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NARIZENI VLADY
ze dne 25. b¥ezna 2015

o technickych pozadavcich na zdravotnické prostredky

Vldda nafizuje podle § 22 zékona &. 22/1997 Sb.,
technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné
doplnéni nékterych zdkonu, ve znéni zikona
71/2000 Sb., zikona &. 205/2002 Sb., zikona
. 34/2011 Sb., zikona & 100/2013 Sb. a zikona
. 64/2014 Sb., (déle jen ,,zdkon o technickych poza-
davcich na vyrobky“) k provedeni § 2 pism. d), § 11
odst. 1,229, § 11a odst. 2, § 12 a 13 zdkona o tech-
nickych poZadavcich na vyrobky a podle § 96 odst. 1
zakona ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostied-
cich a 0 zméné zikona &. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist, (dile jen
»zakon o zdravotnickych prostifedcich“) k provedeni
§ 5 pism. 1) a § 6 odst. 1 pism. a) zdkona o zdravot-
nickych prostfedcich:

)

OC O O »

§1
Predmét upravy
(1) Toto nafizeni zapracoviva pfislusné pred-

pisy Evropské unie') a upravuje technické poza-
davky na stanovené vyrobky.

(2) Stanovenymi vyrobky podle tohoto nafi-
zeni jsou ve smyslu § 12 odst. 1 pism. a) zikona
o technickych pozadavcich na vyrobky zdravotnické
prostiedky a jejich pfislusenstvi.

(3) Toto nafizeni se nevztahuje na

a) diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro
a jejich pfislusenstvi,

b) aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky.

§2

Vymezeni pojma
Pro ucely tohoto nafizeni se rozumi

a) podskupinou zdravotnickych prostfedkt sou-
bor zdravotnickych prostfedktt majicich spo-
le¢né oblasti uréeného ulelu nebo spolednou
technologii,

b) skupinou generickych zdravotnickych pro-
stfedkti soubor zdravotnickych prostfedkt ma-
jicich stejny nebo podobny urleny téel nebo
spole¢nou technologii, coz umoziuje, aby byly
klasifikovdny genericky bez zohlednéni vlast-
nosti konkrétniho zdravotnického prostredku.

§3
Obecné zasady

(1) Zdravotnicky prostfedek musi spliiovat za-
kladni pozadavky uvedené v pfiloze ¢. 1 k tomuto
nafizeni (déle jen ,,zdkladni pozadavky®), které se na
konkrétni zdravotnicky prostfedek vztahuji, a to
s pfihlédnutim k jeho uréenému dcelu.

(2) Pokud jsou zdravotnické prostfedky do-
téeny 1 jinymi pravnimi predpisy upravujicimi tech-
nické pozadavky na osobni ochranné prostfedky?)
a ionizujici zdfeni®), pouziti téchto pravnich pred-
pist neni timto nafizenim dotleno. Zikladni poza-
davky z hlediska elektromagnetické kompatibility
jsou konkretizoviny pro zdravotnické prostfedky
v priloze €. 1 k tomuto nafizeni a pfi jejich posuzo-
véani se nepouzije nafizeni vlady, kterym se stanovi

!y Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. &ervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich, ve znéni smérnice Evropského
parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 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, nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1882/2003 ze dne 29. z4f{ 2003 a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2007/47/
/ES ze dne 5. zdfi 2007.

%) Nafizeni vlddy & 21/2003 Sb., kterjm se stanovi technické poZadavky na osobni ochranné prostiedky.

%) Zskon & 18/1997 Sb., o mirovém vyuZivani jaderné energie a ionizujiciho zifeni (atomovy zdkon) a o zméné a do-
plnéni nékterych zakont, ve znéni pozdéjsich predpisi.
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technické pozadavky na vyrobky z hlediska jejich
elektromagnetické kompatibility™).

(3) Existuje-li pfislusné riziko, musi zdravot-
nicky prostfedek, ktery je zdroven strojnim zafize-
nim, spliiovat rovnéz zdkladni poZadavky na ochra-
nu zdravi a bezpeénost stanovené v nafizeni vlidy
o technickych pozadavcich na strojni zafizeni’), po-
kud v ném stanovené zikladni poZzadavky jsou spe-
cifiétéjsi nez zdkladni pozadavky stanovené v tomto
nafizeni.

(4) Zékladni pozadavky se povazuji za splnéné,
jestlize zdravotnicky prostfedek je v souladu s poza-
davky harmonizovanych norem®), které se k tomuto
zdravotnickému prostfedku vztahuji s pfihlédnutim
k jeho urdenému tcelu. Pro dlely tohoto nafizeni
zahrnuje odkaz na harmonizované normy také mo-
nografie Evropského 1ékopisu, zejména o chirurgic-
kém Sicim materidlu a o interakci mezi lé¢ivymi pfi-
pravky a materidly pouzitymi ve zdravotnickych
prostedcich, které tyto 1é¢ivé piipravky obsahuji,
na které byly zvefejnény odkazy v Ufednim vést-
niku Evropské unie.

§ 4

Postupy posuzovani shody

(1) U zdravotnického prostfedku rizikové tfi-
dy I, ktery neni individudlné zhotovenym zdravot-
nickym prostfedkem ani zdravotnickym prostfed-
kem uréenym pro klinickou zkousku, se vyrobce
pro jeho opatfeni oznalenim CE fidi postupem po-
dle prilohy ¢&. 7 k tomuto nafizeni.

(2) U zdravotnického prostfedku rizikové tfi-
dy IIa, ktery nenf individudlné zhotovenym zdravot-
nickym prostfedkem ani zdravotnickym prostfed-
kem urlenym pro klinickou zkousku, se vyrobce
pro jeho opatfeni oznalenim CE fidi postupem po-
dle pfilohy &. 7 k tomuto nafizeni ve spojeni s postu-
pem podle

a) prilohy & 4 k tomuto nafizeni,

b) pfilohy &. 5 k tomuto nafizeni, nebo

c) ptilohy &. 6 k tomuto nafizen.

Namisto postupt podle pismen a) aZz c) lze pouZit
postup podle odstavce 3 pism. a).

(3) U zdravotnického prostfedku rizikové tfi-
dy IIb, ktery neni individudlné zhotovenym zdra-
votnickym prostfedkem ani zdravotnickym pro-
sttedkem uréenym pro klinickou zkousku, se vy-
robce pro jeho opatfeni oznaenim CE fidi postu-
pem podle

a) prilohy ¢&. 2 k tomuto nafizeni s vyjimkou bo-
da 8, 9 a 10, nebo

b) postupem podle pfilohy &. 3 k tomuto nafizeni
ve spojeni s postupem podle pfilohy &. 4, 5 nebo
6 k tomuto nafizeni.

(4) U zdravotnického prostfedku rizikové tfi-
dy II1, ktery neni individuilné zhotovenym zdravot-
nickym prostfedkem ani zdravotnickym prostfed-
kem uréenym pro klinickou zkousku, se vyrobce
pro jeho opatfeni oznalenim CE fidi postupem po-
dle

a) prilohy ¢&. 2 k tomuto nafizeni, nebo

b) prilohy ¢&. 3 k tomuto nafizeni ve spojeni s po-
stupem podle pfilohy &. 4 nebo 5 k tomuto na-
fizeni.

(5) Pfed uvedenim kaZdého individuilné zho-
toveného zdravotnického prostfedku na trh nebo
do provozu postupuje vyrobce podle pfilohy &. 8
k tomuto nafizeni.

(6) Odchylné od odstavci 1 aZ 5 mize Minis-
terstvo zdravotnictvi na zdkladé fddné odtvodnéné
74dosti povolit na izemi Ceské republiky uveden na
trth a do provozu individuilntho zdravotnického
prostfedku, pro ktery nebyl proveden postup podle
odstavet 1 az 5 a jehoz pouzitd je v zdjmu ochrany
zdravi.

(7) Pii posuzovani shody zdravotnického pro-
sttedku vyrobce, zplnomocnény zistupce nebo no-
tifikovand osoba zohledni vysledky vSech posuzova-
cich a ovéfovacich tkont provedenych v pfipadé po-

*) § 2 odst. 2 nafizeni vlidy & 616/2006 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky z hlediska jejich elektromagnetické

kompatibility.

%) Nafizeni vlddy & 176/2008 Sb., o technickych poZadavcich na strojni zafizeni.

©) § 4a zdkona & 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vjrobky a o zméné a doplnéni nékterych zikond, ve znéni

pozdgjsich predpist.
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tfeby v souladu s timto nafizenim v mezistupnich
vyrobniho procesu.

(8) Na pokyn vyrobce je zplnomocnény zi-
stupce opravnén zahdjit postup podle priloh ¢&. 3, 4,
7 a 8 k tomuto nafizeni.

(9) Jestlize postup posuzovani shody u zdravot-
nického prostfedku zahrnuje téast notifikované oso-
by, vyrobce nebo jeho zplnomocnény zistupce po-
74dd o posouzeni shody notifikovanou osobu podle
vlastniho vybéru s odpovidajicim rozsahem autori-
zace a notifikace.

(10) Notifikovand osoba si muZe, je-li to fadné
odivodnéno, vyzidat jakékoliv informace nebo
udaje potfebné pro stanoveni nebo zachovini ové-
feni posouzeni shody s ohledem na vybrany postup.

(11) Certifikdty vydané notifikovanou osobou
a jind jeji rozhodnuti vydand v souladu s pfilohami
¢. 2,3,5 a6 k tomuto nafizeni jsou platné po dobu
nejdéle 5 let a mohou byt prodlouzeny o dalsi ob-
dobi v délce nejvyse 5 let, na zikladé Zidosti podané
v dobé, na niZ se obé& strany dohodly ve smlouvé
podepsané obéma stranami.

(12) Prtvodni a vyrobni dokumentace zdravot-
nického prostfedku, zdznamy a korespondence ty-
kajici se postupt uvedenych v § 4 jsou vedeny v Ces-
kém jazyce, popfipadé v jiném jazyce schvileném
notifikovanou osobou.

(13) Postupy posuzovini shody z hlediska mi-
nimalizace rizika pfenosu nikazy transmisivni spon-
giformni encefalopatie (TSE) na ¢lovéka se fidi na-
fizenim Komise 722/2012 o zvld§tnich pozadavcich
tykajicich se pozadavkil stanovenych ve smérnicich
Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS s ohledem na ak-
tivni implantabilni zdravotnické prostfedky a zdra-
votnické prostfedky vyrobené s pouzitim tkdn{ zvi-
fectho puvodu, v platném znéni.

§5
Zvlastni postup pro systémy a soupravy
zdravotnickych prostfedku
a pro provadéni sterilizace

(1) U systému a souprav zdravotnickych pro-
sttedkll se § 4 nepouZije, neni-li dile stanoveno ji-
nak.

(2) Kazdé fyzickd nebo prdvnickd osoba, kterd
kompletuje zdravotnické prostfedky opatfené ozna-

Cenim CE s cilem uvést je na trh jako systém nebo
soupravu v souladu s uréenym tulelem, vypracuje
prohldsenti, ve kterém uvede, Ze

a) ovéfila vzdjemnou kompatbilitu zdravotnic-
kych prostfedkt podle pokyni jejich vyrobct
a zajistila jejich provoz v souladu s témito po-
kyny,

b) zabalila systém nebo soupravu zdravotnickych
prostfedkt a pfipojila k ni odpovidajici infor-
mace pro uzivatele vetné pokynt od vyrobct
jednotlivych zdravotnickych prostfedki a

c) veskera Cinnost odpovidd pfislusnym metodim
vnitfnich kontrol a inspekci.

(3) Nejsou-li splnény pozadavky uvedené v od-
stavci 2, povazuje se takovy systém nebo souprava
zdravotnickych prostfedkt za zdravotnicky prostre-
dek, na ktery se vztahuje postup podle § 4.

(4) Kazda fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd
sterilizuje systémy a soupravy zdravotnickych pro-
sttedkli uvedené v odstavci 2 nebo jiné zdravotnické
prostfedky s oznalenim CE uréené jejich vyrobei ke
sterilizaci pfed pouzitim, a to za tcelem jejich uve-
deni na trh, zvoli jeden z postupt podle pfilohy ¢&. 2
nebo 5 k tomuto nafizeni. Pouziti téchto pfiloh a ¢in-
nost notifikované osoby se omezi na ovéreni procesu
pouzitého k dosazeni sterility trvajici do okamziku
otevieni nebo poskozeni sterilniho baleni. Doty¢nd
osoba vypracuje prohldseni, ve kterém potvrdi, Ze
sterilizace byla provedena v souladu s pokyny vy-
robce.

(5) Zdravotnické prostfedky uvedené v odstav-
cich 2 a 4 nelze opatfit dodateénym oznacenim CE,
avsak prilozi se k nim informace v souladu s body 16
a 17 pfilohy & 1 k tomuto nafizeni, které obsahuji
piislusné udaje vyrobct kompletovanych zdravot-
nickych prostfedkd. ProhldSeni podle odstavct 2
a 4 se uchovavaji po dobu nejméné 5 let pro potiebu
pfislusnych sprivnich dradd.

§6
Oznaceni CE

(1) Zdravotnicky prostredek, s vyjimkou indi-
vidudlné zhotoveného zdravotnického prostfedku
a zdravotnického prostfedku uréeného pro klinickou
zkousku, ktery spliiuje pozadavky stanovené timto
nafizenim, se pfed uvedenim na trh nebo do provozu
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opatfi oznaenim CE, jehoz grafickou podobu sta-
novi pfimo pouzitelny predpis Evropské unie”).

(2) Pokud zdravotnicky prostfedek podléha
z dalsich hledisek zvld$tnim priavnim pfedpistim,
které stanovi povinnost jej opatfit oznalenim CE,
vyjadfuje v takovém ptipadé toto oznadeni, Ze zdra-
votnicky prostfedek je v souladu také s pozadavky,
které se na néj vztahuji podle téchto zvldstnich prav-
nich predpist.

(3) Jestlize vsak jeden nebo nékolik privnich
pfedpist po prechodnou dobu pfipoust, aby vy-
robce zvolil, kterymi ustanovenimi se bude fidit,
pak oznadeni CE vyjadfuje shodu pouze s témi prav-
nimi predpisy nebo jejich ustanovenimi, které vy-
robce pouzil. V tomto pfipadé musi byt v dokumen-
taci, upozornénich nebo nidvodech, pozadovanych
piislu$nymi pravnimi predpisy a pfilozenych k pfi-
slusnému vyrobku, uveden seznam pouzitych prav-
nich predpisti a déle smérnic, jak byly uvefejnény
v Utednim véstniku Evropské unie, jejichZ poZa-
davky byly témito pradvnimi predpisy prevzaty.

(4) Oznaceni CE se umisti viditelné, Ccitelné
a nesmazatelné na zdravotnickém prostfedku nebo
jeho sterilnim obalu, pokud je to proveditelné
a vhodné, a dile v nivodu k pouziti. Pokud je to
mozné, umisti se oznaéeni CE i na obalu zdravotnic-
kého prostredku, ve kterém se prodava.

(5) K oznaceni CE se pfipoji identifikalni &islo
notifikované osoby, kterd je odpovédna za dodrzeni
postupu v souladu s pravidly uvedenymi v pfilohich
& 2, 4,5 a6 k tomuto narizeni.

(6) Na zdravotnicky prostfedek, jeho obal nebo
v ndvodu doprovizejicim zdravotnicky prostfedek
lze umistit jiny znak za pfedpokladu, Ze jim neni
snizena viditelnost ani Citelnost oznaceni CE. Na
zdravotnicky prostfedek nelze pripojovat znacky
a népisy, které by mohly uvidét tfeti osoby v omyl,
pokud jde o vyznam a tvar oznaleni CE.

(7) Zdravotnicky prostfedek, ktery neni opa-
tfen oznacenim CE, anebo nespliiuje pozadavky to-
hoto nafizeni nebo zdkona o zdravotnickych pro-
stfedcich, mtze byt vystavovan na veletrzich, vysta-
vach, pfi pfedvadécich akcich a jinych obdobnych

akcich, za predpokladu, Ze viditelné oznaleni jasné
upozorfiuje, Ze tento prostfedek nelze uvadét na trh
nebo do provozu, dokud nebude uveden do souladu
s timto nafizenim a se zikonem o zdravotnickych
prostredcich.

§7

Uvedeni na trh a do provozu

(1) Na trh nebo do provozu mutze byt zdravot-
nicky prostfedek uveden, jestlize

a) byla u ného stanovenym zpusobem posouzena
shoda jeho vlastnosti se zikladnimi pozadavky
a vysledkem tohoto posouzeni bylo zjisténi, ze
zdravotnicky prostfedek odpovidd pozadav-
kim tohoto nafizeni a je-li spravné instalovan,
udrzovén a pouzivin v souladu se svym urde-
nym tlelem, je opatfen oznafenim CE, spliiuje
dalsi pozadavky uvedené v § 3 odst. 1 az 3,avy-
robce vydal o tom pisemné prohldseni (déle jen
»prohldseni o shodé&“), a

b) byly k nému pfiloZeny informace o jeho pouziti
v Ceském jazyce v souladu s timto nafizenim.

(2) Zdravotnicky prostfedek uréeny pro kli-
nické zkousky lze zpfistupnit osobdm provadéjicim
klinickou zkousku jen, jsou-li splnény podminky
stanovené zikonem o zdravotnickych prostfedcich
a pfilohou ¢. 8 k tomuto nafizeni.

(3) Individudlné zhotoveny zdravotnicky pro-
sttedek mtze byt uveden na trh nebo do provozu,
jestlize u ného byla posouzena shoda podle pfilohy
¢. 8 a k individudlné zhotovenému zdravotnickému
prostfedku bylo pfiloZeno prohldseni podle uvedené
prilohy, které je k dispozici konkrétnimu pacientovi.

(4) Zdravotnicky prostfedek uréeny pro Kkli-
nické zkousky a individudlné zhotoveny zdravot-
nicky prostfedek se oznaenim CE neopatiuje.

§8

Notifikovana osoba

(1) Pfi autorizaci pravnickych osob podle zi-
kona o technickych pozadavcich na vyrobky se
uplatiiuji pozadavky stanovené v pfiloze ¢ 10 k to-
muto nafizeni. Privnické osoby, které spltiuji krité-

7) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady ES & 765/2008 ze dne 9. Eervence 2008, kterym se stanovi pozadavky na
akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobkd na trh a kterym se zruSuje nafizeni (EHS) & 339/93.
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ria stanovend v pfislusnych harmonizovanych nor-
madch, se povazuji za osoby spliiujici pfislusnd mini-
malni kritéria nutnd k povéfeni notifikované osoby.

(2) Notifikovand osoba a vyrobce nebo jeho
zplnomocnény zdstupce na zdkladé dohody stanovi
lhaty pro dokonceni hodnoticich a ovéfovacich &in-
nosti uvedenych v prilohdch ¢. 2 az 6 k tomuto na-
fizeni.

(3) Pokud notifikovand osoba zjisti, Ze vyrobce
nesplnil pfislusné pozadavky tohoto nafizeni nebo je
nadéle neplni, nebo pokud certifikit nemél byt vy-
dén, notifikovani osoba, s pfihlédnutim k zisaddm
pfiméfenosti, pozastavi, odejme nebo omezi pouziti
certifikitu, ktery vydala, s vyjimkou pfipadd, kdy
vyrobce zajistil shodu s témito pozadavky zavede-
nim odpovidajicich ndpravnych opatfeni. V ptfipadé
pozastaveni, odnéti nebo jakéhokoli omezeni certifi-
kitu nebo v pripadech, kdy muaZe byt nutny zdsah
Utadu pro technickou normalizaci, metrologii
a stdtni zkuSebnictvi (déle jen ,Utad“), notifikovani
osoba o této skute¢nosti informuje Utad. Uiad uvé-
domi ostatni ¢lenské stity Evropské unie, smluvni
stity Dohody o Evropském hospoddfském prostoru,
Svyjcarsko a Turecko (dile jen ,clensky stat®)
a Evropskou komisi.

(4) Notifikovani osoba informuje Ufad o vech
vydanych, zménénych, doplnénych, pozastavenych,
odiiatych nebo odmitnutych certifikitech a uvédomi
také ostatni notifikované osoby o pozastavenych,

odiiatych nebo odmitnutych certifikitech a na pozi-
ddni o vydanych certifikdtech. Notifikovand osoba
také na pozadani zptistupni veskeré dalsi pfislusné
informace o vydanych certifikdtech.

(5) Notifikovani osoba poskytne Ufadu na po-
7adani veskeré podstatné informace a dokumenty,
véetné rozpoétovych dokumentli, umoZiujici ové-
feni shody s kritérii stanovenymi v ptiloze ¢&. 10 k to-
muto nafizeni.

§ 9

Prechodni ustanoveni

(1) Zdravotnicky prostfedek uvedeny na trh
prede dnem nabyti u¢innosti tohoto nafizeni podle
dosavadnich pravnich predpist se povaZzuje za zdra-
votnicky prostfedek uvedeny na trh v souladu s timto
nafizenim.

(2) Autorizované a notifikované osoby pové-
fené k Cinnostem pfi posuzovéni shody podle nafi-
zeni vlady & 336/2004 Sb., ve znéni pozdéjsich pred-
pist, se povazuji za autorizované a notifikované oso-
by povéfené k ¢innostem pfi posuzovani shody po-
dle tohoto nafizeni.

§ 10
Uéinnost

Toto nafizeni nabyva G¢innosti dnem 1. dubna
2015.

Predseda vlady:
Mgr. Sobotka v. r.

Ministr zdravotnictvi:

MUDr. Némecek, MBA, v. r.
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Priloha ¢. 1 k nafizeni vlady &. 54/2015 Sb.

Zikladni pozadavky
L.
Vseobecné pozadavky

1. Zdravotnicky prostfedek musi byt navrZzen a vyroben tak, aby pii pouziti za stanovenych
podminek a pro uréeny Gcel neohrozil klinicky stav nebo bezpecnost pacientt, ani bezpecnost a zdravi
uzivateli, pripadné dalSich osob, a to za predpokladu, Ze veSkera rizika, kterd mohou s uréenym
ucelem tohoto zdravotnického prostfedku souviset, jsou pfijatelna v porovnani s jeho pfinosem pro
pacienta a zdravotnicky prostiedek odpovida vysoké urovni ochrany zdravi a bezpeCnosti. To
zahrnuje:

1. 1. snizeni, pokud je to moZné, rizika chyby pfi pouzivani v dlsledku ergonomickych vlastnosti
zdravotnického prostiedku a prostiedi, ve kterém muze byt zdravotnicky prostfedek pouzivan a

1. 2. posouzeni technickych znalosti, zkuSenosti, vzdélani a proSkoleni uzivateld, popiipade i
zdravotniho a fyzického stavu uzivateld, pro které je zdravotnicky prostiedek uréen.

2. ReSeni, ktera vyrobce zvoli pti navrhu a konstrukci zdravotnického prosttedku, musi byt
v souladu se zdsadami bezpe€nosti a se soucasnou urovni védy a techniky. Pfi vybéru nejvhodngjsich
feSeni vyrobee vychazi z téchto zdsad v uvedeném potadi:

2. 1. vylouCit nebo alespoii minimalizovat veSkerd rizika bezpeCnym ndvrhem a konstrukci
zdravotnického prostiedku,

2. 2. ucinit, kde je to vhodné, odpovidajici ochranna opatieni zahrnujici v pfipadé potieby i varovani
vaci nebezpeéim, ktera nelze vyloudit,

2. 3. informovat uzivatele o pretrvavani rizik v disledku nedosazeni plné dokonalosti uskute¢nénych
ochrannych opatieni.

3. Zdravotnicky prostfedek musi dosahovat funk&ni zptisobilosti urené vyrobcem a byt
navrzen, vyroben a zabalen tak, aby byl vhodny pro jeden nebo vice Gc¢elt vyhovujicim definici
zdravotnického prostfedku podle zakona o zdravotnickych prostfedcich a v souladu se specifikaci
vyrobce.

4. Pti zatizeni zdravotnického prostiedku, které miize nastat za béZnych provoznich podminek,
nesmi dojit k neptiznivému ovlivnéni jeho vlastnosti a funkéni zpisobilosti podle bodii 1, 2 a 3 této
ptilohy do t¢ miry, Ze by mohlo dojit k ohrozeni zdravi nebo bezpecnosti pacienta nebo uzivatele,
popiipad¢ jinych osob, ato po dobu Zivotnosti zdravotnického prostiedku uvedenou vyrobcem, pokud
vyrobce tuto dobu stanovil.

5. Zdravotnicky prostfedek musi byt navrzen, vyroben a zabalen tak, aby za podminek
stanovenych vyrobcem pro jeho skladovani a dopravu, jako jsou zejména teplota nebo vlhkost,
nemohly byt neptiznivé ovlivnény jeho vlastnosti a funkéni zplsobilosti.

6. Kazdy vedlejsi ucinek zdravotnického prostfedku muize pfedstavovat pouze ptijatelné riziko
ve srovnani s ur¢enymi ucinky zdravotnického prostiedku.



stka 27

(@3
I3

Strana 696 Sbirka zikont & 54 / 2015

7. Prokazani shody se zakladnimi pozadavky musi obsahovat klinické hodnoceni podle zakona
o zdravotnickych prostiedcich.

I1.
Pozadavky na navrh a konstrukci
8.
Chemické, fyzikalni a biologické vlastnosti

8. 1. Zdravotnicky prostfedek musi byt navrzen a vyroben tak, aby byly zaruCeny vlastnosti a
funkéni zpisobilost uvedené ve vieobecnych pozadavcich. Zvlastni pozornost je tieba vénovat

8. 1. 1. vybéru materiall uréenych pro vyrobu a baleni zdravotnickych prostfedki, zejména z hlediska
toxicity, poptipadé i hotlavosti,

8. 1. 2. vzajemné kompatibilit€ mezi pouZitymi materidly a biologickymi tkanémi, butikami a télnimi
tekutinami, se zfetelem na urceny Ucel, a

8. 1. 3. vysledkim biofyzikalniho nebo modelového vyzkumu, jejichz platnost byla jiz dfive
prokéazana.

8. 2. Zdravotnicky prostfedek musi byt navrzen, vyroben a =zabalen tak, aby bylo
minimalizovano riziko vyplyvajici ze zneCi$téni nezadoucimi latkami a slozkami zafeni a jejich
rezidui viéi uzivatelim a osobam podilejicim se na dopravé, skladovani a pouzivani zdravotnického
prostiedku v souladu s jeho ur€enym ucelem. Zvlastni pozornost je tieba vénovat ptisobeni na tkang,
dobé a Cetnosti tohoto puisobeni.

8. 3. Zdravotnicky prosttedek musi byt navrZen, vyroben a zabalen tak, aby mohl byt
bezpecné pouzit spole¢né s latkami a plyny, s nimiz pfichazi do styku pti bézném pouziti a obvyklych
postupech.

8. 4. V piipad€, ze je zdravotnicky prostiedek uréen k podavani 1é¢iv, musi byt navrzen a
vyroben tak, aby pfi ur€eném ucelu byl s t€mito 1é¢ivy kompatibilni v mezich ustanoveni a omezent,
kterymi se tento zdravotnicky prostfedek fidi a aby byla zachovana jeho funkéni zptisobilost v souladu
s ur¢enym ucelem.

8. 5. Ustanoveni pro zdravotnické prostiedky s integrovanym Ié¢ivem nebo derivatem z lidské
krve

8. 5. 1. V pripadé, Ze zdravotnicky prostiedek obsahuje jako svou integralni soucast latku, ktera mize
byt pti samostatném pouZiti povazovana za 1éCivy ptipravek a ktera mlize ptisobit na t€lo dopliujicim
ucinkem k ucinku zdravotnického prostiedku, musi byt jakost, bezpecnost a uziteCnost této latky
ovéfena analogicky za pouZiti metod uvedenych v zakong o 1é&ivech®.

8. 5. 2. U latek uvedenych v bodé 8. 5. 1. této pfilohy si notifikovana osoba po ovéfeni uzitecnosti
latky jako soucasti zdravotnického prostiedku a s ptfihlédnutim k uréenému ucelu zdravotnického
prostfedku vyzada odborné stanovisko k jakosti a bezpecnosti této latky véetné klinicky ovéreného
pomeéru rizika a prospéSnosti pii zaClenéni dané latky do zdravotnického prostfedku od jednoho z
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ptislusnych organi Clenskych stati nebo od Evropské agentury pro léCivé piipravky (dale jen
LAgentura®). Je-li o odborné stanovisko pozadan Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ., Ustav®),
ptihlizi k vyrobnimu postupu a k tdajim o uzite¢nosti za¢lenéni latky do zdravotnického prostiedku,
které uvedla notifikovana osoba.

8. 5. 3. V ptipadé, Ze zdravotnicky prosttedek obsahuje jako svou integralni soucast derivat z lidské
krve, vyzada si notifikovana osoba po ovéteni uziteCnosti tohoto derivatu z lidské krve jako soucasti
zdravotnického prostiedku a s ptihlédnutim k ur€enému Ucelu zdravotnického prostfedku odborné
stanovisko Agentury k jakosti a bezpe¢nosti tohoto derivatu z lidské krve, véetné klinicky ovéfeného
pomgéru rizika a prospéSnosti zaClenéni derivatu z lidské krve do zdravotnického prostiedku.

8. 5. 4. Jsou-li provadény zmény na doplnujici latce zaclenéné do zdravotnického prostiedku, zejména
pokud jde o jeji vyrobni postup, musi byt o zménach informovana notifikovana osoba, ktera pozada o
odborné stanovisko odpovidajici pfislu$ny organ, ktery vydal pivodni odborné stanovisko, aby bylo
potvrzeno, ze jakost a bezpecnost doplnujici latky je zachovana. Je-li o odborné stanovisko pozadan
Ustav, piihlizi k Gdajim o uZite¢nosti za¢lenéni doplitujici latky do zdravotnického prostiedku, které
uvedla notifikovana osoba za ucelem zajisténi, Zze zmény nemaji zadny negativni dopad na klinicky
ov&teny pomer rizika a prosp&Snosti pii zaclenéni této doplitujici latky do zdravotnického prosttedku.

8. 5. 5. Jestlize Ustav, jako odpovidajici piislusny ufad, ktery vydal pavodni odborné stanovisko,
obdrzi informaci o dopliujici latce, ktera by mohla mit vliv na klinicky ovéfeny pomér rizika a
prospednosti pii jejim zaclenéni do zdravotnického prostiedku, sd€li notifikované osob& odborné
stanovisko, zda ma tato informace dopad na stanoveny klinicky ovéfeny pomér rizika a prosp&$nosti
pti zaflenéni doplilujici latky do zdravotnického prostiedku ¢i nikoli. Notifikovana osoba vezme
v uvahu aktualizované¢ odborn¢ stanovisko pii pfehodnocovani svého zavéru z postupu posouzeni
shody.

8. 6. Zdravotnicky prostfedek musi byt navrzen a vyroben tak, aby se rizika zplsobena
latkami unikajicimi ze zdravotnického prostiedku snizila na minimum. Zvlastni pozornost je tieba
vénovat latkam karcinogennim, mutagennim nebo toxickym pro reprodukci podle zdkona o
chemickych latkach.

8. 7. Pokud ¢asti zdravotnického prostiedku nebo zdravotnicky prostiedek jako celek, ktery je
vyrobcem uren k podavani nebo odstrafiovani 1é¢ivych ptipravki, télnich tekutin nebo jinych latek
do téla nebo z téla, nebo zdravotnicky prostfedek ureny pro dopravu a skladovani téchto télnich
tekutin nebo jinych latek, obsahuje ftalaty klasifikované jako karcinogenni, mutagenni nebo toxické
pro reprodukci kategorie 1 nebo 2 podle zakona o chemickych latkdch, musi byt takovy zdravotnicky
prostiedek pfimo oznacen jako zdravotnicky prostiedek obsahujici ftalaty, poptipadé musi byt takto
oznacen obal kazdého jeho kusu, nebo, je-li to vhodné, jeho prodejni obal. Pokud ur¢eny ucel tohoto
zdravotnického prostfedku zahrnuje 1é¢bu déti, t€hotnych nebo kojicich Zen, musi vyrobce pro pouZiti
takovych latek podat v ramci technické dokumentace zvlastni odlivodnéni s ohledem na shodu se
zakladnimi pozadavky a v navodu k pouziti poskytnout informaci o zbytkovych rizicich pro uvedené
skupiny uzivateld, a je-li to mozné, téZ o vhodnych preventivnich opatfenich.

8. 8. Zdravotnicky prostfedek musi byt navrzen a vyroben tak, aby rizika nezadouciho
vniknuti latek do néj, s ohledem na zdravotnicky prostfedek a povahu prostedi, ve kterém ma byt

v

® Zakon ¢. 378/2007 Sb.. o léCivech a 0 zm&nach nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozd&jsich predpisi.
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9.
Infekce a mikrobialni kontaminace

9. 1. Zdravotnicky prostfedek a jeho vyrobni postupy musi byt navrzeny tak, aby se pokud
mozno vylou€ilo nebo sniZilo na nejnizsi moznou miru riziko pfenosu infekce zdravotnickym
prostftedkem na pacienta, uZivatele a jiné osoby nebo kontaminace zdravotnického prostiedku
uvedenymi osobami.

9. 2. Tkané zvifeciho pivodu pouZivané k vyrobé zdravotnického prostfedku musi pochazet
ze zvitat, nad nimiz byl vykonavan veterinarni dozor v rozsahu odpovidajicim urenému ucelu téchto
tkéni. Informace o geografickém pivodu téchto zvitat uchovavaji notifikované osoby.

9. 3. Zpracovani, uchovavani, zkouSeni a zachazeni s tkanémi, bunkami a latkami zvifeciho
puvodu musi byt provadéno tak, aby bylo dosazeno optimdlni trovné bezpe€nosti, zejména viici
kontaminaci viry nebo jinymi pivodci infekce pti vyrobé zdravotnického prostiedku, a to zavedenim
validovanych metod uréenych pro inaktivaci vird nebo odstrafiovani vird nebo jinych pavodct
infekce.

9. 4. Zdravotnicky prostfedek dodavany ve sterilnim stavu musi byt navrzen, vyroben
a zabalen v obalu pro jedno pouziti, poptipadé musi byt vhodnymi postupy zajisténo, Ze pii uvedeni na
trh bude sterilni a za stanovenych podminek skladovani a dopravy zistane sterilni, dokud nebude
ochranny obal otevien nebo poskozen.

9. 5. Zdravotnicky prostfedek dodavany ve sterilnim stavu musi byt vyroben a sterilizovan
odpovidajicim schvalenym postupem.

9. 6. Zdravotnicky prostfedek, ktery ma byt sterilizovan, musi byt vyroben v piislusné
kontrolovanych podminkach.

9. 7. Obalové systémy nesterilniho zdravotnického prostfedku musi zabezpeCovat stanovenou
urovenl Cistoty zdravotnického prostiedku. Jestlize ma& byt zdravotnicky prostiedek pred pouzitim
sterilizovan, musi obalové systémy sniZovat riziko mikrobiologické kontaminace na nejniz$i moznou
miru. Obalové systémy musi byt vhodné pro pouZiti sterilizacni metody stanovené vyrobcem.

9. 8. Totozné nebo podobné zdravotnické prostfedky, které jsou prodavany ve sterilnim
1 v nesterilnim stavu, musi byt vzajemné rozliSeny obalem nebo oznacenim.

10.
Konstrukce a vlastnosti ve vztahu k prostiedi

10. 1. V pfipadé, Ze je zdravotnicky prostfedek uren k pouziti ve spojeni s jinym
zdravotnickym prostfedkem nebo pfislusSnym vybavenim, musi byt takto vznikld souprava vcetné
propojovaciho systému bezpe¢na a nesmi narusovat stanovenou funk¢ni zptisobilost zdravotnickych
prostiedki. Jakékoliv omezeni pouzitelnosti musi byt uvedeno v znaéeni zdravotnického prostredku
nebo v navodu k pouziti.
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10. 2. Zdravotnicky prostfedek musi byt navrzen a vyroben tak, aby byla odstranéna nebo
na nejnizs$i moznou miru snizena rizika

10. 2. 1. poranéni vyplyvajici z fyzikalnich vlastnosti zdravotnického prostfedku, vCetné poméru
objemu a tlaku, rozmérovych, popiipad¢ i ergonomickych vlastnosti,

10. 2. 2. spojend se zdlUvodnéné predvidatelnymi podminkami okolniho prostfedi, zejména
magnetickym polem, vnéjs$imi elektrickymi vlivy, elektrostatickymi vyboji, tlakem, teplotou nebo
zménami v tlaku a zrychleni,

10. 2. 3. vz4jemného ovlivilovani s jinymi zdravotnickymi prosttedky bézné pouzivanymi pfi urlitém
vySetfovani nebo 1éCbe, a

10. 2. 4. vyplyvajici ze starnuti pouzitych materiali nebo ztraty presnosti méficiho, popfipadé
kontrolniho mechanismu i ze skute¢nosti, Ze zdravotnicky prostfedek nelze udrZovat nebo kalibrovat
(implantaty).

10. 3. Zdravotnicky prostfedek musi byt navrzen a vyroben tak, aby byla odstranéna nebo
na nejniZs$i moznou miru snizena rizika pozaru nebo vybuchu pfi b&Zném pouZiti 1 pfi vyskytu jedné
zavady. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat zdravotnickému prosttedku, ktery je uréen pro pouziti i v
prostiedi hotlavych latek nebo latek, které mohou vyvolat hoteni.

11.
Méfici funkce
11. 1. Zdravotnicky prostiedek s méfici funkci musi byt navrZzen a vyroben tak, aby

poskytoval dostate¢nou pfesnost a stabilitu v danych mezich piesnosti s ohledem na jeho ureny ucel.
Meze piesnosti stanovi vyrobce.

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

11. 3. Vysledky méteni provedenych zdravotnickym prostiedkem s méfici funkci musi byt

vyjadieny v zdkonnych jednotkach podle pravnich predpisti upravujicich metrologii”.

12.

Ochrana pred zarenim

7

12. 1. Zdravotnicky prostfedek musi byt navrZzen a vyroben tak, aby vystaveni pacientt,

uzivatell a jinych osob u€inktim zareni bylo s ohledem na urfeny el sniZeno na nejniz§i moznou
miru, aniZ by tim bylo omezeno pouZiti potfebnych urovni zafeni pro diagnostické a Ié¢ebné tcely.

12. 2. Pokud je zdravotnicky prostfedek ur¢en k emitovani zateni v nebezpe¢nych trovnich,
avSak nezbytnych pro specificky zdravotnicky ucel, jehoz pfinos se povazuje za odpovidajici tomuto
riziku, musi mit obsluhujici persondl moznost kontrolovat tiroveii téchto emisi. Takovy zdravotnicky

9 Zakon &. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdgjsich predpist.
Vyhlaska ¢. 264/2000 Sb., o zakladnich méficich jednotkéach a ostatnich jednotkach a o jejich oznacovani, ve znéni vyhlasky ¢. 424/2009 Sb.
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prostiedek musi byt navrzen a vyroben tak, aby byla zaruCena reprodukovatelnost a tolerance
prislusnych proménnych parametri.

12. 3. V ptipadé, Ze je zdravotnicky prostiedek ur€en k emitovani potencialné nebezpecného
zafeni, musi byt tam, kde je to mozn¢, opatfen vizualnimi nebo zvukovymi vystrahami, které
upozoriuji na tyto emise.

12. 4. Zdravotnicky prostfedek musi byt navrzen a vyroben tak, aby vystaveni pacientd,
uzivateld a jinych osob, nahodnému nebo rozptylenému nezadoucimu zafeni bylo omezeno na nejnizsi
moZnou miru.

12. 5. Navod, poptipadé provozni instrukce k pouZiti zdravotnického prostfedku emitujiciho
zateni musi obsahovat podrobné informace o povaze emitovaného zafeni, o prostiedcich k ochrané
uzivatele a o zplisobech zamezeni zneuziti tohoto zafeni a vyloueni rizik plynoucich z instalace
takového zdravotnického prostredku.

12. 6. Zdravotnicky prostfedek uréeny k emitovani ionizujictho zafeni musi byt navrzen
a vyroben tak, aby tam, kde to umoziiuje urCeny ucel, bylo mozné ménit a kontrolovat mnozstvi,
geometrii a jakost emitovaného zafeni.

12. 7. Zdravotnicky prostfedek emitujici ionizujici zafeni uréeny pro radiodiagnostiku musi
byt navrzen a vyroben tak, aby pfislusné jakosti zobrazeni anebo vystupu pro urceny 1éCebny ucel bylo
dosazeno pfti nejmensi mozné radiacni zatézi pacienta a uzivatele, poptipadé tieti osoby.

12. 8. Zdravotnicky prostfedek emitujici ionizujici zafeni urCeny pro radioterapii musi byt
navrZen a vyroben tak, aby bylo mozné spolehlivé monitorovani a fizeni dodavané davky, typu
a energie svazku zafeni, a kde je to potiebné, i jakosti zafeni.

13.
Elektricka bezpecnost a elektromagneticka kompatibilita

13. 1. Zdravotnicky prostiedek obsahujici elektronické programovatelné systémy musi byt
navrzen tak, aby byla zajiSténa funkéni stalost, spolehlivost a funk&ni zplisobilost téchto systémi v
souladu s uréenym ucelem. Pfi vyskytu zavady v tomto systému musi byt vhodnym zptsobem
odstranéna nebo sniZena nésledna rizika na nejniZs$i moznou miru.

13. 2. V ptipadé zdravotnického prostiedku, ktery obsahuje programové vybaveni nebo ktery
je sam o sob¢ zdravotnickym programovym vybavenim, musi byt programové vybaveni validovano
podle nejnovéjsich poznatkti s prihlédnutim k zasadam vyvoje Zivotniho cyklu, fizeni rizika, validace
a ovéfovani.

13. 3. Zdravotnicky prostredek, u néhoz zavisi bezpecnost pacienta na vnittnim zdroji energie,
musi byt vybaven zafizenim umoziujicim urcit stav zdroje energie.

13. 4. Zdravotnicky prostiedek, u né¢hoz zavisi bezpecnost pacienta na vnéjSim zdroji energie,
musi byt vybaven varovnym systémem k signalizaci vypadku tohoto zdroje.

13. 5. Zdravotnicky prosttedek ureny k monitorovani jednoho nebo vice klinickych udajt
pacienta musi byt vybaven odpovidajicimi varovnymi systémy, které ohlasi vznik situace, ktera by
mohla vést k amrti pacienta nebo k zdvaznému zhorseni jeho zdravotniho stavu.
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14.

14. 1. Zdravotnicky prostfedek musi byt navrzen a vyroben tak, aby bylo na nejniZs$i moznou
miru sniZzeno riziko vzniku elektromagnetickych poli, kterd by mohla narusit provoz jinych
zdravotnickych prostiedkd nebo zatizeni v jejich obvyklém prostiedi.

14. 2. Zdravotnicky prostfedek musi byt navrzen a vyroben tak, aby za ptedpokladu jeho
spravné instalace a pouzivani bylo pokud mozno vylouceno nebezpefi nahodného urazu elektrickym
proudem pii béZném pouZiti i pti vyskytu jakékoliv zavady.

14. 3. Zdravotnicky prostfedek musi byt navrzen a vyroben tak, aby byla zaruCena ochrana
pacienta, uzivatele a tieti osoby pied riziky souvisejicimi s mechanickymi vlastnostmi, zejména s
pevnosti, stabilitou a pohybem nékterych ¢asti.

14. 4. Zdravotnicky prostfedek musi byt navrzen a vyroben tak, aby bylo, s pfihlédnutim
k soucasné urovni védy a techniky a dostupné moznosti k omezeni vibraci u jejich zdroje, snizeno
nanejniz8i moznou miru nebezpe¢i vyplyvajici z vibraci vyvolanych timto zdravotnickym
prostiedkem, pokud tyto vibrace nejsou specifickou soucasti ur¢eného ucelu.

14. 5. Zdravotnicky prostfedek musi byt navrzen a vyroben tak, aby bylo, s ptihlédnutim
k soucasné urovni védy a techniky a dostupné moznosti k omezeni hluku zejména u jeho zdroje,
snizeno na nejniz§i moZnou miru nebezpedi vyplyvajici z jim emitovaného hluku, pokud tento hluk
neni specifickou soucasti ur¢eného ucelu.

15.

15. 1. Zdravotnicky prostfedek musi byt navrZzen a vyroben tak, aby byla sniZena na nejnizsi
moznou miru rizika vyplyvajici z koncovych a pfipojovacich ¢asti tohoto zdravotnického prostiedku
ke zdrojim elektrické energie, tlakové kapaliny, vzduchu a plynu, se kterymi musi uzivatel nebo
obsluhujici personal zachazet.

15. 2. Zdravotnicky prostfedek musi byt navrzen a vyroben tak, aby jeho pfistupné ¢asti a
jejich okoli, s vyjimkou ¢asti nebo mist urenych k dodavani tepla nebo k dosazeni stanovenych
teplot, nedosahovaly za béZnych provoznich podminek potencialné nebezpecnych teplot.

15. 3. Zdravotnicky prostiedek ureny k dodavani energie nebo latek pacientovi musi byt
navrZen a vyroben tak, aby dodavané mnozstvi mohlo byt regulovano s ptesnosti, ktera zarucuje
bezpecnost pacienta i uZivatele.

15. 4. Zdravotnicky prostiedek ureny k dodavani energie nebo latek pacientovi musi byt
vybaven zafizenim, které indikuje, popfipadé zabraiiuje dodavani nepiiméfeného mnozstvi energie
nebo latek, které by mohlo byt nebezpecné. Zdravotnicky prostfedek musi byt vybaven vhodnym
zatizenim, které je schopné v nejvy$si mozné mife zabranit ndhodnému uvolnéni nebezpeénych
mnozstvi energie, popiipadé latky z jeho zdroja.

15. 5. Na zdravotnickém prostfedku musi byt zietelné uvedeny funkce ovladacich prvki
a indikatoru. JestliZze je na zdravotnickém prostfedku umistén navod potiebny k jeho provozu nebo
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uvadgjici provozni anebo nastavovaci parametry pomoci vizudlniho systému, musi byt tyto informace
srozumitelné uzivateli a podle potieby i1 pacientovi.

Informace poskytované vyrobcem
16.

16. 1. Kazdy zdravotnicky prostfedek musi byt opatfen informacemi potfebnymi pro jeho
bezpetné a spravné pouziti, s piihlédnutim k proSkoleni a znalostem potencidlnich uzivateld,
poptipadée obsluhujiciho personalu, a k identifikaci vyrobce. Témito informacemi se rozuméji udaje na
znaceni zdravotnického prostiedku a v jeho navodu k pouziti.

16. 2. Pokud je to proveditelné a vhodné, musi byt informace podle bodu 16. 1. této ptilohy
uvedeny na samotném zdravotnickém prostiedku, na obalu kazdého jeho kusu, popiipadé na obalu, ve
kterém se prodava. Neni-li kusové baleni proveditelné, musi byt informace obsaZeny v navodu k
pouziti dodaném s jednim nebo vice zdravotnickymi prostiedky.

16. 3. K baleni kazdého zdravotnického prostfedku musi byt ptilozen navod k jeho pouziti; to
neplati u zdravotnického prostiedku rizikové tfidy I nebo Ila, jestlize navod k pouziti neni tfeba pro
jeho bezpetné pouzivani.

16. 4. Jestlize je vhodné, aby informace podle bodu 16. 1. byly v podobé symbolt, musi
pouzity symbol (znacka) nebo identifikacni barva vyhovovat harmonizovanym normam. V oblastech,
pro které harmonizované normy neexistuji, musi byt symboly a barvy popsany v dokumentaci
dodavané se zdravotnickym prostfedkem.

17.
17. 1. Znaceni zdravotnického prostiedku obsahuje

17. 1. 1. nazev nebo obchodni firmu a adresu sidla, jestlize je vyrobcem pravnicka osoba; jméno nebo
obchodni firmu a jeho sidlo, poptfipadé adresu jeho hlavniho obchodniho zavodu, ptipadné adresu
bydlisté, je-li vyrobcem fyzicka osoba; u zdravotnickych prostfedkd dovazenych do €lenskych statt
Evropské unie s pfedpokladem jejich distribuce v rdmci Evropské unie musi znaceni, vnéjsi obal nebo
navod k pouziti navic obsahovat jméno nebo nazev nebo obchodni firmu a adresu mista podnikéani
nebo sidla zplnomocnéného zastupce, jestlize vyrobce nema sidlo v ¢lenském staté,

17. 1. 2. podrobné 0daje, které uzivatel nezbytné potiebuje k identifikaci zdravotnického prostfedku a
obsahu baleni,

17. 1. 3. napis "STERILE" (,,sterilni*), jde-li o sterilni zdravotnicky prosttedek,

17. 1. 4. v ptipadé potieby Cislo vyrobni davky (dale jen ,Sarze™), pied kterym je uveden symbol
"LOT" nebo sériové Cislo,

17. 1. 5. v ptipad¢ potieby urCeni data, do kterého lze zdravotnicky prostfedek bezpecné pouzit,
vyjadirené rokem a mésicem,
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17. 1. 6. oznaCeni, Ze se jedna o zdravotnicky prostiedek pro jednorazové pouZiti, pficemz informace
vyrobce o tom, Ze se jedna o zdravotnicky prostiedek pro jednorazové pouziti, musi byt v ramci
Evropské unie jednotna,

17. 1. 7. napis "Individualné zhotoveny zdravotnicky prostfedek”, jde-li o individudlné zhotoveny
zdravotnicky prostredek,

17. 1. 8. napis "Pouze pro klinické zkouSky", jestlize je zdravotnicky prostiedek uren pro tento ucel,
17. 1. 9. zvlastni podminky jeho skladovani, popfipad€ zachazeni s nim,

17. 1. 10. zvlastni provozni pokyny,

17. 1. 11. vystrahy, popfipadé€ i jina nutna opatieni,

17. 1. 12. rok vyroby, jde-li o aktivni zdravotnicky prostfedek, pokud se u n¢ho neuvadi datum
pouzitelnosti; tento udaj miize byt soucasti Cisla Sarze nebo sériového Cisla, pokud je z té€chto udajt
snadno odvoditelny,

17. 1. 13. postup pfi sterilizaci tohoto prostfedku, jestlize ptichazi v uvahu, a

17. 1. 14. oznaleni, Ze zdravotnicky prostiedek obsahuje derivat z lidské krve, jestlize jde o takovy
zdravotnicky prostiedek.

17. 2. Jestlize 1ze divodné piedpokladat, Ze uréeny ucel zdravotnického prostfedku nemusi
byt uzivateli zfejmy, vyrobce jej uvede v oznaceni zdravotnického prostiedku a v navodu k jeho
pouziti.

17. 3. Pokud je to GCelné a proveditelné, musi byt zdravotnicky prostfedek a jeho odnimatelné
soucasti oznaceny, zejména udaji o vyrobni davce nebo Sarzi, aby pii uréeném ucelu pouziti bylo
mozné zjistit rizika pfedstavovana zdravotnickym prostiedkem a jeho soucastmi.

17. 4. Néavod k pouziti, neni-li to povahou zdravotnického prostifedku vylouceno, musi
obsahovat

17. 4. 1. podrobné udaje uvedené v bod¢ 17. 1 této pfilohy, s vyjimkou bodu 17.1.4. a17. 1. 5,

17. 4. 2. (daje o funk¢ni zplisobilosti zdravotnického prostfedku podle bodu 3 této ptilohy, jakoz i o
vedlejSich nezadoucich ucincich,

17. 4. 3. podrobné tdaje o vlastnostech zdravotnického prostfedku, aby bylo mozné urcit vhodné
zdravotnické prostiedky nebo vybaveni, jejichZ pouzitim vznikne bezpeCny systém nebo souprava,
jde-li o zdravotnické prostfedky, které podle uréeného ucelu pouziti musi byt instalovany nebo
spojeny s dal§imi zdravotnickymi prostiedky nebo vybavenim,

17. 4. 4. informace potiebné k ovéfeni, zda je zdravotnicky prostfedek radné instalovan a mize byt
spravné a bezpecné provozovan, véetné potfebnych udajii o povaze a Cetnosti udrzby a kalibraci, které
jsou nezbytné k fadné a bezpecné funkci,

17. 4. 5. informace o moznostech odvraceni nebezpe¢i souvisejicich s implantaci zdravotnického
prostredku jestlize je to potfebné,

17. 4. 6. informace tykajici se nebezpe¢i vzajemného ovliviiovani mezi zdravotnickymi prostiedky
pritomnymi béhem specifickych vySetfeni nebo 1€Cby,

17. 4. 7. pokyny nezbytné pro ptipad poskozeni sterilniho obalu, poptipadé¢ udaje o vhodnych
postupech pfi opétovné sterilizaci,
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17. 4. 8. informace o vhodnych postupech, které umoziuji opakované pouziti zdravotnického
prostfedku, ato vCetné Cisténi, dezinfekce, baleni, popifipadé o vhodnych postupech opétovné
sterilizace zdravotnického prostfedku, a doporucovaném poctu opakovanych pouZiti, jestlize je
zdravotnicky prostfedek ur€en k opakovanému pouZiti; jestlize je zdravotnicky prostiedek dodan s
tim, Ze ma byt pfed pouzitim sterilizovan, musi byt navod na CiSténi a sterilizaci takovy, aby pfi jeho
dodrzeni zdravotnicky prostiedek trvale vyhovoval vSeobecnym pozadavkim,; jestlize je zdravotnicky
prostfedek oznaCen jako zdravotnicky prostiedek pro jednorazové pouziti, musi navod obsahovat
informaci o zndmych vlastnostech a technickych faktorech zdravotnického prostfedku, které jsou
vyrobci znamy a které by mohly pfi opakovaném pouziti zdravotnického prostfedku piedstavovat
riziko; pokud nemusi byt pfipojen navod k pouziti, musi byt tato informace dostupna uZivateli na
pozadani,

17. 4. 9. udaje o zachéazeni se zdravotnickym prostfedkem pted jeho vlastnim pouZitim, zejména o
sterilizaci, popiipadé o koneéné sestavé zdravotnickych prostiedkd,

17. 4. 10. udaje o povaze, typu, intenzité a rozlozeni emitujiciho zatfeni u zdravotnického prostiedku
emitujiciho zafeni pro zdravotnické ucely, a
17. 4. 11. datum vydani nebo datum posledni revize navodu k pouziti.

17. 5. Navod k pouziti, neni-li to povahou zdravotnického prosttedku vylouceno, musi dale

obsahovat podrobné tudaje, které umozni zdravotnickym pracovnikim poudit pacienta o vSech
kontraindikacich a nutnych preventivnich opatienich. Mezi tyto udaje spadaji

17. 5. 1. opatfeni, ktera je nutno provést v pfipadé zmén funkéni zpulsobilosti zdravotnického
prostiedku,

17. 5. 2. opatieni, ktera je nutno za predvidatelnych podminek prostfedi dodrzovat, a to zejména s
ohledem na U¢inky magnetickych poli, vnéjSich elektrickych vlivt, elektrostatickych vyboju, tlakt
nebo zmén tlaku, zrychleni, zdrojt tepelného vzplanuti,

17. 5. 3. pfiméfené informace o 1éCivém piipravku, vyrobcich, poptipadé latkach, které se
prostfednictvim zdravotnického prostfedku aplikuji, vCetné omezeni ve vybéru latek, které maji byt
podavany,

17. 5. 4. opatfeni nutnd pro bezpecné odstraniovani zdravotnického prostiedku, zejména pro ptipad
neobvyklych rizik souvisejicich s touto ¢innosti,

17. 5. 5. informace o 1éCivych latkach nebo derivatech z lidské krve obsazenych ve zdravotnickém
prostiedku jako jeho integralni soucast v souladu s bodem 8. 5 této ptilohy, a

17. 5. 6. informace o stupni piesnosti vyZzadované u zdravotnického prostiedku s métici funkci.
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Priloha &. 2 k nafizeni vlady &. 54/2015 Sb.

ES prohlaseni o shodé

Systém dplného zabezpeceni jakosti

1. Vyrobce zajistuje zavedeni a provozovani systému jakosti schvalen¢ho pro ndvrh, vyrobu a
vystupni kontrolu zdravotnického prostredku podle bodu 6 této ptilohy.

2. Systém jakosti podléha auditu podle bodu 7 této ptilohy a podléha dozoru podle bodu 11
této prilohy.

3. Systém Uplného zabezpeceni jakosti je postup, jimZ vyrobce, ktery postupuje podle bodu 1
této pftilohy, zajiStuje a prohlaSuje, Ze pfislusny zdravotnicky prostiedek spliluje ustanoveni tohoto
natizeni, které se na n&j vztahuji.

4. Vyrobce opatiuje zdravotnicky prostredek oznaenim CE v souladu s § 6, vypracovava a
uchovava pisemné prohlaseni o shodg¢.

5. Prohlaseni o shod¢ se vztahuje na jeden nebo vice vyrobenych zdravotnickych prostredkt
jasné oznaCenych nazvem zdravotnického prostiedku, kédem vyrobku zdravotnického prostiedku
nebo jinym jednoznacnym odkazem.

6.
Systém jakosti
6. 1. Vyrobce ptedkladd pisemnou Zadost notifikované osobé o posouzeni (vyhodnoceni a
schvaleni) jeho systému jakosti.

6. 2. Zadost obsahuje

6. 2. 1. jméno nebo obchodni firmu, adresu sidla respektive adresu hlavniho z&dvodu ptipadné mista
bydlisté, jestlize vyrobcem je fyzickd osoba; nazev nebo obchodni firmu a adresu sidla, jde-li o
pravnickou osobu; v obou ptipadech vetné adres vyrobnich mist, na ktera se systém jakosti vztahuje,

6. 2. 2. veskeré informace o zdravotnickém prostfedku nebo o kategorii zdravotnickych prostfedkt, na
které se systém jakosti vztahuje,

6. 2. 3. pisemné prohlaseni, Ze u jiné notifikované osoby nebyla podana Zadost pro tentyZ systém
jakosti vztahujici se ke stejnému zdravotnickému prostiedku,

6. 2. 4. dokumentaci systému jakosti,
6. 2. 5. zavazek vyrobce postupovat v souladu se schvalenym systémem jakosti,
6. 2. 6. zavazek vyrobce udrZzovat systém jakosti v pouzitelném a ucinném stavu, a

6. 2. 7. zavazek vyrobce, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup vyhodnocovani
zkuSenosti ziskanych se zdravotnickymi prostfedky uvedenymi na trh, véetné klinického hodnoceni
v souladu se zakonem o zdravotnickych prostfedcich, a vhodnym zplsobem zavadét nezbytna
napravna opatieni; soudasti tohoto zavazku vyrobce je oznamovat Ustavu neZadouci piihody podle
zékona o zdravotnickych prostfedcich neprodleng, nejpozdé&ji vSak do 15 dnii ode dne zjisténi.
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6. 3. Uplatiiovani systému jakosti zajist'uje, Ze zdravotnicky prostfedek odpovida ustanovenim
tohoto natizeni, a to v kazdém stadiu od jeho navrhu az po vystupni kontrolu.

6. 4. Podklady, pozadavky a opatieni ucinéna vyrobcem pro jim uplatiiovany systém jakosti
musi byt systematicky a fadné dokumentovany formou pisemné vypracovanych programu a postupd,
kterymi jsou programy jakosti, plany jakosti, pfiruCky jakosti a zdznamy o jakosti. To zahrnuje
odpovidajici dokumentaci, tidaje a zdznamy vzniklé na zakladé postupti uvedenych v bodu 6. 5. 3 této
ptilohy.

6. 5. Dokumentace systému jakosti obsahuje zejména odpovidajici popis
6. 5. 1. cilt jakosti uréenych vyrobcem,
6. 5. 2. organizace provozovny, zejména

6. 5. 2. 1. organizatnich struktur, odpovédnosti vedoucich zaméstnancti a jejich pravomoci ve
vztahu k jakosti navrhu a zhotoveni zdravotnického prostiedku,

6. 5. 2. 2. metod sledovani G¢innosti systému jakosti, pfedevsim jeho schopnosti dosdhnout
pozadované jakosti navrhu a vyrobeného zdravotnického prostfedku, vCetné kontroly zdravotnického
prostiedku, u kterého nebylo dosazeno shody,

6. 5. 2. 3. pokud nadvrh, vyrobu nebo konec¢nou kontrolu zdravotnického prostiedku nebo jeho
¢asti provadi tfeti osoba, metody sledovani u¢inného fungovani systému jakosti, a zejména zpusob a
rozsah kontroly vykonavané nad tieti osobou,

6. 5. 3. postupil pro monitorovani a ovéfovani navrhu zdravotnického prostredku, veetné odpovidajici
dokumentace, zejména

6. 5. 3. 1. celkovy popis zdravotnického prostiedku, v¢etné vSech planovanych variant, a jeho
uréeny pouZziti,

6. 5. 3. 2. specifikace navrhu vcetné¢ harmonizovanych norem, které se pouZiji, vysledky
analyzy rizik a popis feSeni prijatych pro splnéni zakladnich pozadavkid platnych pro dany
zdravotnicky prostiedek, pokud se harmonizované normy neuplatiiuji v plném rozsahu,

6. 5. 3. 3. techniky pouZivané pro kontrolu a ovétovani navrhu, postupy a systematickd opatieni,
ktera budou pouzita pti navrhovani zdravotnického prostiedku,

6. 5. 3. 4. pokud ma byt zdravotnicky prostiedek ptipojen k jinému zdravotnickému prostiedku
nebo zdravotnickym prostiedklim za ucelem zamysleného fungovani, musi byt prokazano, Ze spliuje
zékladni pozadavky, kdyz je pfipojen k takovému zdravotnickému prostiedku nebo zdravotnickym
prostiedkim, které maji vlastnosti uvedené vyrobcem,

6. 5. 3. 5. prohlaseni, zda zdravotnicky prostiedek obsahuje jako svou integralni soucast latku
nebo derivat z lidské krve uvedené v bod¢ 8. 5. piilohy €. 1 k tomuto nafizeni, a udaje o zkouSkach
provedenych v této souvislosti poZadovanych k posouzeni bezpecnosti, jakosti a uziteCnosti této latky
nebo derivatu z lidské krve s pfihlédnutim k ur€enému t€elu zdravotnického prostredku,

6. 5. 3. 6. prohlaseni, zda je zdravotnicky prostiedek vyroben s pouzitim tkani zvifeciho ptivodu
podle natfizeni Komise ¢. 722/2012 o zvlaStnich pozadavcich tykajicich se pozadavki stanovenych ve
smérnicich Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS s ohledem na aktivni implantabilni zdravotnické
prostiedky a zdravotnické prostiedky vyrobené s pouzitim tkani zvifeciho ptvodu,

6. 5. 3. 7. ptijata teseni, jak je uvedeno v ¢asti [. bodé 2 pfilohy ¢. 1 k tomuto nafizeni,
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6. 5. 3. 8. preklinické hodnocent,
6. 5. 3. 9. klinické hodnoceni podle zdkona o zdravotnickych prostiedcich,
6. 5. 3. 10. navrh oznaceni, poptipade navod k pouZiti,
6. 5. 4. metod kontrol a zabezpec€eni jakosti ve stadiu vyroby zdravotnického prostfedku, zejména

6. 5. 4. 1. metod a postupd, které budou pouzity predevsim pro sterilizaci a nakup a dalsi
ptislusné dokumenty,

6. 5. 4. 2. postupy k identifikaci zdravotnického prostfedku vypracované a aktualizované ve
vSech stadiich vyroby na zakladé vykrest, specifikaci a dalSich odpovidajicich dokumentt, a

6. 5. 5. prislusné testy a zkousky, které budou vykonany pied vyrobou, béhem vyroby a po vyrobé
zdravotnického prostiedku, jejich Cetnost a pouZzitd zkuSebni zafizeni; musi byt mozné pfimérenym
zplsobem zpétné zjistit spravnost kalibrace zkuSebnich zafizeni.

7.
Audit

7. 1. Notifikovana osoba provadi audity systému jakosti za Ucelem zjisténi, zda systém jakosti
vyhovuje pozadavkiim uvedenym v bod¢ 6 této ptilohy. Shoda s témito pozadavky se predpoklada
u systémt jakosti, které pouzivaji odpovidajici harmonizované normy.

7. 2. V tymu povéfeném posouzenim systému jakosti musi byt alespon jeden ¢len, ktery ma
zkuSenost s posuzovanim technologie daného zdravotnického prostfedku. Soucésti posouzeni je
posouzeni dokumentace navrhu pfisluSného zdravotnického prostfedku na reprezentativnim zakladé,
inspekéni prohlidka vyrobnich postupti v provoznich prostorach vyrobce a v odiivodnénych piipadech
i kontrola vyrobnich postupti v provoznich prostorach dodavateld nebo dal§ich smluvnich partnert
vyrobce.

7. 3. Notifikovana osoba po provedeném auditu ozndmi vyrobci rozhodnuti, které musi
obsahovat zavéry kontroly a odtivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

7. 4. Vyrobce informuje notifikovanou osobu, ktera schvalila systém jakosti o zaméru, ktery
podstatné méni systém jakosti nebo jim pokryty okruh zdravotnickych prostfedki. Notifikovana osoba
zhodnoti navrhované zmény, ovéii, zda takto zménény systém jakosti jest€ vyhovuje pozadavkam
uvedenym v bodé 6 této piilohy, a své rozhodnuti, které musi obsahovat zavéry kontroly a
odtivodnéné posouzeni, oznami vyrobci.
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8.
Prezkoumani navrhu

8. 1. Vyrobce pozada, vedle svych tikold podle bodu 6 této pfilohy, notifikovanou osobu o
ptezkoumani dokumentace vztahujici se k navrhu zdravotnického prostfedku, ktery ma vyrobce v
umyslu vyrabét, a ktery je uveden v bodech 6. 1. a 6. 2 této ptilohy.

8. 2. Zadost obsahuje popis navrhu a vyroby zdravotnického prostfedku, ktery ma vyrobce
v imyslu vyrabét, véetn& udaji o jeho funkéni zpiisobilosti. Zadost obsahuje také udaje, které umozni
posoudit, zda zdravotnicky prostiedek spliiuje pozadavky podle bodu 6. 5. 3 této piilohy.

8. 3. Notifikovand osoba piezkouma zadost, a jestlize zdravotnicky prostfedek spliiuje
pozadavky tohoto nafizeni, vyda Zadateli certifikat ES o pfezkoumani navrhu. Notifikovana osoba
muze pozadat o doplnéni zadosti dal$imi zkouSkami nebo dikazy, které ji umozni posoudit shodu
zdravotnického prostfedku s poZzadavky tohoto nafizeni. Certifikat ES o pfezkoumani navrhu musi
obsahovat zavéry pfezkoumani, podminky platnosti certifikatu, udaje potiebné k identifikaci
schvaleného navrhu zdravotnického prostiedku, poptipadé popis jeho uréeného ucelu.

9.
Lécivo nebo derivit z lidské krve jako integralni soucast

9. 1. V pfipadé zdravotnického prostfedku uvedeného v bod¢€ 8. 5. 1. ptilohy €. 1 k tomuto
nafizeni pozada notifikovana osoba pfed pfijetim rozhodnuti o odborné stanovisko jeden z pfislusnych
organt uréenych &lenskymi staty, v Ceské republice Ustav, nebo Agenturu. Je-li o odborné stanovisko
pozadan Ustav, vypracuje odborné stanovisko do 210 dni ode dne obdrZeni tplné dokumentace.
Odborné stanovisko pfislusného organu cClenského statu nebo Agentury musi byt zahrnuto do
dokumentace tykajici se zdravotnického prostfedku. Notifikovand osoba pfi pfijimani rozhodnuti
vénuje tomuto odbornému stanovisku ndlezitou pozomost a své konecné rozhodnuti sdéli instituci,
ktera toto odborné stanovisko vydala.

9. 2. V ptipadé zdravotnického prostfedku uvedeného v bodé 8. 5. 2. pfilohy ¢. 1 k tomuto
nafizeni musi byt odborné stanovisko Agentury zahrnuto do dokumentace tykajici se zdravotnického
prostfedku. Notifikovand osoba pfti pfijimani rozhodnuti vénuje odbornému stanovisku Agentury
naleZitou pozornost. Notifikovand osoba nesmi vydat certifikat, pokud je odborné stanovisko
Agentury neptiznivé. Notifikovana osoba své kone¢né¢ rozhodnuti sdé€li Agentute.

10.
Zmény

10. 1. Zmény schvaleného navrhu, které¢ by mohly ovlivnit shodu se zakladnimi poZadavky
tohoto nafizeni nebo podminky piedepsané pro pouziti zdravotnického prostfedku, podléhaji
dodatecnému schvaleni notifikovanou osobou, kterd vydala certifikit ES o ptezkoumani navrhu.
Zadatel informuje notifikovanou osobu, ktera vydala certifikat ES o pfezkoumani navrhu, o vech
zménach schvaleného navrhu.
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10. 2. Dodate¢né schvaleni navrhu podle bodu 10. 1. této pfilohy vyda notifikovand osoba
jako dodatek k certifikatu o pfezkoumani navrhu.

11.
Dozor

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

11. 2. Vyrobce zmociiuje notifikovanou osobu k provadéni nezbytnych kontrol a poskytuje ji
ptisludné informace, zejména

11. 2. 1. dokumentaci systému jakosti,

11. 2. 2. udaje pozadované v Casti systému jakosti tykajici se navrhu, jako jsou vysledky analyz,
vypoétu, zkousek, prijata feSeni podle ¢asti I. bodu 2 pfilohy ¢. 1 k tomuto nafizeni, preklinické a
klinické hodnoceni, plan nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh a popiipadé vysledky
nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh, a

11. 2. 3. udaje vymezené systémem jakosti pro oblast vyroby zdravotnickych prostiedkd, zejména
kontrolni zpravy, vysledky zkousek, udaje o kalibraci a zpravy o kvalifikaci pfislu§nych zaméstnanct
atd.

11. 3. Notifikovana osoba provadi

11. 3. 1. pravideln¢ piisluSné kontroly a posuzovani tak, aby se ujistila, Ze vyrobce pouziva schvaleny
systém jakosti, a poskytuje vyrobei hodnotici zpravu, a

11. 3. 2. ptedem neohlaSené kontroly, pfi nichZ je opravnéna v piipad¢ nezbytnosti provést nebo si
vyzadat provedeni zkousky za ucelem kontroly, zda systém jakosti je fadné ucinny, a o provedené
kontrole, poptipad¢ i o vysledku zkousky, jestlize byla provedena, poskytuje vyrobei zpravu.

12.
Uchovani dokumentu

Vyrobce zdravotnického prostfedku nebo jeho zplnomocnény zastupce uchovava po dobu
nejméné 5 let ode dne vyroby posledniho zdravotnického prostifedku pro potfebu prislus$nych organt

12. 1. pisemné prohlaSeni o shodé,

12. 2. dokumentaci systému jakosti podle bodu 6. 2. 4. této ptilohy, a zejména dokumentaci, udaje a
zaznamy vzniklé na zakladé postupl uvedenych v bodé 6. 5. 3. této pfilohy,

12. 3. dokumentaci zmén podle bodu 7. 4. této pfilohy,
12. 4. dokumentaci podle bodu 8. 2. této ptilohy,

12. 5. certifikaty a jiné dokumenty vydané notifikovanou osobou uvedené v bodech 7. 3., 8. 3., 10. 2.
al1. 3. této prilohy.
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13.
Uplatnéni postupu u zdravotnického prostiedku rizikové tfidy I1a nebo IIb

13. 1. V souladu s § 4 odst. 2 a 3 mohou byt postupy stanovené v této piiloze uplatnény
iu zdravotnického prosttedku rizikové tfidy Ila a IIb. Ustanoveni o pifezkoumani navrhu
zdravotnického prostiedku podle bodti 8 az 10 této ptilohy se v takovém piipadé nepouziji.

13. 2. V ptipad€ zdravotnického prostredku rizikové tfidy Ila posoudi notifikovana osoba jako
soucast posuzovani podle bodu 7 této piilohy technickou dokumentaci nejméné jednoho
reprezentativniho vzorku z kazdé podskupiny zdravotnickych prostiedkd, podle bodu 6. 5. 3. s cilem
posoudit soulad s ustanovenimi tohoto nafizeni.

13. 3. V ptipadé zdravotnického prostiedku rizikové tfidy I1b posoudi notifikovana osoba jako
souCast posuzovani podle bodu 7 této pfilohy technickou dokumentaci nejméné jednoho
reprezentativniho vzorku z kazdé skupiny generickych zdravotnickych prostiedkd, podle bodu 6. 5. 3.
této pfilohy, s cilem posoudit soulad s ustanovenimi tohoto nafizeni.

13. 4. Pii vybéru reprezentativniho vzorku nebo vzorkli bere notifikovana osoba v uvahu
novost technologie, podobnost navrhu, technologii, zptisoby vyroby a sterilizace, ur€ené pouziti a
vysledky vSech predchozich souvisejicich posouzeni zejména pokud jde o fyzikalni, chemické nebo
biologické vlastnosti. Notifikovanad osoba zdokumentuje a uchovava pro pottebu pfislusnych
spravnich Ufadl diivody vybéru reprezentativniho vzorku nebo vzorki.

13. 5. Dalsi vzorky posuzuje notifikovand osoba jako soucast dozoru podle bodu 11 této
ptilohy.

14.
Uvolnéni Sarze

Po dokonceni vyroby kazdé Sarze zdravotnického prostiedku, ktery obsahuje jako svou
integralni soucast latku, ktera miZe byt pfi samostatném pouziti povazovana za slozku 1é€ivého
ptipravku nebo 1éCivy ptipravek pochdzejici z lidské krve nebo lidské plazmy, v piipadé, ze jeji
pusobeni predstavuje pouze doplitkovy G¢inek k u¢inku zdravotnického prostiedku, uvédomi vyrobce
notifikovanou osobu o uvolnéni $arze téchto zdravotnickych prostifedkt a zasle ji certifikat tykajici se
uvolnéni Sarze derivatu z lidské krve pouzitého v tomto zdravotnickém prosttedku, vydany ptislusSnou
laboratoti uréenou k tomuto u¢elu &lenskym statem, v Ceské republice v souladu se zakonem o
l€¢ivech.
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Priloha &. 3 k nafizeni vlady &. 54/2015 Sb.

ES PiezkouSeni typu
1.

Prezkouseni typu zdravotnického prostiedku je postup, kterym notifikovana osoba zjistuje, Ze
reprezentativni vzorek posuzované vyroby zdravotnického prostiedku (dale jen ,typ®) spliiuje
prislu$na ustanoveni tohoto nafizeni, ktera se na n¢j vztahuji. Ve spojitosti s tim vyrobce zaruCuje a
prohlasuje, Ze zdravotnické prostfedky doddvané na trh odpovidaji certifikovanému typu.

2.
Postup vyrobce

2. 1. Vyrobce, poptipadé zplnomocnény zastupce pozada notifikovanou osobu o prezkouSeni
typu zdravotnického prostredku.

2. 2. Zadost obsahuje

2. 2. 1. jméno nebo obchodni firmu a adresu sidla popfipadé adresu hlavniho obchodniho zavodu
ptipadné mista bydlisté, jestlize vyrobcem je fyzicka osoba; ndzev nebo obchodni firmu a adresu sidla,
jde-li o pravnickou osobu,

2. 2. 2. jméno a adresu bydlist€ zplnomocnéného zéstupce, jde-li o fyzickou osobu; obchodni firmu
nebo nazev a adresu sidla, jde-li o pravnickou osobu

2. 2. 3. dokumentaci uvedenou v bodu 2. 3. této pfilohy, ktera je potfebnd k posouzeni shody typu s
pozadavky tohoto natizeni; Zadatel preda typ notifikované osobg, ktera si miize vyzadat dalsi vzorky, a
2. 2. 4. pisemné prohldSeni, Ze stejnd Zadost nebyla podéana jiné notifikované osobg.

2.3. Dokumentace musi byt zpracovana tak, aby umoznila pochopeni navrhu, vyroby a
funk¢ni zpisobilosti zdravotnického prostfedku a musi obsahovat
2. 3. 1. celkovy popis typu, vCetne vSech planovanych variant, a jeho urCena pouziti,

2. 3. 2. konstruk¢éni vykresy, pfedpokladané vyrobni technologie, zejména pokud jde o sterilizaci,
a schémata soucasti, podsestav a obvod,

2. 3. 3. popisy a vysvétlivky potifebné pro pochopeni vykres schémat a fungovani zdravotnického
prostredku,

2. 3. 4. seznam harmonizovanych norem, které byly plné¢ nebo CasteCné pouzity a popis feSeni
pfijatych pro splnéni zakladnich pozadavkl, pokud harmonizované normy nebyly pouzity v plném
rozsahu,

2. 3. 5. vysledky provedenych konstrukénich vypoc¢til, analyzy rizik, vyzkumu, technickych zkousek,

2. 3. 6. prohlaSeni, zda zdravotnicky prostiedek obsahuje jako svou integralni soucast latku nebo
derivat z lidské krve uvedené v bodé 8. 5. pfilohy ¢ 1 k tomuto nafizeni, a daje o zkousSkach
provedenych v této souvislosti, pozadovanych k posouzeni bezpecnosti, jakosti a uzite¢nosti této latky
nebo derivatu z lidské krve s ptihlédnutim k ur€enému €elu zdravotnického prostredku,
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2. 3. 7. prohlédSeni, zda je zdravotnicky prostiedek vyroben s pouzitim tkani zviteciho piivodu podle
narizeni Komise o zvlastnich poZadavcich tykajicich se pozadavki stanovenych ve smémicich Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS s ohledem na aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky a zdravotnické
prostiedky vyrobené s pouzitim tkani zvifeciho ptivodu,

2. 3. 8. prijata feSeni podle ¢asti I bodu 2 pfilohy &. 1 k tomuto nafizeni,
2. 3. 9. preklinické hodnoceni,
2. 3. 10. klinické hodnoceni podle zadkona o zdravotnickych prostfedcich a

2. 3. 11. navrh oznaceni, popfipad€ navod k pouziti.

3.
Postup notifikované osoby

3. 1. Notifikovana osoba pfezkouma a zhodnoti dokumentaci a ovéii, zda byl typ vyroben
v souladu s touto dokumentaci. Notifikovand osoba zaznamend rovnéz vSechny soucasti, které jsou
navrzeny v souladu s piisluSnymi harmonizovanymi normami, jakoz i soufasti, které podle téchto
harmonizovanych norem navrZeny nejsou.

3. 2. Notifikovana osoba provede nebo necha provést kontroly a zkouSky nezbytné k ovéreni,
zda feSeni zvolend vyrobcem splituji zakladni pozadavky podle tohoto nafizeni, pokud harmonizované
normy nebyly pouzity. Jestlize pro dosazeni uréené¢ho Ucelu ma byt zdravotnicky prostfedek spojen s
jinym zdravotnickym prostfedkem, popftipadé jinymi zdravotnickymi prostfedky, musi byt prokdzano,
7e piti spojeni stakovym zdravotnickym prostfedkem, popiipadé zdravotnickymi prostiedky
s vlastnostmi specifikovanymi vyrobcem, vyhovuje systém nebo souprava jako celek zakladnim
pozadavkim.

3. 3. Notifikovand osoba provede nebo necha provést piislusné kontroly nebo zkousky
nezbytné k ovéieni, zda vyrobce, ktery zvolil pouZziti harmonizovanych norem, tyto normy skute¢né
pouZil.

3. 4. Notifikovana osoba dohodne se zadatelem misto, kde budou nezbytné kontroly a zkousky
provadény.

4.
Podminky vydani dokumenti notifikovanou osobou

4. 1. Jestlize typ spliluje ustanoveni tohoto nafizeni, vydad notifikovand osoba Zadateli
certifikat ES ptezkouSeni typu. K certifikatu o prezkouSeni typu musi byt pfiloZeny odpovidajici ¢asti
dokumentace, jejichZ 1 kopii uchovava notifikovana osoba.

4. 2. Certifikat ES ptezkouSeni typu obsahuje
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4. 2. 1. jméno nebo obchodni firmu a adresu sidla popfipadé adresu hlavniho obchodniho zavodu
ptipadné mista bydliste, jestlize vyrobcem je fyzicka osoba; nazev nebo obchodni firmu a adresu sidla,
jde-li o pravnickou osobu,

4. 2. 2. zavéry posouzeni, podminky platnosti certifikatu a daje potiebné k identifikaci schvaleného
typu

4. 3. V pfipad¢ zdravotnického prostiedku uvedeného v bodé 8. 5. 2. piilohy €. 1 k tomuto
nafizeni pozada notifikovand osoba pred pfijetim rozhodnuti o odborné stanovisko jeden z ptislusnych
organti uréenych &lenskymi staty, v Ceské republice Ustav, nebo Agenturu. Je-li o odborné stanovisko
pozadan Ustav, vypracuje odborné stanovisko do 210 dni ode dne obdrZeni uplné dokumentace.
Odborné stanovisko Ustavu nebo Agentury musi byt zahrnuto do dokumentace tykajici se
zdravotnického prostfedku. Notifikovana osoba pfi pfijimani rozhodnuti vénuje tomuto odbornému
stanovisku naleZitou pozomost a své konecné rozhodnuti sd€li subjektu, ktery toto odborné stanovisko

vydal.

4. 4. V piipadé zdravotnického prostiedku uvedeného v bodé€ 8. 5. 3. pfilohy ¢. 1 k tomuto
nafizeni musi byt odborné stanovisko Agentury zahrnuto do dokumentace tykajici se zdravotnického
prostfedku. Notifikovana osoba pfi pfijimani rozhodnuti vénuje odbornému stanovisku Agentury
naleZitou pozornost. Notifikovand osoba nesmi vydat certifikat, pokud je odborné stanovisko
Agentury nepfiznivé. Notifikovana osoba své konecné rozhodnuti sdéli Agentufte.

5.
Zmény

5. 1. Vyrobce, poptipadé zplnomocnény zastupce informuje notifikovanou osobu, kterd vydala
certifikat ES prezkouSeni typu, o jakékoliv vyznamné zmeéné provedené na schvaleném zdravotnickém
prostiedku.

5.2, Zmény schvaleného  zdravotnického  prosttedku  podléhaji  dodate¢nému
schvaleni notifikovanou osobou, ktera vydala certifikdt ES piezkouSeni typu, pokud tyto zmény
mohou ovlivnit shodu se zakladnimi pozadavky nebo s podminkami stanovenymi pro pouZiti
zdravotnického prostiedku. Dodate¢né schvaleni ma formu dodatku k pdvodnimu certifikatu ES
ptezkousSeni typu.

6.
Piedavani a uchovani dokumentii
6. 1. Ostatni notifikované osoby mohou obdrzet kopie certifikati o prezkouSeni typu,
poptipadg jejich dodatki. Prilohy téchto certifikatd musi byt dostupné ostatnim notifikovanym osobam
na zakladé odlivodnéné zadosti po pfedchozim informovani vyrobce.
6. 2. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zéastupce uchovava spolu s technickou dokumentaci

kopie certifikath o prezkouSeni typu a jejich dodatkii po dobu nejméné 5 let ode dne vyroby
posledniho zdravotnického prostiedku.
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Priloha ¢. 4 k nafizeni vlady &. 54/2015 Sb.

ES ovérovani
1.

Ovéfovani je postup, kterym vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce zajiStuje
a prohlasuje, Ze zdravotnicky prostiedek, ktery byl ptezkouSen notifikovanou osobou, odpovida typu
popsanému v certifikatu o prezkouSeni typu a splituje pozadavky tohoto nafizeni, které se na ngj
vztahuji.

2.
Postup vyrobce

2. 1. Vyrobce provede nezbytna opatieni, aby zajistil, Ze z vyrobniho procesu vychazeji
zdravotnické prostifedky odpovidajici typu uvedenému v certifikatu o prezkouSeni typu a spliuje
pozadavky tohoto natizeni, které se na n¢j vztahuji.

2. 2. Vyrobce piipravi pfed zahajenim vyroby dokumentaci charakterizujici
2. 2. 1. vyrobni proces, zejména pokud jde o sterilizaci, jestlize je to nutné,

2. 2. 2. rutinni postupy s pfedbéznymi opatfenimi, ktera maji byt zavedena k zajisténi stejnorodosti
vyroby, a

2. 2. 3. podle potfeby i shodu zdravotnického prostfedku s typem popsanym v certifikatu o
ptezkouseni typu a s pozadavky, které se na n¢j vztahuji z tohoto nafizeni.

2. 3. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zéstupce piipoji oznaceni CE a vypracuje pisemné
prohlaseni o shodé.

2. 4. Vyrobce zajistuje a udrzuje sterilitu pfi vyrobé zdravotnického prostfedku uvadéného
na trh ve sterilnim stavu, za tim Géelem postupuje kromé vySe uvedeného i podle bodu 2 az 4 prilohy
¢. 5 k tomuto nafizeni.

2. 5. Vyrobce se zavaze, 7ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup vyhodnocovani
zkuSenosti ziskanych se zdravotnickymi prostfedky uvedenymi na trh, v&etné klinického hodnoceni v
souladu se zdkonem o zdravotnickych prostfedcich. Soucasti tohoto zdvazku vyrobce je oznamovat
Ustavu nezadouci ptihody, a to neprodleng, nejpozdéji viak do 15 dnii ode dne jejich zjisténi a dale a
vhodnym zptisobem zavadét nezbytna napravna opatieni.

3.
Postup notifikované osoby

3. 1. Notifikovana osoba provede odpovidajici pfislusné kontroly a zkouSky s cilem ovéfit
shodu zdravotnického prostfedku s poZzadavky tohoto nafizeni podle rozhodnuti vyrobce

3. 1. 1. kontrolou a zkouSenim kazdého zdravotnického prostiedku podle bodu 4 této ptilohy nebo
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3. 1. 2. kontrolou a zkouSenim zdravotnickych prostiedkii na zakladé statistickych metod podle bodu 5
této prilohy.

3. 2. Uvedené kontroly se nepouziji na soucasti vyrobniho postupu, které se vztahuji k
zajisténi sterility.

4.
Ovérovani prezkoumanim a zkouskami kazdého kusu

4. 1. Notifikovana osoba zkou$i kazdy zdravotnicky prostfedek individualn€, za ucelem
ovéfeni shody kazdého zdravotnického prostiedku s typem uvedenym v certifikatu o pfezkouSeni typu
a s pozadavky tohoto nafizeni, které se na n& vztahuji. Notifikovana osoba provadi odpovidajici
zkousky stanovené v pfislusné harmonizované norm¢ a v pfipadé potieby provadi ekvivalentni
zkousky.

4. 2. Notifikovana osoba umisti nebo necha umistit na kazdy schvaleny zdravotnicky
prostiedek své identifikacni ¢islo a s odvolanim na provedené zkousky vypracuje pisemny certifikat o
shodé kazdého zdravotnického prostfedku s typem uvedenym v certifikdtu o piezkouseni typu a s
pozadavky vyplyvajicimi pro néj z tohoto nafizeni.

5.
Statistické ovérovani
5. 1. Vyrobce piedlozi zdravotnické prostiedky vyrobené ve stejnorodych SarZich.

5. 2. Notifikovand osoba odebere z kazdé Sarze ndhodné vybrany vzorek, jednotlivé
zdravotnické prostiedky z tohoto vzorku zkouma individualng, ptfi¢emZ postupuje podle bodu 4 této
prilohy, popfipadé se jednotlivé zdravotnické prostiedky podrobi ekvivalentnim zkouSkam
k posouzeni shody téchto zdravotnickych prostfedkll s typem popsanym v certifikatu o prezkouSeni
typu a s pozadavky tohoto nafizeni, které¢ se na n¢ vztahuji, za ucelem stanoveni, zda ma byt Sarze
schvalena, nebo neschvalena.

5. 3. Statistické ovéfovani zdravotnickych prostfedkti srovnavanim nebo méfenim vyuziva
piejimaci plany s operativnimi charakteristikami, které zajistuji vysokou uroveii bezpecnosti a funkéni
zpusobilosti podle nejnoveéjSich poznatkli védy a techniky. Piejimaci plany jsou stanoveny podle
harmonizovanych norem s piihlédnutim k povaze danych skupin zdravotnickych prostiedkii.

5. 4. Jestlize notifikovand osoba Sarzi schvali, umisti nebo nechia umistit nakazdy
zdravotnicky prostfedek své identifikacni Cislo a vypracuje pisemny certifikat o shod€ s odvolanim na
provedené zkousky. VSechny zdravotnické prostiedky z SarZe mohou byt uvedeny na trh s vyjimkou
zdravotnickych prostiedka ve vybraném vzorku, které byly shledany nevyhovujicimi.

5. 5. Jestlize notifikovana osoba Sarzi neschvali, u¢ini opatieni, aby zabranila uvedeni takové
Sarze na trh.
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5. 6. Notifikovana osoba muliZze pozastavit statistické ovérovani, v pfipadé ¢astého neschvaleni
SarZi.

5. 7. Vyrobce mize umistovat na zdravotnicky prostfedek identifikacni Cislo notifikované
osoby na jeji odpovédnost jiz v prib&hu vyrobniho procesu.

6.
Uchovani dokumentu

Vyrobce zdravotnického prostfedku nebo jeho zplnomocnény zastupce uchovava po dobu
nejméné 5 let ode dne vyroby posledniho zdravotnického prosttedku pro potfebu pfislusnych
spravnich utadi

6. 1. prohlaseni o shodg,
6. 2. dokumentaci uvedenou v bod¢ 2 této ptilohy,
6. 3. certifikaty uvedené v bodech 4. 2. a 5. 4. této prilohy, poptipadé

6. 4. certifikat ES ptezkouSeni typu podle ptilohy ¢. 3 k tomuto natizeni.

7.
Uplatnéni postupu u zdravotnického prostiedku rizikové tiidy Ila

V souladu s § 4 odst. 2 mohou byt postupy stanovené vtéto piiloze uplatnény
i u zdravotnického prostiedku rizikové tfidy lla s tim, Ze odchylné

7. 1. od bodli 1 a bodl 2. 1. az 2. 4. této piilohy na zakladé prohlaseni o shodé€ vyrobce zajistuje a
prohlasuje, ze zdravotnicky prostiedek rizikové tiidy lla je vyroben v souladu s technickou
dokumentaci podle bodu 2 pfilohy ¢. 7 k tomuto nafizeni a spliiuje pozadavky tohoto nafizeni, které se
na n¢j vztahuji, a

7.2.0d bodli 1, bodi 2. 1. az 2. 4., a bodi 4 a 5 této prilohy jsou ovéfeni provedena notifikovanou
osobou urCena k potvrzeni shody zdravotnického prostfedku rizikové ttidy Ila s technickou
dokumentaci podle bodu 2 pftilohy €. 7 k tomuto natizeni.

8.
Uvolnéni Sarze

V ptipadé¢ ovéfovani podle bodu 4 této ptilohy, po dokoneni vyroby kazd¢ Sarze
zdravotnického prostfedku, ktery obsahuje jako svou integralni soucast latku, ktera milize byt pfi
samostatném pouZiti povazovana za slozku lé€ivého pfipravku nebo 1€Civy pfipravek pochazejici
z lidské krve nebo lidské plazmy, v pripadé, Ze jeji pusobeni piedstavuje pouze doplitkovy ulinek
k Gc¢inku zdravotnického prostfedku, a v piipadé ovérovani podle bodu 5 této prilohy vyrobce uvédomi
notifikovanou osobu o uvolnéni této Sarze zdravotnického prostiedku a zaSle ji Ufedni certifikat
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tykajici se uvolnéni Sarze derivatu z lidské krve pouzitého ve zdravotnickém prostfedku vydany
pfislusnou laboratofi urCenou k tomuto UCelu Clenskym statem, v Ceské republice v souladu se
zakonem o léCivech.
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Priloha &. 5 k nafizeni vlady &. 54/2015 Sb.

ES prohlasSeni o shodé

Zabezpeceni jakosti vyroby
1.

1. 1. Vyrobce zajisStuje zavedeni a provozovani systému jakosti schvaleného pro vyrobu a
vystupni kontrolu pfislusnych zdravotnickych prostfedkii podle bodu 2 této ptilohy. Systém jakosti
podléha auditu podle bodu 3 a dozoru podle bodu 4 této ptilohy.

1. 2. ZabezpeCeni jakosti vyroby je souCasti postupu, jimZ vyrobce, ktery postupuje podle
bodu 1. 1., zajist'uje a prohlasuje, Ze prislusny zdravotnicky prostfedek odpovida typu popsanému v
certifikatu o ptezkouSeni typu a spliujé poZzadavky tohoto nafizeni, které se na n¢j vztahuji.

1. 3. Vyrobce opatiuje zdravotnicky prostiedek oznacenim CE v souladu s § 6, vypracovava a
uchovava pisemné prohlaseni o shodé¢.

1. 4. ProhlaSeni o shod¢ se vypracuje pro jeden nebo vice vyrobenych zdravotnickych
prostiedkd jasné oznacenych nazvem zdravotnického prostfedku, kodem zdravotnického prostfedku
nebo jinym jednoznacnym odkazem.

2.
Systém jakosti
2. 1. Vyrobce piedklada pisemnou zadost notifikované osobé o jeho systému jakosti.
2.2. Zadost obsahuje

2. 2. 1. jméno nebo obchodni firmu a adresu sidla, poptipadé adresu hlavniho obchodniho zavodu
ptipadné mista bydlistg, jestlize vyrobcem je fyzicka osoba; ndzev nebo obchodni firmu a adresu sidla,
jde-li o pravnickou osobu; v obou piipadech vCetné adres vyrobnich mist, na které se systém jakosti
vztahuje,

2. 2. 2. veSkeré relevantni informace o zdravotnickém prosttedku nebo o kategorii zdravotnickych
prostiedkd, na které systém jakosti vztahuje,

2. 2. 3. pisemné prohlaseni, Ze u jiné notifikované osoby nebyla podana zadost pro tentyZ systém
jakosti vztahujici se ke stejnému zdravotnickému prostredku,

2. 2. 4. dokumentaci systému jakosti,
2. 2. 5. zavazek vyrobce postupovat v souladu se schvalenym systémem jakosti,
2. 2. 6. zavazek vyrobce udrzovat systém jakosti v pouzitelném a ucinném stavu,

2. 2. 7. vptipad¢ potfeby technickou dokumentaci schvalenych typti zdravotnického prostiedku a
kopii certifikatu o pfezkouseni typu, a

2. 2. 8. zavazek vyrobce, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup vyhodnocovani
zkuSenosti ziskanych se zdravotnickymi prostfedky uvedenymi na trh, véetné klinického hodnoceni v
souladu se zdkonem o zdravotnickych prostiedcich; soucasti tohoto zavazku vyrobce je oznamovat
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Ustavu nezadouci ptihody, a to neprodleng, nejpozdgji viak do 15 dnd ode dne jejich zjisténi a dale a
vhodnym zptisobem zavadét nezbytna napravna opatieni.

2. 3. Uplatnovani systému jakosti zajiStuje, Ze zdravotnicky prostiedek odpovida typu
popsanému v certifikatu o pfezkouseni typu.

2. 4. Podklady, pozadavky a opatfeni pouzivana vyrobcem pro systém jakosti musi byt
systematicky a tadné¢ dokumentovany v pisemné vypracovanych zasadach a postupech. Tato
dokumentace systému jakosti musi umoZznit jednotny vyklad koncepce jakosti zdravotnickych
prostfedkd a postupil, zejména programil jakosti, pland jakosti, ptirucek jakosti a zaznami o jakosti.

2. 5. Dokumentace systému jakosti obsahuje popis
2. 5. 1. cill jakosti urenych vyrobcem,
2. 5. 2. organizace provozovny, pfedevsim

2. 5. 2. 1. organiza¢nich struktur, odpovédnosti vedoucich zamé&stnanct a jejich pravomoci ve
vztahu k vyrob¢ zdravotnickych prostiedki,

2.5.2. 2. metod sledovani ucinného fungovani systému jakosti, zejména jeho schopnosti dosahnout
poZzadované jakosti zdravotnického prostfedku, v¢etné kontroly zdravotnickych prostfedkd, které
pozadované jakosti nedosahuji,

2. 5. 2. 3. metody sledovani u¢inného fungovani systému jakosti, a zejména zptsob a rozsah
kontroly vykonavané nad tieti osobou, pokud tfeti osoba provadi vyrobu nebo vystupni kontrolu a
zkousky zdravotnickych prostiedkii nebo jejich €asti,

2. 5. 3. techniky kontrol a zajisténi jakosti zdravotnickych prostfedkt ve stadiu jejich vyroby, zejména

2. 5. 3. 1. postupy, které budou pouzity, predevsim pokud jde o sterilizaci, prodej a pftislusné
dokumenty,

2. 5. 3. 2. postupy k identifikaci zdravotnickych prostfedkt vypracované a aktualizované ke viem
stadiim vyroby na zakladé vykresu, specifikaci a dalSich odpovidajicich dokumentd, a

2. 5. 4. ptislusné testy a zkouSky, které budou vykonany pied vyrobou, béhem vyroby a po vyrobé
zdravotnickych prostfedku, jejich Cetnost a pouzita zkuSebni zafizeni; musi byt mozné piiméfenym
zplsobem zpétné zjistit spravnost kalibrace zkuSebnich zatizeni.

3.
Audit

3. 1. Notifikovana osoba provadi audity systému jakosti za uc¢elem zjiSténi, zda systém jakosti
vyhovuje pozadavktim uvedenym v bodé 2. 3. této ptilohy. Shoda s t€mito pozadavky se predpoklada
u systému jakosti, u kterych se pouzivaji odpovidajici harmonizované normy.

3. 2. V tymu povéfeném posuzovanim systému jakosti musi byt alespoii jeden Clen, ktery ma
zkuSenosti s posuzovanim pfisluSnych technologii. Hodnotitelsky postup zahmuje prohlidku
provoznich prostor vyrobce a v odivodnénych pripadech i kontrolu vyrobnich postupt v provoznich
prostorech dodavateld vyrobce, popfipadé€ jeho dal$ich smluvnich stran.
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3. 3. Notifikovana osoba ozndmi vyrobci, po provedeném auditu systému jakosti, jeho
vysledek, ktery musi obsahovat zavéry kontroly a odiivodnéné posouzeni.

3. 4. Vyrobce informuje notifikovanou osobu, ktera schvalila systém jakosti, o zaméru, ktery
podstatné méni systém jakosti nebo jim pokryty okruh zdravotnickych prostfedki. Notifikovana osoba
zhodnoti navrhované zmény, ovéfi, zda takto zménény systém jakosti jesté vyhovuje pozadavklim
uvedenym v bodé 2. 3. této pfilohy a své rozhodnuti, které musi obsahovat zavéry kontroly a
odlivodnéné posouzeni, oznami vyrobci.

4.
Dozor

4. 1. Cilem dozoru je zajistit, aby vyrobce nalezit¢ plnil poZadavky vyplyvajici ze
schvalen¢ho systému jakosti.

4. 2. Vyrobce zmociluje notifikovanou osobu k provadéni nezbytnych kontrol a poskytuje ji
prisludné informace, zejména

4.2. 1. dokumentaci systému jakosti,
4. 2. 2. technickou dokumentaci,

4. 2. 3. Gdaje vymezené systémem jakosti pro oblast vyroby zdravotnickych prostfedki, predevsim
kontrolni zpravy, vysledky zkousek, udaje o kalibraci a zpravy o kvalifikaci pfislu§nych zaméstnancti.

4. 3. Notifikovana osoba provadi

4. 3. 1. periodicky pfislusné kontroly a posuzovani tak, aby se ujistila, Ze vyrobce pouziva schvaleny
systém jakosti, a poskytuje o provedené kontrole hodnotici zpravu, a

4. 3. 2. podle svého uvazeni u vyrobce i pfedem neohlasené kontroly, pfi nichZ v pfipadé potieby
provede nebo nechd provést zkouSky za ucelem kontroly, zda systém jakosti je fadné UCinny, a o
provedené kontrole a o vysledku zkousky, jestlize byla provedena, poskytuje vyrobci pisemnou
Zpravu.

5.
Uchovavani dokumentu

Vyrobce zdravotnického prosttedku nebo jeho zplnomocnény zastupce uchovava pro potiebu
prislusnych spravnich ufadi po dobu nejméné 5 let ode dne vyroby posledniho zdravotnického
prostiedku

5. 1. prohlaseni o shodg,
5. 2. dokumentaci systému jakosti,
5. 3. zmény podle bodu 3. 4. této pfilohy,

5. 4. technickou dokumentaci schvalenych typt a kopie certifikatd o pfezkouSeni typu,
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5. 5. rozhodnuti a zpravy notifikované osoby podle bodii 3. 4. a 4. 3. této piilohy,

5. 6. poptipadé certifikat ES pfezkouseni typu podle piilohy €. 3 k tomuto nafizeni.

6.
Uplatnéni postupu u zdravotnického prostiredku rizikové tiidy Ila

6. 1. V souladu s § 4 odst. 2 mohou byt postupy stanovené v této pftiloze uplatnény
i u zdravotnického prostiedku rizikové tfidy Ila s tim, Ze odchyln€ od bodii 1. 2. az 1. 4. a bodu 2 této
ptilohy na zakladé prohlaSeni o shodé vyrobce zajiStuje a prohlaSuje, Ze zdravotnicky prostfedek
rizikové tfidy Ila je vyroben v souladu s technickou dokumentaci podle bodu 2 ptilohy ¢. 7 k tomuto
nafizeni a splituje pozadavky tohoto natizeni, které se na n&j vztahuji.

6. 2. V pfipadé¢ zdravotnického prostiedku rizikové ttidy Ila posoudi notifikovana osoba jako
soucast posuzovani podle bodi 3. 1. az 3. 3. této pfilohy technickou dokumentaci podle bodu 2 pfilohy
¢. 7 ktomuto nafizeni nejméné 1 reprezentativniho vzorku z kazdé podskupiny zdravotnickych
prostiedki s cilem posoudit soulad s ustanovenimi tohoto natizeni.

6. 3. Pfi vybéru reprezentativniho vzorku nebo vzorki bere notifikovana osoba v uvahu novost
technologie, podobnost navrhu, technologii, zplisoby vyroby a sterilizace, uréené pouziti a vysledky
vSech pfedchozich souvisejicich hodnoceni, zejména pokud jde o fyzikalni, chemické a biologické
vlastnosti, kterd byla provedena v souladu s timto nafizenim. Notifikovand osoba zdokumentuje
a uchovava pro potfebu pfislusného spravniho uradu diivody vybéru reprezentativniho vzorku nebo
vzork.

6. 4. Dalsi vzorky posuzuje notifikovana osoba jako soucast dozoru podle bodu 4. 3. 2. této
pfilohy.

7.
Uvolnéni §arze

Po dokonceni vyroby kazdé¢ Sarze zdravotnického prostfedku, ktery obsahuje jako svou
integralni soucast latku, kterda mize byt pfi samostatném pouziti povazovéna za slozku 1é¢ivého
ptipravku nebo 1éCivy pfipravek pochdzejici zlidské krve nebo lidské plazmy, v piipadé, Ze jeji
plsobeni predstavuje pouze doplitkovy uéinek k u¢inku zdravotnického prostiedku, uvédomi vyrobce
notifikovanou osobu o uvolnéni této Sarze zdravotnického prostiedku a zaSle ji Ufedni certifikat
tykajici se uvolnéni Sarze derivatu z lidské krve pouzitého ve zdravotnickém prostfedku vydany
ptislugnou laboratofi uréenou k tomuto G&elu &lenskym statem, v Ceské republice v souladu se
zakonem o 1éCivech.
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Priloha &. 6 k nafizeni vlady &. 54/2015 Sb.

ES prohlaseni o shodé

Zabezpeceni jakosti zdravotnického prostiredku
1.

1. 1. Vyrobce zajistuje zavedeni a provozovani systému jakosti schvaleného pro vystupni
kontrolu a zkousky prislusného zdravotnického prostfedku podle bodti 2 a 3 této piilohy a podléha
dozoru podle bodu 4 této ptilohy.

1. 2. V ptipad¢ zdravotnického prostiedku uvadéného na trh ve sterilnim stavu uplatiiuje
vyrobce ustanoveni bodu 2 az 4 prilohy ¢. 5 k tomuto nafizeni, a to pouze pro vlastnosti vyrobniho
procesu urcené pro zajisténi a udrzeni sterility.

1. 3. ZabezpecCeni jakosti zdravotnického prostiedku je ¢asti postupu, jimz vyrobce, ktery
postupuje podle bodu 1. 1. této piilohy, zajiStuje a prohlasuje, ze piislusny zdravotnicky prostfedek
odpovida typu popsanému v certifikatu o pfezkouSeni typu a spliiuje poZadavky tohoto natizeni, které
se na n&j vztahuji.

1. 4. Vyrobce opatiuje zdravotnicky prostfedek oznacenim CE v souladu s § 6, kdy oznaceni
CE je doplnéno identifikaénim ¢islem notifikované osoby, kterd je zapojena do posuzovani shody,
vypracovava a uchovava pisemné prohlaseni o shodg.

1. 5. Prohlaseni o shodé se vypracuje pro jeden nebo vice vyrobenych zdravotnickych
prostiedkd jasné oznacenych nazvem zdravotnického prostfedku, kédem zdravotnického prostredku
nebo jinym jednoznacnym odkazem.

2.
Systém jakosti

2. 1. Vyrobce predklada pisemnou Zadost notifikované osobé o posouzeni vyhodnoceni a
schvaleni svého systému jakosti.

2.2. Zadost obsahuje

2. 2. 1. jméno nebo obchodni firmu a adresu sidla popfipadé adresu hlavniho obchodniho zavodu
ptipadné mista bydlisté, jestlize vyrobcem je fyzicka osoba; nazev nebo obchodni firmu a adresu sidla,
jde-li o pravnickou osobu,

2. 2. 2. potiebné informace o zdravotnickém prostfedku nebo o kategorii zdravotnickych prostiedkd,
na které se systém jakosti vztahuje,

2. 2. 3. pisemné prohlaseni, Ze u jiné notifikované osoby nebyla podana zadost o posouzeni systému
jakosti pro stejny zdravotnicky prostiedek,

2. 2. 4. dokumentaci systému jakosti,
2. 2. 5. zavazek vyrobce postupovat v souladu se schvalenym systémem jakosti,

2. 2. 6. zavazek vyrobce udrzovat schvaleny systém jakosti v pouzitelném a t¢inném stavu,
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2. 2. 7. v piipadé€ potieby technickou dokumentaci schvalenych typt a kopii certifikatu o prezkouSeni
typu,

2. 2. 8. zavazek vyrobce, 7e zavede a bude aktualizovat systematicky postup vyhodnocovani
zkuSenosti ziskanych se zdravotnickymi prostfedky uvedenymi na trh, véetné klinického hodnoceni v
souladu se zakonem o zdravotnickych prostfedcich; souCésti tohoto zavazku vyrobce je oznamovat
Ustavu nezadouci piihody, a to neprodleng, nejpozdgji viak do 15 dni ode dne jejich zjisténi a déle a
vhodnym zplisobem zavadét nezbytnd napravna opatieni.

2. 3. Vyrobce v ramci tohoto systému jakosti
2. 3. 1. pfezkouma kazdy zdravotnicky prosttedek nebo reprezentativni vzorek z kazdé Sarze,

2. 3. 2. provede pfislusné zkousky stanovené v odpovidajici harmonizované normég, popiipadé
ekvivalentni zkouSky, aby se ujistil, Ze zdravotnicky prostiedek odpovida typu popsanému
v certifikatu o ptezkouSeni typu a splituje poZadavky podle tohoto natizeni, které se na n¢j vztahuji, a

2. 3. 3. systematicky a fadné dokumentuje vSechny jim pouzivané podklady, pozadavky a piedpisy, a
to formou pisemnych opatieni, postupti a pokynti.

2. 4. Dokumentace musi umoznit jednotny vyklad programu jakosti, planu jakosti, pfirucek
jakosti a zaznamt o jakosti.

2. 5. Dokumentace obsahuje odpovidajici popis
2. 5. 1. cilt jakosti uréenych vyrobcem,

2. 5. 2. organizacnich struktur, odpovédnosti a pravomoci vedoucich zaméstnanct z hlediska jakosti
vyroby,

2. 5. 3. ptezkoumani a zkouSek zdravotnického prostfedku po jeho vyrobeni; musi byt mozné
pfiméfenym zptsobem zpétné zjistit spravnost kalibrace zkuSebnich zafizeni,

2. 5. 4. metod sledovani u€innosti systému jakosti,

2. 5. 5. zdznami o jakosti, pfedev§im kontrolnich zprav, zprav o zkouSkach a kalibraci a o kvalifikaci
prislu§nych zaméstnancu, a

2. 5. 6. pokud vyrobu nebo vystupni kontrolu a zkouSky zdravotnického prostiedku nebo jeho Casti
provadi tfeti osoba, metody sledovani u¢inného fungovani systému jakosti, a zptisob a rozsah kontroly
vykonavang nad tfeti osobou.

2. 6. Kontroly podle bodu 2. 5. 6. této ptilohy se neuplatni pro ¢asti vyrobniho procesu urc¢ené
k zajisténi sterility.

3.
Audit

3. 1. Notifikovana osoba provadi audity systému jakosti u vyrobce s cilem zjistit, zda tento
systém vyhovuje pozadavkim podle bodl 2. 3. az 2. 6. této pfilohy. Shoda s t€émito pozadavky se
predpoklada u systémil jakosti, ve kterych se pouzivaji harmonizované normy.
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3. 2. V tymu povéfeném posouzenim systému jakosti musi byt alespon jeden ¢len, ktery ma
zkuSenosti s posouzenim prislusnych technologii. Hodnotitelsky postup zahrnuje kontrolu provoznich
prostor vyrobce a v odivodnénych ptipadech i kontrolu vyrobnich postupd v provoznich prostorech
dodavateld vyrobce.

3. 3. Notifikovana osoba oznami vyrobci po provedeném auditu systému jakosti jeho
vysledek, ktery musi obsahovat zavéry kontroly a odiivodnéné posouzeni.

3. 4. Vyrobce informuje notifikovanou osobu, kterd schvalila systém jakosti, o zaméru
podstatné zménit tento systém. Notifikovana osoba zhodnoti navrhované zmény a ovéfi, zda takto
zménény systém jakosti jesté¢ vyhovuje pozadavkiim uvedenym v bodech 2. 3. az 2. 6. této ptilohy a
oznami vyrobci své rozhodnuti vyrobci, které musi obsahovat zavéry kontroly a odivodnéné

posouzeni.

4.
Dozor

4. 1. Cilem dozoru je zajistit, aby vyrobce nalezit¢ plnil poZadavky vyplyvajici ze
schvaleného systému jakosti.

4. 2. Vyrobce umoziiuje notifikované osobé ptistup do kontrolnich, zkuSebnich a skladovacich
prostoru, které pouziva v ramci vyroby zdravotnického prostfedku, a poskytuje notifikované osobé
ptislud$né informace, zejména

4. 2. 1. dokumentaci systému jakosti,
4. 2. 2. technickou dokumentaci, a

4. 2. 3. udaje vymezené systémem jakosti pro oblast vyroby zdravotnickych prostiedkd, predevsim
kontrolni zpravy, vysledky zkousek, udaje o kalibraci a zpravy o kvalifikaci pfislu§nych zaméstnanci.

4. 3. Notifikovana osoba provadi

4. 3. 1. periodicky pfislusné kontroly a posuzovani tak, aby se ujistila, Ze vyrobce pouziva schvaleny
systém jakosti, a poskytuje o provedené kontrole hodnotici zpravu, a

4. 3. 2. podle svého uvadzeni u vyrobce i pfedem neohlaSené kontroly, pfi nichz v pfipadé potieby
provede nebo necha provést zkousky za ucelem kontroly, zda systém jakosti je fadné ucinny a vyroba
zdravotnického prostiedku odpovida pozadavkam tohoto nafizeni.

4. 4. Pti kontrolach podle bodu 4. 3. 2. této pfilohy se ovéfuje odpovidajici vzorek vyrobenych
zdravotnickych prostiedka odebrany u vyrobce notifikovanou osobou a provedou se pfislu$né zkousky
podle odpovidajicich harmonizovanych norem nebo se provadi ekvivalentni zkousky. Jestlize se
neshoduje jeden nebo vice vzorkd, ucini notifikovana osoba prisluSna opatfeni. Notifikovana osoba
poskytne vyrobci zpravu o kontrole, a jestlize byly provedeny zkousky i zkusSebni zpravy.
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5.
Uchovavani dokumentu

Vyrobce zdravotnického prostfedku nebo jeho zplnomocnény zastupce uchovava pro potiebu
prisludnych spravnich ufadii po dobu nejméné 5 let ode dne vyroby posledniho zdravotnického
prostiedku

5. 1. prohlaseni o shodg,

5. 2. dokumentaci uvedenou v bod¢ 2. 2. 4. této pfilohy,

5. 3. zmény podle bodu 3. 4. této prilohy,

5. 4. rozhodnuti a zpravy notifikované osoby podle bodui 3. 4., 4. 3. a 4. 4. této pfilohy,
5. 5. poptipadé certifikaty shody podle pfilohy €. 3 k tomuto natizeni.

6.
Uplatnéni postupu u zdravotnického prostiredku rizikové tiidy Ila

6. 1. V souladu s § 4 odst. 2 mohou byt postupy stanovené v této ptiloze uplatnény
i u zdravotnického prostfedku rizikové tfidy Ila s tim, Ze odchyln€ od bodi 1. 3. az 1. 5. a 2 této
ptilohy na zakladé prohlaSeni o shodé vyrobce zajiStuje a prohlaSuje, Ze zdravotnicky prostiedek
rizikové ttidy Ila je vyroben v souladu s technickou dokumentaci podle bodu 2 ptilohy ¢. 7 k tomuto
nafizeni a vyhovuje pozadavktim tohoto natizeni, které se na n&j vztahuji.

6. 2. V ptipad€ zdravotnického prosttedku rizikové tiidy Ila posoudi notifikovana osoba jako
soucast posuzovani podle bodi 3. 1. az 3. 3. této pfilohy technickou dokumentaci podle bodu 2 ptilohy
¢. 7 k tomuto nafizeni nejméné jednoho reprezentativniho vzorku z kazdé podskupiny zdravotnickych
prostiedki s cilem posoudit soulad s timto nafizenim.

6. 3. Pfi vybéru reprezentativniho vzorku nebo vzorki bere notifikovana osoba v uvahu novost
technologie, podobnost navrhu, technologii, zptisoby vyroby a sterilizace, uréené pouziti a vysledky
vSech predchozich souvisejicich hodnoceni, zejména pokud jde o fyzikalni, chemické a biologické
vlastnosti, ktera byla provedena v souladu s timto nafizenim. Notifikovana osoba zdokumentuje
a uchovava pro potfebu pfislusného sprdvniho uradu divody vybéru reprezentativniho vzorku nebo
vzorkd.

6. 4. Dalsi vzorky posuzuje notifikovana osoba jako soucast dozoru podle bodu 4. 3. 1. této
ptilohy.
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Priloha &. 7 k nafizeni vlady &. 54/2015 Sb.

ES prohlaseni o shodé

Zikladni posouzeni shody
1.

Zékladni posouzeni shody je postup, kterym vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce, ktery
postupuje podle bodu 2 této pfilohy a v piipadé zdravotnického prostiedku uvadéného na trh
ve sterilnim stavu nebo zdravotnického prostiedku s méfici funkci postupuje podle bodu 4 této
ptilohy, zajist'uje a prohlasuje, Ze doty¢ny zdravotnicky prostiedek spliiuje poZzadavky tohoto nafizeni,
které se na n&j vztahuji.

2.
Technicka dokumentace

2. 1. Vyrobce vypracuje technickou dokumentaci, kterd musi umoZnit posouzeni shody
zdravotnického prosttedku s poZadavky tohoto natizeni.

2. 2. Technicka dokumentace obsahuje zejména
2. 2. 1. celkovy popis zdravotnického prostifedku, véetné vSech planovanych variant, a jeho urCeného
ucelu,
2. 2. 2. konstruk¢ni vykresy, ptipravované vyrobni technologie a schémata ¢asti, podsestav, popfipadé

obvodu,

2. 2. 3. popisy a vysvétleni nezbytné k porozuméni vy$e uvedenym vykrestum, schématim a funkci
zdravotnického prostiedku,

2. 2. 4. vysledky analyzy rizik a seznam harmonizovanych norem, které byly upln€ nebo Castecné
pouZity, a popisy feSeni schvalenych pro splnéni zakladnich pozadavki, pokud harmonizované normy
nebyly pouZity v plném rozsahu,

2. 2. 5. v ptipadé zdravotnického prostredku uvadéného na trh ve sterilnim stavu popis pouZitych
metod a valida¢ni zpravu,

2. 2. 6. vysledky konstruk¢nich vypocti a provedenych kontrol; jestlize ke splnéni uréeného ucelu ma
byt zdravotnicky prosttedek spojen s jinym zdravotnickym prostfedkem, poptipadé s jinymi
zdravotnickymi prostiedky, musi byt prokazano, Ze zdravotnicky prostfedek vyhovuje zakladnim
poZadavkum pfi spojeni se zdravotnickym prostfedkem nebo jinymi zdravotnickymi prostiedky, které
maji vlastnosti specifikované vyrobcem,

2. 2. 7. pfijata feSeni podle Casti I. bodu 2 pfilohy ¢. 1 k tomuto nafizent,
2. 2. 8. preklinické hodnocent,
2. 2. 9. klinické hodnoceni podle zdkona o zdravotnickych prostfedcich,

2. 2. 10. znaCeni zdravotnického prostiedku a ndvod k jeho pouziti v ceském jazyce.
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2. 3. Vyrobce zdravotnického prostfedku nebo jeho zplnomocnény zastupce musi po dobu
nejméne S5 let, ode dne vyroby posledniho zdravotnického prostiedku uchovavat pro potiebu
prislusnych organii technickou dokumentaci a posledni verzi pisemného prohlaseni o shodé.

3.
Povinnosti po uvedeni na trh

Vyrobce zavede a aktualizuje systematicky postup vyhodnocovani zkuSenosti ziskanych se
zdravotnickymi prostfedky uvedenymi na trh, véetné klinického hodnoceni v souladu se zdkonem o
zdravotnickych prostfedcich. Sougasti tohoto zavazku vyrobce je oznamovat Ustavu neZadouci
pfihody, a to neprodlené, nejpozd€ji v8ak do 15 dnl ode dne jejich zjist€ni a dale a vhodnym
zpUsobem zavadét nezbytna napravna opatfeni.

4.
Uplatnéni postupu u sterilniho zdravotnického prostfedku a zdravotnického prostiedku
s mérici funkei
4. 1. U zdravotnického prostfedku uvadéného na trh ve sterilnim stavu a u zdravotnického

prostiedku rizikové ttidy 1 s méfici funkei vyrobce dodrzuje kromé ustanoveni této prilohy i jeden
z postupti podle ptilohy 2, 4, 5 nebo 6 k tomuto nafizeni.

4. 2. Uplatnéni postupl a opatieni notifikované osoby podle pftiloh €. 2, 4, 5 nebo 6 k tomuto
nafizeni se omezuje u zdravotnického prostiedku

4. 2. 1. uvadéného na trh ve sterilnim stavu pouze na vyrobni hlediska, kterd se dotykaji zajistovani a
udrZzovani sterilnich podminek,

4. 2. 2. s méfici funkci pouze na vyrobni hlediska, ktera souviseji se shodou tohoto zdravotnického
prostiedku s metrologickymi pozadavky,

pticemz lze pouzit ustanoveni bodu 5 této pfilohy.

5.
Uplatnéni postupu u zdravotnického prostiredku rizikové tiidy Ila

5. 1. V souladu s § 4 odst. 2 mohou byt postupy stanovené v této priloze uplatnény
i u zdravotnického prostredku rizikové tiidy Ila s tim, Ze pfi pouziti této piilohy ve spojeni s postupem
podle ptiloh 4, 5 nebo 6 k tomuto nafizeni tvoii prohlaSeni o shod¢ podle uvedenych piiloh jediné
prohlaseni o shodg.

5. 2. V prohlaSeni o shodé, které je vypracovano podle této piilohy, vyrobce zarucCuje a
prohlaSuje, ze navrh zdravotnického prostiedku spliuje poZadavky tohoto nafizeni, které¢ se na néj
vztahuji.
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Priloha &. 8 k nafizeni vlady &. 54/2015 Sb.

ProhlasSeni o zdravotnickych prostiedcich pro zvlastni ticely
1.
Prohlaseni o individualné zhotoveném zdravotnickém prostiredku

1. 1. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce vyhotovi o individualné zhotoveném
zdravotnickém prostfedku prohlaseni.

1. 2. Prohlaseni obsahuje

1. 2. 1. jméno nebo obchodni firmu a adresu sidla popfipadé¢ adresu hlavniho obchodniho zavodu
ptipadné mista bydliste, jestlize vyrobcem je fyzicka osoba; nazev nebo obchodni firmu a adresu sidla,
jde-li o pravnickou osobu,

1. 2. 2. tdaje umoziujici identifikaci ptislusného zdravotnického prostiedku,

1. 2. 3. prohlaSeni, Ze tento zdravotnicky prostfedek je uréen vyluéné pro urcitého uzivatele spolu
s uvedenim jeho jména a piijmeni,

1. 2. 4. jméno Iékatfe nebo jiné poveéfené osoby, kterd vystavila Iékat'sky predpis na tento zdravotnicky
prostiedek a ndzev nebo obchodni firmu a adresu sidla poskytovatele zdravotnich sluzeb,

1. 2. 5. specifické vlastnosti zdravotnického prostiedku, jak jsou uvedeny v I¢katském predpisu,

1. 2. 6. prohlaseni, Ze tento zdravotnicky prostfedek vyhovuje zdkladnim pozadavkim, poptipadé
udaje, které z téchto zakladnich pozadavki nejsou zcela splnény vcetné odiivodnéni.

1. 3. Vyrobce individualng¢ zhotoveného zdravotnického prostiedku vede a zpfistupiiuje
prislusnym spravnim tfadiim dokumentaci individualné zhotoveného zdravotnického prostiedku a ¢ini
nezbytna opatfeni, aby =zajistil, Ze z jeho vyrobniho procesu vychazi individualné zhotoveny
zdravotnicky prostifedek v souladu s uvedenou dokumentaci.

1. 4. Dokumentace podle bodu 1. 3. této piilohy obsahuje
1. 4. 1. vyrobni misto nebo mista,

1. 4. 2. informace, které umozni pochopeni navrhu, vyroby a funk¢éni zptisobilosti zdravotnického
prostiedku, aby bylo mozné posoudit shodu s pozadavky tohoto nafizeni.

1. 5. Vyrobce piijme veSkera nezbytnad opatieni, aby jeho vyrobni proces zajistoval shodu
vyrabéného zdravotnického prostiedku s dokumentaci podle bodu 1. 4 této ptilohy.

1. 6. Vyrobce vyhodnocuje a dokumentuje zkuSenosti ziskané s individualné zhotovenymi
zdravotnickymi prostiedky po jejich pfedani pacientovi k uzivani, véetné vyhodnocovani informaci
souvisejicich s klinickym hodnocenim podle zdkona o zdravotnickych prostiedcich. Soucasti tohoto
zavazku vyrobee je oznamovat Ustavu nezadouci ptihody, a to neprodleng, nejpozdéji viak do 15 dni
ode dne jejich zjisténi a dale vhodnym zptlisobem zavadét nezbytna napravna opatieni.



Cistka 27 Sbirka zikont & 54 / 2015 Strana 729

2.
Prohliseni o zdravotnickém prostiedku uréeného pro klinickou zkousku

2. 1. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce vyhotovi o zdravotnickém prostiedku
uré¢eném pro klinické zkousky prohlaseni.

2. 2. ProhlaSeni obsahuje
2. 2. 1. tdaje umoziujici identifikaci prislu§ného zdravotnického prostredku,
2. 2. 2. plan klinickych zkousek,
2. 2. 3. soubor informaci pro zkousejiciho,
2. 2. 4. potvrzeni o pojisténi subjekt,
2. 2. 5. dokumenty pouzité k ziskani informovaného souhlasu,

2. 2. 6. prohlaSeni, zda prostfedek obsahuje jako svou integralni soucast latku nebo derivat z lidské
krve uvedené v bod¢ 8. 5. pfilohy €. 1,

2. 2. 7. prohlaseni, zda je prostifedek vyroben s pouzitim tkani zvifeciho ptuvodu, jak je uvedeno v § 4
tohoto nafizeni,

2. 2. 8. stanovisko prislu$né etické komise a podrobné tdaje k hlediskiim, na které se toto stanovisko
vztahuje,

2. 2. 9. yjméno lékate nebo jiné povéiené osoby a instituce odpoveédné za klinické zkousky,
2. 2. 10. misto, datum zahdjeni a planované trvani klinickych zkousek,

2. 2. 11. prohlaSeni, Ze dany prostiedek splituje zdkladni poZadavky kromé hledisek, ktera tvofti
predmét klinickych zkousSek, a Ze s ohledem na tato hlediska byla pfijata v§echna piedbézna opatieni k
ochrané zdravi a bezpe¢nosti pacienta.

2. 3. Vyrobce zpiistuptiuje prisluSnym spravnim ufadim dokumentaci zdravotnického
prosttedku uréeného pro klinickou zkouSku.

2. 4. Dokumentace zdravotnického prostiedku ur¢eného pro klinickou zkouSku podle
bodu 2.3. obsahuje

2. 4. 1. celkovy popis zdravotnického prostiedku a jeho urceny ucel,

2. 4. 2. konstrukéni vykresy, ptedpokladané vyrobni technologie, zejména pokud jde o sterilizaci,
a schémata soucasti, podsestav a obvoda,

2. 4. 3. popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni uvedenych vykrest, schémat a fungovani
zdravotnického prostiedku,

2. 4. 4. vysledky analyzy rizik a seznam harmonizovanych norem, které¢ byly zcela nebo ¢astecné
pouzity, a popis feSeni pfijatych pro splnéni zakladnich pozadavk( tohoto nafizeni, pokud nebyly
pouZzity harmonizované normy,

2. 4. 5. pokud zdravotnicky prostiedek obsahuje jako svou integralni soucast latku nebo derivat z
lidské krve uvedené v bod¢ 8. 5. piilohy €. 1 k tomuto nafizeni, udaje o zkouSkach provedenych v této
souvislosti pozadovanych k posouzeni bezpecnosti, jakosti a uziteCnosti této latky nebo derivatu z
lidské krve s ptihlédnutim k ur€enému Gcelu zdravotnického prostfedku,
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2. 4. 6. pokud je zdravotnicky prostiedek vyroben s pouZzitim tkani zvifeciho ptvodu podle § 4,
opatfeni na fizeni rizik v této souvislosti, ktera byla uplatnéna za UCelem sniZeni rizika pienosu
nakazy,

2. 4. 7. vysledky provedenych konstrukénich vypoéti, kontrol, technickych zkousek.

2. 5. Vyrobce ptfijme veSkerd opatieni nezbytna k zajisténi toho, aby vysledkem vyrobniho
postupu byl zdravotnicky prostfedek, ktery odpovida dokumentaci podle bodu 2. 4.

2. 6. Vyrobce povoli posouzeni popiipadé audit ucinnosti téchto opatieni.

3.

Dokumentace a prohlaseni podle této prilohy se uchovavaji po dobu nejméné 5 let a v piipadé
implantabilnich prostiedki po dobu nejméné 15 let.
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Priloha &. 9 k nafizeni vlady &. 54/2015 Sb.

Klasifika¢ni pravidla
1
Zikladni pojmy
1.
Pro ucely této ptilohy se rozumi

1. 1. ptechodnym trvanim nepfetrzité pouziti zdravotnického prostfedku po dobu krat$i nez 60 minut,
1. 2. kratkodobym trvanim nepfetrzité pouziti zdravotnického prostfedku po dobu kratsi nez 30 dnu,
1. 3. dlouhodobym trvanim nepfetrzité pouziti zdravotnického prostiedku po dobu del$i nez 30 dn,

1. 4. t€lnim otvorem pfirozeny otvor v téle, vCetné vnéjSiho povrchu o¢ni bulvy nebo trvaly, umele
vytvoreny otvor,

1. 5. invazivnim zdravotnickym prostfedkem zdravotnicky prostiedek, ktery zcela nebo z¢asti pronika
do téla t€lnim otvorem nebo povrchem téla,

1. 6. chirurgicky invazivnim zdravotnickym prostfedkem invazivni zdravotnicky prostfedek, ktery
pronika do téla jeho povrchem pomoci chirurgického zasahu nebo v souvislosti s nim,

1. 7. implantabilnim zdravotnickym prostiedkem zdravotnicky prostfedek, ktery ma byt zcela zaveden
do lidského téla nebo ma nahradit epitelidlni povrch nebo povrch oka chirurgickym zakrokem,
ponémz ma zastat na misté; za implantabilni zdravotnicky prostfedek se rovnéZz povazuje
zdravotnicky prostfedek, ktery ma byt chirurgickym zakrokem aste¢né zaveden do lidského téla a
po zakroku v ném ziistat alesponi 30 dni,

1. 8. chirurgickym ndstrojem pro opakované pouziti nastroj ur€eny k chirurgickému fezani, vrtani,
fezani pilkou, $krabani, seskrabavani, svorkovani, odtahovani, spinani a podobnym postupiim, ktery
neni spojen s aktivnim zdravotnickym prostfedkem a mtize byt po provedeni pfisluSnych postupti
Znovu pouZit,

1. 9. aktivnim zdravotnickym prostfedkem zdravotnicky prostfedek, jehoZ €innost zavisi na zdroji
elektrické nebo jiné energie, ktera neni pfimo vytvafena lidskym télem nebo gravitaci, a ktery pusobi
prostiednictvim 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 prostfedek nepovazuji; samostatné programové vybaveni se povaZuje za aktivni
zdravotnicky prostfedek,

1. 10. aktivnim terapeutickym zafizenim aktivni zdravotnicky prostfedek pouzity samostatné nebo
v kombinaci s dal§imi zdravotnickymi prostfedky k podpofe, zmén¢€, ndhrad¢€, tipravé nebo obnoveni
biologickych funkci nebo struktur za ¢elem 1é¢by nebo zmirnéni nemoci, poranéni nebo zdravotniho
postiZeni,

1. 11. aktivnim diagnostickym zdravotnickym prostfedkem aktivni zdravotnicky prostfedek pouZity
samostatné nebo v kombinaci s dal§imi zdravotnickymi prostfedky k dodavani informaci pro
diagnostikovani, monitorovani, zjiStovani nebo 1é¢bu fyziologickych stavi, stavu zdravi, nemoci nebo
vrozenych vad,

1. 12. centralnim ob&hovym systémem tyto cévy: arteriaec pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae,
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aorta descendens do bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis
externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae
pulmonales, vena cava superior, vena cava inferior,

1. 13. centralnim nervovym systémem mozek, mozkové pleny a pateini micha,

1. 14. endoprotézou kycle, endoprotézou kolena a endoprotézou ramena implantabilni sou¢asti
systému totalni endoprotézy, jejichZz Ukolem je zajistit funkci podobnou piirozenému kycelnimu
kloubu, pftirozenému kolennimu kloubu a pfirozenému ramennimu kloubu;, toto vymezeni se
nevztahuje na pomocné soucasti, jako jsou Srouby, kliny, dlahy nebo nastroje.

11.
PROVADECI PRAVIDLA
2.

Provadéci pravidla

2. 1. Klasifika¢ni pravidla se fidi ur¢enym tcelem zdravotnického prostfedku.

2. 2. Jestlize je zdravotnicky prostfedek uréen k pouziti v kombinaci s jinym zdravotnickym
prostiedkem, uplatni se klasifika¢ni pravidla pro kazdy zdravotnicky prostfedek samostatng.

2. 3. Prislusenstvi se klasifikuje oddélené od zdravotnického prostiedku, se kterym se pouziva.

2. 4. Programov¢ vybaveni, které ridi nebo ovliviiuje pouziti zdravotnického prostfedku, patii
do stejné tiidy jako tento zdravotnicky prostiedek.

2. 5. Neni-li zdravotnicky prostfedek urcen vyhradné nebo zejména k pouziti pro urcitou ¢ast
téla, posuzuje se a je klasifikovan podle zasady nejkriti¢téj§iho uréeného ucelu.

2. 6. Plati-li pro Kklasifikaci zdravotnického prostfedku nékolik pravidel vychazejicich
z funk¢ni zplisobilosti tohoto zdravotnického prostfedku a ur¢eného ucelu stanoveného vyrobcem,
pouZziji se nejptisnéjsi pravidla ve vy§si rizikové tride.

2. 7. Pti vypocltu doby uvedené v bodech 1. 1. az 1. 3. této pfilohy se nepfetrZitym pouZitim
rozumi skute¢né nepferuSené pouziti zdravotnického prostfedku pro urCeny ucel. Pokud je vSak
pouziti zdravotnického prostiedku pieruseno za tcelem okamzité vymény zdravotnického prostiedku
za stejny nebo totozny zdravotnicky prostiedek, je to povazovano za pokraCovani v nepfetrzitém
pouziti zdravotnického prostiedku.
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1.
KLASIFIKACE
3.
Klasifikace neinvazivniho zdravotnického prostiredku
3. 1. Pravidlo 1

Neinvazivni zdravotnicky prostiedek patii do rizikové tiidy I, pokud se na néj nevztahuje pravidlo €.
2, 3 nebo 4.

3. 2. Pravidlo 2

Neinvazivni zdravotnicky prostiedek ur€eny pro odvadéni nebo shromazd’ovani krve, télnich tekutin
nebo tkéni, tekutin nebo plynti pro piipadnou infuzi, podavéani nebo zavadéni do téla, patti do rizikové
ttidy 1la, jestlize

3. 2. 1. mize byt pfipojen k aktivnimu zdravotnickému prostiedku rizikové tfidy Ila nebo vyssi
rizikové tridy, a

3. 2. 2. je uren pro odvadéni nebo shromazdovani krve nebo jinych télnich tekutin nebo pro
uchovavani organu, ¢asti organt nebo télesnych tkani; ve vSech ostatnich ptipadech patii do rizikové
tridy L

3. 3. Pravidlo 3

Neinvazivni zdravotnicky prostfedek uréeny pro ménéni biologického nebo chemického slozeni krve,
jinych télnich tekutin nebo jinych tekutin uréenych pro infuzi do téla patti do rizikové ttidy I1b; pokud
1é¢ba spociva ve filtraci, odstfedéni nebo vyméné plynu nebo tepla, patii takovy zdravotnicky
prostfedek do rizikové tridy Ila .

3. 4. Pravidlo 4
Neinvazivni zdravotnicky prostfedek, ktery prichazi do styku s poranénou kuzi, patti do

3. 4. 1. rizikové tfidy I, jestlize je urcen k pouziti jako mechanickd prekazka, ke kompresi nebo k
absorpci vypotku,

3. 4. 2. rizikové tridy Ilb, jestliZe je urCen zejména k pouziti u ran, kde byla porusena kiize a kde miize
mit pouze sekundarni terapeuticky tc¢inek,

3. 4. 3. rizikové tfidy lla v ostatnich ptipadech, véetné zdravotnického prostiedku z ur¢eného zejména
k o3etfeni mikroprostiedi rany.

4.
Klasifikace invazivniho zdravotnického prostiredku
4. 1. Pravidlo 5

Invazivni zdravotnicky prostfedek uréeny k pouZiti pro ptfirozené té€lesné otvory jiny neZ chirurgicky
invazivni zdravotnicky prostfedek a neur€eny pro napojeni na aktivni zdravotnicky prostfedek nebo
urCeny pro napojeni na aktivni zdravotnicky prostfedek rizikové ttidy I, patii do
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4. 1. 1. rizikové tiidy I, jestlize je uren k pfechodnému pouZiti,

4. 1. 2. rizikové ttidy lla, jestlize je urCen ke kratkodobému pouziti, s vyjimkou pouziti v ustni dutiné
az po hltan, ve zvukovodu az po usni bubinek nebo v nosni duting, kdy patfi do rizikové tfidy I,

4. 1. 3. rizikové tfidy IIb, jestlize je ur€en k dlouhodobému pouziti, s vyjimkou pouziti v Gstni dutiné
az po hltan, ve zvukovodu az po us$ni bubinek nebo v nosni dutiné a neni pravdépodobna jeho
absorpce sliznici, kdy patii do rizikové tfidy Ila; invazivni zdravotnicky prostfedek, ktery se vztahuje
k télnim otvorim a ktery neni chirurgicky invazivnim zdravotnickym prostiedkem a je urCen ke
spojeni s aktivnim zdravotnickym prosttedkem rizikové tfidy Ila nebo vy3si, patti do rizikové tridy 1la.

4. 2. Pravidlo 6

Jakykoli druh chirurgicky invazivniho zdravotnického prostfedku pro prechodné pouziti patii do
rizikové tfidy Ila, pokud neni

4. 2. 1. zvlast urCen pro kontrolu, diagnostiku, sledovani nebo napravu vad srdce nebo centralniho
ob&hového systému pfimym kontaktem s t€mito ¢astmi téla, kdy patii do rizikové ttidy 111,

4. 2. 2. chirurgickym nastrojem pro opakovan¢ pouziti, kdy patii do rizikové tfidy I,
4. 2. 3. zvlast uréen pro ptimy kontakt s centralni nervovou soustavou, kdy patti do rizikové ttidy 111,
4.2. 4. ur€en k dodavani energie ve forme ionizujiciho zafeni, kdy patii do rizikové tfidy Ilb,
4.2. 5. uren k vyvolani biologického G¢inku nebo k GpIné €i pievazné absorpci, kdy patti do rizikové
ttidy I1b,
4. 2. 6. urCen k podavani 1é¢ivych pripravki davkovacim systémem, pokud se tak déje zplsobem
potencialné nebezpecnym z hlediska zpiisobu aplikace, kdy patii do rizikové ttidy IIb .

4. 3. Pravidlo 7

Chirurgicky invazivni zdravotnicky prostfedek pro kratkodobé pouziti patii do rizikové tfidy Ila,
jestliZe neni uren

4. 3. 1. zvlast pro kontrolu, diagnostiku, sledovani nebo korekci srdecni vady nebo vady centralniho
ob&hového systému pfimym kontaktem s témito ¢astmi t€la, kdy patfi do rizikové ttidy I1I,

4. 3. 2. specificky pro pouziti v pfimém dotyku s centrdlnim nervovym systémem, kdy patfi do
rizikové tridy III,
4. 3. 3. k dodavani energie ve form¢ ionizujiciho zareni, kdy patfi do rizikové ttidy IIb,

4. 3. 4. k vyvolani biologického u¢inku nebo k ¢astecné ¢i plné absorpci, kdy patii do rizikové tiidy
11

>

4. 3. 5. k uskutecnéni chemické zmény v téle, s vyjimkou zdravotnického prostfedku umisténého v
zubech, nebo k podavani 1€Civ, kdy patii do rizikové tiidy IIb .

4. 4. Pravidlo 8

Implantabilni a dlouhodobé chirurgicky invazivni zdravotnicky prostfedek patii do rizikové tiidy Ilb,
jestlize neni uréen k

4. 4. 1. umisténi v zubech, kdy patii do rizikové tiidy Ila,
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4. 4. 2. pouziti v pfimém dotyku se srdcem, s centralnim obéhovym nebo centralnim nervovym
systémem, kdy patii do rizikové tfidy III,

4. 4. 3. vyvolani biologického ucinku nebo k ¢asteéné ¢i plné absorpcei, kdy patti do rizikové tiidy IlI,

4. 4. 4. uskutenéni chemické zmény v téle s vyjimkou zdravotnického prosttedku umisténého v
zubech, nebo k podavani 1éCiv, kdy patii do rizikove tridy 111

5.
Klasifikace aktivniho zdravotnického prostiedku
5. 1. Pravidlo 9

5. 1. 1. Aktivni terapeuticky zdravotnicky prostfedek ureny k podavani nebo vyméné energie patii do
rizikové tiidy Ila, jestlize nejsou jeho vlastnosti takoveé, ze s pfihlédnutim k povaze, hustoté¢ a mistu
aplikace energie muze energii do lidského téla nebo z téla pfedavat nebo vymeéiovat potencialné
nebezpednym zpusobem, kdy patii do rizikové ttidy IIb.

5. 1. 2. Aktivni zdravotnicky prostiedek uréeny k fizeni nebo monitorovani vykonu aktivnich
terapeutickych zdravotnickych prostiedka rizikové tiidy IIb nebo ur€eny piimo k ovliviiovani
ucinnosti takovych zdravotnickych prostfedkt patti do rizikové tfidy IIb.

5. 2. Pravidlo 10
Aktivni zdravotnicky prostfedek ureny pro diagnostiku patii do rizikové tridy Ila, jestliZe je uren k

5. 2. 1. podavani energie, ktera je lidskym télem absorbovana, s vyjimkou zdravotnického prostiedku
pouzivaného k osvétleni pacientova téla ve viditelném spektru,

5. 2. 2. zobrazeni in vivo distribuce radiofarmak,

5. 2. 3. ptimé diagnostice nebo monitorovani Zivotn€ dilezitych fyziologickych procesi, pokud neni
specificky uren k monitorovani zivotné diilezitych fyziologickych parametrti, kde povaha zmén je
takova, Ze by mohlo dojit k bezprostfednimu ohrozeni uzivatele (zmény srde¢niho vykonu, dychani,
¢innosti centralni nervové soustavy), kdy patii do rizikové tiidy IIb; aktivni zdravotnicky prostfedek
urCeny k emitovani ionizujictho zadfeni a urfeny pro diagnostickou a terapeutickou intervenni
radiologii, v¢etné zdravotnického prostiedku, ktery fidi nebo monitoruje takové zdravotnické
prostfedky ¢&i pfimo ovlivituje jejich funkéni zptisobilost, patti do rizikové tfidy I1b.

5. 3. Pravidlo 11

Aktivni zdravotnicky prostfedek ur€eny k podavani IéCiv, télnich tekutin nebo jinych latek do téla
nebo odstrafiovani 1€Civ, télnich tekutin nebo jinych latek z téla patii do rizikové ttidy Ila, pokud se
tak neéini zplisobem, ktery je potencialné nebezpeény s piihlédnutim k povaze pouzivanych latek,
¢asti téla a ke zpusobu aplikace, kdy patii do rizikové tfidy 1Ib .

5. 4. Pravidlo 12

Aktivni zdravotnicky prostfedek, ktery nevyhovuje bodiim 5. 1. az 5. 3. této pfilohy, patii do rizikové
tfidy L
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6.
Zvlastni klasifikace zdravotnického prostiedku
6. 1. Pravidlo 13

6. 1. 1. Zdravotnicky prostfedek obsahujici jako integralni Cast latku, kterd pifi samostatném pouziti
muze byt povazovana za léCivo a ktera muze pasobit na lidské t€lo u¢inkem dopliiujicim ucinek
zdravotnického prosttedku, patii do rizikové ttidy II1.
6. 1. 2. Zdravotnicky prostiedek, ktery obsahuje jako svou integralni soucést derivat z lidské krve patii
do rizikové ttidy I11.

6. 2. Pravidlo 14
Zdravotnicky prostiedek pouZivany pro antikoncepci nebo k prevenci pfenosu sexudlné prenosnych

chorob patii do rizikové tfidy IIb, jestlize neni implantabilnim nebo dlouhodobé invazivnim
zdravotnickym prostfedkem, kdy patii do rizikové tiidy III.

6. 3. Pravidlo 15

Zdravotnicky prostiedek specificky urceny k pouziti pti dezinfekci, ¢isténi, oplachovani, popiipadé
hydrataci kontaktnich ocek, patti do rizikové ttidy IIb. Zdravotnicky prostfedek specificky ur€eny k
pouziti pfi dezinfekci zdravotnickych prostiedkii patfi do rizikové tiidy Ila, pokud neni zvlast uréen
pro dezinfekci invazivnich zdravotnickych prostfedki, kdy patti do rizikové tfidy IIb; to neplati pro
vyrobky uréené k fyzickému ¢isténi zdravotnickych prostiedkd, které nejsou kontaktnimi ¢okami.

6. 4. Pravidlo 16
Zdravotnicky prostiedek specificky ureny pro zdznam diagnostickych rentgenovych zobrazeni patii
do rizikové tiidy lla .

6. 5. Pravidlo 17
Zdravotnicky prostiedek vyrobeny s pouZitim zvifecich tkani nebo jejich nezivych derivatd patii do
rizikové ttidy III, s vyjimkou zdravotnického prostredku, ktery je ur€en pouze ke styku s neporusenou
ktzi.

6. 6. Pravidlo 18

Krevni vak patti do rizikové ttidy IIb.

6.7.
Prsni implantaty patii do rizikové t¥idy I11'”
6. 8.

Endoprotézy ky¢le, kolena a ramen patii do rizikové t¥idy II1'".

19 Smérnice Komise 2003/12/ES o zmén klasifikace prsnich implantati v ramci smémice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich.
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Priloha &. 10 k nafizeni vlady &. 54/2015 Sb.

Kritéria na notifikovanou osobu

1. Notifikovand osoba, jeji statutarni organ, zaméstnanci a dal§i osoby vykondavajici jeji
¢innost (dale jen ,zaméstnanci®) odpovédni za posuzovani a ovéfovani nesméji byt autory navrhu,
vyrobci, dodavateli ani montéry nebo uzivateli prostiedkd, jejichZ inspekci provadéji, a nesmeji byt
ani zplnomocnénymi zastupci zddné z té€chto stran. Nesméji se ptimo podilet na navrhu, konstrukci,
prodeji nebo udrzbé prostfedkil, ani zastupovat strany zucastnéné na téchto ¢innostech. To vSak
nevyluCuje moZnost vymeny technickych informaci mezi vyrobcem a subjektem.

2. Notifikovana osoba a jeji zaméstnanci provadéji posuzovani a ovéfovani na nejvyssi trovni
profesionalni divéryhodnosti a potiebné zptsobilosti v oblasti zdravotnickych prostiedkii a nesméji
byt vystaveni zadnym tlakiim a podnétlim, zejména financnim, které by mohly ovlivnit jejich
rozhodovani nebo vysledky inspekci, zvlast€ od osob nebo skupin osob, které jsou na vysledcich
ovefeni zainteresovany.

2.1. Pfi smluvnim zajistovani zvlastnich ukold spojenych se zjiStovanim a ové€fovanim skute€nosti se
musi notifikovana osoba nejprve ujistit, Ze subdodavatel spliiuje ustanoveni tohoto nafizeni, a zejména
této pfilohy. Notifikovana osoba uchovava pro potiebu vnitrostatnich organii pfislusné dokumenty,
které posuzuji kvalifikaci subdodavatele a praci, kterou vykonal podle tohoto nafizeni.

3. Notifikovana osoba musi byt schopna vykonavat vSechny Ukoly, které jsou této osobé
urceny podle jedné z ptiloh €. 2 az 7 a pro které byla oznamena, a to bud’ sama, nebo je da provést na
svou odpovédnost. Notifikovand osoba musi mit k dispozici zejména nezbytné zaméstnance a mit
potfebné vybaveni, které ji umozni fadné plnit technické a spravni tkony spojené s posuzovanim a
ovéfovanim. Piedpokladem je, Ze notifikovana osoba bude mit k dispozici dostate¢né védecké
personalni zazemi s dostateCnymi zkuSenostmi a znalostmi potfebnymi k posouzeni zdravotnické
funk¢ni zpiasobilosti a ucinnosti téch prostiedkd, pro které byla oznamena, s ohledem na pozadavky
tohoto nafizeni, a zejména na pozadavky pfilohy ¢. 1 k tomuto nafizeni. Musi mit také pfistup k
vybaveni nezbytnému pro poZadovand ovérovani.

4. Notifikovana osoba zajisti

4. 1. tadnou odbornou kvalifikaci pro vSechny posuzovaci a ovéfovaci postupy, pro které¢ byla
jmenovana,

4. 2. dostatetné znalosti pravidel inspekci, které provadi, a odpovidajici zkuSenosti s t€mito
inspekcemi,

4. 3. schopnosti potfebné k vypracovavani certifikat, protokold a zprav prokazujicich, Ze byly
inspekce provedeny.

5. Musi byt zaru€ena nestrannost a nezavislost notifikované osoby. Jeji odméiovani nesmi
zaviset na poétu provedenych inspekci ani na jejich vysledcich.

6. Notifikovana osoba uzavie v souladu se zdkonem o technickych pozadavcich na vyrobky
smlouvu o pojisténi odpovédnosti za Skodu.

' Smérnice Komise 2005/50/ES o nové klasifikaci endoprotéz kycelniho, kolenniho a ramenniho kloubu v ramcei smérnice Rady 93/42/EHS
o zdravotnickych prostiedcich.
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7. Zaméstnanci notifikované osoby zachovavaji ml¢enlivost o vSech informacich ziskanych
pfi pln€ni svych povinnosti podle zakona o technickych pozadavcich na vyrobky.

8. Dalsi pozadavky na notifikovanou osobu stanovi pfimo pouzitelny piedpis Evropské
12)

12 Natizeni Komise (EU) ¢. 920/2013 o jmenovani oznamenych subjektu podle sm&rnice Rady 90/385/EHS o aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostiedcich a smémice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich a dozoru nad témito subjekty.



