl
téidy III, vychazi z klinickych udaju.

1.3. Pfi posuzovani pfiméfenosti klinickych udajii, se zfetelem k pfisluSnym
harmonizovanym normdm,se vychazi z § 8 odst. 2 zdkona o zdravotnickych
prostfedcich.

Klinické zkousky musi

2.1. byt provadény v souladu s Helsinskou deklaraci pfijatou 18. Svétovym
zdravotnickym shromaZdénim v roce 1964 v Helsinkach ve Finsku, zménénou a
doplnénou 29. Svétovym lékafskym shromazdénim v Tokiu v roce 1975, 35.
Svétovym lékafskym shromézdénim v Benatkdch v roce 1983 a 41. Svétovym
lékafskym shromaZdénim v Hong Kongu v roce 1989, v Somerset Westu v
Jihoafrické republice v roce 1996 a v Edinburgu v roce 2000 a Umluvou na
ochranu lidskych prav a distojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci
biologie a mediciny. Tento poZadavek se vztahuje na klinické zkousky, a to od
prvni Gvahy o jejich potiebé a opravnénosti aZ po zvefejnéni vysledkd,

2.2. byt provedeny za okolnosti podobnych normalnim podminkdm pouziti
zdravotnického prostfedku a

2.3. zahrnovat pfislusné charakteristiky zdravotnického prostiedku vcetné
charakteristik tykajicich se bezpecnosti a vykonu zdravotnického prostredku a jeho
vlivu na pacienty.

Po ukonéeni klinického hodnoceni nebo klinickych zkou$ek se zpracovava zavére¢nd
pisemna zprava vsouladu s § 12 odst. 1 pism. €) a odst. 2 pism. c) zdkona o
zdravotnickych prostiedcich.
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Pfiloha ¢. 11 k nafizeni vlady &. 25/2004 Sb.

KRITERIA, KTERA MUSI SPLNOVAT NOTIFIKOVANE OSOBY

Utad ud&luje  autorizaci za  pfedpokladu splnéni nasledujicich podminek a
poZadavkil
1. notifikovand osoba a osoby, které jsou Eleny jejich statutdrnich ¢&i jinych ufaduh i
zaméstnanci notifikované osoby, ktefi jsou zodpovédni za hodnotici a ovéfovaci ¢innosti
uvedené v prilohach ¢. 2 az 6 k tomuto nafizeni (déle jen "hodnoceni a ovéfovani"),
nesméji
1.1. byt autorem navrhu zdravotnického prostfedku, jeho vyrobcem, distributorem
ani osobou provadéjici udrZzbu, opravy, sefizovani a kontroly zdravotnickych
prostfedkli nebo uZivatelem téchto prostredkd,
1.2. byt zplnomocnénym zastupcem osoby uvedené v bodu 1,
1.3. podilet se pifimo na ndavrhu, konstrukci, prodeji a udrZovéni zdravotnickych
prostiedk ani zastupovat strany zi¢astnéné na téchto ¢innostech;
moznost vymeény technickych informaci mezi vyrobcem a notifikovanou osobou
neni predchozi ¢asti véty dotéena,

2. notifikovand osoba a jeji zamé€stnanci provadeéji hodnoceni a oveéfovani na soudobé
urovni védy a techniky, s odpovidajici odbornosti a zpisobilosti v oblasti zdravotnickych
prostredkti, zodpovédnosti, objektivitou a za okolnosti, které nemohou ovlivnit jejich
usudek nebo vysledky kontrolni ¢innosti, zejména které vylu€uji vliv osob, majicich
zajem na vysledcich hodnoceni a ovéfovani,

3. notifikovana osoba

3.1. musi byt schopna vykonat tikoly, které jsou ji uréeny podle jedné z pfiloh €. 2 aZ 6 k
tomuto nafizeni a vykonat dal$i ukoly, pro které byla notifikovana, a to bud’ sama
nebo smluvné je nechat provést na svou zodpovédnost osobou, kterou za timto
ucelem sjednad. Piedpokladem je, Ze notifikovand osoba bude mit k dispozici
dostate¢né védecké persondlni zdzemi s dostatenymi zkuSenostmi a znalostmi
potfebnymi k posouzeni bezpecnosti, ucinnosti a vhodnosti zdravotnickych
prosttedkd pro pouZivani pfi poskytovani zdravotni péce, pro které byla
notifikovana, sohledem na poZadavky vyplyvajici ztohoto nafizeni, zejména
z ptilohy €. 1 k tomuto nafizeni,

3.2. musi mit pfistup k vybaveni nezbytnému k provedeni poZadovaného ovéieni,

3.3. pfi smluvnim zajisténi tikold spojenych s hodnocenim a ovéfovanim se musi nejprve
ujistit, Ze sjednana jina osoba vyhovuje ustanovenim tohoto nafizeni zejména této
pfilohy; pro potiebu pfisluSnych ufadd statni spravy uchovava dokumenty o
kvalifikaci sjednané osoby a udaje o jeji ¢innosti vykonané podle tohoto natfizeni,

4. notifikované osoba musi
4.1. byt fadné odborné zapracovana pro vSechny hodnotici a ovéfovaci postupy, pro které

je ustanovena,
4.2. byt obeznamena s kontrolni Cinnosti, kterou provadi a musi mit odpovidajici

zkuSenosti s témito ¢innostmi,
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4.3. byt schopna vypracovat ES certifikaty, zdznamy a zpravy prokazujici, Ze kontroly
byly provedeny,
4.4. zaru¢ovat nestrannost hodnoceni a ovéfovani,

5. odmény notifikované osoby nesmé&ji byt zavislé na poctu provedenych kontrol ani na
jejich vysledcich,

6. notifikovana osoba je povinna vsouladu se zvlaStnim pravnim predpisem uzavfit
smlouvu o pojisténi odpovédnosti za skodu,>”

7. povinnost osob uvedenych v navéti vbodu 1 zachovavat ml¢enlivost o skutednostech,
o nichZ se dozvidaji p¥i ¢innosti notifikované osoby stanovi zvlastni pravni predpis.’®

3§11 odst. 3 zakona & 22/1997 Sb., ve zn&ni zékona &. 71/2000 Sb.
% § 11 odst. 2 pism. e) zakona &. 22/1997 Sb.



Castka 8 Sbirka zdkont & 25 / 2004 Strana 431

l.

Pfiloha ¢. 12 k nafizeni vlady &. 25/2004 Sb.

ANALYZA RIZIK A RIZEN{ RIZIK
1.1. Vyrobce
1.1.1. provadi analyzu rizik a fizeni rizik,
1.1.2. odivodriuje své rozhodnuti pouzit tkdn¢ nebo derivaty zvifeciho plivodu
k vyrob& zdravotnickych prostfedku, které jsou ureny ke kontaktu s lidskym
t€lem nebo které nejsou uréeny pouze ke styku sneporusenou kizi;
v odiivodnéni uvede zviteci druh podle § 2 odst. 1 a tkané€ podle § 1 pism. b)
a § 12 odst. 3 tohoto nafizeni,
1.1.3. zohlediiuje o¢ekavany klinicky ptinos zdravotnického prostfedku, potencialni
zbytkové riziko a vhodna néhradni reseni.

1.2. Postup posouzeni

Vyrobcee za ucelem zajisténi vysoké urovné ochrany pacientli nebo uzivateld

1.2.1. uziva u zdravotnickych prostfedkt vyrobenych za pouziti tkani nebo derivati
zviteciho ptivodu podle bodu 1.1.2. vhodnych a dobfe dokumentovanych
strategii analyzy rizik a Fizeni rizik, pficemZz vezme v uvahu vSechny
vyznamné aspekty tykajici se TSE ,

1.2.2. identifikuje nebezpeci spojené s doty¢nymi tkanémi nebo derivaty,

1.2.3. zaklada dokumentaci o opatfenich pfijatych k minimalizaci rizika pfenosu a

k prokazani piijatelnosti zbytkovych rizik spojenych se
zdravotnickym prostfedkem vyrobenym za pouziti takové tkané nebo
derivatu,

1.2.4. zohlediluje uréeny ucel pouiiti,3 %
1.2.5. analyzuje, hodnoti a zpracovava vsechny faktory uvedené v bodech 1.2.6. az
1.2.14. této prilohy, na kombinaci téchto opatieni zavisi bezpefnost
zdravotnického prosttedku ve smyslu jeho potencialu pfenosu pienosnych
Ciniteld; zejména ma na zieteli
1.2.5.1. vybér vychozich materiali (tkdni nebo derivatd, které jsou
povazovany za vhodné vzhledem k jejich potencidlni kontaminaci
pfenosnymi pivodci), pficemZ se bere vuvahu jejich dalsi
zpracovani,

1.2.5.2. uplatnéni vyrobnich postupd k odstranéni pfenosnych pivodci
ztkani nebo derivati zkontrolovanych zdroji nebo k jejich
deaktivovani,

1.2.5.4. stanoviska piijata pfisluSnymi  védeckymi vybory, popiipadé
stanoviska Vyboru pro hromadné¢ vyrabéné 1éCivé priipravky
publikovana v Ufednim véstniku Evropské unie,

1.2.5.5. nutnost zohlednéni vlastnosti zdravotnického prostfedku a jeho
uréeny ucel pouZiti.

1.2.6. Zvirata jako zdroj materialu
Riziko TSE zavisi na druzich a kmenech zvifat a na povaze vychozi tkané.
ProtoZe se infekénost TSE béhem inkubaéni doby nékolika let akumulyje,
povaZuje se pouziti mladych zdravych zvifat jako zdroje materidlu za faktor
snizujici riziko. Rizikova zvifata jako zvifata uhynuld nebo nucen¢ utracena,
zvifata s podezfenim na TSE musi byt vyloucena.

39)

§ 3 pism. c) zdkona €. 123/2000 Sb., ve znéni zakona ¢&. 130/2003 Sb.
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1.2.7. Geograficky puvod

1.2.7.1. Az do vytvofeni klasifikace zemi na zakladé stavu BSE podle prava
Evropskych spolegenstvi,” se pii posuzovani rizika zemé pivodu
pouzije geografické riziko BSE (Geographical BSE Risk), které se
povazuje ze kvalitativni indikator pravdépodobnosti vyskytu jednoho
¢1 vice kusit skotu infikovanych BSE, pre-klinicky i klinicky,
v uréitém Casovém bod€ v dané zemi. Stupenn infekce, tam, kde je
vyskyt potvrzen, se udava stupen infekce podle nasledujici tabulky.

Stupeii Vyskyt jednoho ¢i vice kusii skotu klinicky &i pre-klinicky
infikovanych pivodcem BSE na geografickém tizemi / v zemi

I Vysoce nepravdépodobny

11 Nepravdépodobny, avsak nikoli vylouceny

I Pravd€podobny, ale nepotvrzeny nebo potvrzeny na
niZ$im stupni

1\Y% Potvrzeny, na vy$Sim stupni

1.2.7.2. Urcité faktory ovliviiuji geografické riziko infekce BSE spojené
s pouzivanim surovych tkani nebo derivati z jednotlivych zemi.
Tyto faktory jsou definovany v mezinarodnim dokumentu.*"

1.2.7.3. Védecky fidici vybor provedl posouzeni geografického rizika BSE v
a Clenskych statech Evropskych spolecenstvi a v nékterych tfetich
zemich; toto posouzeni bude zahrnovat vSechny zemé, které
pozadaly o kategorizaci stavu BSE pii zohlednéni hlavnich faktort
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 tkan¢ zvifeciho ptivodu musi podléhat kontrole
a individudlni veterinarni inspekci, poraZena zvifata musi byt
oznacena jako vhodna pro lidskou spotiebu,
1.2.8.2. zajisti, vylouCeni jakéhokoli rizika kfiZzené kontaminace bé&hem
porazky zvifete,
1.2.8.3. nesmi pouzit Zadné tkané¢ nebo derivaty =zvifeciho plvodu
klasifikované jako potencialn¢ vysoce TSE-infekéni, pokud neni
pouziti téchto materiald ve vyjimeénych ptipadech nezbytné,
1.2.8.4. zohledni vyznamné pfinosy pro pacienta a neexistence jakékoli
alternativni vychozi tkane¢,
1.2.8.5. pouzije ustanoveni pfislusnych piedpisti Evropskych spolecenstvi.*
1.2.9. Ovce a kozy

40)

41)

42)

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

Cl. 2.3.13.2. bodu 1 Mezinarodniho kodexu zdravi zvifat (Office International des Epizooites) - OIE; je
dalkové 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 Zivo¢i§nych vedlej§ich produkt, které nejsou uréeny k lidské spotiebé.
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1.2.10.

1.2.11.

Podle sou¢asnych znalosti na zakladé titri prenosnych pivodct v tkanich
télnich tekutinach pfirozené infikovanych ovci a koz s klinickou scrapie byla
stanovena Kklasifikace infek¢énosti v tkanich pro ovce a kozy;* Klasifikace
bude ptipadné pfezkoumavana v navaznosti na nové védecké diikazy.*V

Skot
Specifikované rizikové materidly uvedené v seznamu piisluSn€ho nafizeni
Evropského spoleéenstvi45) se povazuji za potencialné vysoce TSE — infekéni.

Deaktivace nebo odstranéni pfenosnych puvodci

Vyrobce

1.2.11.1. provadi kontrolu ptvodu materidlu u zdravotnickych prostredki,
v nichZ nemuze probéhnout proces deaktivace/eliminace, aniz by u
nich doslo k nepfijatelné degradaci,

1.2.11.2. prohlasuje a podava dikazy v piislusné dokumentaci, Ze vyrobnimi
procesy lze odstranit nebo deaktivovat pfenosné puvodce, a to na
zakladé prohlaseni.
K odiivodnéni deaktiva¢nich/eliminaénich faktorii deaktivace ¢i
eliminace mohou byt pouzity dulezité informace ziskané na zakladé
reSerSe a analyzy pfislusné veédecké literatury, pokud jsou
specifické procesy uvedené v literatufe srovnatelné stémi, které
jsou pouzity pro dany prostiedek. Tyto reSerSe a analyzy by mély
zahrnout také dostupna védecka stanoviska piipadné piijata
Védeckym vyborem EU. Tato stanoviska poslouZi jako reference
v ptipadech, kdy existuji rozdilené nazory,

1.2.11.3. vytvaii specifickou védeckou deaktivacni, popfiipadé eliminacni
studii, pokud zreSerSe odborné literatury nevyplyne dostate¢né
odivodnéni, pfi¢emz musi zohlednit
1.2.11.3.1. identifikované nebezpeci souvisejici s tkani.
1.2.11.3.2. identifikaci pfislusnych modelovych €initeld,
1.2.11.3.3. odtvodnéni vybéru  jednotlivych kombinaci

modelovych ¢initelq,
1.2.11.3.4. identifikaci etapy zvolené k odstranéni, poptipade
deaktivaci prenosnych puvodct,

1.2.11.3.5. vypocet reduk¢nich faktora.

V kone¢né zpravé musi byt uvedeny vyrobni parametry a limity kritické pro

udinnost procest deaktivace nebo eliminace.

Pouzivaji se dokumentované postupy za ucelem zajisténi, Ze se béhem rutinni

vyroby zdravotnickych prostiedki uzivaji validované vyrobni parametry.

43)

Ptiloha stanoviska Vé&deckého Fidiciho vyboru ze dne 22. az 23 &ervence 1999 (Policy of breeding and

genotyping sheeps) obsahuje tabulku, ktera byla aktualizovana stanoviskem Vé&deckého Fidiciho vyboru
prijatém 10.—11. ledna 2002 (TSE infectivity distributed in ruminant tissues — state of knowledge December
2001); je dalkove ptistupna na adrese http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/ssc/outcome_en.html.

44)

Naptiklad za pouziti ptisluinych stanovisek védeckych vyborii, vyboru pro hromadné vyrabéné lécivé

ptipravky a opatfeni Komise upravujicich pouziti materiall pfedstavujicich riziko TSE). Pfehled odkazii na
pHislusné dokumenty ¢i stanoviska bude zvefejnén v Utednim véstniku Evropské unie a po pfijeti
ptislusného rozhodnuti Komise bude vytvofen jejich seznam.

) Natizeni ES &. 999/2001.
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1.2.12. MnoZstvi vychozich tkani nebo derivati zvifeciho piivodu nezbytnych

k vyrobé jedné jednotky zdravotnického prostfedku

Vyrobce

1.2.12.1.zhodnoti, jaké mnoZstvi surovych tkéni nebo derivatd je nezbytné
pro vyrobu jedné jednotky zdravotnického prostiedku,

1.2.12.2.posoudi, pokud je soutasti vyroby zdravotnického prostfedku
purifikaéni proces, zda muze piipadné vést ke koncentraci
prenosnych pltvodci pfitomnych ve vychozich tkanich nebo
derivatech zvifeciho ptivodu.

1.2.13. Tkané& nebo derivaty zvifeciho pivodu, které pfichdzeji do styku s uZivateli

Vyrobce
1.2.13.1.zohledriuje
1.2.13.1.1. mnozZstvi tkani nebo derivatl zvifeciho ptivodu,
1.2.13.1.2. kontaktni plochu, jeji povrch, typ (napiiklad kizZe,
sliznice, mozek) a stav (napfiklad zdrav4, nebo
poskozenad),
1.2.13.1.3. typ tkani nebo derivatd pfichazejicich do styku
s uZivateli, a
1.2.13.1.4. ptedpokladanou dobu styku zdravotnického prostfedku
s télem (véetné bioresorp¢niho u¢inku),
1.2.13.2.bere v uvahu podet zdravotnickych prostfedkti, které mohou byt
pouZity v daném postupu.

1.2.14. Cesta podani

Vyrobce bere v uvahu cestu podani doporu¢enou v informaci o vyrobku, od
nejvyssiho rizika k nejniZ§imu.

1.3. Pfrezkoumani posouzeni
Vyrobce

1.3.1.

1.3.3.

1.34.

zavadi a udrZuje systematicky potup pro pfezkouméni informaci ziskanych o

zdravotnickém prostiedku nebo podobnych prosttedcich v povyrobni fazi;

tyto informace hodnoti za ufelem stanoveni jejich pfipadné dualeZitosti pro

bezpeénost zdravotnického prostiedku zejména pokud je

1.3.1.1. odhaleno dfive nezjisténé nebezpeci,

1.3.1.2. pfedpokladané riziko vychazejici zné&jakého nebezpeci dale
nepfiijatelné,

1.3.1.3. ptivodni posouzeni z néjakého divodu neplatné.

Pokud plati néktery z vySe uvedenych bodi, bude na vysledky hodnoceni

bran ohled v procesu fizeni rizik,

pfezkouma pfislu$na opatfeni fizeni rizik pro zdravotnicky prostfedek (v€etné

odluivodnéni volby tkané nebo derivatu zvifeciho ptivodu),

znova hodnoti a odtivodni t¢innost dfive provedenych opatieni kontroly rizik

pokud je moZné, Ze se zménilo zbytkové riziko nebo jeho pfijatelnost;

vysledky tohoto hodnoceni musi byt zadokumentovany.
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2. HODNOCENI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU VYROBENYCH S POUZITIM
ZVIRECICH TKANI NEBO JEJICH NEZIVYCH DERIVATU, S VYJIMKOU
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU, KTERE JSOU URCENY POUZE KE STYKU
S NEPORUSENOU KUZi

2.1. Vyrobce

2.1.1. poskytuje notifikované osob€ vyznamné informace za ucelem zhodnoceni
aktudlni strategie analyzy rizika a fizeni rizik,

2.1.2. zasle notifikované osobé& jakoukoli novou informaci o riziku TSE, kterou ziska
a ktera je pro zdravotnicky prostfedek dilezita,

2.1.3. predklada notifikované osob€ k dodate¢nému schvaleni navrh jakékoli zmény
ve vztahu k procesu vybéru, odbéru, manipulace a deaktivace, popfipadé
eliminace, ktera by mohla zménit vysledek dokumentace fizeni rizik, a to pied
jejim provedenim.

2.2. Notifikovana osoba
2.2.1. Hodnoti aktualni strategii analyzy rizika a fizeni rizik na zakladé informaci
ziskanych od vyrobce podle bodu 2.1.
2.2.2. Dodate¢né hodnoti, poptipadé schvaluje zmény podle bodu 2.1.3.
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Pfiloha ¢. 13 k nafizeni vlady &. 25/2004 Sb.

Formular pro registraci pravnickych a fyzickych osob
Form for Registration of Juristic and Physical Persons

Piislugény ufad (Ministerstvo zdravotnictvi) / Competent authority (MoH)
0100 Kod prislu$ného ufadu / Code of competent authority

CZ/CAO01
0110 Nazev pfislu$ného uradu / Name of competent authority

Ministerstvo zdravotnictvi / Ministry of Health

0120 Kod statu / Country code 0130 Kad kraje / Region code
czZ C20112
0140 Obec/ City 0150 PSC / Postal code
Praha 2 128 01
0160 Ulice, &islo domu / Street, house number 0165 Cislo postovni schranky / PO box
Palackého namésti 4 81
0170 Telefon / Telephone number 0180 Fax/Fax number
224 972 409, 224 972 754 224 916 002
0190 E-Mail
far@mzer.cz

Ohlaseni registrace (pfed zahajenim ¢innosti)
Notification (before starting activity)

0200 Datum registrace u pfislusného Gfadu 0210 Registra&ni &islo / Registration number ?
Date of registration at competent authority )

0220 (] Prvniregistrace / Initial registration
[0 Hiaseni zmény / Notification of change 3
O Odvolani registrace (napf. pfi ukon&eni &innosti organizace) / Withdrawal of registration

0230 DFiv&jsi registraéni &islo (u zmény nebo odvolani) ¥
Previous registration number in notification of change or withdrawal

Ohlagovatel / Reported by
0240 [] Vyrobce zdravotnickych prostfedkd / Manufacturer
[J Zpinomocnény zastupce / Authorized representative
[ Dodavatel systému nebo soupravy / Supplier of systems or procedure packs
[ vyrobce zdravotnického prostfedku na zakazku / Manufacturer of custom-made devices

[[] Osoba provadsjici sterilizaci zdravotnickych prostfedkd nebo souprav (§31 odst.3 zak. 123/2000 Sb., v platném
znéni) / Sterilizer of medicat devices, systems, or procedure packs (§31 par. 3 as amended Act No. 123/2000 Coll.)

[] Dovozce / Importer
[] Osoba povérena uvedenim na trh, véetné distributora / Person responsible for placing on the market

[] Osoba provadéjici servis / Service provider
Identifikace registrované pravnické a fyzické osoby / Identification of registered organization ¥
0250 koqg pravnické a fyzické osoby ({C0) / Code of organization 8

0260 Jméno pravnické nebo fyzické osoby, plné / Name of organization, long

0265 Jméno pravnické nebo fyzické osoby, zkracené / Name of organization, short

0270 Kéd statu / Country code © 0280 Kod kraje / Region code 7!
0290 Obec / City 0300 PSC / Postal code
0310 Ulice, ¢islo domu / Street, house number 0315 Cislo postovni schranky / PO box

NZiS 050 0
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Kontaktni misto / Contact point
0320 Jméno pracovnika / Name 0330 Telefon / Telephone number

0340 Fax/Fax number 0350 E-Mail

0360 Druh a rozsah vykonavané &innosti / Type and extent of activity

0370 Datum zahdjeni &innosti / Date of start of activity

0380 Udaje o opravnéni, na jehoZ zakladé se &innost provadi / Data of concession to activity

Identifikace pravnické a fyzické osoby podavajici hiageni / identification of reporting organization 8

0400 Keqg pravnické a fyzické osoby podavaijici hiaseni / Code of reporting organizations’

0410 Jméno pravnické a fyzické osoby, piné / Name of organization, long

0420 Kod statu / Country code ® 0430 Kod kraje / Region code "
0440 Obec / City 0445 PSC / Postal code
0450 Ulice, Cislo domu / Street, house number 0455 Cislo postovni schranky / PO box

Vyplnil: / Filled in by:
0460 Jméno pracovnika / Name 0470 Telefon / Telephone number

0480 Fax/Fax number 0490 E-Mail

Cestné prohlasuiji, e uvedené informace jsou spravné a pravdivé.
| affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

ODEC e st aaaaannes DatuUm e
City Date

Jméno, piijmeni Podpis arazitko ...
Name, surname Signature

Poznamky a jina sdéleni: / Notes and other information: ¥

NZIS 050 0
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Procesni poznamky / Processing notes
Vyplni pfislusny Gfad / To be filled in only by competent authority
0900 Datum dorugeni pfisluSnému Gfadu / Date of delivery to competent authority "

0910 Zodpovédny pracovnik / Person responsible 0920 Telefon / Telephone number

0930 Datum predani Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky / Data of delivery to Institute of Health Information
and Statistics

Pokyny k vypinéni formulafe povinné registrace podle § 31 zakona ¢. 123/2000 Sb. o zdravotnickych prostfedcich

v platném znéni

Za kazdou ¢innost uvedenou v polozce 0240 musi pravnickeé a fyzické osoby podavajici hlaseni vyplinit samostatny
formular.

Notes on completing the Obligatory registration form according to § 31 Medical Devices Act (No. 123/2000 Coll. as
amended)

For each activity stated in item 0240 the notifying organization must fill in a separate form.

Y Rok, mésic, den / Year, month, day

2 Bude vydano pfisiusnym Ufadem. Sklada se z dvoumistného koédu zemé podie 1SO 3166, lomitka, kédu GFadu, lomitka a vnitiniho
registraniho &isla (nnn..) uréeného ufadem: napi.. CZ/CAO1/nnn...

270 be assigned by the competent authority. Composed of the two-letter country code of ISO 3166 followed by a slash, the code of
the competent authority, a slash and an intemnal registration number, e.g.: CZ/CAO1/nnn...

% pii kazdém hiaseni zmény je nutno zaskrtnout znagku ,HIaSeni zmény*. Mimo zménu poloZek 0250 (ICO) a 0260 (jméno pravnické
a fyzické osoby) Ize aktualizovat vSechny ostatni. Pokud vznikne potieba aktualizace polozek 0250 a 0260 je nutno vypinit novou
registraci ohlasovatele a piilvodni registraci ukongit. Uvadéji se pouze zmé&néné poloZky a u poloZek, které se vypoustéji bez
nahrady se uvede text ,vypustit'. Pii hlaSeni zmény a odvolani registrace musi byt uvedeno ,Drivéji registracni Cisio*“.

3 "Notification of change" must be marked for all types of reported changes. Besides change of item 0250 (VAT-number of
organization) and 0260 (name of organization) all other items may be updated. If items 0250 or 0260 should be updated it is
necessary to fill in new registration form of organization and terminate old registration. Only the changed items are filled in; in items
which should be deleted fill in the text “vypustit”. In case change or withdrawal the "Previous registration number” must be given.

4 vypliiuje kaZda fyzicka nebo pravnickd osoba, kterda ma povinnost registrace podle §31odst. 1-3, 5 zakona & 123/2000 Sb.
v platném znéni.

s to be filled in by every juristic or physical subject with obligation to notify according to § 31 Medical Devices Act (No.123/2000
Coll. as amended).

%) Skiada se z dvoumistného kodu statu (1ISO 3166), lomitka a identifikaéniho &isla vyrobce (ICO) nebo jeho odpov&dného zastupce.

® This code is always composed of the two-letter country code of ISO 3166 followed by a slash and the identity-number of
manufacturer / representative.

& pouzivejte kody statd podle ISO 3166: (1993), napi.: Ceska republika CZ.

8 piease use the country codes for the different acc. to 1ISO 3166 (1993), e.g. for Czech Republic: CZ.

AT ... Rakousko / Austria IE ... Irsko fireland

BE ... Belgie / Belgium IS .. lIsland/ Iceland

CH ... Svycarsko / Switzerland IT ... Itélie / ltaly

cz Ceska republika / Czech Republic LI ... Lichtenstejnsko / Liechtenstein
DE ... Némecko / Germany LU ... Lucembursko / Luxembourg
DK ... Dansko / Denmark NL ... Nizozemi / Netherlands

ES ... Spanélsko / Spain NO ... Norsko / Norway

FlI ... Finsko/ Finland PT ... Portugalsko / Portugal

FR ... Francie / France SE ... Svédsko / Sweden

GB ... Velka Britanie / United Kingdom SK ...Slovensko / Slovakia

GR ... Recko/ Greece

' pouzivejte kody krajii podle Opatfeni CSU ze dne 27.4.1999, astka 33/1999 Sb., v platném znéni.

7 Please use the region codes prescribed by CSO Disposition from 27.4.1999, part 33/1999 Coli., as amended.

8 Tento oddil se vypliiuje jen v pfipadé, Ze registrovana pravnicka a fyzicka osoba neni totoZna s ohlasovatelem, ktery registraci
hlasi.

8 This part is filled in only if registered organization is diffrent from reporting subject.

¥ pouzijte zvlastni list, jestlize je to zapotfebi. / Use additional sheet if necessary.

19y priloze pouzijte dalsi listy podie potfeby k soupisu viech Vami distribuovanych zdravotnickych prostredku, véetné

zdravotnickych prostiedk, u kterych provadite servis.
9 |jse additional sheet of annex if necessary for the list of all medical devices supplied or serviced.

NZIS 0500
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Seznam zdravotnickych prostredku uvadénych na trh v CR
Vyplni kazdy ohlasovatel pfi registraci a nasledné aktualizuje 1x roéné (pokud doslo ke zméné)

List of medical devices placed on market in the CR
To be filled in by every organization at the time of registration and updated every year (if changes occurred)

Kédy skupiny zdravotnickych prostredkd podle UMDNS / GMDN (zapis po fadcich). Pfi aktualizaci se uvadsiji pouze
kédy nové ohlasovanych ZP. Pokud chce ohlaSovatel néktery ZP zrusit uvede pred kédem ZP znak ,x*. '

Code of medical devices by UMDNS / GMDN (write in fines). In updating only codes new notification of medic%; devices
are filled in. If some MD is withdrawn by organisation, the code of that MD should be preceded by symbol 'x’.’

0990

NZIS 050 0
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Pfiloha ¢. 14 k nafizeni vlady &. 25/2004 Sb.

Formular pro registraci zdravotnickych prostredku
Form for Registration Medical Devices

PFislugény ufad (Ministerstvo zdravotnictvi) / Competent authority (MoH)
1100 Kéd pfislu§ného Giadu / Code of competent authority

CZ/CAO1
1110 Nazev prisiu$ného Gifadu / Name of competent authority

Ministerstvo zdravotnictvi / Ministry of Health

1120 Kéd statu / Country code 1130 Kod kraje / Region code
cZ cZ0112
1440 Obec / City 1150 PSC / Postal code
Praha 2 128 01
1160 Ulice, Cislo domu / Street, house number 1165 Cislo postovni schranky / PO box
Palackého namésti 4 81
1170 Telefon / Telephone number 1180 Fax/Fax number
224 972 409, 224 972 754 224 916 002
1190 E-Mail
far@mazcr.cz

Ohlaseni registrace (pfi prvnim uvedeni na trh)
Notification (First placing on the market)

1200 Datum registrace u pfislusného Gradu ] 1210 Registraéni &islo / Registration number 2
Date of registration at competent authority !

1220 ] Prvni ohla3eni / Initial notification
[0 Hiageni zmény / Notification of change
[ odvolani registrace / Withdrawal of notification

4230 Dfivéjsi registracni &islo (u zmény nebo odvolani)
Previous registration number if notification has been changed or withdrawn

Ohlasovatel / Reported by

1240 [] Vyrobce zdravotnickych prostfedk( / Manufacturer
[ Zpinomocnény zastupce / Authorized representative
[J Dodavatel systému nebo soupravy / Supplier of systems or procedure packs
[] vyrobce zdravotnického prostiedku na zakazku / Manufacturer of custom-made devices
[J Osoba provadéjici sterilizaci zdravotnickych prostfedkii nebo souprav (§ 31 odst. 3 zak. 123/2000 Sb., v platném
znéni) / Sterilizer of medical devices, systems, or procedure packs (§31 par. 3 Act No. 123/2000 Coll., as
amended)
[ Dovozce / Importer
] Osoba povéfena uvedenim na trh, v&etné distributora / Person responsible for placing on the market
["] Osoba provadéjici servis / Service provider
)

Identifikace vyrobce / Manufacturer 4
1250 Kk4d vyrobee / Code of manufacturer ¥

1260 Jméno vyrobce (pravnicka nebo fyzicka osoba), plné / Name of manufacturer, long

1265 Jméno vyrobce (pravnicka nebo fyzicka osoba), zkracené / Name of manufacturer, short

1270 Kod statu / Country code © 1280 Kod kraje / Region code”

1290 Obec / City 1300 PSC / Postal code

NZIS 0510
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1310 Ulice, &islo domu / Street, house number 1315 Cislo postovni schranky / PO box

Kontaktni misto / Contact point
1320 Jméno pracovnika 1330 Telefon / Telephone number

1340 Fax/Fax number 1350 E-Mail

Identifikace zpinomocné&ného zdstupce nebo osoby povéfené uvedenim na trh
Authorized representative or person responsible for placing on the market

1360 ] Zplnomocnény zastupce / Authorized representative
[] Osoba povéfena uvedenim na trh (i dovozce) / Person responsible for placing on the market

1370 Kod zplnomocnéného zastupce (povéfené osoby) *
Code of authorized representative / person responsible

cZ/

1380 Jméno zplnomocnéného zastupce / povéfené osoby
Name of authorized representative / person responsible

1390 Kod statu / Country code ©

Kontaktni misto / Contact point
1400 Jméno pracovnika 1410 Telefon / Telephone number

1420 Fax/Fax number 1430 E-Mail

Identifikace zdravotnického prostredku / Medical device
1445 Ko6d skupiny zdravotnického prostfedku podie UMDNS / GMDN ¥
UMDNS / GMDN code of medical device

1450 Néazev skupiny zdravotnického prostfedku cesky podlie UMDNS / GMDN 5
UMDNS / GMDN designation of medicai device in Czech

1460 Nazev skupiny zdravotnického prostiedku anglicky podle UMDNS / GMDN®
UMDNS / GMDN designation of medical device in English

1470 Kod kategorie zdravotnického prostfedku 9
Category code of medical device

1480 Nazev kategorie zdravotnického prostredku cesky )
Category of medical device in Czech

1490 Nazev kategorie zdravotnického prostredku anglickyg
Category of medical device in English

1500 Struény popis zdravotnického prostredku Sesky ™

Short description of medical device in Czech

1510 Struény popis zdravotnického prostiedku anglicky

Short description of medical device in English

NZIS 0510
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Dodate&né informace pro povinné hlageni (pro Ceskou republiku)
Additional information with regard to the General Obligation to Notify (for Czech Republic only)

Vyrobce, zpinomocnény zastupce, dovozce, jina osoba nebo instituce
Manufacturer, authorized representative, importer, other person or facility
Druh &innosti / Activity '

1515 [] Provedeno klinické hodnoceni s klinickou zkouskou / Clinical trial has been made

] Prvni uvedeni Eeského zdravotnického prostfedku na trh v evropské ekonomické oblasti (EEA)
First placing on the market in the European Economic Area (EEA) of medical devices from CR

[] Dalsi uvedeni na trh existujicim distribuénim kanéalem podle § 7 zékona &. 123/2000 Sb., v platném znéni
Further placing on the market in as far as a distribution channel is provided by § 7 Act No. 123/2000 Coll., as

amended

Zdravotnicky prostfedek / Medical device

1520 [ 1. tfida / Class | 1530 [ tfidy lia, lib, It/ Classes lla, IIb, I

1540 Zakazkovy zdravotnicky prostiedek O Ano/yes [] Ne/no
Custom-made device

1550 Systém nebo souprava [J Ano/yes [ Ne/no
System or procedure pack

1560 Sterilni zdravotnicky prostiedek [ Ano/yes [ Ne/no
Sterile medical device

1570 Zdravotnicky prostiedek s méfici funkci [ Ano/yes [J Ne/no

Medical device with measuring function

Informace v souvislosti s § 31 odst. 3 zakona ¢. 123/2000 Sb., v platném znéni, § 11 nafizeni vlady &. 181/2001

Sb. v platném znéni.
Information in conjunction with § 31 par. 3 Act No. 123/2000 Coll., as amended, §11 of government order No.

181/2001 Coll., as amended.

1580 Popis systému nebo soupravy sterilniho zdravotnického prostiedku
Description of system or procedure pack of sterile medical device

12)

1581 Metoda sterilizace / Method of sterilization
0

Vodni para pod tlakem / High pressure water vapour [] Horky proud vzduchu / Hot air stream
O Ethylen oxid / Ethylen oxide | Elektronové paprsky / Electron beam
Il Bakterialni filtrace / Bacterial filtration O Jiné / Other
O lonizujici zafeni / lonizing radiation

1582 Délka ucinnosti sterilizace v mésicich (§31 odst.3 zakona &. 123/2000 Sb., v platném znéni)
Duration of effectiveness of sterilisation in months

1583 Datum uvedeni zdravotnického prostiedku na trh (§31 odst.2 zakona ¢. 123/2000 Sb., v platném
znéni)
Date of placing on the market

1584 Datum vydani prohlaseni o shodé (§31 odst. 1 pism. e bod 5§ zékona ¢&. 123/2000 Sb., v platném
znéni)
Date of Declaration of Conformity

1585 Pouzity zplsob posouzeni shody (§31 odst.1 pism. e bod 6 zakona ¢&. 123/2000 Sb., v platném
znéni)
Means used for conformity assessment

Cestné prohlasuiji, Ze uvedené informace jsou spravné a pravdivé.
| affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

ODEC e Datum e
City Date

Jméno, plifmeni Podpis a razitko ..o
Name, surname Signature

NZIS 0510
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Poznamky a jina sdéleni: / Notes and other information: "%

Procesni poznamky / Processing notes
Vyplituje pouze piisludny Gfad / To be filled in only by the competent authority

1900 Datum doru&eni piislusnému Gfadu / Date of delivery to competent authority '’

1910 Zodpovédny pracovnik / Person responsible 1920 Telefon / Telephone number

1930 Datum ph;:fléni Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky / Data of delivery to Institute of Health information and
Statistics

Pokyny k vyplnéni formulafe povinného hlaseni podle § 31 zakona &. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, v

platném znéni.

Notes on completing the General Obligation to Notify Form according to § 31 Medical Devices Act (N0.123/2000 Coll.) as

amended.

Y Rok, mésic, den (v polozce 1200 vypliije Ministerstvo zdravotnictvi).

"year, month, day (column 1200 is filled in by Ministry of Health).

2 Bude vydano pfislusnym Gfadem. Sklada se z dvoumistného kédu statu podle 1ISO 3166, lomitka a kédu prislugného
ufadu,lomitka a vnitfniho registracniho ¢&isla uréeného uradem: napi.: CZ/CAO1/nnn... .

270 be assigned by the competent authority. Composed of the two-letter country code of ISO 3166 followed by a slash, the code
of the competent authority, a slash and an internal registration number, e.g.: CZ/CAQ1/nnn...

% pri kazdém htaseni zmény je nutno zaskrtnout znagku ,Hlaseni zmény*. Uvadéji se pouze zmény, které neméni zafazeni
zdravotnickych prostiedkd do klasifikaéni tidy, do skupiny zdravotnickych prostiedki nebo jeho tgel pouziti (fj. poloZky 1500,
1510, 1580, 1581, 1582). V opacném pfipadé je nutno provést registraci nového zdravotnického prostredku. Pri ,HiaSeni zmény*
nebo ,Odvolani zmény* musi byt uvedeno ,Drivéjsi registracni Cislo”. Uvadéji se pouze zménéné polozky a u polozek, které se
vypoustéji bez nahrady, se uvede text ,vypustit".

) In each notificaton of change the box "notification of change” must be marked. This notification concerns only changes in which
the classification class, group of medical device or the intended use of the medical device (items 1500, 1510, 1580, 1581, 1582)
is not changed. If any of these items is changed, it is necessary to register a new medical device and terminate the previous
registration. Only the changed items are filled in; in items which should be deleted fill in the text "vypustit'. For each "Notification
of change" or "Withdrawal of nofification” the "previous registration number” must be filled in.

4 vyroba zahrnuje i montaZ, baleni, manipulaci, sterilizaci, obnovu, oznagovani zdravotnického prostfedku a uréeni Uelu jeho
pouziti.

4 Manufacturing also covers e.g. assembling, packaging, processing, sterilizing, refurbishing, labeling and specifying the intended
purpose of the medical device.

) Vypini vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce. Sklada se z dvoumistného kédu statu (ISO 3166), lomitka a identifikacniho
(ICO)) &isla vyrobce nebo jeho zpinomocnéného zastupce.

% Assigned by the manufacturer or the representative. This code is always composed of the two-letter country code of ISO 3166
followed by a slash and the identity-number of manufacturer / representative.

NZIS 0510
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® pouzivejte kody statl podle ISO 3166: (1993), napf.:
% piease use the codes for the different countries acc. to 1SO 3166:(1993), e.g.:

AT ... Rakousko / Austria IE ... Irsko/ Ireland

BE ... Belgie / Belgium IS ... Island / Iceland

CH ... Svycarsko / Switzertand IT ... ltalie / Italy

cz Ceska republika / Czech Republic Ll ... Lichtenstejnsko / Liechtenstein
DE ... Némecko / Germany LU ... Lucembursko / Luxembourg
DK ... Dansko / Denmark NL ... Nizozemi / Netherlands

ES ... Spanélisko / Spain NO ... Norsko / Norway

FI ... Finsko / Finland PT ... Portugaisko / Portugal

FR ... Francie / France SE ... Svédsko / Sweden

GB ... Velka Britanie / United Kingdom SK ...Slovensko / Slovakia

GR ... Recko / Greece

" poutivejte kody krajli podie Opatfeni CSU ze dne 27.4.1999, éastka 33/1999 Sb., v platném znéni.

7 please use the region codes prescribed by CSO Disposition from 27.4.1999, part 33/1999 Coll. as amended.

8 Uvedte patiicny kod a nazev skupiny zdravotnického prostredku podle Univerzalniho nomenklaturniho systému zdravotnickych
prostiedks (UMDNS) nebo podle Globaini nomenklatury zdravotnickych prostfedkd (GMDN), az bude k dispozici. (napf. 10966;
obvazy, mul). Neni-li k dispozici, uvedte kratky popis (€. 1500...).

® Please enter the relevant code and its designation from the nomenclature Universal Medical Device Nomenclature System
(UMDNS) or Global Medical Devices Nomenclature (GMDN}), when there is available. (e.g. 10966; Compresses, Gauze). If not
available, please give a short description (No. 1500...).

9 Kod a ndzev kategorie jsou zalozeny na CSN EN SO 15225:2000. Prostiedek se oznacuje kodem prvni vhodné kategorie, do
které spada v poradi od pismene a do pismene |.

® Device category code and term are based on CSN EN ISO 15225:2000. The device should be assigned to the first category in
which it fits, moving from a to |.

Kéd Code
kat. !Nazev kategorie zdrav. prostiedkl P| of [Name of category of medical devices R
cat.
06 |Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro a| 02 |Anestetické a respiracni zdravotnické prostiedky| g
In vitro diagnostic devices Anaesthetic / respiratory devices

01 |Aktivni implantabilni zdravotnické prostredky b| 04 |Elektro/mechanické zdravotnické prostfedky h
Active implantable devices Electro mechanical medical devices

07 |Neaktivni implantabilni zdravotnické prostifedky | c | 09 [Zdravotnické prostiedky - nastroje pro i
Non-active implantable devices opakované pouziti
Reusable instruments

03 |Stomatologické zdravotnické prostiedky d| 10 |Zdravotnické prostiedky pro jednorazové pouZiti| j
Dental devices Single use devices

08 [Oftalmologické a optické zdravotnické e| 11 |[Zdravotnické prostiedky pro postizené osoby k
prostiedky Technical aids for disabled persons
Ophthalmic and optical devices

12 |Zdravotnické prostifedky pro diagnostiku f| 05 |Zdravotnické prostfedky v nemocnicnim |
a terapii zafenim vybaveni
Diagnostic and therapeutic radiation Hospital hardware

9 povinné jen pokud nebyl uveden kéd a nazev skupiny zdravotnického prostfedku. Zvolte sami vhodny struény (heslovity) popis.
Mdze obsahovat zakiadni viastnosti prostfedku, jako napf. pfedpokiadané pouziti, hlavni aspekty klasifikace, steriliita,
metrologické vlastnosti, vztah k obsazenému léku atd.

’Only compulsory, if no relevant code and designation has been given. Please use appropriate terms or a short phrase. It can
include basic features of the product such as, for example, the intended use, the aspects governing its classification, sterile,
metrological qualities, the relationship to an incorporated drug, the principal mode of action ...

) Je mozné uvést vice polozek.

" Multiple entries possible.

12 pougijte zvlastni list, jestliZe je to zapotiebi.

2 Use additional sheet if necessary.
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Pfiloha ¢. 15 k nafizeni vlady &. 25/2004 Sb.

Formulaf pro registraci informaci vztahujicich se k certifikaci zdravotnickych prostredku
Form for the registration of information relating to the certification of medical devices

Prislusny Gfad (Ministerstvo zdravotnictvi) / Competent authority (MoH)
5100 Koéd pfislugného Grfadu / Code of competent authority

CZ/CA01
5110 Nazev pfislu$ného Gfadu / Name of competent authority

Ministerstvo zdravotnictvi / Ministry of Health

5120 Kod statu / Country code 5130 Kod kraje / Region code
cz CZo112
5140 Obec / City 5150 PSC / Postal code
Praha 2 128 01
5160 Ulice, ¢islo domu / Street, house number 5165 Cislo postovni schranky / PO box
Palackého nameésti 4 81
5170 Telefon / Telephone number 5180 Fax/Fax number
224 972 409, 224 972 754 224 916 002
5190 E-Mail
far@mzcer.cz |

Poskytované informace nejsou souéasti certifikatu / Information not part of the certificate
5200 Datum podani Zadosti o certifikaci autorizované (notifikované) osobé / Date of application "

5210 [ Prvni zadost / First application
[0 Zadost o zménu / Application of change 2

5220 Driv&jsi &islo certifikatu v pfipadé Zadosti o zménu
Previous number of certificate if application has been changed

5230 Certifikat byl / Certificate was *

[J vydan / issued [ pozastaven / suspended
J zménén / modified 7 odmitnut / refused
[ doplnén / complemented ] ukon&en / terminated

O stazen (odvolan) / withdrawn

Certifikat / Certificate
5240 Cislo certifikatu / Number of certificate ¥

5250 [J Narizeni viady 191/2001 Sb., v platném znéni / Council Directive 90/385/EEC (AIMD)
[ Nafizeni viady 181/2001 Sb., v platném znéni / Council Directive 93/42/EEC (MDD)

5260 Certifikat (nebo jiny dokument) byl vydan podle / Certificate (or the other document) had been issued
according to

5270 patum vydéni / zmény / zruseni
Date of issue / change / cancel
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6290

Identifikaéni &islo autorizované osoby / Notified Body identification number®
CZ/AO...

5300

Jde-li o zdravotnické prostredky tfidy llb, Ill, udejte také &isla certifikatd dfive vydanych.

If the concerned devices are of class lIb, lll, indicate the references of the certificates which have been already

issued in accordance with annex 3 (in cases other than those issued in accordance with annex 2).

Cisla certifikatt a identifikaéni ¢isla autorizovanych osob”
Certificate numbers and Notified Body identification numbers

5310

Jde-ii 0 zdravotnické prostfedky tfidy 1Il, udejte také &isla certifikatl dfive vydanych.

If the concermned device is of class 1|, indicate the reference of the certificate which has been already issued in

accordance with annex 2.

Cista certifikatt a identifikagni Gisla autorizovanych osob '®

Certificate numbers and Notified Body identification numbers

Na CR se nevztahuje.

For a certificate in accordance with annexes 2/, 5/V or VI, identify the facilities covered by the certificate:

10)

5320 Name, address, telephone number, fax number
Na CR se nevztahuje.
Vyrobce a jeho sidio / Manufacturer
5330 Kod vyrobce / Code of manufacturer®
5340 Jméno vyrobce (pravnicka nebo fyzicka osoba), piné / Name of manufacturer, long
5345 Jméno vyrobce (pravnicka nebo fyzicka osoba), zkracené / Name of manufacturer, short
5350 Kod statu / Country code® 5360 Kod kraje / Region code'”
5370 Obec/City 5380 PSC /Postal code
5390 Ulice, gislo domu / Street, house number 5400 Cislo postovni schranky / PO box
Kontaktni misto / Contact point
5410 Jméno pracovnika / Name 5420 Telefon / Telephone number
5430 Fax/Fax number 5440 E-mail
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5450

Osoba uvadsjici na trh a jeji sidlo Person for placing on the market and its establishment

[] Zpinomocnény zastupce / Authorized representative

- [0 Osoba povérena uvedenim na trh

Person responsible for placing on the market

[ Dovozce
Importer

5460

Kéd osoby uvadsjici na trh ®
Code of person for placing on the market

5470

Jméno osoby uvadéjici na trh
Name of person for placing on the market

Kéd statu / Country code %

5490

Kontaktni misto / Contact point

Jmeéno pracovnika / Name of person 5500 Telefon / Telephone number

5510

Fax / Fax number 5520 E-mail

Zdravotnicky prostfedek, na ktery se vztahuje tento certifikat / Medical device covered by the certificate

5530 Trida/ Class
[ 1 - sterilni / sterile Oub
[ 1 - s méfici funkci / with measuring function [ 1l (v&etné aktivnich implantabilnich
Ona zdravotnickych prostiedku)
(including active implantable devices)
5540 Typ zdravotnického prostfedku '

Type of medical device

5560

Kaéd skupiny zdravotnického prostiedku podie UMDNS / GMDN '2
UMDNS/GMDN code of medical device

5570

Nazev skupiny zdravotnického prostfedku &esky podle UMDNS / GMDN '?
UMDNS/GMDN designation of medical device in Czech

5580

Nazev skupiny zdravotnického prostiedku anglicky podle UMDNS / GMDN ?
UMDNS/GMDN designation of medical device in English

5590

Kod kategorie zdravotnického prostiedku '¥

Category code of medical device

Nazev kategorie zdravotnického prostiedku cesky 13)

Category of medical device in Czech
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5610 Nazev kategorie zdravotnického prostfedku anglicky **

Category of medical device in English

stka 8

5620 Struény popis zdravotnického prostiedku Gesky / Short description of medical device in Czech ™

5630 Strugny popis zdravotnického prostiedku anglicky / Short description of medical device in English ™

Cestné prohlasuji, Ze uvedené informace jsou spravné a pravdive.
| affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Obec
City

Podpis a razitko
Signature

Jméno, prijmeni
Name, surname

Poznamky a jina sdéleni: / Note and other information: D

Procesni poznamky / Processing notes

Vyplni pfislusny Gfad / To be filled in only by the competent authority

5900 Datum doruéeni pfistusnému Gradu / Date of delivery to competent authority "

5910 Zodpovédny pracovnik / Person responsible 5920 Telefon / Telephone number

5930 Datum pfedani Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky / Date of delivery to Institute of Health Information
and Statistics "

Pokyny k vyplnéni formulafe povinného hladeni podle § 31 zdkona ¢&. 123/2000 Sb. v platném znéni.

Notes on completing the General Obligation to Notify Form according to § 31 Medical Devices Act No.123/2000 Coll.

as amended.

" Rok, mésic, den
'Year, month, day

2 pii kazdém hiaseni zmény je nutno zaskrtnout znadku Hiageni zmény*. Uvadéji se pouze zmény, které neméni zafazeni
zdravotnickych prostiedki do klasifikaéni tfidy, do skupiny zdravotnické prostfedky nebo jeho uréeny Gcel pouZiti tj. polozky
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5320, 5620, 5630). V opacném piipadé je nutno provést registraci nového zdravotnického prostfedku. Uvadéji se pouze
zménéné polozky a u polozek , které se vypoustéji bez nahrady se uvede text ,vypustit’. Pfi ,HlaSeni zmény* musi byt
uvedeno ,DFivéj$i registragni &islo®.

2 In each notificaton of change the box "notification of change" must be marked. This notification concerns only changes in
which the classification class, group of medical device or the intended use of the medical device (items 5320, 5620, 5630)
is not changed. If any of these items is changed, it is necessary to register a new medical device and terminate the
previous registration. Only the changed items are filled in; in items which should be deleted fill in the text "vypustit". Each
“Notification of change" the "previous registration number" must be filled in.

® Vydani, odvolani, pozastaveni, odmitnuti a ukon&eni se vztahuji k certifikatu; zmény a doplnéni se vztahuiji k certifikaci
zdravotnického prostfedku. Seznam zdravotnickych prostiedk je mozno rozsiiit nebo modifikovat v rozsahu certifikatu

systému Gpiného zabezpedeni jakosti.

% |ssued, withdrawn, suspended, refused and terminated is certificate-related. Modified and complemented is product-
related. Under a given certificate for a full quality assurance system, the list of products can be enlarged (complemented)
or products may be modified.

) Toto &islo je vydano pfislusnou autorizovanou osobou.

“) This number is issued by the Notified Body involved.

% Certifikat ma byt vydan autorizovanou osobou pro kaZzdou schvalenou $arzi (resp. pro kazdy jednotlivy zdravotnicky
prostfedek). Pro informaci poskytovanou v rdmci vymény dat mezi vyrobcem a autorizovanou osobou postaduje najit
v databazi druh certifikatu vydaného vyrobci pro dany zdravotnicky prostredek a identifikovat (kddem) autorizované osoby,
ktera jej vydala.

% For EC verification, the directives require the Notified Bodies to issue a certificate for each batch (or for each individual
product) which is accepted. For the information provided in the context of the regulatory data exchange by a given Notified
Body, it is sufficient to find in the data base the kind of certificate which has been granted to the manufacturer of a given
device and the identity of the Notified Body which issued it.

) To se vztahuje i k organdim posuzujicim shodu v souladu s dohodami o vzajemném uznavani certifikace mezi EU a dalSimi
staty.

5 This also applies accordingly to conformity assessment bodies designated in the Mutual Recognition Agreements.

7 pfipadé potieby pouzijte dalsi listy.

" Use additional sheet if necessary

® Vypini osoba uvadajici na trh. Sklada se z dvoumistného kodu statu podle ISO 3166, lomitka
a identifikaéniho (ICO) &isla osoby uvadéjici na trh.

) Assigned by the person for placing on the market. This code is always composed of the two-letter country code of ISO
3166 followed by a slash and the identity-number of the person for placing on the market.
9 pouzivejte kody stati podle ISO 3166:
) Please use the codes for the different countries acc. to 1ISO 3166 (1993), e.g.:

AT ... Rakousko / Austria IE ... Irsko /lreland

BE ... Beigie / Belgium IS ... Island / Iceland

CH ... Svycarsko / Switzerland IT ... ltalie / Italy

cZ ...Ceska republika / Czech Republic LI ... Lichtenstejnsko / Liechtenstein
DE ... Némecko / Germany LU ... Lucembursko / Luxembourg
DK ... Dansko / Denmark NL ... Nizozemi / Netherlands

ES ... Spanéisko / Spain NO ... Norsko / Norway

Fl ... Finsko / Finland PT ... Portugalsko / Portugal

FR ... Francie / France SE ... Svédsko / Sweden

GB ... Velka Britanie / United Kingdom SK ...Slovensko / Slovakia

GR .. Recko/Greece '

9 poyzivejte kody krajll podie Opatfeni CSU ze dne 27.4.1999, astka 33/1999 Sb., v platném znéni.

1% plgase use the region codes prescribed by CSO Disposition from 27.4.1999, part 33/1999 Coll. as amended.

" Ur&ity vyrobni model nebo varianta modelu podle specifikace uvedené v certifikatu. Udaj povinny pro certifikaty podie
bodu 4 pfilohy |l nebo podle prilohy lil nebo podie pfilohy IV, nepovinny pro ostatni certifikaty.

") Specific manufacturer model or family model as specified in the certificate. Mandatory for a certificate issued against point
4 of annex 2/| or against annex 3/I1l or against annex 4/IV; optional for other certificates.

'2) Uvadéjte oznadeni a kéd podie Univerzalniho nomenklatumniho systému zdravotnickych prostiedka (UMDNS) nebo podle
Globalni nomenklatury zdravotnickych prostfedkl (GMDN), aZ bude k dispozici.. Pozor: Udejte jen jedno oznaceni pro
jeden zdravotnicky prostfedek (napf. 16516 stimulatory, srde€ni, vnéjsi neinvazivni). Pokud neni k dispozici, udejte prosim
struény popis (€. 5620...). Pro kaZdy dalSi zdravotnicky prostfedek pouzijte zvlastni kopii této stranky.

'2) Generic device group code and term have to be taken from ECRI Universal Medical Device Nomenclature System
(UMDNS) or Global Medical Devices Nomenclature (GMDN), when there is available. Please note: Only one generic
device code/term should be taken for one medical device (e.g. 16516; Pacemakers, Cardiac, External Noninvasive). If not
available, please give a short description (No. 5620...). Please use for each additional medical device a separate copy of
this page.

13) Kéd a nazev kategorie jsou zalozeny na CSN EN SO 15225:2000. Vyrobek se oznaduje kédem prvni vhodné kategorie,
do které spada v poradi od pismene a do pismene .
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'3 Device category code and term are based on CSN EN ISO 15225:2000. The device shouid be assigned to the first
category in which it fits, moving fromato l.
Kod Code
kat. |Nazev kategorie zdrav. prostfedki of [Name of category of medical devices R
cat.

06 |Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro 02 |Anestetické a respiraéni zdravotnické prostiedky| g
In vitro diagnostic devices Anaesthetic/respiratory devices

01 |Aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky 04 |Elektro/mechanické zdravotnické prostiedky h
Active implantable devices Electro mechanical medicai devices

07 |Neaktivni implantabilni zdravotnické prostiedky 09 |Zdravotnické prostiedky - nastroje pro i
Non-active impiantable devices opakované pouZiti

Reusable instruments

03 |[Stomatologické zdravotnické prostiedky 10 |Zdravotnické prostfedky pro jednorazové pouziti | j
Dental devices Single use devices

08 |Oftalmologické a optické zdravotnické 11 |Zdravotnické prostiedky pro postizené osoby k
prostiedky Technical aids for disabled persons
Ophthalmic and optical devices

12 |Zdravotnické prostiedky pro diagnostiku 05 |Zdravotnické prostfedky v nemocnicnim |
a terapii zarenim vybaveni
Diagnostic and therapeutic radiation Hospital hardware

™ Povinné jen v pfipadé, Ze nebyio udano oznaéeni a kod. Uvedte viastni oznageni nebo struénou vétu. Ta miiZe zahrnovat
hlavni rysy zdravotnického prostiedku, napf. pfedpokladané pouziti, vyznamné aspekty pro jeho klasifikaci, sterilni nebo
méfici vlastnosti, vztah k obsaZenym légivam ...

) Only compulsory, if no relevant code / designation has been given. Please use appropriate terms or a short phrase. The
phrase can include basic features of the product such as, for example, the intended use, the aspects governing its
classification, the sterile or metrological qualification, the relationship with an incorporated drug, the principal means of
action...
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Pfiloha ¢. 16 k nafizeni vlady ¢. 25/2004 Sb.

Formular hlageni o klinickych zkouskach
Clinical Investigation Notification Form

Pfislusny ufad (Ministerstvo zdravotnictvi) / Competent authority MoH
4100 Koéd prisluného ufadu / Code of competent authority

CZ/CAO01
4110 Nazev prislusného Gfadu / Name of competent authority

Ministerstvo zdravotnictvi / Ministry of Health

4120 Kod statu / Country code 4130 Kod kraje / District region
cz CZ0112

4140 Obec/ City 4150 PSC / Postal code
Praha 2 128 01

4160 Ulice, &islo domu / Street, house number 4170 Postovni schranka / PO box
Palackého némésti 4 81

4180 Telefon / Telephone number 4190 Fax/ Fax number
224 972 409, 224 972 754 224 916 002

4200 E-Mail
far@mazer.cz

4205 Datum registrace / Date of registration ” 4206 Registracni Gislo / Registration number 2

Hlaseni vyrobce nebo zplnomocnéného zastupce
Notification of manufacturer or authorized representative

4210 [ Vyrobce / Manufacturer
[ Zplnomocnény zéstupce / Authorized representative
4215 Datum hid$eni / Date of notification !

Vyrobce / Manufacturer
4220 Kobd vyrobce / Code of manufacturer 3

4230 Jméno vyrobce (pravnicka nebo fyzicka osoba) / Name of manufacturer

4240 Kod statu / Country code? 4250 Kod kraje/ Region code ®
4260 Obec/ City 4270 psC / Postal code
4280 Ulice, &islo domu / Street, house number 4290 postovni schranka / PO box

Kontaktni misto / Contact point
4300 Jméno pracovnika / Name 4310 Telefon / Telephone number

4320 Fax/Fax number 4330 E-Mail

Zpinomocnény zastupce / Authorized representative
4340 Kéd zpinomocnéného zastupce / Code of authorized representative 3

4350 Jméno zplnomocnéného zastupce (pravnicka nebo fyzicka osoba) / Name of authorized representative

4360 Kod statu / Country code ¥ 4370 Kod kraje / Region code *
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4380 Obec/ City 4390 PSC/Postal code
4400 Ulice, ¢islo domu / Street, house number 4410 Postovni schranka / PO box
Kontaktni misto / Contact point
4420 Jméno pracovnika / Name 4430 Telefon / Telephone number
4440 Fax/Fax number 4450 E-Mail
Klinické zkousky / Clinical investigation
4460 Jméno pracovnika zodpovédného za klinické zkousky / Person responsible for clinical investigation
4470  Kéd statu / Country code® 4480 Kod kraje / Region code®
4490 Obec/City 4500 PSC/ Postal code
4510 Ulice, ¢islo domu / Street, house number 4520 Postovni schranka / PO box
4530 Telefon / Telephone number 4540 Fax/Fax number
4550 E-Mail
4560 Nazev zdravotnického zafizeni povéreného klinickymi zkouskami
Name of institution in charge of clinical investigation(s)
4570 Kod statu / Country code ¢ 4580 Kod kraje / Region code
4590 Obec/ City 4600 PSC/ Postal code
4610 Ulice, ¢islo domu / Street, house number 4620 Postovni schranka / PO box
4630 Telefon / Telephone number 4640 Fax/Fax number
4650 E-Mail
4660 Jméno Iékare provadéjiciho klinické zkousky (zkousejici)
Name of investigation doctor (medical investigator)
4670 Planovany zagatek kiinickych zkousek / Begin of investigation(s) is scheduled for "
4680 Planovana doba trvani klinickych zkousek (v mésicich) / Time period scheduled for investigations (in month)
4690 - Podcet zkousenych zdravotnickych prostfedkd / Number of devices 8
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4700 Multicentralni studie / Multicenter study ano/yes One/no
4710 - Mista provadénych kiinickych zkousek (zdravotnické zafizeni a oddéleni) 8

Locations of tests (health establisment and department).
Zdravotnicky prostredek / Medical device
4720 Kod skupiny zkouseného zdravotnického prostiedku podie UMDNS / GMDN 7
UMDNS / GMDN code of medical device to be tested
4730 Nazev skupiny zkouseného zdravotnického prostredku podle UMDNS/GMDN n
UMDNS / GMDN designation of medical device to be tested
4740 Kod kategorie zkoudeného zdravotnického prostiedku o
Category code of medical device to be tested
4750 Nazev kategorie zkouSeného zdravotnického prostiedku R
Category of medical device to be tested
4760 Struény popis zkouSeného zdravotnického prostredku R
Short description of medical device to be tested
Eticka komise / Ethics Committee
4770 Nazev etické komise (poskytovatele) podle zakona €.123/2000 Sb., v platném znéni
Name of the Ethics Commission according to Medical Device Act (No. 123/2000 Coll., as amended)
4780 Kod statu / Country code ¥ 4790 Kod kraje/ Region code
4800 Obec/ City 4810 PSC / Postal code
4820 Ulice, ¢islo domu / Street, house number 4830 Postovni schranka / PO box
4840 Telefon / Telephone number 4850 Fax/Fax number
4860 E-Mail
4870 Registrovana u CZ/CAO1(Ministerstvo zdravotnictvi) [Jano/yes O ne/no
Registered by MoH
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Stanovisko etické komise / Opinion of Ethics Committee O ano/yes Clne/no

4890

Souhlasné stanovisko etické komise Jano/yes Crne/no

Favourable opinion by Ethics Committee

4800

Odmitavé stanovisko etické komise [ ano/yes One/no

Negative opinion by Ethics Committee

4910

Datum uplynuti 60denni Ihiity
Date of expiration of 60 day period

Cestné prohlasuji, Ze uvedené informace jsou spravné a pravdivé.
| affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

ODBC ettt Datum ...
City Date

Jméno, pfijmeni ., Podpis a razitko
Name, surname Signature

Poznamky a jina sdéleni: / Notes and other information: 6

Procesni poznamky / Processing notes
Vyplni pfislusny urad / To be filied in only by the competent authority

4911 Datum doruceni prisiusnému Gfadu / Date of delivery to competent authority

4912 Zodpovédny pracovnik / Person responsible

4920 Telefon / Telephone number

4930 Datum pfedén1i Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky / Date of delivery to Institute of Health information
and Statistics "

Pokyny k vyplnéni Formuilare hlaseni o klinickych zkouskach podle zdkona &. 123/2000 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich, v platném znéni. .
Notes on completing the Clinical Investigation Notification Form according to Medical Devices
Act No. 123/2000 Coll., as amended.

Y Rok, mésic, den

"year, month, day
2 Bude vydano pisiusnym Gfadem. Sklada se kodu statu podle ISO 3166, lomitka a kédu pfisluiného ufadu, lomitka a

vnitfniho registraéniho &isla uréeného tfadem: napf.: CZ/CAO1/nnn...
2 To be assigned by the competent authority. Composed of the two-letter country code of ISO 3166 followed by a
slash, the code of the competent authority, a slash and an internal registration number, e.g.: CZ/CAO1/nnn...
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3 Vypini vyrobce nebo zpinomocnény zastupce. Kod je slozen z dvoumistného oznadeni statu podie ISO 3166, lomitka
a identifikaéniho &ista (ICO) vyrobce nebo zplnomocnéného zastupce.

% Assigned by the manufacturer / authorized representative. This code is always composed of the two-letter country
code of ISO 3166 followed by a slash and the identity-number of manufacturer/authorized representative.

4 pouzivejte kody statd podle 1SO 3166, napf.:

4 please use the codes for the different countries acc. to 1SO 3166 (19893), e.g.:

AT ... Rakousko / Austria IE ... Irsko fireland

BE ... Belgie / Belgium 1S ... Island / Iceland

CH ... Svycarsko / Switzerland IT ... Italie / italy

cz Ceska republika / Czech Republic LI ... Lichtenstejnsko / Liechtenstein
DE ... Némecko / Germany LU ... Lucembursko / Luxembourg
DK ... Dansko / Denmark NL ... Nizozemi / Netherlands

ES ... Spanéisko / Spain NO ... Norsko / Norway

Fl ... Finsko / Finland PT ... Portugalsko / Portugal

FR .. Francie / France SE ... Svédsko / Sweden

GB ... Velka Britanie / United Kingdom SK ...Slovensko / Slovakia

GR ... Recko / Greece

% Pouziveijte kddy krajl podle Opatieni CSU ze dne 27.4.1999, &astka 33/1999 Sb., v platném znéni.

% piease use the district codes prescribed by CSO Disposition from 27.4.1999, part 33/1999 Coll. as amended.

& PouZijte dalSi list papiru, jestlize je to tfeba. Uvedte vSechna zucastnéna zdravotnicka zafizeni vEetné jejich adresy
(mésto, stat).

% Use additional sheet if necessary.

)vypliite spravny kéd a nazev skupiny zdravotnického prostfedku podle Univerzaliniho nomenkiaturniho systému
zdravotnickych prostfedki (UMDNS) nebo podie Globalni nomenklatury zdravotnickych prostfedki GMDN, aZ bude k
dispozici. (napf. 16516, kardiostimulatory, vnéjsi neinvazivni). Pokud neni k dispozici, uvedte prosim struény popis
(Cislo kolonky 4760).

7 please enter the relevant code and its designation from the nomenclature Universal Medical Device Nomenclature
System (UMDNS) or Global Medical Devices Nomenclature (GMDN), when there is available. (e.g. 16516;
Pacemakers, Cardiac, External Noninvasive). If not available, please give a short description (No. 4760).

® Kod a nazev kategorie jsou zalozeny na CSN EN SO 15225:2000. Zdravotnicky prostfedek se ozna&uje kédem
prvni vhodné kategorie, do které spada v poradi od pismene a do pismene .

® Device category code and term are based on CSN EN I1SO 15225:2000. The device should be assigned to the first
category in which it fits, moving from a to 1.

Oznadte dliezité informace pro identifikaci zkouseného zdravotnického prostfedku.
% Please indicate the necessary data for the identification of the medical device to be tested.

NZIS 054 0
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K Code
ksl |MAzey kalegars ey, prosledkol F| af | Mamé of cabegory of medical devioss H
cal
065 |Disgnosticod zdrevolnecs proslfedicy in vilro a| 02 |Anesbalicks & reapirelni sdravalnicks g
in vitre diagnostic devices prosthedky
Anpagihalicireapiratony gevioes
01 |Aktivni impéantabilni sdravolnicd prostfadky b 04 |Elektrafmsachanicks pdravolnicks prostfedky ]
Active mmplantable devices Electro mwchanical medical devices
OF | Meaktivni implartabini pdravoinicke prostfedey | ¢ | 0 | Zdrevoinickd prostfedky - ndslraje pro i
Han-getive implantable devices opakcreand pouditl
Rausable inglrumanis
03 | Stomalclegicks sdraviincng prosthedky d| 10 | Zdravoinicks prastfedky pro onorazoed poubitl | |
[ental dervicas Single use devices
Ofiaimologicke & oplicks sdravobnids & | 11 |Zdravoinické prostfedky pro postibeng ceaby k
prositadicy Technical sids for disabied persons
Ophehaimic and opbcal devices
12  |Zdravotnické prosifedcy pra dagnastiku 7| 08 |Zdravotnické prastfediy v nemocnicnim |
a terapl zdfenlm vybanveni
Dipgnestic ard Merspedlic raciatan Haoapital harndwane
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