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NARIZENI VLADY
ze dne 25. dubna 2001,

kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostfedky

Vldda natizuje podle § 22 zikona ¢&. 22/1997 Sb.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a do-
plnéni nékterych zikond, ve znéni zdkona & 71/2000
Sb., (ddle jen ,zdkon“) k provedeni § 11 odst. 2, § 12

odst. 1 a 4 a § 13 odst. 2 a 4 zdkona a k provedeni

zékona ¢&. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
a o zméné nékterych souvisejicich zikont, (ddle jen
»zdkon o zdravotnickych prostfedcich):

Uvodni ustanoveni
§1
Timto nanzemm se v souladu s pridvem Evrop—
skych spoledenstvi') a s mezindrodni smlouvou®) sta-
novi technlcke pozadavky na zdravotnické pro-

stiedky.’)

§ 2

(1) Stanovenymi V}?robky podle § 12 odst. 1 z4-
kona j jsou pro ucely posuzovani shody podle tohoto
natizeni zdravotnické prostiedky?) s vyjimkou

a) dlagnostlckych
in vitro,*) a

zdravotnickych  prostfedkt

b) aktivnich implantabilnich zdravotnickych pro-
stiedkt vymezenych v § 2 odst. 2 pism. f) zdkona
o zdravotnickych prostredcich.
(2) Toto nafizeni se dile nevztahuje na

a) lé&iva,”)

b) kosmetické ptipravky,

¢) vyrobky, které v dobé jejich uvedeni na trh®) ob-
sahuji lidskou krev, vyrobky z lidské krve, lidské
plazmy nebo krevni bunky lidského organismu,

d) transplantdty, tkdné nebo bunky lidského orga-
nismu a vyrobky je obsahujici nebo z nich odvo-
zené,

e) transplantaty, tkdné nebo bunky zvitectho pu-
vodu, s vyjimkou zdravotnickych prostfedki vy-
robenych s vyuzZitim neZivé ¢&i mrtvé zviteci tkdné
nebo nezivych vyrobkt ze zviteci tkdné odvoze-
nych, a

f) osobni ochranné prostredky, na které se vztahuje
zvldstni pravni predpis.”)

§3
Obecné zasady

(1) Zdravotnicky prostfedek musi vyhovovat zi-
kladnim pozadavkiim uvedenym v pfiloze ¢. I k tomuto
naiizeni (ddle jen ,zidkladni pozadavky“) s pfihlédnu-
tim k uréenému ucelu pouziti; zdkladni pozadavky se
povazuji rovnéz za splnéné, jestlize zdravotnické pro-
stredky odpovidaji pfislusnym harmonizovanym nor-
mam.®)

(2) Pro ucely tohoto nafizeni se za harmonizované
normy®) povazuji téZ ¢lanky Evropskeho lékopisu ob-
sahujici technické poZadavky tykajici se zdravotnic-
kych prostfedki, zejména chirurgického Sictho mate-
ridlu a vzdjemného ptsobeni [é¢iv a materidlu, z néhoz
byly vyrobeny zdravotnické prostfedky, pokud od-
kazy na tyto &ldnky byly oznimeny v Ufednim vést-
niku Evropského spolecenstvi.

(3) Na trh mohou byt zdravotnické prostiedky
uvedeny, pokud spliuji zdkladni pozadavky a dalsi
ustanoveni tohoto nafizeni, kterd se na né vztahuji.
Do provozu mohou byt zdravotnické prostfedky uve-

!y Smérnice Rady 93/42/EHS z 14. &ervna 1993 tykajici se zdravotnickych prostiedktl, ve znéni smérnice Rady 98/79/ES

z 27. ¥jna 1998.

2) Protokol k Evropské dohodé zakladajici piidruzeni mezi Ceskou republikou na jedné strané a Evropskymi spoleenstvimi
a jejich Clenskymi stdty na strané druhé o posuzovini shody a akceptaci priimyslovych vyrobka.

%) § 2 zdkona &. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné souvisejicich zdkont.

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

%) § 2 odst. 1 zdkona & 79/1997 Sb., o lé¢ivech a o zméndch a doplnéni nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni zdkona

&. 149/2000 Sb.
%) § 3 pism. f) zdkona & 123/2000 Sb.

7Y Natizeni vlidy ¢. 172/1997 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na osobn{ ochranné prostiedky, ve znéni natizen{

vlady & 284/2000 Sb.

8) § 4a odst. 1 zdkona & 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zdkond, ve

znéni zidkona &. 71/2000 Sb.
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deny pouze tehdy, jestlize spliiuji podminky pro uve-
deni na trh a byly doddny a instaloviny odpovidajicim
zpusobem v souladu s uréenym tdcelem pouziti. Uve-
denim do provozu se rozumi okamzik, ve kterém je
zdravotnicky prostiedek pfipraveny poprvé k urde-
nému ulelu pouziti pfeddn uzivateli.

(4) Zdravotnické prosttedky uvedené na trh a do
provozu musi byt udrZovdny a pouZiviny v souladu
s uréenym ucelem pouZiti.

(5) Zdravotnické prostredky pro  klinické
zkousky”) mohou byt za timto d&elem pfeddviny lé-
kafiim a jinym osobdm, které jsou na zdkladé své kva-
lifikace oprdvnéné provadet klinické zkousky, popii-
padé klinické hodnoceni bez klinickych zkousek za
podminek stanovenych v zdkoné o zdravotmckych
prostredcwh % v § 15 tohoto nafizeni, v piiloze
¢. XVII k tomuto nafizeni a v pfiloze & XIV ne-
bo XV k tomuto nafizeni.

(6) Zakidzkové zdravotnické prostiedky'') mohou
byt uvddény na trh a do provozu, jestlize u nich byla
posouzena shoda v souladu s

a) § 8 a ve shodé s piilohou &. XIV, nebo
b) § 9 a ve shodé s ptilohou & XV

k tomuto nafizenf; zakdzkové zdravotnické prostfedky
tiid IIa, IIb a III musi mit prohldeni podle pfilohy
¢ XIV k tomuto nafizeni.

(7) V ptipadech, kdy zdravotnické prostfedky ne-
jsou v souladu s timto nafizenim a ohroZuji zdravi nebo
Zivoty lid{ nebo pokud zdravotnické prostredky nesou
oznaleni CE'?) a jsou ¥ddné uvedené na trh nebo do
provozu anebo zdravotnlcke prostfedky uvedené v od-
stavci 6 f4dné uvedené do provozu, udrzované a pouzi-
vané v souladu s uréenym déelem pouZiti, a pfesto exis-
tuje nebezpedi, Ze mohou negativné ovlivnit zdravi lidi,
se zfetelem na povahu rizika pro uzivatele, se postu-
puje podle zdkona, zdkona o zdravotmckych 3pros'cfed—
cich a podle zvldstniho pravniho predpisu.'®) Jde ze-
jména o pfipady, jestlize nesoulad zdravotnického pro-
stfedku s timto nafizenim vyplyvd z

a) nedodrzeni zdkladnich pozadavkd,

b) nesprdvného pouziti norem, pokud se prohlasuje,
ze byly pouzity, nebo

c¢) nedostatku v samotnych normach.

(8) Zdravotnické prostiedky mohou byt uvedeny

%) § 2 odst. 2 pism. e) zdkona & 123/2000 Sb.
19y § 8 a% 16 zdkona & 123/2000 Sb.
"y § 2 odst. 2 pism. d) zdkona &. 123/2000 Sb.

na trh v Ceské republice pouze tehdy, jestlize informa-
ce o jejich pouziti v souladu s ptilohou & I bodem 13
tohoto nafizeni jsou uvedeny v Ceském jazyce.

(9) Zdravotnické prostfedky vyuZivajici jadernou
energii nebo zdroje ionizujictho zdfeni musi byt po-
souzeny z hledlska radlacm ochrany osobou s odpovi-
dajici akreditaci'*) pro tuto &innost.

§ 4

Oznalovani zdravotnickych prostfedki

1) Zdravotmcky prostfedek, ktery neni zakdz-
kovy ani uréen pro klinické zkousky, muze byt pfed
uvedenim na trh a do provozu oznacen vyrobcem nebo
dovozcem &eskou znackou shody (ddle jen ,CCZ*),")
jestlize

a) splnéni zdkladnich pozadavkd u tohoto pro-
sttedku, s pfihlédnutim k jeho urfenému ucelu
pouziti, bylo ovéfeno posouzenim shody nékte-
rym z postupll uvedenych v § 8, a

b) bylo vydédno prohlédseni o shodé.

(2) Vyrobce umisti na zdravotnicky prostfedek,
ktery neni zakdzkovy ani uréen pro klinické zkousky,
nebo na jeho obal pted jeho uvedenim na trh a do
provozu namisto postupu podle odstavce 1 oznace-
ni CE,"?) jestlize

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

b) bylo vyddno ES prohldseni o shodé, a

¢) zdravotnicky prostfedek ma ptivod v Ceské repu-
blice nebo ve statech se kterymi je sjedndna mezi-
ndrodni smlouva.?)

(3) Pokud zdravotnicky prostfedek podléhd z ji-
nych hledisek i jinym nafizenim vlddy, které predpo-
klddaji oznateni CCZ nebo oznaleni CE, pak toto
oznaleni vyjadfuje, Ze zdravotnicky prostfedek vyho-
vuje 1 témto jinym nafizenim vlddy. Vycet ustanoveni
pouzitych nafizeni vlddy musi byt uveden v dokumen-
tech, upozornénich nebo v ndvodech, které doprova-
zeji zdravotnicky prostfedek v souladu s timto nafize-
nim.

(4) Oznageni CCZ nebo oznadeni CE musi byt

12y Nafizeni vlddy & 291/2000 Sb., kterym se stanovi grafick4 podoba oznateni CE, jeho provedeni a umisténi na vyrobku.

13y Zdlkon & 64/1986 Sb., o Ceské obchodni inspekei, ve znéni pozdgjsich predpist.
% § 14 zdkona & 22/1997 Sb., ve znéni zdkona & 71/2000 Sb.
%) Nafizeni vlidy & 179/1997 Sb., kterym se stanovi grafickd podoba &eské znatky shody, jeji provedeni a umisténi na

vyrobku.
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umisténo viditelné, &itelné a nesmazatelné na zdravot-
nickém prostfedku nebo jeho sterilnim obalu, pokud je
to proveditelné a vhodné, a ddle v ndvodu na pouziti.
Pokud je to mozné, musi byt oznaeni CCZ nebo
oznaleni CE i na obalu zdravotnického prostiedku,
ve kterém se proddvd.

(5) K oznaceni

a) CCZ musi byt pfipojeno, s vyjimkou zdravotnic-
kych prostiedku tfidy I, které nejsou sterilni ani
s méfici funkci, identifikaéni é&islo autorizované
osoby, kterd u zdravotnického prostiedku posou-
dila shodu nékterym z postupt uvedenych v pfi-
lohach ¢. 11, VI, VIII a X k tomuto nafizend,

b) CE musi byt pfipojeno, s vyjimkou zdravotnic-
kych prostredki tfidy I, které nejsou steriln{ ani
s méfici funkci, identifikaéni &islo autorizované
osoby, kterd u zdravotnického prostiedku posou-
dila shodu nékterym z postupt uvedenych v pfi-
lohich ¢. III, VII, IX a XI k tomuto nafizeni.

(6) Na zdravotnickém prostfedku nesméji byt
umistény znacky a popisy, které by omylem mohly
byt povaZovdny za znaky vyznamem nebo graficky
se podobajici oznaeni CCZ nebo oznaéeni CE. Jiny
znak lze umistit na zdravotnicky prostiedek, jeho obal
nebo v ndvodu doprovézejicim zdravotnicky prostie-
dek za pfedpokladu, Ze jim nenf sniZena viditelnost ani
Citelnost oznafeni CCZ nebo oznaleni CE.

(7) Jestlize se pro tulely pfedvddéni zdravotnic-
kych prostfedki na vystavdch, veletrzich i jinak pou-
Z1ji zdravotnické prostredky, které neodpovidaji poza-
davkum tohoto nafizeni, musi byt tyto prostredky vi-
ditelné oznadeny tak, aby bylo patrné, Ze nemohou byt
uviddény na trh a do provozu.

§5
Neopravnéné pripojeni oznaceni CCZ
nebo oznaceni CE

(1) Jestlize vznikne diivodné podezfeni, ze ozna-
¢eni CCZ nebo oznaceni CE bylo ke zdravotnickému
prostfedku pfipojeno neopravnene miZe byt podle
zvldstntho pravnﬂlo predp1su %) poziddna autorizovand
osoba o udast pfi posouzeni dotéeného zdravotnického
prostfedku. Potvrdi-li se podezieni podle véty prvé,

a) vyrobce nebo dovozce, anebo

b) vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce
odstrani protiprévni stav podle pokynu Ceské ob-
chodnf inspekce.

(2) Zplnomocnénym zistupcem podle odstavee 1

pism. b) se pro dcely tohoto nafizeni rozumi fyzickd
nebo prdvnickd osoba se sidlem ve stdtech Evropskych
spolecenstvi, kterd je pisemné povéfena vyrobcem
k jedndni za ného s ufady a orginy ve stitech Evrop-
skych spolecenstvi, se zfetelem na pozadavky vyplyva-
jici pro vyrobce z tohoto nafizeni.

(3) Jestlize

a) vyrobce nebo dovozce nesplni podminky pro
oznaceni CCZ, nebo

b) vyrobce nebo dovozce nesplni podminky pro
oznaéeni CE, anebo

c) vyrobce nebo jeho zplnomocnény zistupce ne-
splni podminky pro oznaleni CE
a pokyny Ceské obchodni inspekce tykajici se zdravot-
nického prostiedku dotéeného podle odstavce 1, po-
stupuje se podle zvldstnich pravnich predpist.'”)

(4) O opatfenich podle odstavcli 1 a 2 musi byt
informovdna Evropskd komise a pfislusné orginy ¢len-
skych stdth Evropskych spolecenstvi.

§6
Klasifikace

Zdravotnické prostfedky se zafazujf podle miry
rizika, kterou pfedstavuje jejich pouzitd pro uzi-
Vatele, %) poptipadé pro jinou fyzickou osobu, do
trid 1, Ia, IIb a III; zafazovini zdravotnického pro-
sttedku do nékteré z téchto tFid provadi vyrobce nebo
dovozce podle pravidel uvedenych v ptiloze ¢ XVI

k tomuto nafizeni.

Postupy posuzovani shody
§7

(1) Vyrobce nebo dovozce provddi nebo zajistuje
u zdravotnického prostfedku posouzeni shody po-
stupy a ukony, které jsou uvedeny v § 8 az 11.

(2) Jestlize vyrobce nebo dovozce zamysli umistit
na zdravotnicky prostfedek oznaceni CCZ nebo jej
uvést na trh v Ceské repubhce bez tohoto oznaceni,

pouzije néktery z postupt posuzovani shody uvedeny
v § 8 a ptilohdch ¢&. II, VI, XII a XIV k tomuto nafizeni.

(3) Jestlize vyrobce zamysli opatfit zdravotnicky
prostfedek oznalenim CE, pouzije néktery z doporu-
Cenych postupli posuzovdni shody uvedeny v § 9 a pfi-
lohdch ¢. II1, VII, XIIT a XV k tomuto nafizeni.

(4) Na pokyn vyrobce je zplnomocnény zdstupce
opravnén zahijit postup podle ptiloh uvedenych v od-
stavcl 3.

16 § 6 odst. 1 zdkona &. 64/1986 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.

17y § 19 odst. 1 zdkona & 22/1997 Sb., ve znéni zdkona &. 71/2000 Sb.
§ 7a odst. 1 zdkona & 64/1986 Sb., ve znén{ zdkona &. 240/1992 Sb.

18) § 3 pism. e) zdkona & 123/2000 Sb.
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§ 8

(1) U zdravotnického prosttedku tiidy III, ktery
neni{ zakdzkovy ani uréeny pro klinické hodnocent,
vyrobce nebo dovozce postupuje pii

a) posouzeni systému jakosti autorizovanou osobou
podle pfilohy &. II k tomuto nafizeni, nebo

b) pfezkouseni typu zdravotnického prostredku au-
torizovanou osobou podle ptilohy €. IV k tomuto
nafizeni s

1. ovéfenim shody zdravotnického prostfedku
s jeho certifikovanym typem na kazdém zdra-
votnickém prostiedku nebo statisticky vybra-
ném vzorku autorizovanou osobou podle pfi-
lohy ¢&. VI k tomuto nafizeni, nebo

2. posouzenim systému jakosti vyroby podle pfi-
lohy ¢&. VIIT k tomuto nafizeni.

(2) U zdravotnického prosttedku tfidy Ila, ktery
neni zakdzkovy ani uréeny pro klinické zkousky, vy-
robce nebo dovozce postupuje pfi posuzovini shody
podle pfilohy & XII k tomuto nafizeni s

a) ovéfenim shody na kazdém zdravotnickém pro-
stitedku nebo statisticky vybraném vzorku, a to
autorizovanou osobou podle pfilohy ¢&. VI k to-
muto nafizeni, nebo

b) posouzenim systému jakosti vyroby podle ptilohy
¢. VIII k tomuto nafizeni, nebo

c) posouzenim systému jakosti zdravotnickych pro-
stfedkt podle pfilohy & X k tomuto nafizeni,

nebo podle odstavce 3 pism. a).

(3) U zdravotnického prostredku tridy IIb, ktery
neni zakdzkovy ani urceny pro klinické zkousky, vy-
robce nebo dovozce postupuje pfi

a) posouzeni systému jakosti autorizovanou osobou
podle ptilohy ¢&. II k tomuto nafizeni s vyjimkou
bodu 4 této pfilohy, nebo

b) prezkouseni typu zdravotnického prostfedku au-
torizovanou osobou podle pfilohy ¢&. IV k tomuto
nafizeni s
1. ovéfenim shody zdravotnického prostfedku

s jeho certifikovanym typem na kazdém zdra-
votnickém prostfedku nebo statisticky vybra-
ném vzorku autorizovanou osobou podle pfi-
lohy ¢&. VI k tomuto nafizeni, nebo

2. posouzenim systému jakosti vyroby podle pti-
lohy ¢&. VIII k tomuto nafizeni, nebo

3. posouzenim systému jakosti zdravotnickych
prostfedkt podle pfilohy & X k tomuto nafi-

zeni.

(4) U zdravotnického prostiedku tiidy I, s vyjim-
kou zakdzkového zdravotnického prostredku nebo
zdravotnického prostfedku uréeného pro klinické
zkousky, vyrobce nebo dovozce pted jeho uvedenim

na trh postupuje pii posuzovani shody podle pfilohy
¢ XII k tomuto nafizeni a § 14.
(5) Pfi zpracovini prohldseni o shodé u
a) zakdzkového zdravotnického prostiedku postu-

puje vyrobce nebo dovozce pfed jejich uvedenim
na trh podle pfilohy ¢. XIV k tomuto nafizeni,

b) ostatnich zdravotnickych prostiedka postupuje
vyrobce nebo dovozce pred jejich uvedenim na
trh podle § 14.

§9
(1) U zdravotnického prostredku tridy III, ktery
nenf Zakazkovy am urceny pro klinické Zkousky, se
vyrobce pii pripojovani oznaceni CE Fidi postupem
podle
a) ES prohlasovdni shody podle ptilohy & III (Sy-
stém dplného zabezpelenf jakosti) k tomuto na-
fizeni, nebo
b) ES ptezkouseni typu podle piilohy ¢ V k tomuto
nafizeni ve spojeni s postupem pro

1. ES ovéfovani podle ptilohy ¢ VII k tomuto
nafizeni, nebo

2. ES prohlasovéani shody podle ptilohy &. IX (Za-
bezpeeni jakosti vyroby) k tomuto nafizeni.

(2) U zdravotnického prostredku tfidy Ila, ktery
neni zakdzkovy ani urleny pro klinické zkousky, se
vyrobce pfi pripojovdni oznafeni CE fidi postupem
pro ES prohlafovdni o shodé podle piilohy ¢. XIII
k tomuto nafizeni ve spojeni s postupem pro

a) ES ovéfovéni podle pfilohy ¢ VII k tomuto na-
fizeni, nebo

b) ES prohlasovini shody podle piilohy & IX (Za-
bezpeleni jakosti vyroby) k tomuto nafizent, nebo

¢) ES prohlasovini shody podle piilohy ¢. XI (Za-
bezpefeni jakosti zdravotnického prostiedku)
k tomuto nafizeni,

nebo podle odstavce 3 pism. a).

(3) U zdravotnického prosttedku tiidy IIb, ktery
neni zakdzkovy ani ureny pro klinické zkousky, se
vyrobce pfi pfipojovani oznaleni CE fidi postupem
pro

a) ES prohlasovini shody podle ptilohy & III (Sy-
stém tplného zabezpeleni jakosti) k tomuto na-
fizeni s vyjimkou bodu 4 této ptilohy, nebo

b) ES pfezkouseni typu podle pfilohy ¢. V k tomuto
nafizeni ve spojeni s postupem pro 1. ES ovéro-
vani podle pfilohy &. VII k tomuto nafizeni, nebo

2. ES prohlasovéni shody podle pfilohy &. IX (Za-

bezpeleni jakosti vyroby) k tomuto nafizeni,
nebo

3. ES prohlasovéni shody podle ptilohy ¢ XI (Za-
bezpeleni jakosti zdravotnického prostiedku)
k tomuto nafizeni.
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(4) U zdravotnického prostiedku tiidy I, ktery
neni zakizkovy ani urleny pro klinické zkousky, se
vyrobce pfi pripojovdni oznaleni CE fidi postupem
podle prilohy & XIIT k tomuto nafizeni a vypracuje
ES prohléseni o shodé pfed uvedenim tohoto zdravot-
nického prostfedku na trh.

(5) Pfed uvedenim kazdého zakdzkového zdravot-
nického prostredku na trh Vyrobce postupuje podle
prﬂohy ¢. XV k tomuto nafizeni a vypracuje prohld-
Senf stanovené touto piflohou. Vyrobce predd Ceské
obchodni inspekei 1 Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv
(ddle jen ,ustav”) na jejich vyZzdddni seznam zakdzko-
vych zdravotnickych prostiedku, které byly uvedeny
do provozu v Ceské republice.

§ 10

(1) Pfi posuzovani shody u zdravotnického pro-
sttedku vyrobce, popifipadé autorizovand osoba zo-
hledfiuje vysledky hodnoceni a ovéfovacich postup,
pokud byly provedeny v souladu s timto nafizenim
v jednotlivych mezistupnich vyrobniho procesu.

(2) Jestlize postup posuzovini shody u zdravotnic-
kého prostfedku zahrnuje déast autorizované osoby,
a) vyrobce nebo dovozce, anebo
b) vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce
pozadd o tuto sluzbu podle svého vybéru autorizova-
nou osobu s odpovidajicim rozsahem autorizace.

(3) Autorizovani osoba muZe poZadovat ne-
zbytné nutné informace pro ovéfeni shody z hlediska
zvoleného postupu posuzovani shody.

(4) Rozhodnut{ autorizované osoby uéinénd v sou-

ladu s pfilohami &. IT, ITL, IV nebo V k tomuto nafizeni

jsou platnd po dobu nejdéle 5 let a mohou byt pro-
dlouzena o dalsich 5 let, a to na zdkladé Zddosti vy-
robce podané v dobé uvedené ve smlouvé mezi vyrob-
cem a autorizovanou osobou, kterd rozhodnuti uéinila.

(5) Pravodni{ a vyrobni dokumentaci zdravotnic-
kého prostiedku, zdznamy a korespondenci tykajici se
postupli uvedenych v § 8 a 9 Ize pofizovat v tfednim
jazyce clenského stdtu, ve kterém jsou postupy pro-
vddény, popiipad¢ v jiném jazyce, ktery je pro autori-
zovanou osobu pfijatelny.

§ 11

Zvlastni postup posuzovani shody pro systémy
a soupravy zdravotnickych prostfedku
a jejich sterilizace

(1) U systéma a souprav zdravotnickych pro-
stiedkd se postupuje odchylné od § 8 az 10.

(2) Osoba, kterd sestavuje zdravotnické pro-

sttedky oznacené CCZ v rdmci uréenych ucela pouziti

sestavenych zdravotnickych prostfedkd, aby je uvedla
na trh jako systém nebo soupravu, vypracuje prohld-
eni, ve kterém uvede, Ze

a) ovéfila vzdjemnou kompatibilitu sestavenych
zdravotnickych prostfedku podle pokynu jejich
vyrobci a zajistila jejich provoz v souladu s témito
pokyny,

b) zabalila systém nebo soupravu zdravotnickych
prostiedkt a pipojila k nf odpovidajici informace
pro uZivatele véetné pokynt od vyrobct jednotli-
vych zdravotnickych prostiedka, a

c) jeji ¢innost pfi sestavovani zdravotnickych pro-
sttedkli odpovidd pfislusnym metoddm vniténich
kontrol a inspekef.

(3) Osoba, kterd sestavuje zdravotnické pro-
sttedky oznafené oznafenim CE v rdmci uréenych
ucelll pouziti sestavenych zdravotnickych prostredkd,
aby je uvedla na trh jako systém nebo soupravu, po-
stupuje obdobné podle odstavce 2.

(4) Nejsou-li splnény podminky uvedené v od-
stavcich 2 a 3, zejména nejsou-li zdravotnické pro-
stiedky tvofici systém nebo soupravu zdravotnickych
prostiedkt oznaceny CCZ nebo oznafenim CE nebo
neni-li systém ¢i souprava zdravotnickych prostfedku
kompatibiln{ z hlediska pavodnich uréenych ucelt
pouziti jednotlivych zdravotnickych prostiedka, pova-
zuje se takovy systém nebo souprava zdravotnickych
prostfedku za samostatny zdravotnicky prostfedek, na
ktery se vztahuje postup podle § 8 az 10.

(5) Osoba, kterd za icelem uvedeni na trh sterili-
zuje systémy nebo soupravy zdravotnickych pro-
stiedkt uvedené v odstavcich 2 a 3 nebo jiné zdravot-
nické prostiedky oznacené

a) CCZ, urlené jejich vyrobc1 nebo dovozci ke ste-
rilizaci pied jejich pouZitim v rdmci poskytovdni
zdravotni péce, zvoli jeden z postupt uvedenych
v prilohdch & VI, VIII nebo X k tomuto nafizent,
anebo

b) oznalenim CE, urlené ]e]lCh vyrobci ke sterilizaci
pfed jejich pouZitim v rdmci poskytovam zdra-
votn{ pece, zvoli jeden z postupt uvedenych v pfi-
lohich ¢&. VII, IX nebo v pfiloze & XI k tomuto
nafizeni.

Pouzit{ uveden}?ch pfiloh a &innost autorizované oso-
by se omezuji na hlediska postupu k dosazen{ sterility.
Osoba uvedend v predchozi vété vypracuje prohlasem
7e sterilizace byla provedena v souladu s pokyny vy-
robce nebo dovozce.

(6) Jednotlivé zdravotnické prostiedky uvedené
v odstavcich 2, 3, 4 a 5 nesmi byt dodate¢né oznadeny

a) CCZ, musi vSak byt opatfeny informaci podle
bodu 13 piilohy &. I k tomuto nafizeni, kterd ob-
sahuje udaje vyrobct nebo dovozct zdravotnic-
kych prosttedkd, které byly sestaveny, nebo

b) oznalenim CE, musi vSak byt opatfeny informaci
podle bodu 13 ptilohy ¢ I k tomuto nafizen,
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kterd obsahuje ddaje vyrobct zdravotnickych
prostiedka, které byly sestaveny.

Prohl4seni podle odstavct 2, 3, 4 a 5 uchovdvéd osoba
uvedend v predchozich odstavcich po dobu 5 let od
uvedeni posledniho systému nebo soupravy zdravot-
nickych prostfedkt na trh pro potiebu pfislusnych
ufadu stdtni sprivy.

§ 12

Registrace osob zodpovédnych za uvidéni
zdravotnickych prostfedka na trh

(1) Vyrobce nebo dovozce, ktery v souladu s po-
stupy podle § 8 odst. 4 a 5 uvddi pod svym vlastnim
jménem zdravotnické prosttedky na trh v Ceské repu-
blice, a osoba, kterd se podili na ¢innostech uvedenych
v § 11, informuje Ministerstvo zdravotnictvi (dile jen
»ministerstvo“) v souladu se zikonem o zdravotnic-
kych prostredc1ch %) 0 adrese sidla nebo mista podm—
kdni, jde-li o pravnickou osobu, nebo o adrese mista
podmkam a trvalého pobytu, jde-li o fyzickou osobu,
a soulasné sdéluje 1 popis prlslusnych zdravotmckych
prostredkd.

(2) Vyrobce, ktery v souladu s postupy podle § 9
odst. 4 a 5 uvdd{ zdravotnické prostfedky na trh ve
statech Evropskych spolecenstvi, a osoba, kterd se po-
dilf na ¢innostech uvedenych v § 11, informuje piislus-
né dfady clenského stdtu Evropskych spolecenstvi, ve
kterém md zapsané své sidlo nebo misto podnikdni,
o adrese tohoto sidla nebo mista podnikdni, jde-li

o prdvnickou osobu, nebo o adrese mista podnikdn{

a trvalého pobytu, jde-li o fyzickou osobu, a soucasné
sdéluje i popis pfislusnych zdravotnickych prostredkis;
v Ceské republice vyrobci informuji ministerstvo
v souladu se zdkonem o zdravotnickych prosted-

cich.')

(3) U zdravotnickych prosttedkd tfid IIb a III
mohou ¢lenské stity Evropskych spoleenstvi zidat
udaje umoziujici identifikaci téchto zdravotnickych
prostfedkii spolecné s jejich oznacenim a ndvody
k pouziti, jestlize jsou tyto zdravotnické prostredky
uvddény do provozu na jejich dzemf; v Ceské republice
uvedené udaje sdéluje mlnlsterstvo

(4) Jestlize vyrobce se sidlem nebo mistem pod-
nikdni v Ceské republice, ktery uvddi na trh ve statech
Evropskych spoleenstvi zdravotnické prostiedky po-
dle odstavce 2, nemd v ¢lenském stdte zapsané sidlo
nebo misto podnikdni, jde-li o pradvnickou osobu, nebo
misto podnikdni a trvaly pobyt, jde-li o fyzickou

%) § 31 odst. 1 aZ 3 a § 31 odst. 6 zdkona & 123/2000 Sb.

osobu, povéii na zdkladé pisemné smlouvy ve stitech
Evropskych spolecenstvi osobu zodpovédnou za ob-
chodovéni s témito zdravotnickymi prostfedky, kterd
informuje pfislusné orginy clenského stitu Evrop-
skych spolecenstvi, ve kterém md zapsané sidlo, o ad-
rese tohoto sidla a o kategorii pfislusnych zdravotnic-
kych prostfedkd. V Ceslké republice informuje osoba
uvedend ve vété prvni ministerstvo.

(5) Ministerstvo informuje na pozddani jiny ¢len-
sky stat Evropskych spoledenstvi a Evropskou komisi
o podrobnostech vztahujicich se k odstavetim 1 a 2.

§ 13

Soubor udaju
(1) Udaje

a) o vyrobcich, osobdch a zdravotnickych prostied-
cich uvedenych v § 12,

b) o vydanych, zménénych a zruSenych certifikdtech,
a

c) ziskané v souladu s postupem upravujlclm ozna-
movini a evidenci nezddoucich pfthod?®)

se uchovivaji v souladu s timto nafizenim v Souboru
udaju z oblasti zdravotnickych prostfedki shromaz-
dovanych podle hledisek Evropskych spolecenstvi,
ktery je piistupny kompetentnim ufadim clenskych
stdtl tak, aby mohly plnit ikoly podle tohoto nafizent.
V Ceské republice je uvedeny soubor zfizen a veden
v ramci informacniho systému zrlzeneho podle zikona
o zdravotnickych prostredmch ') jeho uZivateli jsou
zejména ministerstvo, Ustav v oblast nezadoumch pFi-
hod zdravotnickych prostredku, Statni ustav pro jader-
nou bezpeénost u zdroji ionizujictho zdfeni a Ustav
zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky.

(2) Udaje uvedené v odstavci 1 se poskytuji na
formuldftich, jejichZz vzory jsou uvedeny v prilohich
& XIX, XX, XXI a XXII k tomuto nafizeni.

§ 14

Prohlaseni o shodé

(1) Pii postupu vyrobce nebo dovozce podle § 8
musi pisemné prohldSeni o shodé obsahovat tyto nd-
leZitosti:

a) identifikaéni ddaje o vyrobci nebo dovozci, ktery
prohldseni o shodé vydivd, (jméno, pfijmeni a ad-

%) Vyhldska & 501/2000 Sb., kterou se stanovi formy, zptsoby ohlasovéni nezddoucich ptihod zdravotnickych prosttedkd,
jejich evidovini, Setfeni a vyhodnocovéni, dokumentace a jeji uchovavini a nisledné sledovéni s cilem piedchdzen{ vzniku
nezddoucich pithod, zejména jejich opakovani{ (vyhldska o nezddoucich pithodich zdravotnickych prostfedk).

21y § 41 zdkona & 123/2000 Sb.
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resu trvalého pobytu u fyzické osoby nebo ndzev,
popiipadé obchodni firmu a sidlo u privnické
osoby),

b) identifikaéni ddaje o zdravotnickém prosttedku
[ndzev, typ nebo &islo modelu, klasifikaéni tiidu
podle § 6, u dovdZzenych zdravotnickych pro-
stfedkt téz identifikalni tdaje o vyrobci podle
pismene a)],

c¢) rozhodné skutecnosti tykajici se zdravotnického
prostiedku (pfedevsim urceny dcel pouZiti a pro-
hldsent, Ze pro ureny ucel pouziti je zdravotnicky

prostfedek bezpecny, ucinny a vhodny pro pouziti

pti poskytovani zdravotni péce, popripadé zda je
sterilni, s méfici funkei, zda se jej tykaji nebo ne-
tykaji jiné smérnice Evropskych spolecenstvi,
které nejsou pievzaty technlckyml predpisy),

d) odkazy na technické ptedpisy,”?) Z?usob posou-
zeni shody, ceske technické normy,”) harmonizo-
vané normy,®) specifikace pouZité pfi posouzen{
shody, popfipadé odkazy na ostatni pouzité
zvlastni pravni predpisy,™)

e) nizev (obchodni firmu), adresu sidla a identifi-
kalni C&islo autorizované osoby, jestlize se tato
osoba podilela na posuzovéni shody,

f) identifikaéni udaje o osobé, kterd uchoviva tech-
nickou dokumentaci tykajici se posuzovaného
zdravotnického prostfedku, (jméno, pfijmeni a ad-
resu trvalého pobytu u fyzické osoby nebo ndzev,
popiipadé obchodni firmu a adresu sidla u prav-
nické osoby),

g) datum vyddni prohldSeni o shodé, jména, funkce
a podpisy odpovédnych osob vyrobce nebo do-
vozce.

(2) Dojde-li ke zméné skutetnosti, za kterych
bylo vydino prohldseni o shodé u zdravotnického pro-
stiedku, ktery md byt 1 po této zméné uvddén na trh
a do provozu, a pokud tyto zmény mohou ovlivnit
vlastnosti zdravotnického prostfedku z hlediska zd-

kladnich poZzadavk, vyrobce nebo dovozce vydd nové
prohldSeni o shodé. Jiné zmény, které neméni uréeny
ucel pouziti, se uvddéji v dopliiku k prohldsent o shode.

(3) Jestlize vyrobce nebo dovozce postupoval po-
dle § 8, musi byt prohldSeni o shodé vypracovino v &es-
kém jazyce.

§ 15
Klinické zkousky

(1) U zdravotnickych prostfedkt uréenych pro
klinické zkousky

a) vyrobce nebo dovozce postupuje podle ptilohy
1. & XIV k tomuto nafizeni, nebo
& XV k tomuto nafizeni, anebo

b) vyrobce nebo zplnomocnény zdstupce postupuje
podle ptilohy ¢ XV k tomuto nafizen{
a oznamuje zdmér provést klinické zkousky piislus-
nému ufadu Clenského statu Evropskych spolecenstvi,
ve kterém maji byt tyto zkousky provadeny, v Ceské
republice tyto osoby oznamujf zdmér provést klinické
zkousky ministerstvu.

(2) U zdravotnickych prosttedka tfidy III, im-
plantabilnich zdravotnickych prostfedki a dlouhodobé
invazivnich zdravotnickych prostfedka tfidy Ila
nebo IIb lze zahdjit klinické zkousky zdravotnického
prostiedku po uplynuti 60 dnti po jejich ozndmeni po-
dle odstavce 1, pokud jim prlslusny orgdn Clenského
stitu Evropskych spolecenstv1 v Ceské republice mi-
nisterstvo, neozndmi béhem této lhiity nesouhlas s je-
jich provedenim z divodu ochrany vefejného zdravi
a vefejného zdjmu. Tyto zkousky lze se souhlasem pti-
slusného orgdnu ¢lenského stitu Evropskych spoleéen—
stvi zahdjit 1 pfed uplynutim 60denni lhaty, pokud pfi-
slusnd etickd komise vydala souhlas s plinem téchto
zkousek.

%) § 3 zdkona & 22/1997 Sb., ve znéni zdkona &. 71/2000 Sb.
23) § 4 odst. 1 zdkona & 22/1997 Sb., ve znéni zdkona &. 71/2000 Sb.

%) Naptiklad zdkon &. 18/1997 Sb., o mirovém vyuZivini jaderné energie a ionizujictho zdfenf (atomovy zdkon) a o zméné
a doplnéni nékterych zikont, ve znéni pozdgjsich predpist, zdkon & 125/1997 Sb., o odpadech, ve znéni pozdéjsich
predpisti, vyhldska ¢&. 142/1997 Sb., o typovém schvalovani obalovych souborti pro ptepravu, skladovini nebo ukliddn{
radionuklidovych zdfi¢h a jadernych materidll, typovém schvalovdni zdrojd ionizujictho zéfeni, typovém schvalovan{
ochrannych pomtcek pro price se zdroji ionizujictho zateni a dal$ich zafizen{ pro price s nimi (o typovém schvalovéni),
vyhldska ¢ 146/1997 Sb., kterou se stanovi ¢innosti, které maji bezprostfedni vliv na jadernou bezpe¢nost, a ¢innosti
zvl3té dtlezité z hlediska radiani ochrany, pozadavky na kvalifikaci a odbornou pfipravu, zpisob ovéfovini odborné
zpusobilosti a udélovdn{ opravnén{ vybranym pracovnikim a zptisob provedeni schvalované dokumentace pro svolen{
k ptipravé vybranych pracovnikd, vyhldska ¢. 184/1997 Sb., o pozadavcich na zajidténi radiaéni ochrany, vyhldska ¢. 214/
/1997 Sb., o zabezpelovini jakosti pfi ¢innostech souvisejicich s vyuzivinim jaderné energie a ¢innostech vedoucich
k ozdfen{ a o stanoveni kritéri{ pro zafazeni a rozdéleni vybranych zafizeni do bezpelnostnich tiid, vyhldska & 219/
/1997 Sb., o podrobnostech k zajisténi havarijni pfipravenosti jadernych zafizeni a pracovi§t’ se zdroji ionizujictho zéfen{
ao pozadavmch na obsah thrmho havarljmho plinu a havarijniho fidu, a vyhldska ¢. 1/1998 Sb., kterou se stanovi
pozadavky na jakost, postup p¥i piipravé, zkousent, uchovavéni a ddvkovini 1é&v (Cesky lékopis 1997) ve znéni vyhldsky

¢. 296/1999 Sb.



Castka 69

Sbirka zdkont &. 181 / 2001

Strana 3817

(3) Klinické zkousky musi byt providény v sou-
ladu se zdkonem o zdravotnickych prostfedcich, 19)
prﬂohou ¢. XVII k tomuto nafizeni a se zvld$tnimi
pravnimi predpisy.>*)

(4) Ustanoveni odstavct 1 a 2 neplati, jestlize se
klinické zkousky provddéji u zdravotnickych pro-
stiedkd, u nichz bylo postupovdno podle § 8 nebo
§ 9, pokud neni cilem téchto zkousek pouZiti uvede-
nych prostiedkd pro jiny déel pouziti, nez jim pu-
vodné wurdil vyrobce. Piislusnd ustanoveni piilo-
hy ¢ XVII k tomuto nafizeni zustdvaji nedotCena.

§ 16
Autorizované osoby

gl) Podminky autorizace jsou stanoveny v zd-
koné*®) a v priloze & XVIII k tomuto nafizent; o 0so-
bach, které vyhovi pozadavkim harmomzovanych no-
rem, se predpoklddd, Ze vyhovuji pfislusnym kritériim
pro autorizaci.

(2) Autorizovand osoba a

a) vyrobce nebo dovozce na zdkladé dohody stanovi

terminy pro dokonceni hodnoticich a ovéfovacich
¢innosti uvedenych v ptilohdch ¢. IT az X k tomuto
nafizent,

b) vyrobce nebo dovozce na zdkladé dohody stanovi

terminy pro dokonceni hodnoticich a ovéfovacich
¢innosti uvedenych v piilohdch & III az XTI k to-
muto nafizeni,

¢) vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce na za-

kladé dohody stanovi terminy pro dokonéeni

hodnoticich a ovéfovacich ¢innosti uvedenych
v ptilohdch ¢. IIT az XI k tomuto nafizeni.

(3) Pokud autorizovand osoba podle své pusob-
nosti zjisti, Ze vyrobce nesplnil pfislusné pozadavky
tohoto nafizeni nebo je nadile neplni, s vyjimkou p¥i-
padt, kdy vyrobce zajistil shodu s témito pozadavky

zavedenim odpovidajicich ndpravnych opatfeni, zmén{

nebo zrusf certifikdt, ktery vydala.

(4) Autorizovand osoba informuje na poiédaim’

o Vydam odmitnut{ nebo zrusenf certifikdtd jiné auto-
rizované osoby, Utad pro technickou normalizaci, me-
trologii a stdtni zkuSebnictvi (ddle jen ,Ufad“) a minis-
terstvo.

(5) Pfi informovani pfislusnych dfadd jinych
staitd a Evropské komise o certifikdtech, které autori-
zovand osoba zménila nebo zrusila podle odstavce 3, se
postupuje podle zdkona.*®)

(6) Utad poskytne na vyzdddni pfislusného
organu jiného ¢lenského stitu Evropskych spoleCenstvi

informace a dokumenty k ovéfeni kritérii uvedenych
v pfiloze & XVIII k tomuto nafizeni.

Ustanoveni spolend a zdvéreCnd

§ 17
Pfechodna ustanoveni

Ustanoveni § 14 se, s vyjimkou zdravotnickych
prostiedkt dovezenych ze statli, které nejsou cleny
Evropské unie, nepouzije ode dne zvefejnéni sektorové
ptilohy ,Zdravotnické prostfedky“ k Protokolu
k Evropské dohodé¢ zakladapm pridruZeni mezi
Ceskou repubhkou na jedné strané a Evropskymi spo-
leCenstvimi a jejich clenskym1 stity na strané druhé
0 posuzovani shody a akceptaci prumyslovych vy-
robku ve Sbirce mezindrodnich smluv nebo ode dne
vstupu smlouvy 0 pfistoupem’ Ceské republiky do

VVVVVV

§ 18
ZrusSovaci ustanoveni

ZruSuje se nafizeni vlddy ¢. 180/1998 Sb., kterym
se stanovi technické pozadavky na prosttedky zdravot-
nické techniky, ve znénf nafizeni vlddy ¢. 130/1999 Sb.

§ 19
Utinnost
Toto nafizeni nabyvd ulinnosti dnem vyhldSeni,
s vyjimkou

a) § 3 odst. 6 pism. b), § 4 odst. 2, § 4 odst. 5
pism. b), § 5 odst. 3 pism. b), § 7 odst. 3, § 9,
§ 11 odst. 3, § 11 odst. 5 pism. b), § 11 odst. 6
pism. b), § 12 odst. 2, § 12 odst. 4, § 15 odst. 1
pism. a) bodu 2, § 16 odst. 2 pism. b) a § 16
odst. 5, které nabyvaji d¢innosti dnem zvefejnéni
sektorové ptilohy ,Zdravotnické prostfedky“
k Protokolu k Evropské dohodé zaklddajicf pfi-
druzeni mezi Ceskou republikou na jedné strané
a Evropskymi spoleCenstvimi a jejich ¢lenskymi
staty na strané druhé o posuzovini shody a akcep-
taci pramyslovych vyrobku ve Sbirce mezindrod-
nich smluv,

b) pfiloh & II1I, V, VI, XIII a XV k tomuto nafizeni,
které nabyvaji d¢innosti podle pismene a); ustano-
veni tykajici se zplnomocnéného zdstupce v téchto
piilohdch nabyvaji dcinnosti dnem vstupu
smlouvy o pfistoupent Ceslé republiky do Evrop-
ské unie v platnost, a

c) § 5 odst. 1 pism. b), § 5 odst. 2, § 5 odst. 3

%) § 11 zdkona & 22/1997 Sb., ve znéni zdkona &. 71/2000 Sb.
26) § 7 odst. 5 a 6 zdkona & 22/1997 Sb., ve znéni zdkona &. 71/2000 Sb.
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pism. c), § 5 odst. 4, § 7 odst. 4, § 10 odst. 2 nafizeni, které nabyvaji ucinnosti dnem vstupu
pism. b), § 12 odst. 3, § 12 odst. 5, § 15 odst. 1 smlouvy o pfistoupeni Ceské republiky do Evrop-
pism. b) a § 16 odst. 2 pism. ¢), § 16 odst. 6 tohoto ské unie v platnost.

Pfedseda vlddy:

Ing. Zeman v. r.

Ministr zdravotnictvi:

prof. MUDr. Fiser, CSc. v. r.
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Pfiloha ¢. I k nafizeni vlidy ¢. 181/2001 Sb.

ZAKLADNI POZADAVKY

I. VSEOBECNE POZADAVKY

1.  Zdravotnické prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby pfi pouZivani za
stanovenych podminek a k uréeném tcelu pouZiti neohrozily klinicky stav, zdravi nebo
bezpe&nost pacientti’’) nebo bezpetnost a zdravi fgfzické nebo pravnické osoby, ktera

. e , . o 28 o, v e . . ,
poskytuje zdravotni pé€i (dale jen ,,poskytovatel),””) poptipadé jinych fyzickych osob,
a to za pfedpokladu, Ze jakakoliv rizika, kterd mohou s pouZzitim téchto zdravotnickych
prosttedkil souviset, jsou pfijatelnd v porovnani s jejich pfinosem pro pacienta a
odpovidaji vysoké trovni ochrany zdravi a bezpe¢nosti.

2. Reseni, ktera vyrobce zvoli pfi navrhu a konstrukci zdravotnickych prostiedki, musi byt

v souladu se zdsadami bezpecnosti a se souc¢asnou urovni védy a techniky.

Pfi vybéru nejvhodngjsich feSeni musi vyrobce vychéazet z nasledujicich zisad v

uvedeném potadi:

2.1. vylou¢it nebo minimalizovat veskera rizika (bezpe¢nym navrhem a konstrukci)
zdravotnickych prostfedk,

2.2. uCinit, kde je to vhodné, odpovidajici ochrannd opatfeni zahrnujici v pfipad&
potfeby 1 varovani vii¢i nebezpeéim, ktera nelze vylougit,

2.3. informovat uZivatele o pfetrvavani rizik v disledku nedosaZeni plné dokonalosti
uskute¢nénych ochrannych opatieni.

3.  Zdravotnické prostfedky musi dosahovat U¢innosti uréené vyrobcem a byt navrZeny,
vyrobeny a zabaleny tak, aby byly vhodné pro jednu nebo vice funkci uvedenych v § 1
odst. 2 v souladu se specifikaci jejich vyrobce.

4.  Pfi zatizeni zdravotnickych prostfedkt, které miZe nastat za normalnich provoznich
podminek, nesmi dojit k nepfiznivému ovlivnéni jejich charakteristik a uéinnosti ve
smyslu bod 1, 2 a 3 do té miry, aby nedo$lo k ohroZeni klinickych stavii nebo
bezpecnosti pacienttl, popiipadé jinych osob, a to po dobu Zivotnosti zdravotnickych
prostfedkli uvedenou vyrobcem.

5. Zdravotnické prostfedky musi byt navrZeny, vyrobeny a baleny tak, aby
5.1. jejich charakteristiky a ucinnost pro uréeny ucel pouZiti nebyly nepfiznivé
ovlivnény podminkami dopravy a skladovani pfi zachovani pokyni a informaci
vyrobce,
5.2. umoziovaly snadné pouzivani.

6. Pripadné vedlejsi uCinky zdravotnickych prostfedkéi musi predstavovat pouze
ptijatelné riziko ve srovnani s jeho pfedpokladanymi Gcinky.

27y § 3 pism. e) zékona &. 123/2000 Sb.
2%} § 3 pism. d) zékona &. 123/2000 Sb.
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1.
POZADAVKY NA NAVRH A KONSTRUKCI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

7. Chemické, fyzikalni a biologické vlastnosti zdravotnického prostfedku.

7.1. Zdravotnické prostiedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby byly zaruceny
charakteristiky a uCinnost uvedené ve vSeobecnych poZadavcich. Zvlastni
pozornost musi byt zameéfena na
7.1.1. vybér materialti ur€enych pro vyrobu a baleni zdravotnickych prostiedku,

zejména z hlediska toxicity, poptipad€ i hoflavosti,

7.1.2. vzijemnou kompatibilitu mezi materialy uvedenymi v bodu 7.1.1. a
biologickymi tkdn€mi, buiikami a télesnymi tekutinami se zfetelem na
ureny ucel pouZiti.

7.2. Zdravotnické prostfedky musi byt navrZeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby bylo na
nejniz§i moznou miru sniZeno riziko vyplyvajici ze znecis$téni neZadoucimi
latkami a sloZzkami zafeni a jejich rezidui vii¢i uZivatelim a osobam podilejicim se
na dopravé, skladovani a pouzivani zdravotnickych prostfedkd v souladu s
urenym ucelem pouzZiti. Zvlastni pozornost musi byt vénovana tkanim
vystavenym plsobeni uvedenych Skodlivin, dobé trvani a d&etnosti tohoto
pusobeni.

7.3. Zdravotnické prostiedky musi byt navrZzeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby mohly
byt bezpetné pouZity spolecné s latkami a zafenim, s nimiz pfichazeji do styku pfi
normalnim pouZiti a obvyklych postupech. Jsou-li zdravotnické prosttedky uréeny
k podavani 1éCiv, musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby pfi uréeném ucelu
pouZiti byly s t€émito 1é¢ivy kompatibilni v mezich ustanoveni a omezeni, kterymi
se tyto vyrobky fidi a aby byla zachovana jejich u¢innost v souladu s uréenym
ucelem pouziti.

7.4. Obsahuje-li zdravotnicky prostfedek jako integralni soucast latku, ktera mize byt
pfi samostatném pouZiti povaZovana za léfivo a kterd pusobi na  lidsky
organismus prostfednictvim zdravotnického prostfedku, musi byt bezpecnost,
jakost a ucinnost této latky oveéfena pro urCeny ucel pouziti metodami
pouzivanymi p¥i zkouseni 1é&iv.>)

7.5. Zdravotnické prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby rizika zpisobena
latkami, popiipad€ zafenim unikajicim z nich byla sniZena na nejniZ§i moZnou
miru.

7.6. Zdravotnické prostfedky musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby rizika vniknuti
nezédoucich latek do nich, s ohledem na zdravotnicky prostfedek a povahu

Vv

prostiedi, ve kterém ma byt pouZit, byla sniZena na nejniZ8$i moznou miru.

8.  Infekce a mikrobialni kontaminace.

8.1. Zdravotnické prostiedky a vyrobni postupy musi byt navrZzeny tak, aby se pokud
mozno vylou€ilo nebo sniZilo na nejniz$i moZnou miru riziko pfenosu infekce
zdravotnickym prostfedkem na uZivatele a jiné fyzické osoby nebo kontaminace
zdravotnického prostiedku uvedenymi osobami.

%) Vyhlaska €. 1/1998 Sb., ve znéni vyhlasky &. 296/1999 Sb.
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8.2. Tkan& zvifeciho pivodu pouzivané k vyrobé zdravotnickych prostfedkt musi
pochazet ze zvifat, nad nimiZz byl vykonavan veterinarni dozor v rozsahu
odpovidajicim ur¢enému pouZiti té€chto tkani.

8.2.1. Informace o geografickém puivodu té€chto zvitat uchovévaji autorizované
0soby.

8.2.2. Zpracovani, uchovavani, zkouSeni a zachazeni stkanémi, builkkami a
latkami zvifeciho ptivodu musi byt provadéno tak, aby bylo dosazeno
optimalni Grovné bezpe€nosti, zejména vici kontaminaci viry pifi vyrobé
zdravotnickych prostfedki, a to zavedenim validovanych metod uréenych
pro odstrafiovani nebo indeaktivaci virg.

8.3. Zdravotnické prostiedky dodavané ve sterilnim stavu musi byt navrZeny,
vyrobeny a zabaleny v obalu pro jedno pouZiti, popfipadé musi byt vhodnymi
postupy zajisténo, Ze pfi uvedeni na trh budou sterilni a za stanovenych podminek
skladovani a dopravy ziistanou sterilni, dokud nebude ochranny obal otevien nebo
poskozen.

8.4. Zdravotnické prostiedky doddvané ve sterilnim stavu musi byt vyrobeny a
sterilizovany odpovidajicim schvalenym postupem.*®)

8.5. zdravotnické prostfedky, které maji byt sterilizovany, musi byt vyrobeny
v podminkéch s odpovidajici trovni kontroly.>®)

8.6. Obalové systémy nesterilnich zdravotnickych prostfedki musi zabezpecovat
stanovenou urovenl Cistoty zdravotnického prostiedku. Jestlize maji byt
zdravotnické prostiedky pfed pouzitim sterilizovany musi obalové systémy
snizovat riziko mikrobiologické kontaminace na nejnizs$i moznou miru. Obalové
systémy musi byt vhodné pro pouziti steriliza¢ni metody stanovené vyrobcem.

8.7. Identické nebo podobné zdravotnické prostfedky, které jsou prodavany ve
sterilnim i v nesterilnim stavu musi byt vzijemné rozliSeny obalem nebo
oznaenim.

9.  Konstrukce a vlastnosti zdravotnického prostfedku ve vztahu k prosttedi.

9.1. Je-li zdravotnicky prostfedek uréen k pouZiti ve spojeni s jinym zdravotnickym
prosttedkem nebo pfislusnym vybavenim, musi byt takto vznikla souprava véetné
propojovaciho systému bezpecnd a nesmi naruSovat stanovenou udinnost
jednotlivych zdravotnickych prostiedki. Jakékoliv omezeni pouZitelnosti musi byt
uvedeno v oznaceni zdravotnického prostiedku nebo v navodu k jeho pouZiti.

9.2. Zdravotnické prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla odstranéna
nebo na nejniZs$i moZnou miru sniZena rizika
9.2.1. poranéni vyplyvajici z fyzikalnich charakteristik zdravotnickych
prostiedkil, véetné poméru objemu a tlaku, rozmérovych, popiipad¢ i
ergonomickych charakteristik,
9.2.2. spojend se zdivodnéné predvidatelnymi podminkami okolniho prostredi,
zejména  magnetickym  polem, vné&jSimi  elektrickymi  vlivy,

3%y Bod 2.6.1 a nasl. vyhlasky &. 1/1998 Sb., ve znéni vyhlasky &. 296/1999 Sb.
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elektrostatickymi vyboji, tlakem, teplotou nebo zmeénami v tlaku a
zrychleni,

9.2.3. vzijemného ovliviiovani s jinymi zdravotnickymi prostfedky bézné
pouzivanymi pfi urCitém vySetfovani nebo terapii,

9.2.4. vyplyvajici ze starnuti pouZzitych materialli nebo ztraty presnosti méficiho,
popfipadé¢ kontrolniho mechanismu i ze skuteCnosti, Ze zdravotnické
prosttedky nelze udrZzovat nebo kalibrovat (implantaty).

9.3. Zdravotnické prostiedky musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby byla odstranéna
nebo na nejniz§i moZnou miru sniZena rizika poZaru nebo vybuchu b&hem
normalniho pouziti a za stavu jedné zavady. Zvlastni pozornost je nutno vénovat
zdravotnickym prostfedktim, které jsou uréeny pro pouziti i v prostiedi hoflavych
latek nebo latek, které mohou vyvolat hofeni.

10.  Zdravotnické prosttedky s méfici funkci. :

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

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

10.3. Vysledky méfeni provedenych zdravotnickymi prostifedky s méfici funkci musi
byt vyjadteny v zakonnych jednotkéch v souladu s pfislu§nou smémici ES.>")

11.  Ochrana pfed zafenim.
11.1. Obecny pozadavek.

11.1.1. Zdravotnické prostfedky musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby vystaveni
uzivateld a jinych fyzickych osob Géinkiim zafeni bylo s ohledem na
uréeny ucel pouZiti sniZeno na nejniZ§i moZnou miru, aniZ by tim bylo
omezeno pouZiti potfebnych urovni zafeni pro diagnostické a terapeutické
ucely.

11.2. Zadouci zafeni.

11.2.1. Pokud jsou zdravotnické prostfedky urleny k emitovani zafeni v
nebezpecnych urovnich, avSak nezbytnych pro specificky zdravotnicky
ucel, jehoZ pfinos se povaZuje za odpovidajici tomuto riziku, musi mit
uZivatel moznost kontrolovat trovenl téchto emisi. Takové zdravotnické
prostfedky musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby byla zaruCena
reprodukovatelnost a tolerance pfislusnych proménnych parametrti .

11.2.2. Jestlize jsou zdravotnické prostiedky urfeny k emitovani potencidlné
nebezpeéného  viditelného, popfipadé neviditelného zafeni, musi byt
zdravotnické prostfedky tam, kde je to mozZné, opatfeny displeji
popfipadé doplnéné zvukovymi vystrahami, které upozormuji na tyto
emise.

11.3. NezZadouci zafeni.
11.3.1. Zdravotnické prostfedky musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby vystaveni
uZivateli a jinych fyzickych osob nezadoucimu, neuZite¢nému nebo
rozptylenému zafeni bylo omezeno na nejniZ$i moznou miru.

3!y Sm&mice Rady 80/181/EHS, ve znéni smémice Rady 89/617/EHS.
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11.4. Navod k pouziti.

11.4.1. Navod, popiipadé provozni instrukce k pouziti zdravotnického prostiedku
emitujiciho zafeni musi obsahovat podrobné informace o povaze
emitovaného zafeni, o prostfedcich k ochrané uZivatele a o zplisobech
zamezeni zneuZiti tohoto zafeni a vyloudeni rizik plynoucich z instalace
takového zdravotnického prostredku.

11.5. Ionizujici zéteni.’%)

11.5.1. Zdravotnické prostfedky urdené k emitovani ionizujiciho zafeni musi byt
navrzeny a vyrobeny tak, aby tam, kde to umoziiuje uréeny ucel pouziti,
bylo mozné ménit a kontrolovat mnoZstvi, geometrii a jakost emitovaného
zafeni.

11.5.2. Zdravotnické prostfedky emitujici ionizujici zafeni urlené pro
radiodiagnostiku musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby prislusné jakosti
zobrazeni anebo vystupu pro uréeny medicinsky ucel bylo dosaZeno pii
nejmensi mozné radiaéni zat&Zi uzivatele té€chto prostfedka.

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

12. Pozadavky na zdravotnické prostfedky pfipojené ke zdroji energie nebo vybavené
zdrojem energie.

12.1. Zdravotnické prostfedky obsahujici elektronické programovatelné systémy musi
byt navrzeny tak, aby byla zajisténa funkéni stalost, spolehlivost a u¢innost t€chto
systémii v souladu s uréenym tcelem pouziti. Pfi vyskytu zdvady v tomto systému
musi byt vhodnym zpisobem odstranéna nebo sniZena nasledna rizika na nejnizsi
mozZnou miru.

12.2. Zdravotnické prostfedky, u nichZ zavisi bezpeCnost pacienta na vnitinim zdroji
energie, musi byt vybaveny zafizenim umoziiujicim ur¢it stav zdroje energie.

12.3. Zdravotnické prostiedky, u nichZ zavisi bezpe€nost pacienta na vné&j$im zdroji
energie, musi byt vybaveny varovnym systémem k signalizaci vypadku tohoto
zdroje.

12.4. Zdravotnické prostiedky urené k monitorovani jednoho nebo vice klinickych
udajii pacienta musi byt vybaveny odpovidajicimi varovnymi systémy, které
ohlasi poskytovateli vznik situace, ktera by mohla vést k imrti pacienta nebo k
zavaznému zhor$eni jeho zdravotniho stavu.

12.5. Zdravotnické prosttedky musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby bylo na nejniZsi
moZnou miru sniZeno riziko vzniku elektromagnetickych poli, ktera by mohla
narusit provoz jinych zdravotnickych prostfedkd nebo zafizeni v jejich obvyklém
prostfedi.3 3

32y 74kon &. 18/1997 Sb.
3%) § 32 odst. 1 z&kona &. 123/2000 Sb.
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12.6. Ochrana pfed nebezpe¢im urazu elektrickym proudem.
Zdravotnické prostfedky musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby za pfedpokladu
spravné instalace a pouzivani bylo pokud mozno vylouteno nebezpe&i ndhodného
urazu elektrickym proudem, ato i za stavu jedné zavady.

12.7. Ochrana pfed nebezpe€im vyplyvajicim z mechanickych a tepelnych vlivi.

12.7.1. Zdravotnické prostfedky musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby byla
zaruCena ochrana uZivatele pfed mechanickym nebezpeéim souvisejicim
zejména s pevnosti, stabilitou a pohybem n&kterych ¢asti.

12.7.2. Zdravotnické prostfedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby bylo, s
pfihlédnutim k soucasné urovni vé€dy a techniky a dostupné moznosti k
omezeni vibraci, sniZeno na nejniZ$i moZnou miru nebezpeé&i vyplyvajici z
vibraci vyvolanych témito prostfedky, pokud tyto vibrace nejsou
specifickou sou¢asti uréeného ucelu pouZiti.

12.7.3. Zdravotnické prostiedky musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby bylo, s
pfihlédnutim k soucasné urovni védy a techniky a dostupné moznosti k
omezeni hluku zejména u jeho zdroje, sniZeno na nejniz$i moZnou miru
nebezpeli vyplyvajici z jimi emitovaného hluku, pokud tento hluk neni
specifickou sou¢ésti uréené Gcinnosti zdravotnickych prosttedku.

12.7.4. Zdravotnické prostfedky musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby byla
snizena na nejniZ$i moZnou miru rizika vyplyvajici z koncovych a
pfipojovacich ¢ésti téchto prostiedki ke zdrojim elektrické energie,
tlakové kapaliny, vzduchu a plynu se kterymi musi uZivatel zachazet.

12.7.5 Zdravotnické prostfedky musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby jejich
pfistupné Casti a jejich okoli, s vyjimkou &asti nebo mist uréenych k
dodavéani tepla nebo k dosaZeni stanovenych teplot, nedosahovaly za
normalnich provoznich podminek potencidlné nebezpeénych teplot.

12.8. Ochrana pacienta pted nebezpecim vyplyvajicim z dodavanych energii nebo latek.

12.8.1. Zdravotnické prostfedky uréené k dodavani energie nebo latek pacientovi
musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby doddvané mnoZstvi mohlo byt
regulovano s pfesnosti, ktera zaru€uje bezpetnost uZivatele.

12.8.2. Zdravotnické prostfedky urcené k dodavani energie nebo latek pacientovi
musi byt vybaveny zafizenim, které indikuje, popfipadé zabraiiuje
dodavani nepiiméfeného mnoZstvi energie nebo latek, které by mohlo byt
nebezpecné.

Zdravotnické prostfedky musi byt vybaveny vhodnym zafizenim, které je
schopné v nejvy$§i moZné mife zabranit ndhodnému uvolnéni
nebezpecnych mnoZstvi energie, popfipadé latky z jejich zdroji.

12.9. Na zdravotnickych prostfedcich musi byt zfetelné uvedeny funkce ovladacich
prvki a indikatorq.
JestliZe je na zdravotnickém prostfedku umistén navod potiebny k jeho provozu
nebo uvad¢jici provozni anebo nastavovaci parametry pomoci vizualniho
systému, musi byt tyto informace srozumitelné poskytovateli, a pokud je to
vhodné, i pacientovi.

13. Informace poskytované vyrobcem nebo dovozcem.
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13.1. Zdravotnicky prostfedek musi byt opatfen informacemi potfebnymi k jeho
bezpe€nému pouzivani a informacemi, které identifikuji jeho vyrobce nebo
dovozce, a to s pfihlédnutim ke zkuSenostem a znalostem potenciélnich uZivateld.
Témito informacemi se rozuméji udaje na etiketé, poptipadé Stitku
zdravotnického prostiedku a v ndvodu k jeho pouZivani; pokud je to proveditelné
a vhodné, musi byt tyto informace uvedeny na samotném zdravotnickém
prostfedku, na obalu kazdé jeho ¢asti, popifipad€ na obalu, ve kterém se prodava.
Neni-li zabaleni kazdé jednotlivé €asti proveditelné, musi byt informace uvedené
v prvni vété tohoto bodu obsaZeny v navodu k pouzZiti dodaném s jednim nebo
vice zdravotnickymi prostredky.

V baleni zdravotnického prostfedku musi byt pfiloZzen navod k jeho pouZiti. Tato
podminka nemusi byt splnéna u zdravotnického prostfedku tf¥idy I nebo Ila, neni-li
pro jejich bezpe¢né pouzivani nezbytné nutné dalSich informaci.

13.2. JestliZe je vhodné, aby informace uvedené v bodu 13.1. byly v podob& symbold,
musi pouzity symbol (znacka) nebo identifika¢ni barva vyhovovat normam. V
oblastech, pro které normy neexistuji, musi byt symboly a barvy popsény v
dokumentaci dodavané se zdravotnickym prostfedkem.

13.3. Etiketa nebo §titek zdravotnického prostiedku musi obsahovat, zejména

13.3.1. jméno, pfijmeni, adresu trvalého pobytu a mista podnikani, jestlize
vyrobcem je fyzickd osoba nebo nazev (obchodni firmu), adresu sidla,
jestlize vyrobcem je pravnickd osoba. U zdravotnickych prostfedka
dovéZenych do statd Evropskych spoleenstvi s pfedpokladem jejich
distribuce v tomto spolecenstvi musi etiketa nebo Stitek nebo vnéjsi obal
anebo navod k pouZiti obsahovat podle okolnosti adresu odpovédné
osoby podle § 12 odst. 4 nebo zplnomocnéného zastupce anebo dovozce
ve statech Evropskych spolecenstvi,

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

13.3.3. podle potteby népis , STERILNI«,

13.3.4. cislo vyrobni davky (Sarze) , pred kterym je uvedeno slovo ,,LOT* nebo
vyrobni &islo, jestliZe je to mozZné,

13.3.5. rok a mésic, do které¢ho lze tento prostiedek bezpecné pouZit, jestlize
pfichazi tyto udaje v tvahu,

13.3.6. 10daj, Ze zdravotnicky prostfedek je uréen pro jedno pouZiti, jestlize je
tento udaj nutny,

13.3.7. napis ,Zakazkovy prostiedek”, jde-li o =zakadzkovy zdravotnicky
prostfedek,

13.3.8. napis ,,Pouze pro klinické zkousky“, jestlize je zdravotnicky prostfedek
urcen pro tento ucel,

13.3.9. zvlastni podminky jeho skladovani, popfipad€ zachazeni s nim,

13.3.10. zvlastni provozni pokyny,

13.3.11. vystrahy, popfipad€ i jina nutné opatieni,

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

13.3.13. postup pfi sterilizaci tohoto prostedku, jestlize pfichdzi v Gvahu.
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13.4. Jestlize lze divodné piedpokladat, Ze urCeny uc€el pouZiti zdravotnického
prostftedku nemusi byt uzivateli zfejmy, vyrobce nebo dovozce jej uvede v
oznaceni zdravotnického prostfedku a v navodu k jeho pouziti.

13.5. Pokud je tucelné a proveditelné, musi byt zdravotnicky prostfedek a jeho
odnimatelné soucésti oznaceny, zejména udaji o vyrobni davce nebo SarZi, aby pii
ureném ucelu pouZiti bylo mozné zjistit rizika pfedstavovand zdravotnickymi
prostiedky a jejich soucastmi.

13.6. Navod k pouZziti, neni-li to povahou zdravotnického prostfedku vylouéeno, musi
obsahovat:
13.6.1. podrobné udaje uvedené v bodu 13.3., s vyjimkou bodu 13.3.4. a bodu
13.3.5. této prilohy,

13.6.2. 1daje o ucinnosti zdravotnického prostfedku podle bodu 3. této pfilohy,
jakoz i vedlejsi nezadouci uginky,

13.6.3. podrobné udaje o charakteristikach zdravotnického prostfedku, aby bylo
moZné urCit spravné zdravotnické prostfedky nebo vybaveni, jejichZ
pouZitim vznikne bezpeény systém nebo souprava, a to jestliZe jde o
zdravotnické prostfedky, které podle ur¢eného ucelu pouziti musi byt -
instalovany nebo spojeny s dal$imi zdravotnickymi prostfedky nebo
vybavenim,

13.6.4. informace potfebné pro oveéfeni, zda zdravotnicky prostiedek je fadné
instalovan a miZe byt spravné a bezpené provozovan, véetnd
potfebnych udaji o povaze a Cetnosti Udrzby a kalibraci, které jsou
nezbytné k fadné a bezpeéné funkci,

13.6.5. informace o moZnostech odvraceni nebezpedi souvisejicich s implantaci
zdravotnického prostiedku, jestliZe je to potfebné,

13.6.6. informace tykajici se nebezpe¢i vziajemné ovliviiovatelnosti mezi
zdravotnickymi prostfedky piitomnymi be¢hem specifickych vySetieni
nebo terapie,

13.6.7. pokyny nezbytné pro piipad poskozeni sterilniho obalu, popfipadé udaje
o vhodnych postupech pri opétovné sterilizaci,

13.6.8. informace o vhodnych postupech, které umoZiiuji opakované pouZiti

zdravotnického prostfedku, a to v&etné <&idténi, dezinfekce, baleni,
popfipadé¢ vhodnych postupech opétovné sterilizace zdravotnického
prostiedku, a doporucovaném poctu opakovanych pouziti, jestlize je
zdravotnicky prostiedek uréen k opakovanému pouZiti.
Jestlize je zdravotnicky prostfedek dodan s tim, Ze ma byt pied pouZitim
sterilizovan, musi byt navod na ¢isténi a sterilizaci takovy, aby pfi jeho
dodrzeni zdravotnicky prostiedek trvale vyhovoval pozadavkim
uvedenym v &asti 1. této ptilohy (VSEOBECNE POZADAVKY),

13.6.9. udaje o zachazeni se zdravotnickym prostiedkem pfed jeho vlastnim
pouzitim, zejména o sterilizaci, popfipadé o konené sestavé
zdravotnickych prostredkd,

13.6.10. udaje o povaze, typu, intenzit¢ a rozloZeni emitujiciho zafeni u
zdravotnickych prostiedki emitujicich zafeni pro zdravotnické ulely,

13.6.11. podrobné udaje, které umoZni  poskytovateli poucit pacienta o
kontraindikacich a nutnych pfedbéznych opatfenich, kterd je nutno
provést v ptipadé zmén ucinnosti zdravotnického prostiedku,
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13.6.12. opatrnost, kterou je nutno za piedvidatelnych podminek prostredi
dodrzovat, a to zejména s ohledem na uCinky magnetickych poli,
vn&jsich elektrickych vlivl, elektrostatickych vyboji, tlakGt nebo zmén
tlaku, zrychleni, zdroji tepelného vzplanuti,

13.6.13. pfim¢tené informace o l€Civu, vyrobeich, popfipadé latkach, které se
prostfednictvim zdravotnického prostfedku aplikuji, vCetné omezeni
vybéru latek, které maji byt podavany,

13.6.14. informace tykajici se opatrnosti, opatieni nutnd pro bezpecné
zneSkodniovani zdravotnickych prostfedkli, zejména pro piipady
neobvyklych rizik souvisejicich s touto ¢innosti,

13.6.15. informace o 1éCivech, kterd jsou integralni soucasti zdravotnického
prostfedku podle bodu 7.4. této prilohy,

13.6.16. stupeit pfesnosti vyzadovany u zdravotnickych prostfedktt s méfici
funkci.

14. JestliZe se poZaduje, aby shoda se zédkladnimi pozadavky vychazela z klinickych udaji
obdobné jako v bodu 6., musi byt tyto udaje stanoveny v souladu se zdkonem o
zdravotnickych prostfedcich'®) a piilohou &. XVII k tomuto nafizeni.



Strana 3828 Sbirka zdkont & 181 / 2001 Cistka 69

2a.

Pfiloha ¢&. II k nafizeni vlady &. 181/2001 Sb.

POSOUZENI SYSTEMU JAKOSTI AUTORIZOVANOU OSOBOU
(Systém uplného zabezpeceni jakosti)

Posouzeni systému jakosti autorizovanou osobou je postup, kterym vyrobce nebo
dovozce zaruCuje a prohlaSuje, Ze piislusné zdravotnické prostiedky, pro jejichZ navrh,
vyrobu a vystupni kontrolu vyrobce zajistil uplatnéni systému jakosti, vyhovuji
ustanovenim, ktera se na né vztahuji z tohoto nafizeni.

Vyrobce nebo dovozce

2.1. postupuje v oznacovani zdravotnickych prostfedkii v souladu s § 4 odst. 1,

2.2. vypracuje pisemné prohlaSeni o shodé podle § 14, toto prohlaSeni musi zahrnovat
pfislusny pocet vyrobenych zdravotnickych prostiedkd a musi byt uchovavano u
vyrobce nebo dovozce.

Vyrobce podléha auditu podle bodi 3.3., 4. a 5. této pfilohy.

Systém jakosti.
3.1. Vyrobce nebo dovozce
3.1.1. predklada pisemnou Zadost autorizované osob& o posouzeni (vyhodnoceni
a schvéleni) systému jakosti pro navrh, vyrobu a vystupni kontrolu
konkrétnich zdravotnickych prostfedki; Zadost musi obsahovat
3.1.1.1. jméno, pfijmeni a adresu trvalého pobytu vyrobce, jestlize jde o
fyzickou osobu, nazev (obchodni firmu) a adresu sidla, je-li
vyrobcem pravnickd osoba; v obou pfipadech v&etn& adres
vyrobnich mist, pro ktera plati systém jakosti,

3.1.1.2. odpovidajici informace o zdravotnickém prosttedku nebo o
kategorii zdravotnickych prostfedki, pro které¢ plati postup
uvedeny v bodu 1,

3.1.1.3. pisemné prohlaSeni, Ze u jiné autorizované osoby nebyla podana

zadost pro systém jakosti vztahujici se ke stejnému

zdravotnickému prosttedku,

dokumentaci systému jakosti,

zéruku vyrobce plnit zdvazky vyplyvajici ze schvaleného systému

jakosti,

3.1.1.6. zaruku vyrobce udrzovat systém jakosti v pfiméfeném a t¢inném
stavu,

3.1.1.7. zaruku vyrobce, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky
postup ziskdvani a vyhodnocovani informaci a zkuSenosti
ziskanych v dob¢é po vyskladnéni od vyrobce a v navaznosti na
uvedenou ¢innost provadét odpovidajici napravna opatieni,
zejména oznamovat vznik nezadoucich piihod,'*) jakmile se o
nich dozvi.

“ o

W W
—
— -

3.2. Uplatiiovany systém jakosti musi zajistit jakost vyroby zdravotnickych prostfedkii
tak, aby vyrobené zdravotnické prostiedky odpovidaly ustanovenim, ktera se na
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né vztahuji z tohoto nafizeni, a to v kazdém stadiu od jejich navrhu aZ po vystupni
kontrolu.
Prvky, poZadavky a opatfeni u€inéna vyrobcem pro jim uplatiiovany systém
jakosti musi byt systematicky a fadn& dokumentovany formou pisemné
vypracovanych programl a postupl, a to programy jakosti, plany jakosti,
ptiruckami jakosti a zaznamy o jakosti.
Dokumentace systému jakosti musi obsahovat, zejména popis
3.2.1. cili jakosti vyrobce,
3.2.2. organizace vyrobce, zejména
3.2.2.1. organizaCnich struktur, zodpovédnosti vedoucich zaméstnancti a
jejich pravomoci ve vztahu k jakosti ndvrhu a zhotoveni
zdravotnického prostfedku,
3.2.2.2. metod sledovani uCinnosti systému jakosti, pfedevdim jeho
schopnosti dosdhnout poZzadované jakosti ndvrhu zdravotnického
prostfedku, v€etné kontroly téch zdravotnickych prostiedkt, které
poZadované jakosti nedoséhnou (nebylo u nich dosaZeno shody),
3.2.3. postupt pro sledovani a ové&fovani navrhu zdravotnickych prostiedkd,
piedevs§im
3.2.3.1. vSeobecny popis zdravotnického prostiedku, véetn& planovanych
variant,
3.2.3.2. specifikace navrhu, v€etné norem, které budou pouzity, vysledkt
analyzy rizik a popis feSeni pfijatych ke splnéni zikladnich
poZzadavkil platnych pro zdravotnické prostfedky, jestlize normy
nejsou pouZity v plném rozsahu,
3.2.3.3. techniky fizeni a ové&fovani navrhl, postupl a systematickych
opatfeni, pouZivanych pfi navrhovani zdravotnického prostiedku,
3.2.3.4. dikazu, Ze zdravotnicky prostiedek, ktery je urden k pouZiti ve
spojeni s jinymi zdravotnickymi prostfedky, vyhovuje zakladnim
pozadavkim a ma charakteristiky specifikované vyrobcem, a to i
po pfipojeni k témto jinym zdravotnickym prosttedkim,
3.2.3.5. prohlaSeni, zda prostiedek obsahuje &i neobsahuje jako svou
integralni Cast latku, kterA miZe byt pfi samostatném pouZiti
povaZovana za léCivo, spolu s udaji o pfislusnych provedenych
zkouskach,
3.2.3.6. navrh oznaceni a podle potieby i navod k pouZiti,
3.2.3.7. klinické udaje ziskané podle zdkona o zdravotnickych
prostl"edcichlo) a pfilohy ¢. XVII k tomuto nafizeni,

3.2.4. techniky kontrol a zabezpeCeni jakosti ve stadiu vyroby zdravotnického
prostfedku, zejména
3.2.4.1. postupy a procedury, které budou pouZity pro sterilizaci a prodej
vetné pfisluSnych dokumentd,
3.2.4.2. postupy k identifikaci zdravotnického prostfedku vypracované a
aktualizované ve vSech stadiich vyroby na zakladé vykrest,
specifikaci a dal$ich odpovidajicich dokumentd,

3.2.5. ptislusné testy a zkousky, které budou vykondny pied vyrobou, b&hem
vyroby a po vyrobé zdravotnickych prostiedki, jejich Eetnost a pouzita
zkuSebni zafizeni; zpétné musi byt moZné pfiméfenym zpisobem zjistit
spravnost kalibrace zku§ebnich zafizeni.
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3.3. Autorizovana osoba provadi audity systému jakosti za i¢elem zjisténi, zda systém
Jjakosti vyhovuje poZadavkiim uvedenym v bodu 3.2. této pfilohy. Shoda s témito
pozadavky se pfedpoklada u systému jakosti, které pouzivaji odpovidajici normy.
V tymu povéfeném hodnocenim systému jakosti musi byt alespori jeden &len,
ktery ma zkuSenosti s hodnocenim pfislusnych technologii. Hodnotitelsky postup
zahrnuje prohlidku provoznich prostor vyrobce a v odiivodnénych piipadech i
kontrolu vyrobnich postupti v provoznich prostorech dodavatelti vyrobce,
popiipadé€ jeho dal§ich smluvnich stran.

Autorizovand osoba oznami vyrobci, po provedeném auditu systému jakosti,
rozhodnuti, které¢ musi obsahovat zavéry kontroly a odiivodnéné zhodnoceni.

3.4. Vyrobce nebo dovozce informuje autorizovanou osobu, kterd schvdlila systém

jakosti, o zaméru, ktery podstatné méni systém jakosti nebo jim pokryty okruh
zdravotnickych prost¥edka.
Autorizovana osoba zhodnoti navrhované zmény, ovéii, zda takto zménény
systém jakosti jeSt¢ vyhovuje poZadavkim uvedenym v bodu 3.2. této piilohy a
oznami své rozhodnuti vyrobci nebo dovozci; toto rozhodnuti musi obsahovat
zavéry kontroly a odiivodnéné zhodnoceni.

4.  Pfezkoumani ndvrhu zdravotnického prostfedku.

4.1. Vyrobce nebo dovozce pozida, vedle svych ukold podle bodu 3. této piilohy,
autorizovanou osobu o pFezkoumani dokumentace k navrhu zdravotnického
prostfedku, ktery méd vyrobce vumyslu vyrabét a ktery patii do kategorie
zdravotnickych prostfedki podle bodu 3.1. této ptilohy.

4.2. Zadost musi popisovat navrh a vyrobu; v Zadosti vyrobce uvadi i udaje o uinnosti
zdravotnického prostiedku, ktery ma v umyslu vyrabét. K Zadosti piipojuje
dokumenty, které umozni posoudit, zda zdravotnicky prostfedek spliuje
poZadavky podle bodu 3.2.3. této piilohy.

4.3. Autorizovana osoba

4.3.1. pfezkouma Zadost, a jestliZe zdravotnicky prostiedek vyhovuje
ustanovenim tohoto nafizeni vyda zadateli certifikat o pfezkoumani navrhu
zdravotnického prostfedku (dale jen ,.certifikat o pfezkoumani navrhu®).
Certifikat o pfezkoumani navrhu musi obsahovat zavéry prezkoumani,
podminky platnosti, udaje potfebné k indentifikaci schvaleného navrhu
zdravotnického prostredku a jeho vyrobce, popfipadé popis uréeného ucelu
pouZiti,

4.3.2. vyzada, podle svého uvazeni, doplnéni Zadosti dal§imi zkouskami nebo
diikazy, které ji umozZni posoudit shodu zdravotnického prostfedku s
poZadavky tohoto nafizeni,

4.3.3. projedna pted vydanim rozhodnuti postup s ustavem, jde-li o zdravotnicky
prostiedek, ktery obsahuje jako integralni soucést 1é¢ivo. Autorizovana
osoba pfi svém rozhodovani pfihlédne k vysledkim tohoto projednéani a
své kone¢né rozhodnuti 0znami Gstavu.

4.4. Autorizovana osoba, ktera vydala certifikdt o pfezkoumani navrhu, dodate¢né
schvaluje zmény schvaleného navrhu zdravotnického prostfedku, které by mohly
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ovlivnit shodu se zakladnimi pozadavky nebo podminky pfedepsané pro pouziti
zdravotnického prostfedku.

Zadatel informuje autorizovanou osobu, ktera vydala certifikat o piezkoumani
navrhu, o zménach schvéaleného navrhu zdravotnického prostiedku, které by
mohly ovlivnit shodu se zdkladnimi poZadavky tohoto nafizeni.

Uvedené dopliikové schvaleni ndvrhu vyddva autorizovana osoba jako dodatek k
certifikatu o pfezkouméani navrhu.

5. Dozor.
5.1. Cilem dozoru je zajistit, aby vyrobce naleZit¢ plnil zavazky vyplyvajici ze
schvaleného systému jakosti.

5.2. Za tCelem uvedenym v bodu 5.1. této pfilohy vyrobce zmociiuje autorizovanou
osobu k provadéni nezbytnych kontrol a poskytuje ji pfislusné informace, zejména
5.2.1. dokumentaci systému jakosti,

5.2.2. 0daje vyhrazené systémem jakosti pro oblast navrhu zdravotnického
prostiedku, pfedev§im vysledky analyz, propoéti a zkousek,

5.2.3. udaje vyhrazené systémem jakosti pro oblast vyroby zdravotnického
prostiedku, pfedev§sim zpravy o kontrolach, zkouskach, kalibraci a o
kvalifikaci pfisluSnych zaméstnanc.

5.3. Autorizovana osoba
5.3.1. provadi periodicky prislusné kontroly a hodnoceni tak, aby se ujistila, Ze
vyrobce pouziva schvaleny systém jakosti a
5.3.2. poskytuje vyrobci hodnotici zpravu,
5.3.3. provadi, podle svého uvazeni, u vyrobce i pfedem neohlasené kontroly, pii
nichZ je opravnéna v piipadé potieby provést nebo si vyzadat provedeni
zkousky za ucelem kontroly, zda systém jakosti je f4dn& ucinny.

5.4. Autorizovana osoba poskytuje vyrobci zpravu o provedené kontrole, poptipadé i o
vysledku zkousky, jestlize byla provedena.

6.  Administrativni opatfeni.

6.1. Vyrobce uchovava nebo dovozce zpfistupni po dobu nejméné 5 let po vyrobeni
posledniho zdravotnického prostiedku pro potfebu pfislusnych organd statni
spravy
6.1.1. pisemné prohlaseni o shodg,

6.1.2. dokumentaci systému jakosti,
6.1.3. zmeény podle bodu 3.4. této ptilohy,
6.1.4. dokumentaci podle bodu 4.2. této pfilohy.

6.2. V ptipadé, Ze vyrobce nema sidlo v Ceské republice uchovava piistup
k dokumentaci zdravotnického prostifedku, ktery podléha postupu podle bodu 4.,
dovozce nebo osoba, kterd uvadi tento prostifedek na trh v Ceské republice.

7. Pouziti pro zdravotnické prostiedky tfid Ila a IIb.
V souladu s § 8 odst. 2 a 3 lze tuto pfilohu, s vyjimkou bodu 4, pouZit pro zdravotnické
prostiedky tfid I1a a IIb.
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Pfiloha ¢. III k nafizeni vlady ¢&. 181/2001 Sb.

ES PROHLASENI O SHODE
(Systém uplného zabezpeceni jakosti)

1. Jestlize vyrobce zvoli postup posuzovani shody u zdravotnickych prosttedka podle § 9
odst. 1 pism. a) nebo odst. 3 pism. a), zajist'uje pro jejich navrh, vyrobu vcetné¢ vystupni
kontroly uplatiiovani systému jakosti podle bodu 3.; pfi uvedenych ¢innostech podléha
auditu podle bodu 3.3. a 4. a dozoru podle bodu 5.

2. Vyrobce

2.1.  oznacuje zdravotnické prostiedky v souladus § 4 odst. 2,

2.2. vypracuje pisemné prohlaseni o shodé; toto prohlaseni je postup, kterym vyrobce
plnici pozadavky vyplyvajici z¢innosti v bodu 1., zaruCuje a prohlaSuje, Ze
ptislusné zdravotnické prostfedky vyhovuji ustanovenim, ktera se na né vztahuji
z tohoto natizeni.

3. Systém jakosti.
3.1. Vyrobce
3.1.1. piedklada pisemnou Zadost autorizované osobé o posouzeni (vyhodnoceni a
schvaleni) jeho systému jakosti; Zadost musi obsahovat
3.1.1.1. jméno, piijmeni a adresu trvalého pobytu vyrobce, jestlize jde o
fyzickou osobu, ndzev (obchodni firmu) a adresu sidla, je-li
vyrobcem pravnickd osoba; vobou pfipadech véetné¢ adres
vyrobnich mist, pro které plati systém jakosti,
3.1.1.2. odpovidajici informace o zdravotnickém prostfedku nebo o kategorii
zdravotnickych prostfedkd, pro které postup plati,
3.1.1.3. pisemné prohlaSeni, Ze u jiné autorizované osoby nebyla podana
zadost pro systém jakosti vztahujici se ke stejnému zdravotnickému
prostedku,
3.1.1.4. dokumentaci systému jakosti,
3.1.1.5. zéruku vyrobce plnit zdvazky vyplyvajici ze schvaleného systému
jakosti,
3.1.1.6. zaruku vyrobce udrZovat systém jakosti v pfiméfeném a ¢inném
stavu,
3.1.1.7. zaruku vyrobce, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup
vyhodnocovani zkuSenosti ziskanych o zdravotnickych prosttedcich
od uZivatell a v ndvaznosti na tuto Cinnost provadét odpovidajici
napravna opatieni, zejména oznamovat vznik nezadoucich piithod™)
ihned jakmile se o nich dozvi.
3.2. Pozadavky na dokumentaci systému jakosti musi obsahovat udaje uvedené v bodu

3.2. prilohy ¢. II k tomuto nafizeni.

3.3. Pro postup autorizované osoby tykajici se auditd jakosti se pouZije ustanoveni
bodu 3.3. pfilohy €. II k tomuto nafizeni.

3.4. Vyrobce informuje autorizovanou osobu, ktera schvalila systém jakosti o
zaméru, ktery podstatné méni systém jakosti nebo jim pokryty okruh
zdravotnickych prostredki.

Autorizovana osoba zhodnoti navrhované zmény, ovéii, zda takto zménény
systém jakosti jesté vyhovuje pozadavkiim uvedenym v bodu 3.2. této pfilohy a
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4.

5.

oznami své rozhodnuti vyrobci; toto rozhodnuti musi obsahovat zavéry kontroly
a odivodnéné zhodnoceni.

Prezkoumani navrhu zdravotnického prostiedku.

4.1.a 4.2. Pro postup vyrobce pfi pfezkoumdni navrhu zdravotnického prostiedku se
pouZije ustanoveni bodu 4.1. a 4.2. ptilohy ¢. II k tomuto nafizeni.

4.3. Autorizovana osoba
4.3.1. ptezkouma Zadost, a jestlize zdravotnicky prostfedek vyhovuje ustanovenim

tohoto nafizeni vyda Zadateli ES certifikit o pfezkoumdni navrhu
zdravotnického prostiedku (dale jen ,.ES certifikat o pfezkoumani navrhu®).
ES certifikdt o pfezkoumani navrhu musi obsahovat zavéry pfezkoumani,
podminky platnosti, Udaje potiebné k indentifikaci schvaleného navrhu
zdravotnického prostfedku a jeho vyrobce, poptipadé popis uréeného ucelu
pouZiti,

4.3.2. vyzada, podle svého uvaZeni, doplnéni Zadosti dal§imi zkouskami nebo
dikazy, které ji umozni posoudit shodu zdravotnického prostiedku s
pozadavky tohoto natizeni,

4.3.3. projedné pied vydanim rozhodnuti postup s pfislusnym organem ¢lenského
stitu Evropskych spolegenstvi, v Ceské republice s ustavem, jde-li o
zdravotnicky prostfedek, ktery obsahuje jako integralni soudast lé¢ivo.
Autorizovand osoba pfi svém rozhodovani pfihlédne k vysledkim tohoto
projednani a své kone¢né rozhodnuti sdé€li pfislusnému organu ¢&lenského
statu Evropskych spolecenstvi, v Ceské republice ustavu.

4.4. Autorizovana osoba, kterd vydala ES certifikdt o pfezkoumani navrhu, dodatecné
schvaluje zmény schvaleného navrhu zdravotnického prostiedku, které by mohly
ovlivnit shodu se zakladnimi pozadavky nebo podminky ptedepsané pro pouZiti
zdravotnického prostiedku.

Zadatel informuje autorizovanou osobu, ktera vydala ES certifikat o prezkoumani

navrhu, o zménach schvaleného navrhu zdravotnického prostiedku, které by mohly

ovlivnit shodu se zdkladnimi poZadavky tohoto nafizeni.

Uvedené doplikové schvéleni navrhu vydava autorizovana osoba jako dodatek k ES

certifikatu o prezkoumdni navrhu zdravotnického prostiedku.

Dozor.
5.1. Pro dozor se pouzije ustanoveni bodu 5. piilohy ¢. IT k tomuto nafizeni.

Administrativni opatfeni.

6.1. Pro postup vyrobce pfi uchovani dokumentace se pouZije ustanoveni bodu 6.1.
ptilohy €. II k tomuto nafizeni.

6.2. Neni-li ve statech Evropskych spoleCenstvi ustanoven vyrobce ani jeho
zplnomocnény zastupce, udrzuje pfistup k technické dokumentaci tykajici se
zdravotnickych prostfedkt podléhajicich postupu podle bodu 4. osoba, ktera uvadi
zdravotnické prosttedky na trh ve statech Evropskych spole€enstvi nebo dovozce
podle piilohy €. I bodu 13.3.1. k tomuto nafizeni.

Pouziti pro zdravotnické prostfedky tfid IIa a IIb.
V souladu s § 9 odst. 2 a 3 Ize tuto pfilohu, s vyjimkou bodu 4., pouZit pro zdravotnické
prostredky tfid Ila a IIb.
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Pfiloha ¢. IV k nafizeni vlady ¢&. 181/2001 Sb.

PREZKOUSENI TYPU ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU AUTORIZOVANOU
0OSOBOU

1.  PiezkouSeni typu zdravotnického prostiedku autorizovanou osobou je postup, pfi
kterém autorizovand osoba zjiStuje, zda reprezentativni vzorek posuzované vyroby
zdravotnickych prostfedkt (dale jen ,,typ*) splituje pfislu$na ustanoveni tohoto nafizeni,
ktera se na né&j vztahuji a v kladném ptipad¢ vyda certifikat o pfezkouSeni typu; ve
spojitosti s tim vyrobce nebo dovozce zarucuje a prohlasuje, Ze zdravotnické prostiedky
dodavané na trh odpovidaji certifikovanému typu.

2. Vyrobce nebo dovozce pozada autorizovanou osobu o ptezkouseni typu zdravotnického

prostiedku; Zadost obsahuje

2.1. jméno, piijmeni a adresu trvalého pobytu vyrobce, jestlize jde o fyzickou osobu,
nazev (obchodni firmu) a adresu sidla, je-li vyrobcem pravnicka osoba,

2.2. dokumentaci podle bodu 3 této pfilohy, ktera je potiebna k posouzeni shody typu
s pozadavky tohoto nafizeni. Zadatel pfeda typ autorizované osobg, ktera si podle
svého uvazeni vyzada dalsi vzorky,

2.3. pisemné prohlaSeni, Ze stejna Zadost nebyla podana jiné autorizované osob¢.

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

3.1. vSeobecny popis typu, véetné zamyslenych variant,

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

3.3. popisy a vysvétlivky nezbytné k porozumeéni konstrukénim vykresiim, schématiim
a Cinnosti zdravotnického prostredku,

3.4. seznam norem, jejichZ druhy jsou uvedeny v § 3 odst. 2 a 3, které byly upln¢ nebo
Caste€n€ pouZity a popisy feSeni pro dodrZeni zakladnich poZadavkid, pokud
uvedené normy nebyly plné pouZity,

3.5. vysledky konstrukénich vypoctl, analyzy rizik, vyzkumu a technickych zkousek,

3.6. udaj, zda zdravotnicky prostiedek obsahuje jako integralni ¢ast 1€¢ivo spolu s
udaji o zkouskach provedenych v této souvislosti,

3.7. Kklinické udaje podle pfilohy €. XVII k tomuto nafizeni,

3.8. navrh oznadeni, a kde je to vhodné, navod k pouZiti zdravotnického prostiedku.

4.  Autorizovana osoba
4.1. ptezkouma a zhodnoti dokumentaci a ovéfi, zda byl typ vyroben v souladu s
touto dokumentaci. O pozadavcich, které jsou navrhovany v souladu s
ptislusnymi normami uvedenymi v § 3 odst. 2 a 3 a o skute¢nostech, které nejsou
navrhovany podle téchto norem, pofidi zaznam,

4.2. provede nebo necha provést pfislusné kontroly a zkousky nezbytné k ovéfeni, zda
feSeni pfijatd vyrobcem splituji zakladni pozadavky, a to v pfipadé nepouZiti
norem uvedenych v § 3 odst. 2 a 3. Jestlize pro urCeny udel pouziti ma byt
zdravotnicky prostiedek spojen sjinym zdravotnickym prostfedkem, popfipad€



Castka 69 Sbirka zdkont & 181 / 2001 Strana 3835

jinymi zdravotnickymi prostfedky, musi byt prokdzano, Ze systém nebo souprava
jako celek vyhovuje zakladnim poZadavkim, jestlize je pfipojen k takovému
prostiedku nebo prostiedkiim, pokud ma (maji) charakteristiky specifikované
vyrobcem,

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

4.4. dohodne se Zadatelem misto, kde budou nezbytné kontroly a zkousky provadény.

5. Autorizovana osoba
5.1. vyda Zadateli certifikdt o pfezkouseni typu, jestliZze typ splituje ustanoveni tohoto

nafizeni.

Certifikat musi obsahovat

5.1.1. jméno, pfijmeni a adresu trvalého pobytu vyrobce, jestlize jde o fyzickou
osobu; nazev (obchodni firmu) a adresu sidla vyrobce, jestlize jde o
pravnickou osobu,

5.1.2. zavéry, kontroly, podminky platnosti a daje potfebné k identifikaci
schvéaleného typu.

Ptislusné ¢asti dokumentace musi byt pfipojeny k certifikatu o prezkouseni typu,

5.2. uchovava kopie certifikatu a pfislusné ¢asti dokumentace pfipojené k certifikatu o
ptezkouseni typu,

5.3. projedna, v piipad€ zdravotnickych prostfedkd, které obsahuji jako integralni
soucast lé¢ivo, pied vydanim rozhodnuti postup s ustavem. Autorizovana osoba
pfi svém rozhodovani piihlédne k vysledkim tohoto projednani, koneé&né
rozhodnuti postoupi Gstavu.

6. Vyrobce nebo dovozce informuje autorizovanou osobu, kterd vydala certifikat o
pfezkouSeni typu, o podstatné zméng, kterA ma byt provedena na schvaleném
zdravotnickém prostfedku.

6.1. Autorizovana osoba, kterd vydala certifikat o pfezkouSeni typu vyda dodateéné
souhlas s ndvthem zmény schvaleného zdravotnického prostiedku, a to pouze
v pfipadg, jestlize tyto zmény mohou ovlivnit shodu se zékladnimi pozadavky
nebo s podminkami stanovenymi pro pouZiti zdravotnického prostiedku. Uvedeny
dodate¢ny souhlas musi mit formu dodatku k piivodnimu certifikatu o prezkouseni

typu.

7.  Administrativni opatfeni.

7.1. Autorizované osoby mohou obdrzet kopie certifikdtd o pfezkouSeni typu,
popfipad¢ jejich dodatkt. Pfilohy certifikdith musi byt dostupné jinym
autorizovanym osobam na zakladé odtvodnéné zadosti a po predchozim
informovani vyrobce nebo dovozce.

7.2. Vyrobce uchovavd s technickou dokumentaci zdravotnického prosttedku kopie
certifikatd o pfezkouSeni typu a jejich dodatky po dobu nejméné 5 let po vyrobeni
posledniho zdravotnického prostiedku.
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7.3. Jestlize vyrobce nema v Ceské republice sidlo udriuje pfistup k technické
dokumentaci zdravotnického prostfedku dovozce, poptipadé osoba odpovédna za
uvedeni zdravotnického prostifedku na trh v Ceské republice.
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Pfiloha ¢. V k nafizeni vlady &. 181/2001 Sb.

ES PREZKOUSENI TYPU

1. ES ptezkouseni typu zdravotnického prostfedku je postup, kterym autorizovanad osoba
zjistuje a certifikuje, Ze reprezentativni vzorek posuzované vyroby zdravotnickych
prostfedk (dale jen ,,typ*) splfiuje pfislusna ustanoveni tohoto nafizeni, kterd se na néj
vztahuji.

2. Vyrobce, popfipad€ zplnomocnény zastupce poZada autorizovanou osobu o pfezkouseni
typu zdravotnického prostredku; Zadost obsahuje:

2.1. jméno, ptijmeni a adresu trvalého pobytu vyrobce, jestlize jde o fyzickou osobu,
nazev (obchodni firmu) a adresu sidla, je-li vyrobcem pravnicka osoba; jméno,
pfijmeni a trvaly pobyt zplnomocnéného zastupce, jestlize podava Zadost jako
fyzickd osoba, nazev (obchodni firmu) a adresu sidla, podava-li Zadost jako
pravnicka osoba,

2.2. dokumentaci uvedenou v piiloze ¢. IV bodu 2.3. k tomuto nafizeni a

2.3. pisemné prohlaseni podle piilohy ¢. IV bodu 2.4. k tomuto nafizeni.

3. Dokumentace musi spliiovat pozadavky uvedené v pfiloze ¢. IV bodu 3. k tomuto
naiizeni.

4.  Autorizovana osoba postupuje podle ptilohy ¢. IV bodu 4 k tomuto nafizeni.

5. Autorizovana osoba

5.1. vyda Zadateli ES certifikdt o ptezkouseni typu, jestlize typ spliiuje ustanoveni
tohoto nafizeni. ES certifikdt musi obsahovat naleZitosti uvedené v pfiloze ¢. IV
bodech 5.1.1. a 5.1.2. k tomuto nafizeni,

5.2. uchovavéa kopie ES certifikdtu a pfisluSné ¢asti dokumentace pfipojené k ES
certifikatu o pfezkousSeni typu a

5.3. postupuje, v piipad¢ zdravotnickych prostfedkl obsahujicich jako integralni
soucast 1é¢ivo podle piilohy €. IV bodu 5.3. k tomuto nafizeni.

6.  Vyrobce, popfipadé zplnomocnény zastupce informuje autorizovanou osobu, ktera
vydala ES certifikat o pfezkouSeni typu o podstatné zméné, kterou zamysli provést na
schvaleném zdravotnickém prostredku.

6.1. Autorizovand osoba, kterd vydala ES certifikdit o prezkousSeni typu, vyda
dodate¢né souhlas s ndvrhem zmény schvéaleného zdravotnického prostiedku, a to
pouze v piipadé, Ze tyto zmény mohou ovlivnit shodu se zakladnimi pozadavky
nebo s podminkami stanovenymi pro pouZiti zdravotnického prostiedku. Uvedeny
dodate¢ny souhlas musi mit formu dodatku k pivodnimu ES certifikatu o
pfezkouseni typu.

7.  Administrativni opatieni.

7.1. Autorizované osoby mohou obdrZet kopie ES certifikati o pfezkouSeni typu,
popfipadé jejich dodatkd. Piilohy ES certifikath musi byt dostupné jinym
autorizovanym osobdm na zdkladé¢ odivodnéné zadosti po piedchozim
informovani vyrobce.
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7.2. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce uchovava s technickou dokumentaci
kopie ES certifikatt o pfezkouseni typu a jejich dodatky po dobu nejméné 5 let po
vyrobeni posledniho zdravotnického prostfedku.

7.3. Jestlize vyrobce nema ve statech Evropskych spoledenstvi ani v Ceské republice
zapsané své sidlo nebo misto podnikéani a nebyl stanoven zplnomocnény zéstupce,
udrzuje pfistup k technické dokumentaci zdravotnického prostfedku osoba uréena

vyrobcem podle § 12 odst. 4 nebo dovozce podle piilohy ¢. I bodu 13.3.1.
k tomuto natfizeni.
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Pfiloha ¢. VI k nafizeni vlady ¢&. 181/2001 Sb.

OVEROVANI SHODY ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU S CERTIFIKOVANYM
TYPEM ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU NA KAZDEM
ZDRAVOTNICKEM PROSTREDKU NEBO STATISTICKY VYBRANEM
VZORKU AUTORIZOVANOU OSOBOU

1.  Ovéfovani shody zdravotnickych prostfedki s certifikovanym typem zdravotnického
prostiedku podle volby vyrobce nebo dovozce na kazdém zdravotnickém prostfedku
nebo statisticky vybraném vzorku autorizovanou osobou [§ 12 odst. 4 pism. f) z4dkona]
je postup, pii kterém vyrobce zajiStuje a prohlasuje, Ze zdravotnické prostfedky, které
byly pfezkouSeny autorizovanou osobou podle bodu 4. této pfilohy odpovidaji typu
uvedenému v certifikatu o pfezkouSeni typu a vyhovuji ustanovenim, kterd se na né
vztahuji z tohoto nafizeni.

2. Postup vyrobce nebo dovozce.

2.1. Vyrobce nebo dovozce provede nezbytna opatfeni, aby zajistil, Ze vyrabéné nebo
dovazené zdravotnické prostiedky odpovidaji typu uvedenému v certifikatu o
pfezkouSeni typu a vyhovuji pozadavkim, které se na né vztahuji ztohoto
nafizeni,

2.2. vyrobce piipravi
2.2.1. vyrobni proces, zejména pokud jde o sterilizaci, jestliZe je to nutné,
2.2.2. rutinni postupy s pfedbéZnymi opatfenimi, kterda maji byt zavedena k
zajisténi stejnorodosti vyroby,
2.2.3. podle potfeby i soulad zdravotnickych prostiedkt s typem popsanym v
certifikatu o pfezkousSeni typu a s pozadavky, které se na né vztahuji z
tohoto nafizeni,

2.3. vyrobce nebo dovozce postupuje voznaCovani zdravotnickych prostiedki
v souladu s § 4 odst. 1a vypracuje pisemné prohlaseni o shodg,

2.4. vyrobce zajiStuje a udrzuje sterilitu pfi vyrob& zdravotnickych prostfedki
uvadénych na trh ve sterilnim stavu, za tim u¢elem postupuje kromé vyse
uvedeného i podle bodu 3. a 4. ptilohy €. VIII k tomuto nafizeni.

3. Vyrobce nebo dovozce poskytuje zaruku, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky
postup ziskdvani a vyhodnocovani informaci a zkuSenosti uZivateld s t&€mito jim
vyrobenymi nebo dovezenymi zdravotnickymi prostfedky a v navaznosti na uvedenou
¢innost provadét odpovidajici nutnd opatfeni, zejména oznamovat vznik neZadoucich
ptihod, jakmile se o nich dozvi.

4. Autorizovana osoba
4.1. provede odpovidajici pfezkoumani a zkouSky k ovéfeni shody zdravotnického
prostfedku s poZadavky tohoto natfizeni podle rozhodnuti vyrobce nebo dovozce u
4.1.1. kazdého zdravotnického prostiedku podle bodu 5. této pfilohy nebo
4.1.2. zdravotnickych prostfedkii vybranych statisticky podle bodu 6. této
ptilohy.
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Uvedené prezkoumani a zkousky neplati pro pozadavky na vyrobni proces, které
jsou uréeny pro zajisténi sterility.

5. Ovéfovani pfezkoumanim a zkouskami kazdého zdravotnického prostfedku.
Autorizovana osoba
5.1. zkousi kazdy zdravotnicky prostiedek individudlng, za ufelem ovéfeni shody
kazdého zdravotnického prostfedku s typem uvedenym v certifikatu o pfezkouseni
typu a s pozadavky, které se na né vztahuji z tohoto nafizeni. Autorizovana osoba
provadi odpovidajici zkousky stanovené v pfislusné norm& (norméch)®) a
v ptipad¢ potieby provadi ekvivalentni zkousky,

5.2. umisti nebo nechd umistit na kazdy schvaleny zdravotnicky prostiedek své
identifika¢ni Cislo a s odvolanim na provedené zkousky vypracuje pisemny
certifikdt o shodé¢ kazdého zdravotnického prostfedku stypem uvedenym
v certifikatu o prezkouSeni typu a s pozadavky vyplyvajicimi pro né€ ztohoto
nafizeni.

6. Statistické ovérovani.
6.1. Vyrobce nebo dovozce predlozi zdravotnické prostiedky vyrobené ve
stejnorodych vyrobnich davkach (Sarzich).

6.2. Autorizovana osoba odebere z kazdé vyrobni davky (SarZe) ndhodn& vybrany
vzorek, jednotlivé zdravotnické prostifedky z tohoto vzorku zkouma individualné,
pfi¢emz postupuje podle bodu 5.1. této pfilohy.

6.3. Pii statistické kontrole zdravotnickych prostfedkd autorizovana osoba vychazi z
vlastnosti odb€rového systému, ktery zajiStuje mez jakosti odpovidajici
pravdépodobnosti pfevzeti 5 % s hodnotou neshody mezi 3 % a 7 %. Zptsob
odbéru vzorkll se stanovi podle harmonizovanych norem®) a se zfetelem ke
specifické povaze kontrolovanych zdravotnickych prostiedki.

6.4. Jestlize autorizovana osoba vyrobni davku (SarZi) pfevezme, umisti nebo necha
umistit na kazdy zdravotnicky prostfedek své identifikacni &islo a vypracuje
pisemny certifikdit o shod€¢ s odvolanim na provedené zkousky. Vsechny
zdravotnické prostfedky z vyrobni davky (SarZe) mohou byt uvedeny na trh s
vyjimkou zdravotnickych prostfedki ve vybraném vzorku, které byly shledany
nevyhovujicimi.

Jestlize autorizovana osoba vyrobni davku (Sarzi) odmitla pfevzit, u¢ini pfiméfena
opatfeni, aby zabranila uvedeni vyrobni davky (8arzZe) na trh.

Autorizovana osoba miiZe pozastavit statistické ovéfovani, v ptipadé opakovaného
odmitnuti pfevzeti vyrobnich davek (Sarzi).

Vyrobce nebo dovozce mliZze umistovat na zdravotnicky prostfedek identifikaéni
¢islo autorizované osoby na jeji odpovédnost jiz v pribéhu vyrobniho procesu.

7.  Administrativni opatieni.
Vyrobce nebo dovozce uchovava a zpfistupiiuje prisluSnym organiim statni spravy po
dobu nejméné 5 let po vyrobeni posledniho zdravotnického prostiedku
7.1. prohlaSeni o shodég,
7.2. dokumentaci uvedenou v bodu 2. této ptilohy,
7.3. certifikaty uvedené v bodech 5.2. a 6.4. této pfilohy a
7.4. certifikét o pfezkouSeni typu podle ptilohy €. IV k tomuto natizeni.
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8. Pouziti u zdravotnickych prostfedku t¥idy Ila.

V souladu s § 8 odst. 2 Ize tuto piilohu pouZit pro zdravotnické prostredky t¥idy Ila s

tim, Ze odchyIné od

8.1. bodi 1. a 2. této piilohy na zikladé prohlaSeni o shod& vyrobce nebo dovozce
zajistuje a prohlaSuje, Ze zdravotnické prostfedky tfidy Ila jsou vyrobeny v
souladu s technickou dokumentaci podle bodu 3. pfilohy &. XII k tomuto nafizeni
a vyhovuji pozadavkim, které se na né vztahuji z tohoto nafizeni,

8.2. boda 1., 2., 5. a 6. této prilohy jsou ovéfeni provedena autorizovanou osobou
urCena k potvrzeni shody zdravotnickych prostiedkd ti¥idy Ila s technickou
dokumentaci podle bodu 3. pfilohy ¢. XII k tomuto nafizeni.
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Pfiloha ¢. VII k nafizeni vlady ¢. 181/2001 Sb.

ES OVEROVANI

1. ES ovéfovani je postup, kterym vyrobce nebo jeho zplnomocnény zistupce zajist'uje a
prohlaSuje, Ze zdravotnické prostredky, které byly pfezkouSeny autorizovanou osobou
podle bodu 4. této pfilohy, odpovidaji typu uvedenému v ES certifikatu o prezkouseni
typu a vyhovuji ustanovenim, kter4 se na né€ vztahuji z tohoto natizeni.

2. Postup vyrobce.
Vyrobce
2.1. provede nezbytnd opatfeni, aby zajistil, Ze vyrabéné zdravotnické prostredky
odpovidaji typu uvedenému v ES certifikdtu o pfezkouSeni typu a vyhovuji
pozadavkim, které se na né€ vztahuji z tohoto nafizent,
2.2. pfipravi, pfed zahajenim vyroby, dokumenty vymezujici
2.2.1. vyrobni proces, zejména pokud jde o sterilizaci, jestliZe je to nutné,
2.2.2. rutinni postupy s piedbéZnymi opatfenimi, kterda maji byt zavedena k
zajisténi stejnorodosti vyroby,
2.2.3. podle potieby i soulad zdravotnickych prostiedki s typem uvedenym
v ES certifikatu o prezkouSeni typu a s poZadavky, které se na n¢ vztahuji
z tohoto nafizeni,

2.3. pfipoji oznaceni CE v souladu s § 4 a vypracuje pisemné prohlaseni o shodé,

2.4. zajistuje a udrzuje sterilitu pfi vyrobé zdravotnickych prostfedk uvadénych na
trh ve sterilnim stavu, za tim ucelem postupuje kromé vySe uvedeného i podle
bodu 3. a 4. pfilohy €. VIII k tomuto nafizeni.

3. Vyrobce poskytuje zaruku, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup ziskavani
a vyhodnocovani informaci a zkuSenosti uZivateld s témito jim vyrobenymi
zdravotnickymi prostiedky a v navaznosti na uvedenou ¢innost provadét odpovidajici
nutna opatfeni, zejména oznamovat vznik nezadoucich ptihod, jakmile se o nich dozvi.

4.  Autorizovand osoba

4.1. provede odpovidajici ptezkoumani a zkousky k ovéfeni shody zdravotnického
prostfedku s poZzadavky tohoto nafizeni podle rozhodnuti vyrobce u
4.1.1. kazdého zdravotnického prostiedku podle bodu 5. této pfilohy nebo
4.1.2. zdravotnickych prosttedkii vybranych statisticky podle bodu 6. této

prilohy.

Uvedené kontroly neplatni pro hlediska vyrobniho postupu, kterd jsou ur¢ena pro
zajisténi sterility.

5. Ové&fovani pfezkoumanim a zkouskami kazdého zdravotnického prostiedku.

Autorizovana osoba

5.1. zkousi kazdy zdravotnicky prostfedek individudlng, za ucelem ovéfeni shody
kazdého zdravotnického prostfedku stypem uvedenym vES certifikdtu o
prezkouSeni typu a s pozadavky, které se na né vztahuji ztohoto nafizeni.
Autorizovana osoba provadi odpovidajici zkousky stanovené v piisluiné norme
(norméch)g) a v pfipadé€ potfeby provadi ekvivalentni zkousky,

5.2. umisti nebo nechd umistit na kazdy schvaleny zdravotnicky prostiedek své
identifikaéni ¢islo a s odvolanim na provedené zkouSky vypracuje pisemny
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certifikdt o shod¢é kazdého zdravotnického prostfedku stypem uvedenym v ES
certifikdtu o prezkouSeni typu a spozadavky vyplyvajicimi pro né ztohoto
nafizeni.

6.  Statistické ovéfovani.

6.1. Vyrobce pfedloZi zdravotnické prostfedky vyrobené ve stejnorodych vyrobnich
davkach (SarZich).

6.2. Autorizovand osoba odebere z kazdé vyrobni davky (3arze) ndhodné vybrany
vzorek, jednotlivé zdravotnické prostiedky z tohoto vzorku zkouma individualng,
pti¢emz postupuje podle bodu 5. této piilohy.

6.3. Pii statistické kontrole zdravotnickych prostfedkt autorizovana osoba vychazi z
vlastnosti odbérového systému, ktery zajituje mez jakosti odpovidajici
pravdépodobnosti pfevzeti 5 % s hodnotou neshody mezi 3 % a 7 %. Zpisob
odbéru vzorkii se stanovi podle harmonizovanych norem®) a se zfetelem ke
specifické povaze kontrolovanych zdravotnickych prostfedku.

6.4. Jestlize autorizovana osoba vyrobni davku (3arzi) pfevezme, umisti nebo necha
umistit na kazdy zdravotnicky prostfedek své identifika¢ni &islo a vypracuje
pisemny certifikdit o shod¢ s odvolanim na provedené zkousky. Vsechny
zdravotnické prostiedky z vyrobni davky (SarZe) mohou byt uvedeny na trh s
vyjimkou zdravotnickych prostiedkii ve vybraném vzorku, které byly shledany
nevyhovujicimi.

JestliZe autorizovana osoba vyrobni davku (3arzi) odmitla pfevzit, u¢ini opatien,
aby zabranila uvedeni vyrobni davky (3arze) na trh.

Autorizovand osoba miZe pozastavit statistické ovéfovani, v pfipadé ¢&astého
odmitnuti pfevzeti vyrobnich davek (3arzi).

Vyrobce muze umistovat na zdravotnicky prostiedek identifikaéni ¢&islo
autorizované osoby na jeji odpovédnost jiZ v priib&hu vyrobniho procesu.

7. Administrativni opatfeni.
Vyrobce nebo jeho zmocnény zastupce uchovava a zpfistupiiuje pfislusnym organiim
statni spravy po dobu nejméné 5 let po vyrobeni posledniho zdravotnického
prostiedku
7.1. prohlaseni o shodé,
7.2.  dokumentaci uvedenou v bodu 2. této piilohy,
7.3. ES certifikaty uvedené v bodech 5.2. a 6.4. této ptilohy a
7.4. ES certifikat o pfezkouseni typu podle pfilohy &. V k tomuto nafizeni.

8.  Pouziti u zdravotnickych prostiedku téidy Ila.

V souladu s § 9 odst. 2 lze tuto pfilohu pouZit pro zdravotnické prostiedky t¥idy Ila s

tim, Ze odchylné od

8.1. bodd 1. a 2. této pfilohy na zdklad€¢ prohlaseni o shodé vyrobce zajistuje a
prohlaSuje, Ze zdravotnické prostfedky tfidy Ila jsou vyrobeny v souladu s
technickou dokumentaci podle bodu 3. piilohy ¢. XIII k tomuto nafizeni a
vyhovuji poZzadavkim, které se na n€ vztahuji z tohoto nafizeni,

8.2. bodl 1., 2., 5. a 6. této ptilohy jsou ovéfeni provedena autorizovanou osobou
urena k potvrzeni shody zdravotnickych prostfedkt t¥idy Ila s technickou
dokumentaci podle bodu 3. pfilohy ¢. XIII k tomuto nafizeni.
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Pfiloha ¢. VIII k nafizeni vlady ¢. 181/2001 Sb.

POSOUZENI SYSTEMU JAKOSTI VYROBY
(Zabezpeceni jakosti vyroby)

1. Posouzeni systému jakosti vyroby u vyrobce autorizovanou osobou [§ 12 odst. 4 pism.
d) zékona] je postup, pfi kterém autorizovana osoba posuzuje systém jakosti schvaleny
pro vyrobu piisluSnych zdravotnickych prostfedktt a provadéni vystupni kontroly
podle bodu 3. této piilohy, pfi¢emz
a) vyrobce postupujici podle bodu 2. nebo
b) dovozce postupujici podle bodu 2a.
zaruCuje a prohlaSuje, Ze piislusné zdravotnické prostfedky odpovidaji typu
popsanému v certifikdtu o pfezkouSeni typu a vyhovuji ustanovenim, kterd se na né
vztahuji z tohoto nafizeni.

2. Vyrobce
2.1. zajiStuje uplatiovani systému jakosti schvaleného pro vyrobu piislusnych
zdravotnickych prostfedka,
2.2, provadi vystupni kontrolu bodu 3.,
2.3. postupuje v oznaCovani zdravotnickych prostfedki v souladu s § 4 odst. 1,
2.4. vypracuje a uchovava pisemné prohlaseni o shodg, které musi zahrnovat vyrobeny
pocet identifikovanych vzorki zdravotnickych prostfedki,
2.5. podléha dozoru piislusné autorizované osoby podle bodu 4. této ptilohy.
2a. Dovozce
2a.1. postupuje v oznaCovani zdravotnickych prostfedkti v souladu s § 4 odst. 1,
2a.2. vypracuje a uchovava pisemné prohlaseni o shodé, které musi zahrnovat vyrobeny
pocet identifikovanych vzorki zdravotnickych prostiedk.

3.  Systém jakosti.
3.1. Vyrobce nebo dovozce
3.1.1. pfedklada pisemnou Zadost autorizované osobé& o posouzeni (vyhodnoceni

a schvaleni) svého systému jakosti; zddost musi obsahovat

3.1.1.1. jméno, pfijmeni, adresu trvalého pobytu a mista podnikani
vyrobce, jestlize jde o fyzickou osobu; nazev (obchodni firmu),
adresu sidla a mista podnikani, je-li vyrobcem pravnicka osoba,

3.1.1.2. vyznamné informace o zdravotnickém prostiedku, pro ktery plati
postup uvedeny v bodu 1.,

3.1.1.3. pisemné prohlaeni, Ze u jiné autorizované osoby nebyla podana
Zadost o posouzeni systému jakosti vyroby vztahujici se ke
stejnému zdravotnickému prostiedku,

3.1.1.4. dokumentaci systému jakosti,

3.1.1.5. zaruku vyrobce plnit pozadavky vyplyvajici ze schvaleného
systému jakosti,

3.1.1.6. zéruku vyrobce udrZovat schvéaleny systém jakosti v pouzitelném
a ucinném stavu,

3.1.1.7. v pfipad€¢ potfeby technickou dokumentaci schvalenych typi
zdravotnickych prostredki a kopii certifikatu o pfezkouseni typu,
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3.1.1.8. zaruku vyrobce, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky
postup ziskdvani a vyhodnocovani informaci a zkuSenosti
uzivateld s jim vyrobenymi zdravotnickymi prostfedky a v
navaznosti na uvedenou ¢innost provadét odpovidajici napravna
opatfeni, zejména oznamovat vznik neZadoucich pithod, jakmile
se 0 nich dozvi.

3.2. Uplatnéni systému jakosti musi zajistit, Ze vyrobené zdravotnické prostiedky
odpovidaji typu popsanému v certifik4tu o ptezkouseni typu.

Prvky a pozadavky schvalené vyrobcem pro systém jakosti musi byt systematicky

a fadn€ dokumentovany v pisemné vypracovanych zasadach a postupech. Tato

dokumentace systému jakosti musi umoznit jednotny vyklad koncepce jakosti

zdravotnickych prostiedkid a postupli, zejména programt jakosti, pland jakosti,
prirucek jakosti a zaznamu o jakosti.
Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména popis
3.2.1. cil jakosti u vyrobce,
3.2.2. organizace vyrobce, zejména
3.2.2.1. organizacnich struktur, zodpovédnosti vedoucich zaméstnanci a
jejich pravomoci ve vztahu k vyrobé zdravotnickych prostiedki,

3.2.2.2. metod sledovani uCinnosti systému jakosti, zejména jeho
schopnosti  dosdhnout poZadované jakosti zdravotnického
prostfedku, v¢etné kontroly zdravotnickych prostfedkid, které
poZadované jakosti nedosédhnou,
3.2.3. techniky kontrol a zajiSténi jakosti zdravotnickych prostiedkl ve stadiu
jejich vyroby, zejména
3.2.3.1. postupy, které budou pouzity piedevsim pokud jde o sterilizaci,
prodej a pfislusné dokumenty,

3.2.3.2. postupy k identifikaci zdravotnického prostfedku vypracované a
aktualizované ke vSem stadiim vyroby na zakladé vykresd,
specifikaci a dal§ich odpovidajicich dokument,

3.2.4. pfisluSné testy a zkouSky, které budou vykonany ptfed vyrobou, béhem
vyroby a po vyrobé zdravotnickych prostfedkil, jejich &etnost a pouZita
zkuSebni zafizeni; zpétn¢ musi byt mozné pfiméfenym zplisobem zjistit
spravnost kalibrace zkuSebnich zafizeni.

3.3. Autorizovana osoba provadi audity systému jakosti za Géelem zjisténi, zda systém
jakosti vyhovuje poZadavkiim uvedenym v bodu 3.2. této ptilohy. Shoda s t&mito
pozadavky se piedpoklada u systému jakosti, u kterych se pouZivaji odpovidaji
normy.

V tymu povéfeném hodnocenim systému jakosti musi byt alespori jeden ¢len,
ktery ma zkuSenosti s hodnocenim piislusnych technologii. Hodnotitelsky postup
zahrnuje prohlidku provoznich prostor vyrobce a v odivodnénych pfipadech i
kontrolu vyrobnich postupti v provoznich prostorech dodavateli vyrobce,
popiipad¢ jeho dalSich smluvnich stran.

Po provedeném auditu systému jakosti autorizovana osoba oznami vyrobci nebo
dovozci rozhodnuti, které musi obsahovat zavéry kontroly a odivodnéné
zhodnoceni.
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3.4. Vyrobce nebo dovozce informuje autorizovanou osobu, kterd schvilila systém

jakosti, o zaméru, ktery podstatné méni systém jakosti nebo jim pokryty okruh
zdravotnickych prostfedka.
Autorizovand osoba zhodnoti navrhované zmény, ovéii, zda takto zmenény
systém jakosti je$té vyhovuje pozadavkim uvedenym v bodu 3.2. této piilohy a
oznami vyrobci nebo dovozci své rozhodnuti, které musi obsahovat zavéry
kontroly a odivodnéné zhodnoceni.

4.  Dozor.
4.1. Cilem dozoru je zajistit, aby vyrobce nalezit¢ plnil pozadavky vyplyvajici ze
schvaleného systému jakosti.

4.2. Za G¢elem uvedenym v bodu 4.1. této pfilohy vyrobce zmocriuje autorizovanou
osobu k provadéni nezbytnych kontrol a poskytuje ji pfislusné informace, zejména
4.2.1. dokumentaci systému jakosti,

4.2.2. udaje vymezené systémem jakosti pro oblast vyroby zdravotnickych
prostiedkti, pfedev§im kontrolni zpravy, udaje o zkouSkach, kalibraci a
zpravy o kvalifikaci pfislusnych zaméstnanct.

4.3. Autorizovana osoba provadi

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

4.3.2. podle svého uvaZeni u vyrobce i pfedem neohlaSené kontroly, pfi nichz
v pfipadé potfeby provede nebo nechd provést zkousky za ucelem
kontroly, zda systém jakosti je fadné cinny; o provedené kontrole,
poptipadé i o vysledku provedené zkouSky, poskytuje vyrobci pisemnou
Zpravu.

5.  Administrativni opatfeni.

5.1. Vyrobce nebo dovozce uchovava a zpfistuptiuje pfisluSnym organiim statni spravy
5.1.1. prohlaseni o shodé¢,
5.1.2. dokumentaci systému jakosti,
5.1.3. zmény podle bodu 3.4. této prilohy,
5.1.4. v piipadé potfeby technickou dokumentaci schvalenych typd a kopie

certifikati o pfezkousSeni typu,

5.1.5. rozhodnuti a zpravy autorizované osoby podle bodi 4.3. této piilohy,
5.1.6. certifikat o pfezkousSeni typu podle pfilohy ¢. IV k tomuto nafizent,
a to po dobu nejméné 5 let po vyrobeni posledniho zdravotnického prostredku .

6.  Pouziti pro zdravotnické prostfedky tiidy Ila.

6.. 'V souladu s § 8 odst. 2 lze tuto pfilohu pouzit pro zdravotnické prostfedky tridy
IIa s tim, Ze odchyln& od bodt 1., 2., 2a., 3.1. a 3.2. této ptilohy vyrobce nebo
dovozce na zakladé prohlaseni o shodé zajistuje a prohlasuje, Ze zdravotnické
prostiedky t¥idy Ila jsou vyrobeny ve shodé s technickou dokumentaci podle bodu
3. ptilohy ¢&. XII k tomuto nafizeni a vyhovuji poZadavkiim, které se na né¢ vztahuji
z tohoto natizeni.
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Pfiloha ¢. IX k nafizeni vlady ¢&. 181/2001 Sb.

ES PROHLASOVANI O SHODE
(Zabezpeceni jakosti vyroby)

1. ES prohladovani o shod€ (ZabezpeCeni jakosti vyroby) je &asti postupu, kterym vyrobce
plnici pozadavky podle bodu 2.1.1. az 2.4. zaruCuje a prohlasuje, Ze ptislusné
zdravotnické prostfedky odpovidaji typu uvedenému v ES certifikitu o ptezkouseni
typu a vyhovuji ustanovenim, ktera se na né vztahuji z tohoto nafizeni.

2. Vyrobce

2.1. zajiStuje uplatfiovani systému jakosti schvéleného pro vyrobu prislusnych
zdravotnickych prostredkd,

2.2. provadi vystupni kontrolu podle bodu 3.,

2.3. oznacuje zdravotnické prostiedky v souladu s § 4 odst. 2,

2.4. vypracuje a uchovava pisemné prohlaseni o shodg, které musi zahrnovat piisluiny
pocet identifikovanych vzorkil vyrobenych zdravotnickych prostredki a

2.5. podléha dozoru pfislusné autorizované osoby podle bodu 4. této piilohy.

3. Systém jakosti.
3.1. Vyrobce
3.1.1. ptedklada pisemnou Zadost autorizované osobé& o posouzeni (vyhodnoceni
a schvaleni) svého systému jakosti; Zadost musi obsahovat
3.1.1.1. jméno, piijmeni a adresu trvalého pobytu vyrobce, jestlize jde o
fyzickou osobu; nazev (obchodni firmu) a adresu sidla, jestlize
jde o pravnickou osobu,
3.1.1.2. v pfipad¢ potieby technickou dokumentaci schvalenych typa
zdravotnickych prostfedkt a kopii ES certifikitu o prezkouseni
typu,
3.1.1.3. ndlezitosti uvedené v bodech 3.1.1.3. az 3.1.1.8. piilohy ¢&. VIII k
tomuto natizeni.

3.2. Uplatnéni systému jakosti musi zajistit, Ze vyrobené zdravotnické prostiedky
odpovidaji typu uvedenému v ES certifikatu o pfezkouseni typu.
Prvky, ustanoveni a pozadavky schvalené vyrobcem pro systém jakosti musi byt
systematicky a fadné¢ dokumentovany v pisemné vypracovanych zasadach a
postupech. Tato dokumentace systému jakosti musi umoznit jednotny vyklad
koncepce jakosti zdravotnickych prostfedki a postupil, zejména programt jakosti,
plant jakosti, pfiruéek jakosti a zaznami o jakosti.
3.2.1. Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména popis pozadavkid

uvedenych v bodech 3.2.1. az 3.2.4. ptilohy ¢&. VIII k tomuto natizeni.

3.3. Pro audity systému jakosti plati ustanoveni bodu 3.3. pfilohy ¢. VIII k tomuto
nafizeni.

3.4. Cinnost vyrobce a autorizované osoby tykajici se zmén systému jakosti se Fidi
podle bodu 3.4. piilohy ¢&. VIII k tomuto nafizeni.

4. Pro dozor plati ustanoveni bodu 4. ptilohy ¢. VIII k tomuto nafizeni.
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5. Administrativni opatieni.
5.1. Vyrobce uchovava a zpfistupriuje pfisluSnym organtim statni spravy

5.1.1. prohlaseni o shodé¢,

5.1.2. dokumentaci systému jakosti,

5.1.3. zmeény podle bodu 3.4. ptilohy ¢. VIII k tomuto nafizeni,

5.1.4. technickou dokumentaci schvalenych typi a kopie ES certifikatd o
piezkouseni typu,

5.1.5. rozhodnuti a zpravy autorizované osoby podle bodl 4.3. a 4.4. pfilohy ¢&.
VIII k tomuto nafizeni,

5.1.6. ES certifikét o ptezkouSeni typu podle pfilohy €. IV k tomuto nafizeni,

a to po dobu nejméné 5 let po vyrobeni posledniho zdravotnického prostiedku.

6.  Pouziti pro zdravotnické prostfedky tfidy Ila.
6.1. Vsouladu s § 9 odst. 2 lze tuto pfilohu pouZit pro zdravotnické prosttedky tiidy
Ila s tim, Ze odchylné€ od bodil 1., 2., 3.1. a 3.2. této pfilohy vyrobce na zakladé
prohlaseni o shod¢ zajistuje a prohlaSuje, Ze zdravotnické prostiedky tidy Ila
Jsou vyrobeny ve shod€ s technickou dokumentaci podle bodu 3. pfilohy ¢&. XIII k
tomuto nafizeni a vyhovuji poZadavkd, které se na né vztahuji z tohoto nafizeni.
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Pfiloha ¢. X k nafizeni vlady &. 181/2001 Sb.

POSOUZENI SYSTEMU JAKOSTI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
(Zabezpeceni jakosti zdravotnickych prostfedk )

1.  Posouzeni systému jakosti zdravotnickych prostfedkli autorizovanou osobou [§ 12 odst.
4 pism. e) zakona] je postup, pii kterém autorizovana osoba posuzuje systém jakosti
provozovany vyrobcem podle bodu 3. této piilohy a vyrobce plnici pozadavky podle
bodu 2. a 2a. této pfilohy nebo dovozce plnici pozadavky podle bodu 2a. této ptilohy
zaruCuje a prohlasuje, Ze pfislusné zdravotnické prostiedky odpovidaji typu popsanému
v certifikatu o prezkouSeni typu a vyhovuji ustanovenim, kterd se na né vztahuji z
tohoto nafizeni.

2. Vyrobce
2.1. zajistuje uplatiiovani systému jakosti schvaleného pro vystupni kontrolu a
zkouseni zdravotnickych prostfedkii podle bodu 3. této ptilohy,
2.2. zajistuje a udrzuje sterilitu pii vyrobé zdravotnickych prostfedk(i uvadénych na
trh ve sterilnim stavu, za tim G¢elem postupuje podle pfilohy VIII bodu 3. a 4. k
tomuto narizeni a
2.3. podléha dozoru ptislusné autorizované osoby podle bodu 4. této pfilohy.

2a. Vyrobce nebo dovozce
2a.1. postupuje v oznaCovani zdravotnickych prostfedkG vsouladu s § 4 odst. 1,
k oznadeni pfipojuje identifikaéni ¢islo autorizované osoby, ktera plni ikoly podle
této prilohy a
2a.2. vypracuje a uchovava pisemné prohlaSeni o shod€, které musi obsahovat
nalezitosti uvedené v § 14 a musi zahrnovat pocet identifikovanych vzorki
vyrobenych zdravotnickych prostiedki.

3. Systém jakosti.
3.1. Vyrobce nebo dovozce
3.1.1. ptedklada pisemnou Z&dost autorizované osob€ o posouzeni (vyhodnoceni

a schvaleni) svého systému jakosti; Zadost musi obsahovat

3.1.1.1. jméno, piijmeni, adresu trvalého pobytu a mista podnikani
vyrobce, jestlize jde o fyzickou osobu, nazev (obchodni firmu),
adresu sidla a mista podnikani, je-li vyrobcem pravnicka osoba,

3.1.1.2. potfebné informace o zdravotnickém prostfedku nebo o kategorii
zdravotnickych prostiedkd, pro které plati postup uvedeny v bodu
1.,

3.1.1.3. pisemné prohlaSeni, Ze u jiné autorizované osoby nebyla podana
zadost o posouzeni systému jakosti pro stejné zdravotnické
prostiedky,

3.1.1.4. dokumentaci systému jakosti,

3.1.1.5. zaruku vyrobce plnit poZadavky vyplyvajici ze schvaleného
systému jakosti,

3.1.1.6. zaruku vyrobce udrZzovat schvaleny systém jakosti na
odpovidajici a efektivni urovni,
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3.1.1.7. v ptipad€ potieby technickou dokumentaci schvalenych typd a
kopii certifikatu o pfezkouseni typu,

3.1.1.8. zaruku vyrobce, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky
postup ziskavani a vyhodnocovani informaci a zkuSenosti
uZivateld s t€mito jim vyrobenymi zdravotnickymi prostfedky a v
navaznosti na uvedenou ¢innost provadét odpovidajici napravna
opatieni, zejména oznamovat vznik neZadoucich pfihod, jakmile
se o nich dozvi.

3.2. Vyrobce v ramci tohoto systému jakosti

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

3.2.2. provede pfisluiné zkousky stanovené v odpovidajici norm& (normach),®)
popfipad€ ekvivalentni zkouSky, aby se ujistil, Ze zdravotnické prostiedky
odpovidaji typu popsanému v certifikitu o pfezkouSeni typu nebo v ES
certifikdtu o pfezkouSeni typu pokud vyrobce postupoval podle § 9 a
vyhovuji ustanovenim, ktera se na né& vztahuji z tohoto natizeni,

3.2.3. systematicky a fadn¢ dokumentuje prvky, poZadavky a ustanoveni jim
piijaté formou pisemnych opatieni, postupl a pokynd; tato dokumentace
musi umoZnit jednotny vyklad programu jakosti, planu jakosti, pfirucek
jakosti a zdznami o jakosti.

Tato dokumentace musi zahrnovat zejména odpovidajici popis

3.2.3.1. cilt jakosti u vyrobce,

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

3.2.3.3. pfezkoumani a zkouSek zdravotnickych prostfedkd po jejich
vyrobeni; zp€tn¢ musi byt moZné pfiméfenym zpisobem zjistit
spravnost kalibrace zkuSebnich zafizeni,

3.2.3.4. metod sledovani u¢innosti systému jakosti,

3.2.3.5. zdznamii o jakosti, pfedeviim kontrolnich zprdv, zprav o
zkouskach a kalibraci a o kvalifikaci ptislusnych zamé&stnanci.

Uvedené kontroly neplati pro oblasti vyrobniho procesu uréené k zajisténi

sterility.

3.3. Autorizovana osoba

3.3.1. provadi audity systému jakosti u vyrobce s cilem zjistit, zda tento systém
vyhovuje pozadavkiim podle bodu 3.2. této piilohy. shodu s témito
poZadavky predpokladd u systéml jakosti, ve kterych se pouZivaji
harmonizované normy.°)
V tymu povéfeném hodnocenim systému jakosti musi byt alespoii jeden
Clen, ktery mda zkuSenosti s hodnocenim pfislusnych technologii.
Hodnotitelsky postup zahrnuje kontrolu provoznich prostor vyrobce a v
odivodnénych piipadech i kontrolu vyrobnich postupii v provoznich
prostorech dodavateld vyrobce.
Po provedeném auditu sytému jakosti autorizovana osoba oznami vyrobci
rozhodnuti, které musi obsahovat zavéry z provedeného auditu a jejich
odiivodnéné zhodnoceni.

3.4. Vyrobce nebo dovozce informuje autorizovanou osobu, kterd schvélila systém
jakosti, o0 zaméru, kterym se podstatné méni tento systém.
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Autorizovand osoba zhodnoti navrhované zmény a ovéfi, zda takto zménény
systém jakosti jest€¢ vyhovuje poZzadavkim uvedenym v bodu 3.2. této pfilohy a
oznami své rozhodnuti vyrobci; toto rozhodnuti musi obsahovat zavéry kontroly a
odtivodnéné zhodnoceni.

4.  Dozor.
4.1. Cilem dozoru je zajistit, aby vyrobce naleZit€ plnil pozZadavky vyplyvajici ze
schvaleného systému jakosti.

4.2. Zacelem uvedenym v bodu 4.1. této ptilohy vyrobce

4.2.1. umoZiiuje autorizované osobé pristup do kontrolnich, zku3ebnich a
skladovacich prostord, které pouZivd v rdmci vyroby zdravotnickych
prostredk,

4.2.2. poskytuje autorizované osobé ptislusné informace, zejména
4.2.2.1. dokumentaci systému jakosti,
4.2.2.2. technickou dokumentaci,
4.2.23. ziznamy o jakosti, pfedev§im kontrolni zpravy, udaje o

zkouskach a kalibraci a o kvalifikaci pfislu$nych zaméstnanct.

4.3. Autorizovana osoba
4.3.1. provadi periodicky prislusné kontroly a hodnoceni tak, aby se ujistila, Ze
vyrobce pouziva schvaleny systém jakosti a
4.3.2. poskytuje vyrobci hodnotici zpravu.

4.4. Autorizovana osoba provadi u vyrobce podle svého uvazZeni i pfedem neohlasené
kontroly, pfi nichz v pfipadé potieby provede nebo si vyzada provedeni zkousky
za ucelem kontroly, zda systém jakosti je fadné Cinny a vyroba zdravotnickych
prostiedktl odpovida pozadavkim, které se na né vztahuji z tohoto nafizeni.

Pii té&chto kontrolach se ovéfuje odpovidajici vzorek vyrobenych zdravotnickych
prostiedki odebrany u vyrobce autorizovanou osobou a provedou se pfisluiné
zkousky podle odpovidajicich norem®) nebo v pfipadé potieby se provadi
zkouSky ekvivalentni. Jestlize se neshoduje jeden nebo vice vzorkid, udini
autorizovana osoba prislu$na opatfeni.

Autorizovana osoba poskytne vyrobci zpravu o kontrole a jestlize byly provedeny
zkousky i zkus$ebni zpravu.

5. Administrativni opatfeni.

5.1. Vyrobce nebo dovozce uchovava a zpiistupiiuje pro pottebu prislusnych organt
statni spravy po dobu nejméné 5 let po vyrobeni posledniho zdravotnického
prostiedku
5.1.1. prohlaSeni o shodg,

5.1.2. technickou dokumentaci schvéalenych typl zdravotnickych prostiedkd a
kopii certifikatu o prezkousSeni typu,

5.1.3. zmény podle bodu 3.4. této ptilohy,

5.1.4. rozhodnuti a zpravy autorizované osoby podle bodu 3.4. této ptilohy a
bodl 4.3. a 4.4. této ptilohy,

5.1.5. podle okolnosti certifikat o shodé podle piilohy ¢&. I'V k tomuto nafizeni.

6.  Pouziti pro zdravotnické prostiedky tridy Ila.
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V souladu s § 8 odst. 2 Ize tuto pfilohu pouZit pro zdravotnické prostfedky tiidy Ila s
tim, Ze odchylné od bodd 2., 2a., 3.1. a 3.2. této prilohy vyrobce nebo dovozce na
zaklad€ prohlaSeni o shod€ zajist'uje a prohlasuje, Ze zdravotnické prostiedky tfidy Ila
jsou vyrobeny ve shodé s technickou dokumentaci podle bodu 3 pfilohy €. XII k tomuto
nafizeni a vyhovuji pozadavkim, které se na né vztahuji z tohoto natfizeni.



Castka 69 Sbirka zdkont & 181 / 2001 Strana 3853

Pfiloha ¢. XTI k nafizeni vlady ¢&. 181/2001 Sb.

ES PROHLASOVANI O SHODE
(Zabezpeceni jakosti zdravotnického prostiedku)

1.  ESprohlasovani o shod¢ je sougasti postupu, kterym vyrobce plnici poZadavky podlebodu
2. zaruCuje a prohladuje, Ze pfisluiné zdravotnické prosttedky odpovidaji typu
uvedenému v ES certifikatu o prezkouseni typu a vyhovuji ustanovenim, ktera se na né
vztahuji z tohoto nafizeni.

2. Vyrobce

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

2.2. zajistuje a udrzuje sterilitu pfi vyrobé zdravotnickych prostfedkd uvadénych na
trh ve sterilnim stavu, za tim u¢elem postupuje podle ptilohy €. VIII bodi 3. a 4. k
tomuto nafizeni,

2.3. oznaduje zdravotnické prostiedky v souladu s § 4 odst. 2 a k oznaceni pfipojuje
identifika¢ni ¢islo autorizované osoby, ktera plni ukoly podle této piilohy,

2.4. vypracuje a uchovava pisemné prohlaSeni o shod¢, které musi zahrnovat pocet
identifikovanych vzorkl vyrobenych zdravotnickych prostiedkd,

2.5. podléha dozoru pfislusné autorizované osoby podle bodu 4. této ptilohy.

3.V systému jakosti plni
a) vyrobce tkoly uvedené v bodech 3.1. a 3.2. pfilohy ¢. X k tomuto nafizeni,
b) autorizovana osoba tkoly uvedené v bodu 3.3. a 3.4. pfilohy ¢. X k tomuto nafizeni.

4.  Pfi dozoru se postupuje podle bodu 4. prilohy ¢. X k tomuto nafizeni.

5. Administrativni opatfeni.
5.1. Vyrobce uchovava a zptistupiiuje pro potiebu pfislusnych organi statni spravy po

dobu nejméné 5 let po vyrobeni posledniho zdravotnického prostiedku

5.1.1. prohlaseni o shodg,

5.1.2. technickou dokumentaci schvéalenych typl zdravotnickych prostiedkt a
kopii ES certifikatu o ptezkouSeni typu,

5.1.3. zmény podle ptilohy ¢. X bodu 3.4. k tomuto nafizeni,

5.1.4. rozhodnuti a zpravy autorizované osoby podle pfilohy ¢. X bodu 4.3. a 4.4.
k tomuto nafizenti,

5.1.5. podle okolnosti certifikat o shodé podle piilohy ¢. IV k tomuto natizeni.

6.  Pouziti pro zdravotnické prostiedky tiidy Ila.
V souladu s § 9 odst. 2 lze tuto pfilohu pouzit pro zdravotnické prostiedky tiidy Ila s
tim, Ze odchylné od bodu 2. této ptilohy a bodli 3.1. a 3.2. pfilohy ¢. X k tomuto
nafizeni vyrobce na zdklad€ prohlaSeni o shodé€ zajiSt'uje a prohlaSuje, Ze zdravotnicke
prostiedky t¥idy Ila jsou vyrobeny ve shod¢ s technickou dokumentaci podle bodu 3.
pfilohy ¢. XIII k tomuto nafizeni a vyhovuji pozadavkim, které¢ se na né¢ vztahuji z
tohoto natizeni.



Strana 3854 Sbirka zdkont & 181 / 2001 Cistka 69

Pfiloha ¢. XII k nafizeni vlady ¢. 181/2001 Sb

POSOUZENI SHODY ZA STANOVENYCH PODMINEK VYROBCEM NEBO
DOVOZCEM

1. Posouzeni shody za stanovenych podminek vyrobcem nebo dovozcem [§ 12 odst. 4
pism. a) zdkona] je postup, pti kterém vyrobce nebo dovozce plnici poZadavky podle
bodu 2. této piilohy a v pfipadé zdravotnickych prosttedkt uvadénych na trh ve
sterilnim stavu a zdravotnickych prostfedktl s méFici funkei plni i pozadavky uvedené
v bode 5. této piilohy, posuzuje shodu zdravotnického prostfedku s pozadavky tohoto
nafizeni a jestlize zjistil shodu zaruCuje a prohlasuje, Ze zdravotnické prostiedky
vyhovuji ustanovenim, ktera se na n& vztahuji z tohoto natizeni.

2. Vyrobece nebo dovozcee pfipravi technickou dokumentaci podle bodu 3. této p¥ilohy a
zpfistupiiuje tuto dokumentaci, véetné prohlaseni o shodg, pfislusnym organim statni
spravy pro kontrolni d€ely po dobu nejméné 5 let po vyrobeni posledniho
zdravotnického prostfedku. Neni-li ustanoven ani vyrobce ani dovozce, udrzuje piistup
k technické dokumentaci osoba, ktera uvedla nebo uvadi v Ceské republice
zdravotnicky prostfedek na trh. ‘

3. Technicka dokumentace musi umoznit hodnoceni shody zdravotnického prosttedku s
poZadavky tohoto nafizeni; tato dokumentace musi obsahovat zejména

3.1. v8eobecny popis typu, véetn& zamyslenych variant,

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

3.3. popisy a vysvétleni nezbytné k porozuméni vyse uvedenym vykrestiim,
schématiim a funkci zdravotnického prostiedku,

3.4. vysledky analyzy rizik a seznam norem,®) které byly uplné nebo &astedné pouZity,
a popisy feSeni schvalenych pro splnéni zakladnich pozadavki, pokud normy®)
nebyly pouzity v plném rozsahu,

3.5. popis pouZitych metod sterilizace u zdravotnickych prostfedki uvadénych na trh
ve sterilnim stavu,

3.6. vysledky zejména konstruk&nich vypo&td a provedenych kontrol; jestlize ke
splnéni urfeného celu pouiti ma byt zdravotnicky prosttedek spojen s jinymi
zdravotnickymi prostfedky, musi byt prokazano, Ze zdravotnicky prostfedek
vyhovuje zdkladnim poZadavkim pfi spojeni se zdravotnickym prostiedkem nebo
zdravotnickymi prostfedky, ktery ma (maji) charakteristiky specifikované
vyrobcem nebo dovozcem,

3.7. zkuSebni zpravy, popfipadé klinické iidaje ziskané podle p¥ilohy &. XVII k tomuto
nafizeni a

3.8. navod k pouZiti zdravotnického prosttedku a navrh oznaéeni zdravotnického
prostfedku ve smyslu § 4 odst. 1.

4. Vyrobce nebo dovozce zavede a  aktualizuje systematicky postup ziskévani a
vyhodnocovani informaci a zkuSenosti uZivateli s t&€mito jim vyrobenymi nebo
dovezenymi zdravotnickymi prostfedky a v navaznosti na uvedenou &innost provede
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odpovidajici ndpravna opatfeni, zejména oznamovat vznik neZadoucich ptihod, jakmile
se o nich dozvi.

5. U zdravotnickych prostfedkii uvddénych na trh ve sterilnim stavu a u zdravotnickych
prostfedku tfidy I s méfici funkci vyrobce nebo dovozce dodrzuje kromé ustanoveni této
ptilohy i jeden z postupti podle pfiloh ¢. VI, VIII nebo X k tomuto natfizeni. Pouziti
uvedenych piiloh a opatfeni autorizované osoby se omezuje u zdravotnickych
prostiedki
5.1. uvadénych na trh ve sterilnim stavu pouze na vyrobni hlediska, ktera se dotykaji
zajiStovani a udrZovani sterilnich podminek,

5.2. s méfici funkci pouze na vyrobni hlediska, kterd souviseji se shodou t&chto
prostiedkil s metrologickymi poZadavky,

pfiéemz lze pouZit ustanoveni bodu 6.1. této pfilohy.

6.  PouZiti pro prostiedky t¥idy Ila.
6.1. 'V souladu s § 8 odst. 2 mizZe byt tato ptiloha pouZita pro zdravotnické prostiedky
tfidy Ila s tim, Ze pfi pouZiti této piilohy ve spojeni s postupem podle ptiloh &. VI,
VIII nebo X k tomuto nafizeni tvoii prohlaSeni o shodé podle uvedenych ptiloh
jediné prohlaSeni. ProhlaSeni, které vychazi z této ptilohy vyrobce nebo dovozce
zaruCuje a prohlaSuje, Ze navrh zdravotnického prostfedku vyhovuje ustanovenim,
ktera se na né&j vztahuji z tohoto nafizeni.
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Pfiloha ¢. XIII k nafizeni vlady ¢. 181/2001 Sb.

ES PROHLASOVANI O SHODE

1.  ESprohlasovani o shodé je postup, kterym vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce
plnici pozadavky podle bodu 2. a v pfipadé zdravotnickych prostfedkii uvadénych na
trh ve sterilnim stavu a zdravotnickych prostiedkt s méfici funkci poZadavky podle
bodu 5. této ptilohy, zaruduje a prohlasuje, Ze zdravotnické prostfedky vyhovuji
ustanovenim, ktera se na né vztahuji z tohoto nafizeni.

2. Vyrobce pfipravi technickou dokumentaci podle bodu 3. této pfilohy. Vyrobce nebo
jeho zplnomocnény zastupce uchovavd a zpfistupfivje tuto dokumentaci, véetné
prohlaseni o shodg, pfisluSnym organiim statni spravy pro kontrolni ucely po dobu
nejméné 5 let po vyrobeni poslednitho zdravotnického prostiedku. Neni-li ve
statech Evropskych spole€enstvi ustanoven vyrobce ani jeho zplnomocnény zastupce,
udrZuje pfistup k technické dokumentaci osoba, ktera uvadi zdravotnicky prostfedek na
trh ve statech Evropskych spolecenstvi.

3.  Technicka dokumentace musi umoznit hodnoceni shody zdravotnického prostiedku s
pozadavky tohoto nafizeni; tato dokumentace musi obsahovat zejména néleZitosti
uvedené v pfiloze ¢. XII bodech 3.1. az 3.5. k tomuto nafizeni a dale
3.6. vysledky zejména konstrukCnich vypocti a provedenych kontrol; jestlize ke
splnéni uréeného ucelu pouZiti ma byt zdravotnicky prostfedek spojen s jinym
zdravotnickym prostiedkem musi byt prokdzano, Ze zdravotnicky prostiedek
vyhovuje zakladnim poZadavkim pfi spojeni s jinym zdravotnickym prostiedkem
nebo zdravotnickymi prostfedky, ktery ma (které maji) charakteristiky
specifikované vyrobcem,

3.7. zkuSebni zpravy, poptipadé klinické udaje ziskané podle zdkona o zdravotnickych
prostiedcich,'®) poptipadé ptilohy & XVII k tomuto natizeni,

3.8. oznadeni zdravotnického prostfedku ve smyslu § 4 odst. 2 a navod k jeho
pouZiti.

4. Vyrobce zavede a aktualizuje systematicky postup vyhodnocovani informaci a
zkuSenosti uzivatell sjim vyrobenymi zdravotnickymi prostiedky a v ndvaznosti na
uvedenou ¢innost provadi odpovidajici ndpravna opatieni, zejména oznamuje vznik
nezadoucich piihod, jakmile se o nich dozvi.

5. U zdravotnickych prostiedkd uvadénych na trh ve sterilnim stavu a u zdravotnickych
prostfedkil tfidy I s méfici funkci vyrobce dodrzuje kromé ustanoveni této ptilohy i
jeden z postupt podle piiloh ¢. VI, VIII nebo X k tomuto nafizeni. PouZiti uvedenych
piiloh a opatfeni autorizované osoby se omezuje u zdravotnickych prostiedkt
5.1. uvadénych na trh ve sterilnim stavu pouze na vyrobni hlediska, kterd se dotykaji
zajistovani a udrZovani sterilnich podminek,

5.2. s méfici funkci pouze na vyrobni hlediska, kterd souviseji se shodou té€chto
prostiedk® s metrologickymi pozadavky,

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

6.  Pouziti pro prostfedky ttidy Ila.
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6.1. V souladu s § 9 odst. 2 miiZe byt tato piiloha pouZita pro zdravotnické prostiedky
tiidy Ila stim, Ze pfi jejim pouZiti ve spojeni s postupem podle pfiloh & VI,
VIII nebo X k tomuto nafizeni tvofi prohlaSeni o shod¢ podle uvedenych pfiloh
jediné prohlaSeni o shod¢. V tomto prohlaseni, které vychazi ztéto pfilohy,
vyrobce zaruCuje a prohlasuje, Ze navrh zdravotnického prostiedku vyhovuje
ustanovenim, ktera se na néj vztahuji z tohoto natizeni.
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Pfiloha ¢. XIV k nafizeni vlady ¢. 181/2001 Sb.

PROHLASENI O ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH PRO ZVLASTNI UCELY

1.  Posouzeni shody zdravotnickych prostfedkG pro zvlastni ucely je postup, pfi kterém
vyrobce nebo dovozce vyhotovi o zakazkovych zdravotnickych prostfedcich nebo o
zdravotnickych prostiedcich ur€enych pro klinické zkouSky prohlasSeni, které obsahuje
udaje uvedené v bodu 2. této pfilohy.

2. ProhlaSeni uvedené v bodu 1. této pfilohy musi obsahovat
2.1. uzakazkovych zdravotnickych prostredkii

2.1.1. 1udaje umoziujici identifikaci ptislu§ného zdravotnického prostredku,

2.1.2. prohlaseni, Ze tento zdravotnicky prostifedek je uréen vyluéné pro urcitého
pacienta spolu s uvedenim jeho jména a pfijmeni,

2.1.3. jméno a ptijmeni lékafe nebo jiné povérené osoby, kterd vypracovala
predpis tohoto zdravotnického prostfedku a adresu mista, kde poskytuje
ambulantni nebo tustavni zdravotni péci; u pravnické osoby jeji nazev
(obchodni firmu), adresu sidla, kde poskytuje ambulantni nebo dstavni
zdravotni péci,

2.1.4. jednotlivé charakteristiky tohoto zdravotnického prostfedku podle
specifikace v pfislusném lékatském piedpisu,

2.1.5. prohlaseni, Ze tento =zdravotnicky prostfedek vyhovuje zakladnim
pozadavkim, popifipad¢€ udaje, které z téchto zdkladnich pozadavkh nejsou
zcela splnény véetné odivodnéni.

2.2. u zdravotnickych prostfedkd uréenych ke klinickym zkouskdm podle zikona o
zdravotnickych prostfedcich‘o) a prilohy ¢. XVII k tomuto nafizeni

2.2.1. udaje umoziujici identifikaci tohoto prostfedku,

2.2.2. plén klinickych zkouSek obsahujici zejména ucel, védecké, technické nebo
medicinské diivody, rozsah a pocet té€chto prostfedkti zahrnutych do planu
klinickych zkousek,

2.3.3. stanovisko pfisludné etické komise v€etn€¢ podrobnych udajt souvisejicich
s timto stanoviskem,

2.2.4. jméno a piijmeni osoby, kterd zadava provedeni klinické zkousky®*) a
jméno a pfijmeni lékafe nebo jiné poveérené osoby, ktera prakticky provadi
klinickou zkousku a odpovida za n&,*%)

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

2.2.6. prohlaseni, ze pfislusny zdravotnicky prostfedek vyhovuje zdkladnim
pozadavkim, s vyjimkou hledisek, které jsou pfedmétem klinickych
zkousek a Ze s ohledem na tato hlediska byla u€inéna pfedb&Zné opatteni
k ochrané zdravi a bezpec€nosti pacienta.

3. Vyrobce nebo dovozce zptistupni pislusnym tfadim statni spravy
3.1. u zakdzkového zdravotnického prostfedku dokumentaci umoZiujici porozumét
navrhu, vyrobé a ucinnosti (véetné ocekdvané ucinnosti) tohoto prostiedku za
ucelem zhodnoceni jeho shody s pozadavky tohoto nafizeni; dale vyrobce udini

3% § 13 zakona &. 123/2000 Sb.
3%} § 14 zakona &. 123/2000 Sb.
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nezbytna opatfeni, aby jeho vyrobni proces produkoval zakizkové zdravotnické
prostiedky v souladu s dokumentaci uvedenou v &asti véty pred strednikem,

3.2. uzdravotnického prostfedku uréeného ke klinickym zkouskam dokumentaci, ktera
musi obsahovat

3.2.1. vSeobecny popis tohoto prostiedku,

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

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

3.2.4. vysledky analyzy rizik, seznam &aste¢né nebo plné pouzitych norem®) a
popis feseni pfijatych pro splnéni zékladnich pozadavkd, jestlize normy®)
nebyly pouZity,

3.2.5. vysledky konstrukénich vypoétd, provedenych kontrol, technickych
zkousek, popiipadé dalsich opatieni;

vyrobce ulini nezbytnd opatfeni, aby jeho vyrobni proces produkoval

zdravotnické prostfedky, které odpovidaji dokumentaci podle &asti véty pred

stfednikem. Vyrobce nebo dovozce zajisti hodnoceni G&innosti t&chto opatien,

v pfipad€ nutnosti pomoci auditu.

4. Vyrobce nebo dovozce uchovava pro potieby pfislusnych organt statni spravy
informace obsaZené v prohlasenich podle této ptilohy po dobu nejméné 5 let.
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Piiloha ¢. XV k nafizeni vlady ¢. 181/2001 Sb.

PROHLASENI O ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH PRO ZVLASTNI UCELY

1.  Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce vyhotovi o zakdzkovych zdravotnickych
prostfedcich nebo o zdravotnickych prostfedcich uréenych pro klinické zkousky
prohlaseni.

2.  Prohlaseni podle bodu 1. této pfilohy musi obsahovat naleZitosti uvedené v bodu 2.
prilohy €. XIV k tomuto nafizeni.

3. Vyrobce zpfistupiiuje pfisluSnym orgdnim statni spravy dokumentaci tykajici se
zakazkovych zdravotnickych prosttedkd a zdravotnickych prostfedkii uréenych ke
klinickym zkou$kam podle pfilohy ¢. XIV bodu 3. k tomuto nafizeni; podle téhoz
ustanoveni vyrobce ucini nezbytna opatieni, aby jeho vyrobni proces produkoval
zdravotnické prostredky, které odpovidaji dokumentaci podle bodt 3.1. a 3.2. pfilohy ¢&.
XIV k tomuto nafizeni a zajisti hodnoceni G¢innosti té€chto opatfeni, v pfipadé nutnosti
pomoci auditu.

4.  Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce uchovava pro potieby pfisluSnych organi
statni spravy informace obsaZené v prohlaSenich podle této pfilohy po dobu nejméné 5
let.
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Pfiloha ¢. XVI k nafizeni vlady ¢. 181/2001 Sb.

KLASIFIKACNI PRAVIDLA
I. VYSVETLIVKY

1.  Seznam vysvétlivek pro klasifikacni pravidla:

1.1. trvani
1.1.1. ,trvani pfechodné znamena nepfetrZité pouziti zdravotnického prostfedku

po dobu krat$i nez 60 minut,

1.1.2. ,trvani kratkodobé™ =znamena nepfetrZité pouziti zdravotnického

prostfedku po dobu kratsi nez 30 dnt,

1.1.3. ,trvani dlouhodobé“ =znamenad nepietrZité pouziti zdravotnického

prostiedku po dobu delsi nez 30 dn,

1.2. invazivni prostfedky
1.2.1. ,télni otvor* znamend pfirozeny otvor v téle, véetné vnéjdiho povrchu

o¢ni bulvy nebo trvaly, uméle vytvofeny otvor,

1.2.2. ,jinvazivni zdravotnicky prostfedek” znamend zdravotnicky prostiedek,
ktery zcela nebo zCasti pronikd do téla t€lnim otvorem nebo povrchem
téla,

1.2.3. ,chirurgicky invazivni zdravotnicky prostiedek znamena invazivni

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

1.2.4.  ,implantabilni zdravotnicky prostiedek znamena zdravotnicky
prostiedek, ktery ma byt zcela zaveden do lidského téla nebo ma nahradit
epitelidlni povrch nebo povrch oka chirurgickym zakrokem, po némz ma
zUstat na misté; za implantabilni zdravotnicky prostfedek se rovnéz
povazuje zdravotnicky prostfedek, ktery ma byt chirurgickym zakrokem
¢asteéné zaveden do lidského téla a po zékroku v ném zistat alespoii 30
dni,

1.3. ,chirurgicky nastroj pro opakované pouZiti“ znamend nastroj uréeny k
chirurgickému fezani, vrtani, fezani pilkou, Skrabani, seskrabavani, svorkovani,
odtahovani, spindni a podobnym postuplim, ktery neni spojen s aktivnim
zdravotnickym prostifedkem a miZe byt po provedeni pfislusnych postupti znovu
pouZit,

1.4. ,aktivni zdravotnicky prostfedek” znamena zdravotnicky prostfedek, jehoz
¢innost zavisi na zdroji elektrické nebo jiné energie, ktera neni pfimo vytvarena
lidskym t€lem nebo gravitaci a ktery plsobi prostfednictvim pfemény této energie.
Zdravotnické prostiedky urené k pienosu energie nebo latek mezi aktivnim
zdravotnickym prostfedkem a pacientem bez jakékoliv vyznamné zmény se za
aktivni zdravotnicky prostfedek nepovazuji,

1.5. ,aktivni terapeutické zafizeni* znamena aktivni zdravotnicky prostfedek pouzity
samostatné nebo v kombinaci s dal$imi zdravotnickymi prosttedky k podpote,
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zméné€, nahrad€, upravé nebo obnoveni biologickych funkci nebo struktur za
Gcelem léby nebo zmiméni nemoci, poran&ni nebo zdravotniho postiZeni,

1.6. ,aktivni diagnosticky zdravotnicky prostfedek znamena aktivni zdravotnicky
prostfedek pouZity samostatné nebo v kombinaci s dal$imi zdravotnickymi
prostfedky k dodavani informaci pro diagnostikovani, monitorovani, zji§fovéani
nebo 1é¢bu fyziologickych stavi, stavu zdravi, nemoci nebo vrozenych vad,

1.7. ,centralni ob&hovy systém“ znamend pro uCely tohoto nafizeni cévy arteriae
pulmonales, aorta ascendens, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria
carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus
brachicephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior a vena cava
inferior,

1.8. ,.centrdlni nervovy systém“ znamena pro ucely tohoto nafizeni mozek, mozkové
pleny a patefni michu.

II. PROVADECI PRAVIDLA

2. Provéadéci pravidla.

2.1. Klasifikacni pravidla se fidi ur¢enym ucelem pouZiti zdravotnickych prostredki.

2.2. Jestlize je zdravotnicky prostiedek uréen k pouziti v kombinaci s jinym
zdravotnickym prostiedkem, uplatni se  klasifikaéni pravidla pro kazdy
zdravotnicky prostfedek samostatng.

PfisluSenstvi se klasifikuje samostatng (oddélen€ od zdravotnického prostredku,
se kterym se pouziva).

2.3. Programové vybaveni, které fidi nebo ovliviiuje pouziti zdravotnického
prostiedku, patii do stejné tfidy jako tento zdravotnicky prostiedek.

2.4. Neni-li zdravotnicky prostfedek uréen vyhradn& nebo z principu k pouZiti pro
urCitou Cast t€la, posuzuje se a je klasifikovan podle zdsady nejkritiét&jsiho
urCeného ucelu pouziti.

2.5. Plati-li pro klasifikaci zdravotnického prostfedku n&kolik pravidel vychazejicich z
Ginnosti tohoto prostfedku a uréeného udelu pouZiti, pouZiji se nejpfisn&jsi
pravidla ve vy$si klasifikaéni tridég.

III. KLASIFIKACE

Pro klasifikaci druhii zdravotnickych prostfedki se pouZivaji dale uvedend pravidla v
tomto pofadi:

1. Neinvazivni zdravotnické prostiedky.

1.1. Pravidlo 1.
Neinvazivni zdravotnické prostfedky pati do tidy I, pokud se na né nevztahuje
nékteré z dalsich pravidel.

1.2. Pravidlo 2.
Neinvazivni zdravotnické prostiedky uréené pro odvadéni nebo shromazd’ovéni
krve, t€lnich tekutin nebo tkani, tekutin nebo plyni pro ptipadnou infuzi,
podavani nebo zavadéni do téla, patti do tiidy Ila, jestlize
1.1.2. mohou byt pfipojeny k aktivnimu zdravotnickému prostfedku t¥idy Ila

nebo vys$si tiidy,
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1.2.2. jsou ureny pro odvadéni nebo shromazZd’'ovani krve nebo jinych télnich
tekutin nebo pro uchovavani organd, ¢asti organi nebo télesnych tkani.
Ve viech ostatnich pfipadech patii do tfidy I.
1.3. Pravidlo 3.
Neinvazivni zdravotnické prostfedky uréené pro ménéni biologického nebo
chemického sloZeni krve, jinych t€lnich tekutin nebo jinych tekutin uréenych pro
infuzi do téla patfi do tfidy IIb; pokud vsak 1é¢ba spociva ve filtraci, odstfedéni ¢i
vyméné plynu nebo tepla, patti do tfidy Ila.
1.4. Pravidlo 4.
Neinvazivni zdravotnické prostfedky, které pfichazeji do styku s poranénou kiizi
patii do
1.4.1. t¥dy I, jestlize jsou ureny k pouziti jako mechanicka ptekazka, ke
kompresi nebo k absorpci vypotki,
1.4.2. ttidy IIb, jestliZze jsou ureny z principu k pouZiti u ran, pii kterych byla
porusena dermis a mohou mit pouze sekundérni terapeuticky ucinek,
1.4.3. tfidy Ila v ostatnich pfipadech, véetné zdravotnickych prostiedkd z
principu uréenych k oSetfeni mikroprostfedi rany.

2. Invazivni zdravotnické prostredky.
2.1. Pravidlo 5.
Invazivni zdravotnické prostfedky, vztahujici se k télnim otvorim, které nejsou
chirurgicky invazivnimi zdravotnickymi prostfedky a nejsou ur€eny k pfipojeni k
aktivnimu zdravotnickému prostfedku, patii do
2.1.1. t¥idy I, jestlize jsou uréeny k pfechodnému pouZiti,
2.1.2. tfidy Ila, jestliZze jsou uréeny ke kratkodobému pouziti, s vyjimkou pouZiti
v ustni dutiné aZ po hltan, ve zvukovodu aZ po us$ni bubinek nebo v nosni
duting, kdy patii do tfidy I,
2.1.3. ttidy IIb, jestlize jsou uréeny k dlouhodobému pouziti, s vyjimkou pouZiti
v ustni dutiné aZ po hltan, ve zvukovodu aZ po usni bubinek nebo v nosni
dutin€ a neni pravdépodobna jejich absorpce sliznici, kdy patfi do tiidy Ila.
Invazivni zdravotnické prostfedky, které se vztahuji k t€lnim otvorim, a
které nejsou chirurgicky invazivnimi zdravotnickymi prostiedky a jsou
uréené ke spojeni s aktivnim zdravotnickym prostfedkem tf¥idy Ila nebo
vy$$i, patii do tfidy Ila.
2.2. Pravidlo 6.
Chirurgicky invazivni zdravotnické prostfedky pro pfechodné pouziti patfi do
tiidy Ila, jestliZze nejsou
2.2.1. specificky uréeny pro diagnostikovani, monitorovani nebo napravovani
vad srdce nebo centralniho ob&hového systému pfimym stykem s t€mito
¢astmi téla, kdy patii do tiidy III,
2.2.2. chirurgickymi nastroji pro opakované pouZiti, kdy patii do tfidy I,
2.2.3. urCeny k dodavani energie ve forme ionizujictho zareni, kdy patfi do tfidy
IIb,
2.2.4. uréeny k vyvolani biologického u¢inku nebo k ¢aste¢né €i plné absorpci,
kdy patii do tfidy IIb,
2.2.5. uréeny k podavani léCiv pomoci davkovaciho systému, postupem z
hlediska zptisobu aplikace potencidlné nebezpeénym, kdy patfi do ttidy
IIb.
2.3. Pravidlo 7.



Strana 3864 Sbirka zdkont & 181 / 2001 Cistka 69

Chirurgicky invazivni zdravotnické prostiedky pro kratkodobé pouziti patii do

ttidy Ila, jestlize nejsou uréeny

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

2.3.2. specificky pro pouziti v pfimém dotyku s centralnim nervovym systémem,
kdy pat#i do t¥idy III,

2.3.3. k dodavani energie ve forme ionizujiciho zafeni, kdy patii do t¥idy IIb,

2.3.4. kvyvolani biologického ti¢inku nebo k &astetné &i plné absorpci, kdy patii
do t¥idy III,

2.3.5. k uskuteCnéni chemické zmény v t&le, s vyjimkou zdravotnickych
prostfedkd umisténych v zubech, nebo k podavani 1é¢iv, kdy patfi do t¥idy
IIb.

2.4. Pravidlo 8.

Implantabilni a dlouhodobé chirurgicky invazivni zdravotnické prosttedky pati

do tiidy IIb, jestlize nejsou uréeny k

2.4.1. umisténi v zubech, kdy patii do t¥idy Ila,

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

2.4.3. vyvolani biologického i¢inku nebo k &astetné &i plné absorpci, kdy patii
do t¥idy III,

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

3. Dodate¢na pravidla pro aktivni zdravotnické prostiedky.
. 3.1. Pravidlo 9.

3.1.1. Aktivni terapeutické zdravotnické prostfedky uréené k podavani nebo
vymén¢ energie patfi do tfidy Ila, jestliZe nejsou jejich charakteristiky
takové, Ze s ptihlédnutim k povaze, hustot® a mistu aplikace energie
mohou energii do lidského téla nebo z t&la ptedédvat nebo vyméiovat
potencialn€ nebezpednym zplsobem, kdy patii do tiidy IIb.

3.1.2. Aktivni zdravotnické prostfedky uréené k fizeni nebo monitorovani
uginnosti aktivnich terapeutickych zdravotnickych prostiedki t¥idy IIb
nebo uréené piimo k ovliviiovani u€innosti takovych zdravotnickych
prostiedki patii do t¥idy IIb.

3.2. Pravidlo 10.

Aktivni zdravotnické prosttedky uréené pro diagnostiku patti do t¥idy Ila, jestlize

jsou urceny k

3.2.1. podéavéni energie, kterd je lidskym télem absorbovana, s vyjimkou
zdravotnickych prostfedki pouzivanych k osvétleni pacientova t&la ve
viditelném spektru,

3.2.2. zobrazeni in vivo distribuce radiofarmak,

3.2.3. pfimé diagnostice nebo monitorovani Zivotné ddlezZitych fyziologickych
procest, pokud nejsou specificky ureny k monitorovani Zivotné
dileZitych fyziologickych parametrl, kde povaha zmén je takova, Ze by
mohlo dojit k bezprostfednimu ohroZeni pacienta (naptiklad zmény
srde¢niho vykonu, dychéni, ¢innosti centralni nervové soustavy), kdy pati
do tfidy IIb.

Aktivni zdravotnické prostfedky uréené k emitovani ionizujiciho zafeni a uréené

pro diagnostickou a terapeutickou intervenéni radiologii, véetn& zdravotnickych
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prostfedki, které fidi nebo monitoruji takové zdravotnické prostiedky ¢&i piimo
ovliviiuji jejich G€innost, patti do t¥idy IIb.

3.3. Pravidlo 11.
Aktivni zdravotnické prostiedky uréené k podavani 1é¢iv, t&€lnich tekutin nebo
jinych latek do t€la nebo odstrafiovani [€Civ, télnich tekutin nebo jinych latek z
téla patii do tfidy Ila, pokud se tak necini zplisobem, ktery je potencialné
nebezpecny s ptihlédnutim k povaze pouZivanych latek, &asti téla a ke zplisobu
aplikace, kdy patii do tfidy IIb.

3.4. Pravidlo 12.
Ostatni aktivni zdravotnické prostiedky patii do t¥idy I.

4.  Zvlastni pravidla.

4.1. Pravidlo 13.
Zdravotnické prostiedky obsahujici jako integralni &ast latku, kterd pfi
samostatném pouZiti mize byt povazovéana za lé€ivo a kterd snadno piisobi na
lidské t€lo ucinkem dopliiujicim u¢inek zdravotnického prostiedku, patii do tfidy
HI.

4.2. Pravidlo 14.
Zdravotnické prostfedky pouZivané pro antikoncepci nebo k prevenci ptenosu
sexudln€ ptenosnych chorob patfi do tfidy IIb, jestlize nejsou implantabilnimi
nebo dlouhodobé invazivnimi zdravotnickymi prostfedky, kdy patii do tidy III.

4.3. Pravidlo 15.
Zdravotnické prostfedky specificky uréené k pouZiti pfi dezinfekci, &isténi,
oplachovani, popfipad¢ hydrataci kontaktnich ¢oéek, patti do t¥idy IIb.
Zdravotnické prostfedky specificky uréené k pouziti pfi dezinfekci
zdravotnickych prostfedki patii do tfidy Ila.
Toto pravidlo neplati pro vyrobky uréené k fyzickému &isténi zdravotnickych
prostfedk, které nejsou kontaktnimi ¢o¢kami.

4.4. Pravidlo 16.
Neaktivni zdravotnické prostiedky specificky uréené pro zdznam diagnostickych
rentgenovych zobrazeni patii do tfidy Ila.

4.5. Pravidlo 17.
Zdravotnické prostfedky vyrobené s pouzitim zvifecich tkani nebo jejich neZivych
derivatii patfi do tfidy III, s vyjimkou zdravotnickych prostfedki, které jsou
urCeny pouze ke styku s neporusenou kizi.

5. Pravidlo 18.
Odchylné¢ od jinych pravidel patii krevni vaky do t¥idy IIb.
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Piiloha ¢. XVII k nafizeni vlady ¢&. 181/2001 Sb.

BLI1ZSI PODROBNOSTI KLINICKEHO HODNOCENI]

1.  Obecna ustanoveni.

1.1. podminky, prdva a povinnosti osoby, kterd zadavd provedeni klinického
hodnoceni a klinického vyzkumného pracovnika a dokumentaci klinického
hodnoceni upravuje zakon o zdravotnickych prosttedcich.'®)

1.2. Potvrzeni shody spozadavky, které se tykaji charakteristik a u¢innosti podie
ptilohy €. I bodu 1. a 3. k tomuto nafizeni za normalnich podminek pouZiti
zdravotnického prostfedku a hodnoceni nezadoucich vedlejSich ucinki, zejména
v piipad€ implantabilnich zdravotnickych prostiedki a zdravotnickych prostiedkii
tHdy 111, vychéazi z klinickych udajt.

2. Klinické zkousky musi

2.1. byt provadény vsouladu s Helsinskou deklaraci pfijatou 18. Svétovym
zdravotnickym shromazdénim v roce 1964 v Helsinkach ve Finsku, zmé&nénou a
doplnénou 29. Svétovym lékaiskym shromazdénim v Tokiu v roce 1975, 35.
Svétovym lékafskym shromazdénim v Benatkach v roce 1983 a 41. Svétovym
lékafskym shromazdénim v Hong Kongu v roce 1989, v Somerset Westu
v Jihoafrické republice v roce 1996 a v Edinburgu v roce 2000 a Umluvou na
ochranu lidskych prav a distojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie
a mediciny. Tento pozadavek se vztahuje na klinické zkousky, a to od prvni Gvahy
o jejich potiebe a opravnénosti az po zvefejnéni vysledkd,

2.2. obsahovat odpovidajici pocet pozorovani, aby byla zaru€ena védecka platnost
zaveérq,

2.3. byt provedeny za okolnosti podobnych normélnim podminkam pouZiti
zdravotnického prostfedku a

2.4. byt vyzkouSeny pfislusné charakteristiky zdravotnického prostiedku a jeho vliv na
pacienta.

3.  Po ukonéeni klinického hodnoceni se zpracovava zav€reCnd pisemna zprava; jeji
naleZitosti stanovi vyhlaska ¢. 316/2000 Sb., kterou se stanovi naleZitosti zavéreéné
zpravy o provedeném klinickém hodnoceni zdravotnického prostiedku.
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Pfiloha ¢. XVIII k nafizeni vlady ¢. 181/2001 Sb.

ZAKLADNI KRITERIA PRO AUTORIZOVANE OSOBY

Vedle podminek uvedenych ve zviastnim pravnim pfedpisu36) Utad udéluje autorizaci za
piedpokladu splnéni dalich nasledujicich podminek a pozZadavka:

1. autorizovana osoba a osoby, které jsou Eleny jejich statutdrnich &i jinych organd i
zaméstnanci autorizované osoby, ktefi jsou zodpovédni za hodnotici a ovéfovaci
¢innosti uvedené v pfilohach ¢. Il a X k tomuto nafizeni (dale jen ,hodnoceni a
ovéfovani®), nesméji
1.1. byt autorem navrhu zdravotnického prostiedku, jeho vyrobcem, distributorem ani

osobou provadéjici udrzbu, opravy, sefizovani a kontroly zdravotnickych
prostiedkii nebo jejich uZivatelem téchto prostfedka,
1.2. byt zplnomocnénym zastupcem osoby uvedené v bodu 1,
1.3. podilet se pfimo na navrhu, konstrukci, prodeji a udrZzovéni zdravotnickych
prostifedk ani zastupovat strany zicastnéné na téchto ¢innostech;
mozZnost vymeény technickych informaci mezi vyrobcem a autorizovanou osobou neni
piedchozi ¢asti véty dotéena,

2.  autorizovana osoba a jeji zameéstnanci provadéji hodnoceni a ovéfovani na soudobé
urovni védy a techniky, s odpovidajici odbornosti, zodpovédnosti, objektivitou a za
okolnosti, které nemohou ovlivnit jejich usudek nebo vysledky kontrolni &innosti,
zejména které vylucuji vliv osob, majicich zdjem na vysledcich hodnoceni a ovéfovani,

3. autorizovana osoba

3.1. musi byt schopna ovéfit pozadavky vyplyvajici z pfilohy &. I k tomuto nafizeni
podle jedné z piiloh €. II az X k tomuto nafizeni a vykonat dalsi ukoly, pro které
byla autorizovana nebo miize smluvné na svou zodpovédnost sjednat plnéni svych
ukoli jinou osobou,

3.2. uchovava pro potiebu pfislusnych ufadl statni spravy dokumenty o kvalifikaci
sjednané osoby a udaje o jeji ¢innosti vykonané podle tohoto nafizeni,

3.3. musi mit pfistup k materidlnimu a technickému vybaveni a byt vybavena
zkuSenostmi a znalostmi tak, aby mohla fadné plnit ukoly pozadované pro
hodnoceni a ovéfovani,

4.  zaméstnanci odpovédni za hodnoceni a ovéfovani v ramci kontrolnich postupt musi

4.1. mit odpovidajici odbornou praxi pro hodnotici a ovéfovaci postupy v ramci
obsahu a rozsahu udélené autorizace autorizované osoby,

4.2. byt obeznamena s kontrolni Cinnosti, které provddi a musi mit odpovidajici
zkuSenosti s témito ¢innostmi,

4.3. byt schopna vypracovat certifikity nebo ES certifikdty, zdznamy a zpravy
prokazujici, Ze kontroly byly provedeny,

4.4. zaruCovat nestrannost hodnoceni a ovétovani,

36) § 11 odst. 2 a 3 zakona & 22/1997 Sb., ve zn&ni zakona &. 71/2000 Sb.
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5.  odmény zaméstnanci odpovédnych za hodnoceni a ovéfovani nesméji byt zavislé na
poctu provedenych kontrol ani na jejich vysledcich,

6.  povinnost osob uvedenych v navéti v bodu 1. zachovavat mléenlivost o skute¢nostech, o
nichZ se dozvidaji pfi &innosti autorizované osoby stanovi zvlastni pravni piedpis,®”)

7.  povinnost autorizované osoby uzaviit smlouvu o pojisténi odpovédnosti za Skodu
stanovi zv1astni pravni pfedpis.3 8)

7y § 11 odst. 2 pism. ) zékona ¢&. 22/1997 Sb., ve znéni zdkona &. 71/2000 Sb.
3%) § 11 odst. 3 zakona &. 22/1997 Sb., ve zn&ni zékona &. 71/2000 Sb.
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Pfiloha ¢. XIX k nafizeni vlady ¢. 181/2001 Sb.

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

fislu$ny Gfad (Ministerstvo zdravotnictvl) / Competent authority (MoH)
6d pfisludného Gfadu / Code of competent authority

Z/CAO1
azev prislusného Gradu / Name of competent authority

Ministerstvo zdravotnictvi

Kéd okresu / District code
CZ0112

PSC / Postal code

128 01

Cislo postovni schranky / PO box

lice, &islo domu / Street, house number

81
Fax / Fax number
02/2491 6002

alackého namésti 4

elefon / Telephone number
2/2497 2363, 02/2497 2738
-Mail

r@mazcr.cz

hlaseni registrace (pfed zah4ajenim &innosti)
otification (before starting activity)

atum registrace u pfislusného Gradu

\ Registraéni &islo / Registration number 2
ate of registration at competent authority * v

[ Prvni registrace / Initial registration
(O Hiageni zmény / Notification of change ¥
[0 ©Odvolani registrace (napf. pfi ukon&enf ginnosti organizace) / Withdrawal of registration)

revious registration number in notification of change or withdrawal

hladovatel / Reported by

[ Vyrobce zdravotnickych prostfedkl / Manufacturer

[J Odpovedny zastupce / Authorized representative

[J Dodavatel systému nebo soupravy / Supplier of systems or procedure packs

[J vyrobce zdravotnického prostfedku na zakazku / Manufacturer of custom-made devices

[C] Osoba provadsjicf sterilizaci zdravotnickych prostfedk( nebo souprav (§31 odst.3 z&k. 123/2000 Sb.)
Sterilizer of medical devices, systems, or procedure packs

[ Dovozce / Importer

[J Osoba povéFena uvedenim na trh, napf. distributor / Person responsible for placing on the market

adéjicl servis / Servi

dentifikace registrované pravnické a fyzické osoby / Identification of registered organization
6d pravnické a fyzické osoby (ICQ) / Code of organization ¥

méno pravnické nebo fyzické osoby, piné / Name of organization, long

méno pravnické nebo fyzické osoby, zkracené / Name of organization, short

&d statu / Country code @ Kéd okresu / District code ”

bec / City PSC / Postal code

lice, €islo domu / Street, house number Cislo postovn! schranky / PO box

. NZIS 650 0 FAR 20.3.2001
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Kontaktnl misto / Contact point

méno pracovnika / Name Telefon / Telephone number

ax / Fax number E-Mail

ruh a rozsah vykonavané &innosti / Type and extent of activity

atum zahajeni &innosti / Date of start of activity

daje o oprévnéni, na jehoZ zakladé se Cinnost provadi / / Data of concession to activity

dentifikace pravnické a fyzické osoby podavajici htaseni / Identification of reporting organization ©
éd préavnickeé a fyzické osoby podavajici hiaseni / Code of reporting organization®

méno pravnické a fyzické osoby, piné / Name of organization, long

6d statu / Country code ® Kéd okresu / District code ”

bec / City PSC / Postal code

lice, &islo domu / Street, house number Cislo postovni schranky / PO box

yplnil: / Filled in by:

méno pracovnika / Name Telefon / Telephone number

ax / Fax number E-Mail

Prohlasuji, Zze uvedené informace jsou podie mého védomi a svédomi spravné.
| affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Misto Datum e
City Date

Jméno, pijmeni Podpis a razitko ...
Name, long Signature

Poznamky a jina sd&leni: / Notes and other information; ¥

NZIS 050 0
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Procesni poznamky / Processing notes
Vypini pfislu$ny tfad / To be filled in only by competent authority

Datum dorugeni pfislusnému Gfadu / Date of delivery to competent authority ¥

Zodpovédny pracovnik / Person responsible elefon / Telephone number

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

Pokyny k vyplnéni formuléfe povinné registrace podle § 31 zAkona ¢&. 123/2000 Sb. o zdravotnickych prostfedcich
Za kaZdou &innost uvedenou v poloZce 0240 musi pravnické a fyzické osoby podavajici hlaSeni vyplinit samostatny
formulafr.

Notes on completing the Obligatory registration form according to § 31 Medical Devices Act (No. 123/2000 Coll.)
For each activity stated in item 0240 the notifying organization must fill in a separate form.

" Rok, mésfc, den / Year, month, day

2 Bude vydano pfislusnym Ufadem. Skiadé se z dvoumistného kédu zemé podle ISO 3166, lomitka, kédu Gfadu, lomitka a
vnltrnlho registraéniho &isla (nnn..) uréeného Ufadem: napf.. CZ/CAO1/nnn..
7 To be assigned by the competent authority. Composed of the two-letter country code of ISO 3166 followed by a slash, the code
of the competent authority, a slash and an internal registration number, e.g.: CZ/CAO1/nnn...

¥ Pfi kazdém hlageni zZmény je nutno zaskrtnout znatku ,Hlaseni zmény. Mimo zménu poloek 0250 (ICO) a 0260 (jméno
préavnické a fyzické osoby) Ize aktualizovat vSechny ostatni. Pokud vznikne potfeba aktualizace polozek 0250 a 0260 je nutno
vyplnit novou registraci ohlaSovatele a plivodni registraci ukondit. Uvadéjl se pouze zménéné poloZky a u poloZek, které se
vypoustéji bez nahrady se uvede text ,vypustit’. PFi hla$eni zmény a odvolani registrace musi byt uvedeno ,DFivéjsi registraéni
clslo".

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

9 Vyplﬁu;e kazda fyzicka nebo préavnicka osoba, kterda mé povinnost registrace podie §31odst. 1-3, 5 zdkona & 123/2000 Sh..
‘s to be filled in by every juristic or physical subject with obligation to notify according to § 31 Medical Devices Act
{No0.123/2000 Coll.).

® sklada se z dvoumistného kédu statu (1SO 3166), lomitka a identifikagniho (ICO)) &isla vyrobce nebo jeho odpovédného
zéstupce
® This code is always composed of the two-letter country code of 1SO 3166 foliowed by a slash and the identity-number of
manufacturer / representative.

o ¢, Pouzivejte kédy statd podie ISO 3166: (1993), napt. Ceska republika CZ.
% Please use the country codes for the different acc. to ISO 3166 (1993), e.g. for Czech Republic: CZ.

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

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

CH ... Svycarsko / Switzerland (T ... ltalie / Italy

CZ  Ceska republika / Czech Republic LI ... Lichtenstejnsko / Liechtenstein
DE ... Némecko / Germany LU ... Lucembursko / Luxembourg
DK ... Dénsko / Denmark NL ... Nizozemf / Netherlands

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

Fl ... Finsko / Finland PT ... Portugalisko / Portugal

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

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

GR ... Recko / Greece

n Pouilvejte kédy okresti podle Opatrenf CSU ze dne 27.4.1999, Gastka 33/1999 Sb.
" Please use the district codes prescribed by CSO Disposition from 27.4.1999, part 33/1999 Coll.

NZIS 050 0
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® Tento oddil se vypliiuje jen v pfipadé, Ze registrovana pravnické a fyzicks osoba nenl totoZna s ohlaSovatelem, ktery registraci
hiasi.

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

% Pouzijte zvlastni list, jestliZe je to zapotfebi. / Use additional sheet if necessary.

Wy pfiloze pouzijte dal§i listy podle potfeby k soupisu vSech Vami distribuovanych zdravotnickych prostfedkd, resp.
zdravotnickych prostfedkd u kterych provadite servis.
' Use additional sheet of annex if necessary for the list of all medical devices supplied or serviced.

NZIS 050 0



(@2
'S

stka 69 Sbirka zdkont &. 181 / 2001 Strana 3873

Seznam zdravotnickych prostredki uvadénych na trh v CR
Vyplni kazdy ohlasSovatel pfi registraci a nésledné aktualizuje 1x rotné (pokud doslo ke zméng)

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

0990 | Kddy skupiny zdravotnickych prostfedkl podie UMDNS (zapis po fadcich). Pfi aktualizaci se uvadéji pouze nové kody
ZP. Pokud chce ohladovatel néktery ZP zrusit uvede pred kédem ZP znak ,x". '@

Code of medical devices by UMDNS (write in lines). In updating only new codes of mediggl devices are filled in. If some
MD is withdrawn by organization, the code of that MD should be preceded by symbol ‘x. "%

NZIS 050 0
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Piiloha ¢. XX k nafizeni vlady ¢. 181/2001 Sb.

Formulaf pro registraci zdravotnickych prostredk
Form for Registration Medical Devices

Pfisludny dfad (Ministerstvo zdravotnictvi) / Competent authority (MoH)
6d pFisludného Ufadu / Code of competent authority

Z/CAO01
azev piislusného Ufadu/ Name of competent authority
inisterstvo zdravotnictvi

Kéd okresu / District code®
cZ112

PSC / Postal code

128 01

Clslo postovni schranky / PO box
81

Fax / Fax number

02/2491 6002

6d statu / Country code?

lice, &islo domu / Street, house number
alackého namésti 4

elefon / Telephone number

2/2497 2363, 02/2497 2738

hlaSeni registrace (pfi prvnim uvedeni na trh)
otification (First placing on the market)

atum registrace u pfisiusného ufadu

Registraéni &islo / Registration number ¥
ate of registration at competent authorlty

‘[0 Prvnl ohléSeni / Initial notification
Hlageni zmény / Notification of change ©
Odvolén! registrace /Withdrawal of notifi cation

revious registration number if notification has been changed or withdrawn

hlaSovatel / Reported by

Vyrobce zdravotnickych prostfedktl / Manufacturer

Odpovedny zastupce / Authorized representative

Dodavatel systému nebo soupravy / Supplier of systems or procedure packs

Vyrobce zdravotnického prostiedku na zakézku / Manufacturer of custom-made devices

Osoba provadéjici sterilizaci zdravotnickych prostfedki nebo souprav (§ 31 odst. 3)

Sterilizer of medical devices, systems, or procedure packs (§31 par. 3)

Dovozce / Importer

Osoba povéfena uvedenim na trh, napf. distributor / Person responsible for placing on the market

| Osoba provadéjici servis / Service prowder _____

entlflkaoe vyrobce / Manufacturer "
6d vyrobce / Code of manufacturer &

méno vyrobce (pravnicka nebo fyzicka osoba), piné / Name of manufacturer, long

méno vyrobce (pravnické nebo fyzickd osoba), zkracené / Name of manufacturer, short

6d statu / Country code 2 Kéd okresu / District code®

Obec / City

NZIS 051 0 FAR 20.3.2001
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lice, &islo domu / Street, house number islo postovni schranky / PO box

ontaktni misto / Contact point

méno pracovnika elefon / Telephone number

ax / Fax number

uthorized representative or person responsible for placing on the market

‘0 Odpovédny zastupce / Authorized representative
,:l] Osoba povéfena uvedenim na trh (i dovozce) / Person responsible for placing on the market

6d odpovédného zastupce (povéfené osoby) ¥
ode of authorized representative / person responsible
Z/

méno odpovédného zastupce / povéfené osoby
ame of authorized representative / person responsible

4d statu/ Country code ?

ontaktni misto / Contact point

méno pracovnika Telefon / Telephone number

ax / Fax number E-Mail

dentifikace zdravotnického prostfedku / Medical device
4d skupiny zdravotnického prosttedku podie UMDNS 0
MDNS code of medical device

ézev skupiny zdravotnického prostfedku ¢esky podle UMDNS™
MDNS designation of medical device in Czech

4zev skupiny zdravotnického prostfedku anglicky podle UMDNS'®
MDNS designation of medical device in English

6d kategorie zdravotnického prostfedku *”

ategory code of medical device

azev kategorie zdravotnického prostiedku cesky 1V
ategory of medical device in Czech

azev kategorie zdravotnického prostfedku anglicky ™

ategory of medical device in English

trucny popis zdravotnického prostfedku &esky 2
hort description of medical device in Czech

truény popis zdravotnického prostfedku anglicky 2

hort description of medical device in English

NZIS 0510



Strana 3876 Sbirka zdkont &. 181 / 2001

Cx
ISN

stka 69

odate&né informace pro povinné hlaseni (pro Ceskou republiku)
dditional information with regard to the General Obligation to Notify (for Czech Republic only)
yrobce, odpovédny zistupce, dovozce, jina osoba nebo instituce
Manufacturer, authorized representative, importer, other person or facility
ruh &innosti / Activity ™
[ Provedeno klinické hodnoceni s klinickou zkouskou / Clinical trial has been made
{7 Prvnf uvedenf Eeského zdravotnického prostfedku na trh v evropské ekonomické oblasti (EEA)
First placing on the market in the European Economic Area (EEA) of medical devices from CR

[ Dal&i uvedeni na trh existujicim distribuénim kanalem podle § 7 zakona &. 123/2000 Sb.
Further placing on the market in as far as a distribution channel is provided by § 7 Medlcal Devices Act

dravotn{cky prostiedek / Medical dewce
[ 1. ttida / Class |

[ la. tfida / Class lla
lib. t¥ida / Class Ilb

Ill. tfida / Class |l|

akazkovy zdravotnicky prostfedek O Ano/yes [J Ne/no
ustom-made device

ystém nebo souprava [0 Ano/ yes O Ne/no
ystem or procedure pack

teriini zdravotnicky prostiedek [J Ano/yes [ Ne/no
terile medical device

dravotnicky prostiedek s méfici funkei [J Ano/yes [J Ne/no

Medical device with measuring function

nformace v souvislosti s § 31 odst. 3 zakona &. 123/2000 Sb., § 10 nafizeni vlady &. 180/1998 Sb. v platném
néni.

nformation in conjunction with § 31 par. 3 Act No. 123/2000 Coll., §10 of government order No. 180/1998
nd No. 130/1999 Coll.

opis systému nebo soupravy steriiniho zdravotnického prostredku “
escription of system or procedure pack of sterile medical device

Metoda sterilizace / Method of sterilization

O Vodnl péra pod tlakem / High pressure water vapour [] Horky proud vzduchu / Hot air stream
O Ethylen oxid / Ethylen oxide (] Elektronové paprsky / Electron beam
O Bakterialni filtrace / Bacterial filtration O Jiné / Other

O lonizujici zafeni / lonizing radiation

éika Uginnosti sterilizace v mésicich (§31 odst.3)

uration of effectiveness of sterilisation in months

atum uvedenf zdravotnického prostfedku na trh (§31 odst.2) 9

ate of placing on the market

atum vydani prohlageni o shodé (§31 odst. 1 pism. e bod 5) ¥

ate of Declaration of Conformity

ouzity zplisob posouzeni shody (§31 odst.1 pism. e bod 6)
Means used for conformity assessment

Prohlasuji, Ze uvedené informace jsou podle mého védomi a svédomi spravné.
| affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

MIStO e Datum e
City Date

Jméno, pflimenl Podpis a razitko ...
Name, long Signature

i1ZIS 0510



(@2
'S

stka 69

Sbirka zdkont &. 181 / 2001

Strana 3877

Poznamky a jina sdélenl: / Notes and other information: *4

Procesni poznamky / Processing notes

Vypliiuje pouze piisludny Gfad / To be filled in oniy by the competent authority ¢’

Datum dorugeni pfisludnému ufadu / Date of delivery to competent authority *’

Zodpovédny pracovnik / Person responsible

Telefon / Telephone number

Statistics ¥

Datum pfedani Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky / Data of delivery to Institute of Health Information and

Pokyny k vypinéni formulafe povinného hlageni podie § 31 z4kona &. 123/2000 Sb.
Notes on completing the General Obligation to Notify Form according to § 31 Medical Devices Act (No.123/2000 Coll.)

Kéd pfislugného Ufadu se skladé z dvoumistného kédu stétu podie ISO 3166, lomitka, pismen CA a &fsta pHslusného dfadu
v daném staté: napfiklad: k6d MZ je CZ/CA01.
" Composed of the two-letter country code of ISO 3166 followed by a slash, CA and the number of the competent authority in the
state, e.g..code MoH CR is CZ/CA01.

2 PouZivejte kédy statil podle 1ISO 3166: (1993), nap¥.

? Please use the codes for the different countries acc. to ISO 3166 (1993), e.g.:

AT
BE
CH
(074
DE
DK
ES
Fl

FR
GB

GR ..

... Rakousko / Austria
... Belgie / Belgium
... Svycarsko / Switzerland
Ceska republika / Czech Republic
.. Némecko / Germany
.. Dénsko / Denmark
.. 3panélsko / Spain
.. Finsko / Finland
.. Francie / France
.. Velka Britanie / United Kingdom
Recko / Greece

IE
IS
IT
Ll
LU
NL

NO ..

PT
SE
SK

... lrsko flreland

.. Island / Iceland

.. Itélie / ttaly

.. Lichten3tejnsko / Liechtenstein
.. Lucembursko / Luxembourg

.. Nizozemi / Netherlands
Norsko / Norway

.. Portugalsko / Portugal

.. Svédsko / Sweden

...Slovensko / Slovakia

¥ Pouzivejte kody okresti podie Opatfeni SU ze dne 27.4.1999, dastka 33/1999 Sb.
¥ Please use the district codes prescribed by CSO Disposition from 27.4.1999, part 33/1999 Coll.

' Rok, mésic, den (v polozce 1200 vypliiuje Ministerstvo zdravotnictvi)
9 Year, month, day (column 1200 is filled in by Ministery of Health)

NZIS 0510
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® Bude vydano pfislusnym Gfadem. Skiada se z dvoumistného kédu statu podle ISO 3166, lomitka a kédu pislusného Gradu,
lomitka a vnitfniho registraéniho &isla uréeného uradem: napf.: CZ/CAO1/nnn...

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

® PH kazdém hlagen( Zmény je nutno zaskrtnout znacku ,Hiagen( Zmény*. Uvadgjl se pouze zmeény, které neméni zafazeni
zdravotnickych prostfedk( do klasifikaéni tfidy, do skupiny zdravotnickych prostfedki nebo jeho ugel pouziti (tj. polozky 1500,
1510, 1580, 1581, 1582). V opadném pripadé je nutno provést registraci nového zdravotnického prostfedku. Pfi ,Hidseni Zmeény*
nebo ,Odvolani zmény" musi byt uvedeno DrivEjSi registradni &islo*. Uvadsji se pouze zménéné polozky a u poloZek , které se
vypoustéji bez nahrady se uvede text ,vypustit*.
In each notificaton of change the box "notification of change" must be marked. This notification concerns only changes in which
the classification class, group of medical device or the intended use of the medical device (items 1500, 1510, 1580, 1581, 1682)
is not changed. If any of these items is changed, it is necessary to register a new medical device and terminate the previous
registration. Only the changed items are filed in; in items which should be deleted fill in the text “vypustit”. For each "Notification
of change" or or "Withdrawal of notification” the "previous registration number* must be filled in.

n Vyroba zahrnuje i montaz, baleni, manipulaci, sterilizaci, obnovu, ozna&ovani zdravotnického prostfedku a uréeni Géelu jeho
pougZiti.

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

® Vypini vyrobce nebo jeho odpovédny zéastupce. Skldda se z dvoumistného kodu stétu (ISO 3166), lomitka a identifikaéniho
(ICO)) isla vyrobee nebo jeho odpovédného Zéastupce.
Assigned by the manufacturer or the representative. This code is always composed of the two-letter country code of ISO 3166
followed by a slash and the identity-number of manufacturer/representative.

 Vyplnit jestlize vyrobce nema sidio v CR.
) To be filled in if the manufacturer is not located in the CZ.

9 Uvedte patfiény kéd a nazev skupiny zdravotnického prostiedku podle Univerzalniho nomenkiaturniho systému zdravotnickych
prostiedkd (UMDNS) (napf. 10966; obvazy, mul). Neni-i k dispozici, prosim uvedte kratky popis (&. 1500...).
Please enter the relevant code and its designation from the nomenclature Universal Medical Device Nomenclature System
(UMDNS) (e.g. 10966; Compresses, Gauze). If not available, please give a short description (No. 1500...).

" Kéd a nazev kategorie jsou zalozeny na CSN EN ISO 15225. Prostfedek se oznacuje kédem prvni vhodné kategorie, do které
spada v pofadl od pismene a do pismene |.

Device category code and term are based on &SN EN 1SO 15225:2000. The device should be assigned to the first category in
which it fits, moving from a to |.

11)

Kéd Code
kat. |Nazev kategorie zdrav. prostiedkd Pl of |Name of category of medical devices R
cat.
06 |Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro a] 02 ]Anestetické a respiragnf zdravotnické prostfedky | g
In vitro diagnostic devices Anaesthetic/respiratory devices
01 |Aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky b ] 04 [Elektro/mechanické zdravotnické prostfedky Ih
Active impiantable devices Electro mechanical medical devices

07 |Neaktivni implantabilni zdravotnické prostfedky | c| 08 |Zdravotnické prostfedky - nastroje pro i
Non-active implantable devices opakované pouziti
Reusable instruments

03 (Stomatologické zdravotnické prostredky d| 10 |Zdravotnické prostfedky pro jednorazové pousiti | j
Dental devices Single use devices

08 |Oftaimologické a optické zdravotnicke el 11 |Zdravotnické prostfedky pro postizené osoby k
prostfedky Technical aids for disabled persons
Ophthalmic and optical devices

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

3 povinné jen pokud neby! uveden kéd a nazev skupiny zdravotnického prostiedku. Zvolte sami vhodny struény (heslovity) popis.
MlZe obsahovat zakiadni viastnosti prostfedku, jako napf. pfedpokiadané pouziti, hlavnl aspekty klasifikace, sterilni,
metrologické viastnosti, vztah k obsazenému léku atd.

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

9 Je mozné uvést vice polozek
"3 Multiple entries possible

¥ Pouzijte zviastni list, jestlize je to Zapotfebi
' Use additional sheet if necessary
NZIS 0510



(@3

O\

stka 69

Sbirka zdkont &. 181 / 2001 Strana 3879

Pfiloha ¢. XXI k nafizeni vlady ¢. 181/2001 Sb.

Formular hlaseni o klinickych zkouskach
Clinical Investigation Notification Form

Fisluény afad (Ministerstvo zdravotnictvi) / Competent authority MoH
4d pfislusného Gfadu / Code of competent authority R
Z/CAO01

azev piislusného ufadu / Name of competent authority
linisterstvo zdravotnictvi

Kéd okresu / District code®
cZ112

6d statu / Country code?

PSC / Postal code
128 01

lice, &fslo domu / Street, house number
alackého némesti 4

Postovnl schranka / PO box

elefon / Telephone number
2/2497 2363, 02/2497 2738

4)

5)

6d vyrobce / Code of manufacturer

méno vyrobce (pravnickéa nebo fyzicka osoba) / Name of manufacturer

6d statu / Country code? Kéd okresu / District code®

bec/ City PSC / Postal code

lice, ¢islo domu / Street, house number Postovni schranka / PO box

ontaktni misto / Contact point

méno pracovnika / Name elefon / Telephone number

ax / Fax number -Mail

dpovédny zastupce / Authorized representative
6d odpovédného zastupce / Code of authorized representative

méno odpovédného zastupce (pravnicka nebo fyzicka osoba) / Name of authorized representative

6d statu / Country code ? Kod okresu / District code®

NZIS 0540
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. Obec / City

PSC / Postal code

lice, ¢islo domu / Street, house number

Postovni schranka / PO box

ontaktni misto / Contact point
méno pracovnika / Name

Telefon / Telephone number

ax / Fax number

linické zkousky / Clinical investigation

E-Mail

méno pracovnika zodpovédného za klinické zkousky / Person responsible for clinical investigation

4d statu / Country code®

Ko6d okresu / District code?

bec / City

PSC / Postal code

lice, &islo domu / Street, house number

Postovni schranka / PO box

Fax / Fax number

azev zdravotnického zafizeni povéreného Klinickymi zkouskami
ame of institution in charge of clinical investigation(s)

6d statu / Country code ?

Kdd okresu / District code®

bec / City

PSC / Postal code

lice, &islo domu / Street, house number

Postovni schranka / PO box

elefon / Telephone number

Fax / Fax number

-Mail

méno lékafe provadéjlciho klinické zkousky (zkousejicl)
ame of investigation doctor (medical investigator)

lanovany zadatek klinickych zkou$ek / Begin of investigation(s) is scheduled for ®

lanované doba trvani klinickych zkousek (v mésicich) / Time period scheduled for investigations (in month)

o&et zkoudenych zdravotnickych prostfedk( / Number of devices 7

NZIS 054 0
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Muiticentralni studie / Multicenter study [Jano/yes dne/no

Mista provadénych klinickych zkousek (zdravotnické zéfizeni a oddéleni) / Locations of tests (health
establisment and department).

Zdravotnicky prostiedek / Medical device

Kéd skupiny zkouseného zdravotnického prostfedku podle UMDNS ¥
UMDNS code of medical device to be tested

Nézev skupiny zkougeného zdravotnického prostfedku podie UMDNS
UMDNS designation of medical device to be tested

Kéd kategorie zkouseného zdravotnického prostredku ™
Category code of medical device to be tested

Nazev kategorie zkouseného zdravotnického prostiedku LB
Category of medical device to be tested

Struény popis zkouseného zdravotnického prostfedku '@
Short description of medical device to be tested

Etick& komise / Ethics Committee

Nazev etické komise (poskytovatele) podle zakona &.123/2000 Sb.
Name of the Ethics Commission according to Medical Device Act (No,123/2000 Coll.)

Kod okresu / District code®

Kéd statu / Country code?

PSC / Postal code

Ulice, &islo domu / Street, house number Pos&tovnl schranka / PO box

Fax / Fax number

Telefon / Telephone number

E-Mail

Registrovana u MZ / Registered by MoH [ ano/ yes [dne/no

NZiS 054 0
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tanovisko etické komise / Opinion of Ethics Committee [Jano/yes O re/no

ouhlasné stanovisko etické komise [ ano/ yes O ne/no
avourable opinion by Ethics Committee

Odmitavé stanovisko etické komise [Jano/ yes [One/no
Negative opinion by Ethics Committee

Datum uplynuti 60denni Ihity ©
Date of expiration of 60 day period

Obec Datum e
City Date

Jméno, pfijmeni . Podpis arazitko ...
Name, long Signature

Poznamky a jina sdéleni: / Notes and other information:

N2IS 054 0
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Procesni poznamky / Processing notes
Vypini pfisludny afad / To be filied in only by the competent authority

Datum doruéeni pislu§nému Gfadu / Date of delivery to competent authority ®

Zodpovédny pracovnik / Person responsible elefon / Telephone number

Datum predani Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky / Date of delivery to Institute of Health information
and Statistics

Pokyny k vypinéni Formularfe hlasenf o klinickém zkouseni podle zakona &. 123/2000 Sb.,
o zdravotnickych prostredcich a o zméné nékterych souvisejicich zakond.

Notes on completing the Clinical Investigation Notification Form according to Medical Devices
Act No. 123/2000 Coll..

TKeéd je sloZzen z dvoumistného oznadeni stétu podie ISO 31686, lomitka, pismen CA a &isla pfisludného Gfadu
v daném staté, napf.: kéd MZ je CZ/CAO1.

)Composed of the two-letter country code of ISO 3168 followed by a slash, CA and the number of the competent
authority in the state, e.g...CZ/CAQ1.

3 Pouzivejte prosim kédy stath podle 1SO 3166, napt.:
? Please use the codes for the different countries acc. ta 1SO 3166 (1993), e.g.

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

BE ... Belgie / Belgium 18 ... Island / Iceland

CH ... Svycarsko / Switzerland IT .. ltalie/ italy

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

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

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

FR .. Francie/France SE ... 8védsko / Sweden

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

GR ... Recko / Greece

3 Pouzivejte kédy okrest podle Opatfeni CSU ze dne 27.4.1999, &astka 33/1999 Sb..
¥ Please use the district codes prescribed by CSO Disposition from 27.4.1999, part 33/1999 Coll..

9 Bude vydano pffsiusnym Gfadem. Skiad4 se kédu statu podle 1SO 3166, lomitka a kodu pFislu§ného Uradu, lomitka
a vnitfnfho registraéniho &isla uréeného Ufadem: napt.: CZ/CAQ1/nnn...

9 To be assigned by the competent authority. Composed of the two-letter country code of 1ISO 3166 followed by a
slash, the code of the competent authority, a slash and an internal registration number, e.g.: CZ/CAO01/nnn...

% VypIni vyrobce nebo odpovédny zastupce. Kéd je sloZen z dvoumistného ozna&enf statu podle 1ISO 3166, lomitka
a identifikaéniho &ista (JCO) vyrobce nebo odpovédného zastupce.
Assigned by the manufacturer / authorized representative. This code is always composed of the two-letter country
code of 1SO 3166 followed by a slash and the identity-number of manufacturer/authorized representative.

9 Rok, mésic, den
8 Year, month, day

n Pouzijte dalsi list papiru, jestliZe je to tfeba. Uvedte viechna zigastnéna zdravotnicka zafizenl véetné jejich adresy
%mésto, stat).
Use additional sheet if necessary.

® vypliite spravny kod a nazev skupiny zdravatnického prostfedku podle Univerzalniho nomenkiaturniho systému
zdravotnickych prostfedki (UMDNS) (napf. 16516, kardiostimulatory, vnéjsI neinvazivni). Pokud nenf k dispozici,
uvedte prosim strucny popis (€islo kolonky 4760).

¥ Please enter the relevant code and its designation from the nomenclature Universal Medical Device Nomenclature
System (UMDNS) (e.g. 16516, Pacemakers, Cardiac, External Noninvasive). If not available, please give a short
description (No. 4760).

NZIS 054 0
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® Kéd a nazev kategorie jsou zaloZzeny na normé CSN EN I1SO 15225. Zdravotnicky prostfedek se oznaéuje kodem
prvni vhodné kategorie, do které spada v pofadi od pismene a do pismene .

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

Kéd Code
kat. |Nazev kategorie zdrav. prostfedkl P of |Name of category of medical devices R
cat.
06 |Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro a] 02 |Anestetické a respiracni zdravotnické o}
In vitro diagnostic devices prostfedky

Anaesthetic/respiratory devices

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

07 |Neaktivni implantabilnf zdravotnické prostfedky | ¢ | 09 |Zdravotnické prostfedky - nastroje pro [
Non-active implantable devices opakované pouZziti
Reusable instruments

03 [Stomatologické zdravotnické prostiedky d| 10 |Zdravotnické prostiedky pro jednorazové j

Dental devices pouZitl
Single use devices

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

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

% Oznadte dilezité informace pro identifikaci zkouseného zdravotnického prostfedku.
"9 please indicate the necessary data for the identification of the medical device to be tested.

NZIS 054 0
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Piiloha ¢. XXII k nafizeni vlady ¢&. 181/2001 Sb.

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

PFistusny ufad (Ministerstvo zdravotnictvi) / Competent authority (MoH)
Kéd pfisludného Gfadu / Code of competent authority "

CZ/CAO01
Nézev pfisiusného Ofadu / Name of competent authority

Ministerstvo zdravotnictvi

Kéd okresu / District code ?
cz112

PSC / Postal code

128 01

Kéd statu / Country code 2

Cislo podtovni schranky / PO box

81
Fax / Fax number

02/2481 6002

Datum podani Zadosti o certifikaci autorizované osobé / Date of application ¥

[ Prvni zadost / First application
[ Zadost 0 zménuy / Application of change ¥

Drivéjsi Cislo certifikatu v pfipadé Zadosti o zménu
Previous number of certificate if application has been changed

Certifikat byl / Certificate was ©

[ vydan / issued [ pozastaven / suspended
[J zménén / modified ] odmitnut / refused

[ dopinén / complemented [ ukonden / terminated

[ stazen (odvolan) / withdrawn

Certifikat / Certificate
Cislo certifikaty / Number of certificate

[J Nafizeni viady 198/1999 Sb., v platném znéni / Council Directive 90/385/EEC (AIMD)
[ Nafizeni viady 180/1998 Sb., v platném znéni / Council Directive 93/42/EEC (MDD)

Certifikat byl vydan podle / Certificate had been issued acc. to

[ Ptilohy Il bez bodu 4 / Annex 2/Il without point 4
[ Ptilohy 11, bod 4 / Annex 2/11, point 4

{1 Prilohy 11l / Annex 3/l

[ Pfilohy IV / Annex 4/1IV ®

] Prilohy V / Annex 5/V

[ Prilohy VI / Annex VI

Datum vydani / pozastaveni / stazeni / odmitnutf atd.
Date of issue / suspension / withdrawal / refusal etc.

Datum ukonéeni platnosti certifikatu / ukonéeni pozastaveni 9
Date of expiry of the certificate / termination of suspension

NZIS 055 0 FAR 20. 3. 2001
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Identifika&ni &isio autorizované osoby / Notified Body identification number ©

Jde-li o zdravotnické prostfedky tfidy lIb, Ill nebo aktivni implantabilni prostfedek, udejte také Sisla certifikath
drive vydanych.

If the concerned devices are of class lIb, Il or active implantable devices, indicate the references of the
certificates which have been already issued in accordance with annex 3/lli (in cases other than those issued in
accordance with annex 2/l1).

Cisla certifikath a identifikacni &isla autorizovanych osob
Certificate numbers and Notified Body identification numbers

10)

If the concerned device is of class Il or an active implantable device indicate the reference of the certificate
which has been already issued in accordance with annex 2/I1.

Certificate numbers and Notified Body identification numbers

For a certificate in accordance with annexes 2/1l, 5/V or Vi, identify the facilities covered by the certificate:'?

Name, address, telephone number, fax number

Vyrobce / Manufacturer
Kéd vyrobee / Code of manufacturer ™

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

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

Kéd statu / Country code Kéd okresu / District code

Obec / City PSC / Postal code

Ulice, ¢islo domu / Street, house number

Cislo postovni schranky / PO box

Kontaktni misto / Contact point

Jméno pracovnika / Name Telefon / Telephone number

NZIS 055 0
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12)

Odpovédny zastupce nebo osoba povéfena uvedenim na trh
Authorized representative or person responsible for placing on the market

[O Odpovédny zastupce / Authorized representative

[J Osoba povétfena uvedenim na trh (i dovozce)
Person responsible for placing on the market (and/or importer)

Kod odpovédného zastupce nebo osoba povéiena uvedenim na trh '
Code of authorized representative/of person responsible

méno odpovédného zastupce nebo osoba povéfena uvedenim na trh
Name of authorized representative/of person responsibie

Kéd statu / Country code 2

Kontaktni misto / Contact point
méno pracovnika / Name of person

Telefon / Telephone number

Fax / Fax number

Zdravotnicky prostiedek, na ktery se vztahuje tento certifikit / Medical device covered by the certificate
fida / Class

[ 1 - sterilni / sterile Oub

O 1 - s méfici funkci / with measuring function [ 1l (v&etné aktivnich implantabilnich
Oila zdravotnickych prosttedka)
(including active implantable devices)

13)

yp zdravotnického prostfedku
ype of medical device

Ké6d skupiny zdravotnického prostfedku podie UMDNS 1%
UMDNS code of medical device

azev skupiny zdravotnického prostiedku &esky podie UMDNS ¥

UMDNS designation of medical device in Czech

Nazev skupiny zdravotnického prostfedku anglicky podie UMDNS
UMDNS designation of medical device in English

15)

Kéd kategorie zdravotnického prostfedku
Category code of medical device

15)

Nézev kategorie zdravotnického prostfedku desky
Category of medical device in Czech

azev kategorie zdravotnického prostiedku anglicky '

ategory of medical device in English

NzIS 0550
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Stru&ny popis zdravotnickéhe prostredku Gesky / Short description of medical device in Czech '

Struény popis zdravotnického prostfedku anglicky / Short description of medical device in English ™

Prohla3uji, Ze uvedené informace jsou podle mého védomi a svédomi spravné.
| affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

ODbEC e Datum
City Date

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

Poznamky a jina sdélent: / Note and other information; '@

NZiS 0550
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Procesni poznamky / Processing notes
Vyplni pfislusny Ufad / To be filled in only by the competent authority

Datum doruceni pFislusnému Gfadu / Date of delivery to competent authority 4

Zodpovedny pracovnik / Person responsible

Telefon / Telephone number

Datum pFedan( Ustavu zdravotnickych informac a statistiky / Date of delivery to Institute of Health Information
and Statistics

Pokyny k vypInéni formulife povinného hlaseni podle § 31 zakona &. 123/2000 Sb..
Notes on completing the General Obligation to Notify Form according to § 31 Medical Devices Act

No.123/2000 Coll..

" Kéd piisiusného aradu se sklada z dvoumistného kodu statu podle ISO 3166, lomitka, pismen CA a &isla piisiusného
ufadu v daném staté, napfiklad: kéd MZ je CZ/CAO01.

" Composed of the two-letter country code of ISO 3166 followed by a slash, CA and the number of the competent authority in

the state, e.g.: code MoH CR is CZ/CA01.

3 pouzivejte kody statl podle [SO 3166:
2 please use the codes for the different countries acc. to ISO 3166 (1 993), e.g.:

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

BE ... Belgie / Belgium 1S ... Island / iceland

CH ... Svycarsko / Switzerland (T .. ltalie / Italy

cz ...Ceska republika / Czech Republic L! ... Lichtenstejnsko / Liechtenstein
DE ... Némecko / Germany LU ... Lucemburske / Luxembourg
DK ... Dénsko / Denmark NL ... Nizozemi / Netherlands

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

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

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

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

GR ... Recko / Greece

9 Pouzivejte kddy okrest podle Opatfeni CSU ze dne 27.4.1999, &astka 33/1999 Sb..
3 Please use the district codes prescribed by CSO Disposition from 27.4.1999, part 33/1998 Coll..

9 Rok, mésic, den
9 Year, month, day

® Pfi kazdém hlageni zmény je nutno zaskrtnout znacku ,Hladeni zmény*. Uvadsji se pouze zmény, které neméni zafazen(
zdravotnickych prostfedk( do kiasifika€nf tfidy, do skupiny zdravotnické prostfedky nebo jeho uréeny et pouZitf tj. poloZzky
5320, 5620, 5630). V opacném pfipadé je nutno provést registraci nového zdravotnického prostfedku. Uvadéji se pouze
zméné&né polozky a u poloZek , které se vypoustejl bez nahrady se uvede text ,vypustit’. Pfi ,HlaSeni zmény" musi byt

uvedeno ,DFivéjsi registragni ¢islo®.

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

"Notification of change" the "previous registration number" must be filled in.

& Vydanl, odvolani, pozastaveni, odmitnuti a ukonéeni se vztahujl k certifikatu; zmény a doplnéni se vztahujf k certifikaci
zdravotnického prostredku. Seznam zdravotnickych prostfedkd je mozno rozsifit nebo modifikovat v rozsahu certifikétu

systému Gplného zabezpedéeni jakosti.

® issued, withdrawn, suspended, refused and terminated is certificate-related. Modified and complemented is product-
related. Under a given certificate for a full quality assurance system, the list of products can be enlarged (complemented)

or products may be modified.

? Toto &islo je vydano pislusnou autorizovanou osobou.
) This number is issued by the Notified Body involved.

NZIS 0550
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Certifikdt ma byt vydan autorizovanou osobou pro kaZdou schvalenou $arZi (resp. pro kazdy jednotlivy zdravotnicky
prostfedek). Pro informaci poskytovanou v ramci vymény dat mezi vyrobcem a autorizovanou osobou postaduje najit
v databazi druh certifikdtu vydaného vyrobci pro dany zdravotnicky prostfedek a identifikovat (kédem) autorizované osoby,
ktera jej vydala.

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

% To se vztahuje i k orgadntim posuzujicim shodu v souladu s dohodami o vzéjemném uznavani certifikace mezi EU a dal3imi
staty.
? This also applies accordingly to conformity assesssment bodies designated in the Mutual Recognition Agreements.

9y piipadé potfeby pouziite dalsi listy.
"9 Use additional sheet if necessary

™ vyplni vyrobce nebo odpovédny zastupce. Sklada se z dvoumistného kodu statu podle ISO 3166, lomitka
a identifikagniho (ICO) &isla vyrobce nebo odpovédného zastupce.

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

"2 yyplnit pokud vyrobce neni v CR.
2 To be filled in if the manufacturer is not located in the CZ.

" Urgity vyrobnl model nebo varianta modelu podle specifikace uvedené v certifikatu. Udaj povinny pro certifikaty podie
bodu 4 pfilohy il nebo podle pfilohy ill nebo podle pfilohy IV, nepovinny pro ostatnl certifikaty.

'3 specific manufacturer model or family model as specified in the certificate. Mandatory for a certificate issued against point
4 of annex 2/II or against annex 3/l or against annex 4/1V; optional for other certificates.

' Uvadgjte oznageni a kéd podie Univerzalniho nomenklaturniho systému zdravotnickych prostfedkd (UMDNS). Pozor:

Udejte jen jedno oznageni pro jeden zdravotnicky prostfedek (napf. 16516 stimulatory, srde¢ni, vnéj$i neinvasivni). Pokud
neni k dispozici, udejte prosim struny popis (& 5620...). Pro kazdy dal$i zdravotnicky prostfedek pouZijte zvlastni kopii
této stranky.
Generic device group code and term have to be taken from ECRI Universal Medical Device Nomenclature System
(UMDNS). Please note: Only one generic device code/term should be taken for one medical device (e.g. 16516;
Pacemakers, Cardiac, External Noninvasive). If not available, please give a short description (No. 5620...). Please use for
each additional medical device a separate copy of this page.

') Kéd a nazev kategorie jsou zalozeny na normé CSN EN 1SO 15225. Vyrobek se oznaduje kédem prvni vhodné kategorie,
do které spada v pofadi od pismene a do pismene |.

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

Kéd Code
kat. |Nazev kategorie zdrav. prostfedkd P| of |[Name of category of medical devices R
cat.
06 |Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro a| 02 |Anestetické a respiraéni zdravotnické prostredky| g
In vitro diagnostic devices Anaesthetic/respiratory devices
01 }Aktivni implantabilni zdravotnické prostifedky b| 04 |Elektro/mechanické zdravotnické prostfedky h
Active implantable devices Electro mechanical medical devices

07 [Neaktivnl implantabilni zdravotnické prostiedky [ c | 09 |Zdravotnické prostfedky - néstroje pro i
Non-active implantabie devices opakované pouzitf
Reusable instruments

03 |Stomatologické zdravotnické prostiedky d| 10 |Zdravotnické prostfedky pro jednorédzové pouziti | j
Dental devices Single use devices

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

12 |Zdravotnické prostfedky pro diagnostiku f | 05 |Zdravotnické prostfedky v nemocni¢nim |
a terapii zafenim vybavenl
Diagnostic and therapeutic radiation Hospital hardware

'8 Povinné jen v pFipadé, Ze nebylo udano oznadeni a kéd. Uvedte viastnf oznaden( nebo struénou vétu. Ta mi2e zahrnovat
hiavni rysy zdravotnického prostfedku, napf. pfedpokladané pouziti, vyznamné aspekty pro jeho klasifikaci, sterilni nebo
méficl viastnosti, vztah k obsaZenym lé¢ivim ...

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

NZIS 055 0
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182
VYHLASKA

Ministerstva kultury
ze dne 24. kvétna 2001,

kterou se zrusuje vyhlaska Ministerstva kultury ¢. 52/2000 Sb.,
kterou se urcuje regiondlni pfislusnost pfijemct regiondlniho povinného vytisku periodického tisku

Ministerstvo kultury stanovi podle § 8 zdkona &. 2/ §1

/1969 Sb., o zfizeni ministerstev a jinych ustfednich Vyhldska & 52/2000 Sb., kterou se uréuje regio-

orgdnt statni spravy Ceské republiky, ve znéni zdkona o "o remed resionalnih - ncho vv-
¢. 60/1988 Sb., zdkona &. 173/1989 Sb., zdkonného opa- Eiklﬂ g?rsl (;l jinc(l):éth% rlt)iesrﬁlucuszeizlgijgl © povinneho vy

trem Predsednictva Ceské nirodni rady ¢. 9/1990 Sb.,
zikona ¢&. 103/1992 Sb., zikona ¢&. 239/1992 Sb. a zi- § 2

kona & 272/1996 Sb.: Tato vyhldska nabyvd d¢innosti dnem vyhld3end.

Ministr:
Dostal v. r.
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183
VYHLASKA

Ministerstva spravedlnosti
ze dne 22. kvétna 2001,

kterou se méni vyhlaska Ministerstva spravedlnosti ¢. 23/1994 Sb., o jednacim fadu

statniho zastupitelstvi, zfizeni pobocek nékterych statnich zastupitelstvi

a podrobnostech o tkonech provadénych pravnimi cekateli,

ve znéni pozdéjsich predpisu

Ministerstvo spravedlnosti stanovi podle § 40 za-
kona ¢&. 283/1993 Sb., o stdtnim zastupitelstvi, ve znén{
pozdé&jsich predpist:

CL I

Vyhldska ¢. 23/1994 Sb., o jednacim fidu stdtntho
zastupitelstvi, zi{zeni pobolek nékterych stitnich za-
stupitelstvi a podrobnostech o ukonech providénych
pravnimi Cekateli, ve znéni vyhldsky ¢. 265/1997 Sb.,

vyhldsky &. 218/1998 Sb. a vyhldsky ¢. 311/2000 Sb., se
méni takto:

V § 15 odst. 1 se na konci pismena c) zruSuje
slovo ,,nebo“, v pismenu d) se na konci dopliiuje slovo
»nebo“ a dopliiuje se pismeno e), které zni:

»€) jimiz byly dotéeny finanéni nebo ekonomické z4j-
my Evropské unie,”.

ClL 11

Tato vyhldska nabyvéd dlinnosti dnem vyhld3end.

Ministr:
JUDr. Bures v. r.
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