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SMERNICE RADY 93/42/EHS
ze dne 14. ¢ervna 1993

o zdravotnickych prostiredcich

RADA EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského hospodaiského spolecen-
stvi, a zejména na ¢lanek 100a této smlouvy,

s ohledem na navrh Komise ('),
ve spolupraci s Evropskym parlamentem (?),
s ohledem na stanovisko Hospodaiského a socialniho vyboru (%),

vzhledem k tomu, ze by meéla byt pfijata opatfeni v souvislosti
s vnitinim trhem; Zze vnitini trh je prostor bez vnitfnich hranic, ve
kterém je zajistén volny pohyb zboZzi, osob, sluzeb a kapitalu;

vzhledem k tomu, Ze obsah a oblast ptisobnosti pravnich a spravnich
predpist platnych v Clenskych statech pro bezpec¢nost, ochranu zdravi
a funk¢ni vlastnosti zdravotnickych prostfedkti jsou navzijem odlisné;
Ze se certifikacni a inspekéni postupy pro tyto prostfedky v jednotlivych
Clenskych statech navzajem lisi; Ze takovéto rozdily vytvareji prekazky
obchodu ve Spolecenstvi;

vzhledem k tomu, ze vnitrostatni pfedpisy pro bezpec¢nosta ochranu
zdravi pacientil, uzivatell a pfipadné i dalSich osob tykajici se zdravot-
nickych prostiedk@t musi byt harmonizovany, aby zaruCovaly volny
pohyb téchto prostfedkli na vnitfnim trhu;

vzhledem k tomu, Ze harmonizované piedpisy musi byt odliSeny od
opatteni piijatych ¢lenskymi staty pro spravu financovani systému vefe;j-
ného zdravotniho a nemocenského pojisténi vztahujicich se pfimo ¢i
nepiimo k témto prostiedkim; Ze tedy tyto pfedpisy neovliviiuji zptso-
bilost ¢lenskych stati zavést vySe uvedend opatieni za predpokladu
jejich souladu s pravnimi predpisy Spolecenstvi;

vzhledem k tomu, Zze zdravotnické prostiedky maji poskytovat
pacientiim, uzivatelim i tfetim osobam vysoky stupen ochrany
a dosahovat vyrobcem stanovené funkcni zpuasobilosti; ze je tedy udrzo-
vani nebo zvySovani urovné ochrany dosazené v clenskych statech
jednim z hlavnich cili této smérnice;

vzhledem k tomu, Ze uréité zdravotnické prostiedky jsou urceny
k podavani 1éCivych pfipravki ve smyslu smérnice Rady 65/65/EHS
ze dne 26. ledna 1965 o sblizovani pravnich a spravnich pifedpist
tykajicich se 1é¢ivych ptipravki (4); Ze v takovych ptipadech je uvadéni
zdravotnického prosttedku na trh obecné fizeno touto smeérnici
a uvadéni léCivych piipravkl na trh smérnici 65/65/EHS; ze
v piipadé, kdy je takovy prostfedek uvadén na trh tak, Ze prostiedek
a léCivy ptipravek tvofi jednu integralni jednotku urcenou vyluéné pro
pouziti v dané kombinaci a bez moznosti opakované¢ho pouziti, se fidi
tento integrovany vyrobek smérnici 65/65/EHS; Ze je nutno rozliSovat
mezi vySe uvedenymi prostifedky a zdravotnickymi prostfedky obsahu-
jicimi mimo jiné latky, které lze pfi samostatném pouziti povazovat za
1€¢ivé pripravky ve smyslu smérnice 65/65/EHS; ze v piipadech, kdy
latky obsazené ve zdravotnickych prostfedcich plisobi na télo doplitkové
k ucinku prostfedku, tidi se uvadéni na trh touto smérnici; ze v této
souvislosti musi byt bezpecnost, jakost a uziteCnost latek analogicky
ovéfena prislusnymi metodami podle smémice Rady 75/318/EHS ze
dne 20. kvétna 1975 o sblizovani pravnich piedpisi clenskych statd
tykajicich se analytickych, farmakologicko-toxikologickych

Ut vést. C 237, 12.9.1991 a Ut. vést. C 251, 28.9.1992, s. 40.
Ut. vést. C 150, 31.5.1993 a Ut. vést. C 176, 28.6.1993.

Ut. vést. C 79, 30.3.1992, s. 1.

(*) Ut. vést. 22, 9.6.1965, s. 369/65. Smérnice naposledy pozménéna smérnici
92/27/EHS (Ut. vést. L 113, 30.4.1992, s. 8).
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a klinickych kritérii a protokoll s ohledem na zkouSeni hromadné vyra-
bénych 1éCivych piipravka (1),

vzhledem k tomu, Ze zakladni a ostatni pozadavky uvedené v piilohach
této smérnice, a to vCetné odkazd na , minimalizaci® nebo ,,sniZovani“
rizika, musi byt vykladany a pouzivany s ohledem na technickou troven
a praxi existujici v dobé navrhovéani danych prostfedkli a na technické
a ekonomické aspekty slucitelné s vysokou turovni ochrany zdravi
a bezpecnosti;

vzhledem k tomu, ze v souladu se zdsadami usneseni Rady ze dne
7. kvétna 1985 o novém piistupu k technické harmonizaci
a normalizaci () je nutné omezit pravidla pro navrhovani a vyrobu
zdravotnickych prostfedkd na ustanoveni nutnd ke splnéni zakladnich
pozadavku; Ze jsou tyto pozadavky zakladni, a proto by mély nahradit
odpovidajici vnitrostatni predpisy; ze by zakladni pozadavky mély byt
uplatihovany uvazlivé s ohledem na technickou uroven existujici v dobé
navrhovani danych prostfedki a na technické a ekonomické aspekty
slucitelné s vysokou urovni ochrany zdravi a bezpecnosti;

vzhledem k tomu, ze smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. Cervna
1990 o sblizovani pravnich ptedpist ¢lenskych stati tykajicich se aktiv-
nich implantabilnich zdravotnickych prostiedki (%) je prvnim piipadem
uplatnéni nového piistupu v oblasti zdravotnickych prostredkl; Zze
v zajmu jednotnych pravidel Spolecenstvi pouzitelnych pro vsechny
zdravotnické prostredky je tato smérnice z velké Casti zaloZzena na usta-
novenich smérnice 90/385/EHS; ze ze stejnych divodd musi byt
zménéna smérnice 90/385/EHS, aby obsahovala obecna ustanoveni
stanovena touto smérnici;

vzhledem k tomu, Ze hlediska elektromagnetické kompatibility tvorfi
nedilnou soucast bezpecnosti zdravotnickych prostiedki; Ze tato smér-
nice ma obsahovat zvlastni pravidla tykajici se téchto hledisek
s ohledem na smérnici Rady 89/336/EHS ze dne 3. kvétna 1989
o sblizovani pravnich ptedpist ¢lenskych statd tykajicich se elektromag-
netické kompatibility (*);

vzhledem k tomu, ze by tato smérnice méla zahrnovat pozadavky na
navrh a vyrobu prostfedkii emitujicich ionizujici zafeni; Ze touto smér-
nici nejsou dotéena povoleni poZzadovanasmérnici Rady 80/836/Euratom
ze dne 15. Cervence 1980, kterou se méni smérnice stanovujici zakladni
bezpecnostni normy pro ochranu zdravi obyvatelstva a pracovniki pred
riziky, vyplyvajicimi z ionizujiciho zafeni (°), ani pouZivani smérnice
Rady 84/466/Euratom ze dne 3. zafi 1984, kterou se stanovi zakladni
opatfeni pro radiacni ochranu osob podstupujicich zdravotnické vyse-
tieni nebo 1é¢bu (%); Ze by smérnice Rady 89/391/EHS ze dne 12. ¢ervna
1989 o zavadéni opatfeni pro zlepSeni bezpecnosti a ochrany zdravi
zaméstnanct pfi praci (7) a zvlastni smérice tykajici se tohoto pfedmétu
mély nadale platit;

vzhledem k tomu, Ze k dolozeni shody s témito zakladnimi pozadavky
a k umoznéni jejiho ovéfeni je zadouci mit na evropské urovni harmo-
nizované normy tykajici se ochrany ptfed riziky souvisejicimi
s navrhovanim, vyrobou a balenim zdravotnickych prostredki; ze tyto
normy harmonizované na evropské tirovni jsou vypracovavany soukro-
mopravnimi subjekty a musi si zachovat charakter nezavaznych znéni;
7ze pro tento ucel jsou Evropsky vybor pro normalizaci (CEN)
a Evropsky vybor pro normalizaci v -elektrotechnice (CENELEC)
uznany jako subjekty opravnéné k pfijimani harmonizovanych norem

M Uk vést. L 147, 9.6.1975, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd smérnici
91/507/EHS (Ut. vést. L 270, 26.9.1991, s. 32).

(®) Ut. vést. C 136, 4.6.1985, s. 1.

(®) Ut. vést. L 189, 20.7.1990, s. 17.

(* Ut. vest. L 139, 23.5.1989, s. 19. Smérnice naposledy pozménéna smérnici
92/31/EHS (Ut vést. L 126, 12.5.1992, s. 11).

(°) Ut. vést. L 246, 17.9.1980, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd smérnici
84/467/Euratom (UT. vést. L 265, 5.10.1984, s. 4).

(®) Ut. vést. L 265, 5.10.1984, s. 1.

(") Ut. vést. L 183, 29.6.1989, s. 1.
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v souladu s obecnymi fidicimi zdsadami pro spolupraci mezi Komisi
a témito dvéma subjekty, které byly podepsany dne 13. listopadu 1984;

vzhledem k tomu, ze pro ucely této smérnice je harmonizovanou
normou technickd specifikace (evropska norma nebo harmonizacéni
dokument) pfijatd na zakladé povéfeni Komise jednim nebo obéma
uvedenymi subjekty v souladu se smérnici Rady 83/189/EHS ze dne
28. bfezna 1983 o postupu pii poskytovani informaci v oblasti norem
a technickych piedpisi (') a v souladu s vySe uvedenymi obecnymi
fidicimi zasadami; Ze s ohledem na mozné zmény harmonizovanych
norem by méla Komise spolupracovat s vyborem ziizenym podle smér-
nice 83/189/EHS; Ze opatieni, kterd maji byt pfijata, musi byt stanovena
v souladu s postupem I stanovenym rozhodnutim Rady 87/373/EHS (?);
ze by pro zvlastni oblasti mélo byt do ramce této smérnice zahrnuto to,
co jiz existuje v monografiich Evropského 1ékopisu; ze 1ze tedy nekteré
monografie Evropského Iékopisu povazovat za rovnocenné vyse
uvedenym harmonizovanym normam;

vzhledem k tomu, Ze v rozhodnuti 90/683/EHS ze dne 13. prosince
1990 o modulech pro rizné faze postupti posuzovani shody, které
jsou uréeny k pouziti ve smérnicich technické harmonizace (3), Rada
stanovila harmonizované postupy posuzovani shody; Ze pouZzivani
téchto modulti pro zdravotnické prostfedky umoziuje, aby v prubéhu
postupit  posuzovani shody byla wurCena odpoveédnost vyrobcl
a oznamenych subjektd v zavislosti na typu konkrétnich prostiedk;
ze zpfesnéni Udaji k témto modulim je odivodnéno povahou ovéto-
vani, které je pozadovano pro zdravotnické prostiedky;

vzhledem k tomu, ze pfedev§im pro ucely postupti posuzovani shody je
nezbytné rozdélit prosttedky do étyt tiid; Ze klasifikacni pravidla jsou
zalozena na mife zranitelnosti lidského téla s pfihlédnutim
k potencidlnim riziklim souvisejicimi s technickym névrhem
a vyrobou prostiedkll; Ze postupy posuzovani shody lze u prostiedki
tiidy I s ohledem na nizkou uroven zranitelnosti takovymi vyrobky
v zasad¢ provadét na vyhradni odpovédnost vyrobcl; ze u prostiedkd
tiidy Ila by zasah ozndmeného subjektu mél byt povinny ve vyrobni
fazi; ze se pro prostiedky tid IIb a III predstavujici vysoké potencialni
riziko vyzaduje kontrola navrhu i vyroby prostfedkii oznamenym
subjektem; ze tfida III je vyhrazena pro nejkritictéjsi prostredky,
u nichz se vyzaduje pred uvedenim na trh vyslovné povoleni
s ohledem na shodu;

vzhledem k tomu, ze v piipadech, kdy muze byt shoda prostiedkd
stanovena na odpovédnost vyrobce, musi byt pfislusné subjekty,
zejména v mimotadnych situacich, schopné spojit se s osobou odpo-
védnou za uvadéni prostfedkid na trh usazenou ve Spolecenstvi, at’ jiz se
jednd o vyrobce nebo o jinou osobu usazenou ve SpoleCenstvi
a urcenou vyrobcem pro tento ucel,

vzhledem k tomu, Ze by zdravotnické prostfedky mély byt zpravidla
opatfeny oznacenim CE prokazujicim jejich shodu s ustanovenimi této
smérnice, aby jim byl umoznén volny pohyb ve SpoleCenstvi a mohly
byt uvadény do provozu v souladu se svym urenym ucelem;

vzhledem k tomu, ze v boji proti AIDS a s ohledem na zavéry Rady ze
dne 16. kvétna 1989 vztahujici se k budoucim aktivitim pfi prevenci
a potlacovani AIDS na urovni SpoleCenstvi (*) musi zdravotnické
prostfedky pouzivané k ochrané pfed virem HIV poskytovat vysoky
stupen ochrany; Ze by navrh a vyroba takovych vyrobki mély byt
ovétovany oznamenym subjektem;

vzhledem k tomu, Ze klasifikacni pravidla obecné¢ umoziuji vhodnou
klasifikaci zdravotnickych prostfedkt; Ze s ohledem na rozmanitou

(" Uk vést. L 109, 26.4.1983, s. 8. Smérnice naposledy pozménéna rozhodnutim
Komise 92/400/EHS (Ut. vést. L 221, 6.8.1992, s. 55).

() Ut. vést. L 197, 18.7.1987, s. 33.

(®) Uf. vést. L 380, 31.12.1990, s. 13.

(*) Ut vést. C 185, 22.7.1989, s. 8.
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povahu prostiedkd a na technicky pokrok v této oblasti je tfeba podni-
knout kroky, aby byla mezi provadéci pravomoci Komise zahrnuta
rozhodnuti tykajici se fadné klasifikace nebo nové klasifikace
prostiedktt nebo v pripadé potieby upravy vlastnich klasifikacnich
pravidel; Ze jsou tyto otazky tizce spojeny s ochranou zdravi, a proto
je vhodné, aby tato opatfeni spadala do postupu Illa podle smérnice
87/373/EHS;

vzhledem k tomu, ze potvrzeni souladu se zakladnimi pozadavky mutze
vyzadovat provedeni klinickych zkousek, za néz odpovida vyrobce; Ze
za ucelem provedeni téchto klinickych zkousek musi byt stanoveny
prislusné prostiedky k ochrané vefejného zdravi a vefejného potadku;

vzhledem k tomu, Zze ochranu zdravi a souvisejici kontroly Ize usku-
tecnit efektivnéji prostiednictvim systémi vigilance pro zdravotnické
prostiedky, které jsou integrovany na trovni Spolecenstvi;

vzhledem k tomu, Ze se tato smérnice vztahuje na zdravotnické
prostiedky uvedené ve smérnici Rady 76/764/EHS ze dne 27. Cervence
1976 o sblizovani pravnich ptedpist ¢lenskych statti pro klinické skle-
néné rtutové maximalni teploméry ('); ze vySe uvedend smérnice musi
byt z tohoto divodu zrusena; ze ze stejného diivodu musi byt zménéna
smérnice Rady 84/539/EHS (%) ze dne 17. zati 1984 o sbliZzovani prav-
nich piedpist ¢lenskych statl tykajicich se zdravotnickych elektrickych
pristroji pouzivanych v 1ékafstvi a veterinafstvi,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Clanek 1
Definice a oblast pisobnosti

1. Tato smémice se vztahuje na zdravotnické prostfedky a jejich
prislusenstvi. Pro ucely této smérnice se piislusenstvi povazuje za samo-
statné zdravotnické prostfedky. Zdravotnické prostiedky i ptislusenstvi
se déle nazyvaji ,,prostredky*.

2. Pro ucely této smérnice se pouziji nasledujici definice:

a) »MS ,zdravotnickym prostiedkem™ se rozumi nastroj, pfistroj,
zafizeni, programové vybaveni, material nebo jiny predmét, pouzity
samostatné nebo v kombinaci, véetné programového vybaveni urce-
ného jeho vyrobcem ke specifickému pouZiti pro diagnostické nebo
lécebné ucely a nezbytného k jeho spravnému pouziti, urCeny
vyrobcem pro pouziti u ¢lovéka za ucelem <«

— stanoveni diagnoézy, prevence, monitorovani, lé¢by nebo mirnéni
choroby,

— stanoveni diagnozy, monitorovani, 1é¢by, mirnéni nebo kompen-
zace poranéni nebo zdravotniho postizeni,

— vySetfovani, nahrady nebo modifikace anatomické struktury
nebo fyziologického procesu,

— kontroly poceti,

a ktery nedosahuje své hlavni zamyslené funkce v lidském orga-
nismu nebo na jeho povrchu farmakologickym, imunologickym
nebo metabolickym ucinkem, jehoz funkce vSak mize byt takovymi
ucinky podpoftena;

b) ,,ptislusenstvim* se rozumi predmét, ktery sice neni prostiedkem,
ale je uren vyrobcem zvlasté k pouziti spoleéné s prostiedkem

() Uk vést. L 262, 27.9.1976, s. 139. Smérmice naposledy pozménéna smérnici
Komise 84/414/EHS (UF. vést. L 228, 25.8.1984, s. 25).

(®) Ut. vést. L 300, 19.11.1984, s. 179; ve znéni Aktu o piistoupeni Spanélska
a Portugalska.



199310042 — CS — 11.10.2007 — 005.002 — 6

tak, aby umoZznil pouziti tohoto prostfedku v souladu s ucelem,
ktery mu vyrobce urcil;

vmI
¢) ,,diagnostickym zdravotnickym prosttedkem in vitro“ se rozumi
zdravotnicky prostiedek, ktery je Ccinidlem, vysledkem reakce
¢inidla, kalibratorem, kontrolnim materidlem, soupravou, nastrojem,
pristrojem, zafizenim nebo systémem, pouzivanym samostatné nebo
v kombinaci, ktery je vyrobcem uréen pro vySetieni vzorki in vitro,
véetn¢ darované krve a tkani ziskanych z lidského téla, vyhradné
nebo pievazné za Ucelemziskani informaci

— o fyziologickém nebo patologickém stavu, nebo
— 0 vrozené anomalii, nebo

— pro stanoveni bezpecnosti a kompatibility s moznymi piijemci,
nebo

— pro monitorovani 1écebnych opatieni.

Nadoby na vzorky jsou povazovany za diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro. ,,Nadobami na vzorky* se rozumi prostredky, at’
jiz podtlakového nebo jiného typu, urcené vyrobcem vyhradné pro
primarni uskladnéni a uchovani vzorkd z lidského téla pro ucely
diagnostického vysetteni in vitro.

Vyrobky pro obecné laboratorni pouziti nejsou diagnostickymi zdra-
votnickymi prostiedky in vitro, pokud nejsou s ohledem na své
vlastnosti uréeny vyrobcem vyhradné pro pouziti pii diagnostickém
vySetieni in vitro;

d) ,,prosttedkem na zakazku“ se rozumi prostfedek zvlast vyrobeny
podle ptedpisu piislusné kvalifikovaného zdravotnického specialisty,
ktery uvede na svou odpovédnost zvlastni vlastnosti provedeni,
ktery je uren k pouziti pouze pro jednoho konkrétniho pacienta.

Uvedeny ptedpis miize rovnéz vystavit kterakoliv jina osoba oprav-
nénd k tomu svoji profesionalni kvalifikaci.

Hromadné vyrabéné prostiedky, které vyzaduji Gpravu, aby splnily
zvlastni pozadavky PMS zdravotnicky specialista <« nebo jiného
profesionalniho uzivatele, se za prostfedky na zakazku nepovazuji;

e) ,,prosttedkem ur¢enym pro klinické zkousky* se rozumi prostiedek
ureny k pouziti ptislusné kvalifikovanym Iékarskym specialistou
pti vySetieni podle bodu 2.1 pfilohy X v odpovidajicim humanné
ekvivalentnim klinickém prostiedi.

Za celem provadéni klinickych zkouSek, mize byt povazovana za
ekvivalentni pfislusné kvalifikovanému Iékafskému specialistovi
kazda dal$i osoba, ktera je svou profesni kvalifikaci opravnéna
provadét tyto zkousky;

f) ,,vyrobcem* se rozumi fyzicka nebo pravnicka osoba odpovédna za
navrh, vyrobu, baleni a oznacovani prostfedku pfed jeho uvedenim
na tth pod svym vlastnim jménem, bez ohledu na to, zda tyto
¢innosti provadi sama, nebo v jejim zastoupeni tfeti strana.

Povinnosti vyrobce podle této smérnice plati i pro fyzickou nebo
pravnickou osobu, ktera sestavuje, bali, upravuje, renovuje a/nebo
oznacuje jeden nebo vice hotovych vyrobkii a/nebo urcuje jejich
ucel, s umyslem uvedeni prostiedku na trh pod svym vlastnim
jménem. Tento pododstavec se nepouzije pro osobu, ktera neni
vyrobcem ve smyslu prvniho pododstavce a kterd sestavuje nebo
upravuje k uréenému ucelu pro individualniho pacienta prostredky,
které jiz jsou na trhu;

g) ,,uréenym Ucelem™ se rozumi pouziti, pro které je prostfedek urcen
podle udaji uvedenych vyrobcem na oznacenich, ndvodech a/nebo
v propagacnich materialech;
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h) ,,uvedenim na trh* se rozumi prvni Uplatné nebo bezuplatné zpfii-
stupnéni prostfedku jiného nez uréeného pro klinické zkousky se
zamérem jeho rozSifovani a/nebo pouzivani na trhu Spolecenstvi bez
ohledu na to, zda je novy, nebo zcela renovovany;

i) ,,uvedenim do provozu“ se rozumi fize, ve které je prostiedek
poprvé pfipraven k pouziti pro uréeny ucel na trhu SpoleCenstvi;

J) »zplnomocnénym zastupcem® se rozumi jakakoli fyzicka nebo prav-
nickd osoba se sidlem ve Spolecenstvi, ktera je vyslovné povéfena
vyrobcem k jednani za vyrobce a mize byt v jeho zastoupeni
kontaktovana ufady a organy ve SpoleCenstvi s ohledem na jeho
povinnosti podle této smérnice;

VM5
»C1 k) ,klinickymi udaji“ se rozuméji informace o bezpecnosti nebo
funkéni zptsobilosti, jez vyplyvaji z pouziti prostfedku.
Klinické udaje se ziskavaji prostiednictvim <

— jedné nebo vice klinickych zkousek doty¢ného prostfedku nebo

— jedné nebo vice klinickych zkousek nebo jinych studii uvade-
nych v odborné literatufe, které se tykaji podobného prostiedku,
u n€hoz lze prokazat rovnocennost s dotyénym prostiedkem,
nebo

— publikovanych nebo nepublikovanych zprav o jinych klinickych
zkuSenostech bud’ s doty¢nym prostfedkem, nebo podobnym
prostiedkem, u néhoz lze prokazat rovnocennost s dotyénym
prostredkem;

1) ,,podskupinou prostiedkt se rozumi soubor prosttedkd majicich
spole¢né oblasti uréeného pouziti nebo spolecnou technologii;

m) ,,skupinou generickych prostfedki™ se rozumi soubor prostiedki
majicich stejné nebo podobné uréené pouziti nebo vétSinu techno-
logie, coz umoziuje, aby byly klasifikovany genericky bez zohled-
néni konkrétnich vlastnosti;

n) ,prostiedkem pro jedno pouziti“ se rozumi prostiedek urceny
k pouze jedinému pouziti u jednoho pacienta.

VM5
" 3. Je-li prostiedek urcen k podavani 1é¢ivého pripravku ve smyslu
¢lanku 1 smérnice 2001/83/ES (1), vztahuje se na ngj tato smérnice, aniz
jsou dotcena ustanoveni smérnice 2001/83/ES s ohledem na 1écivy
ptipravek.

Je-li vsak takovy prostfedek uveden na trh tak, ze tento prostiedek
a lécivy ptipravek tvofi jediny nedilny vyrobek urCeny vyluéné pro
pouziti v dané kombinaci a nikoli pro opakované pouziti, vztahuje se
na tento jediny vyrobek smérnice 2001/83/ES. Piislusné zakladni poza-
davky piilohy I této smérnice plati pro ty vlastnosti prostfedku, které se
tykaji jeho bezpecnosti a funkcni zpiisobilosti.

4.  Pokud prostiedek obsahuje jako svou integralni soucast latku,
ktera mize byt pii samostatném pouziti povazovana za lé¢ivy piipravek
ve smyslu ¢lanku 1 P»MS smérnice 2001/83/ES <« a kterd miZe
pusobit na télo dopliiujicim ucinkem k cinku prosttedku, »MS5 je
tento prostiedek < posuzovan a schvalovan podle této smérnice.

(") Smémice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu
2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lé¢ivych ptipravki
(Ut. vest. L 311, 28.11.2001, s. 67). Smérnice naposledy pozménénd nati-
zenim (ES) ¢. 1901/2006 (Ut. vést. L 378, 27.12.2006, s. 1).
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4 a. Pokud prostfedek obsahuje jako svou integralni soucast latku,
ktera muZe byt pfi samostatném pouziti povazovana za slozku 1é¢ivého
ptipravku nebo za 1é¢ivy piipravek pochazejici z lidské krve nebo lidské
plazmy ve smyslu ¢lanku 1 P»M5 smémice 2001/83/ES <« a kterd
mtize pusobit na lidské télo dopliiujicim Gc¢inkem k ucinku prostiedku,
dale jen ,derivat z lidské krve, »MS je tento prostiedek <« posu-
zovéan a schvalovan v souladu s touto smérnici.

5. P»MS5 Tato smémice se nevztahuje na: <«
a) diagnostické prostiedky in vitro;

b) aktivni implantabilni prostfedky podle smérnice 90/385/EHS;

c) lécivé pripravky podle smérnice 2001/83/ES. Pti rozhodovani
o tom, zda vyrobek spadd do oblasti piisobnosti uvedené smérnice
nebo této smérnice, se zvlasté piihlizi k hlavnimu zptsobu ucinku
vyrobku,

d) kosmetické prostiedky podle smérnice 76/768/EHS (1);

e) lidskou krev, vyrobky z krve, lidskou krevni plazmu nebo krevni
slozky lidského pivodu nebo prosttedky obsahujici v dobé svého
uvedeni na trh takovéto vyrobky z krve, plazmy nebo krevnich
bunék, s vyjimkou prostiedkd uvedenych v odstavci 4a;

VM5
f) transplantaty nebo tkan€ nebo buiky lidského ptivodu a vyrobky
obsahujici tkan¢ nebo bunky lidského piivodu nebo z nich odvozené,
s vyjimkou prostfedkli uvedenych v odstavci 4a;

g) transplantaty, tkané¢ nebo bunky zvifeciho plvodu, s vyjimkou
prostiedkit vyrobenych s vyuzitim nezivé zvifeci tkané nebo nezi-
vych vyrobkl ze zvifeci tkan¢ odvozenych.

6. Je-li prostfedek uréen vyrobcem k pouzivani jak v souladu
s ustanovenimi o osobnich ochrannych prostfedcich smérnice
89/686/EHS (), tak s touto smérnici, musi rovnéz splitovat piislusné
zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost podle smérnice
89/686/EHS.

7.  Tato smérnice je zvlastni smérnici ve smyslu ¢l. 1 odst. 4 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2004/108/ES (3).

8. Touto smérnici neni dotéeno uplatiovani smérnice Rady
96/29/Euratom ze dne 13. kvétna 1996, kterou se stanovi zakladni
bezpecnostni standardy na ochranu zdravi pracovniki a obyvatelstva
pted riziky vyplyvajicimi z ionizujiciho zafeni (*), ani smérnice Rady
97/43/Euratom ze dne 30. ¢ervna 1997 o ochran¢é zdravi osob pied
riziky vyplyvajicimi z ionizujiciho zafeni v souvislosti s lékaiskym
ozatenim (°).

() Uk vést. L 262, 27.9.1976, s. 169. Smémice naposledy pozménéna smérnici
Komise 92/86/EHS (Uf. vést. L 325, 11.11.1992, s. 18).

() Smérnice Rady 89/686/EHS ze dne 21. prosince 1989 o sblizovani pravnich
predpisti clenskych statl tykajicich se osobnich ochrannych prostredka (UF.
vést. L 399, 30.12.1989, s. 18). Smérnice naposledy pozménéna natizenim Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 (Ut. vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).

(®) Smérice Evropského parlamentu a Rady 2004/108/ES ze dne 15. prosince
2004 o sblizovani pravnich pfedpisti Clenskych statti tykajicich se elektro-
magnetické kompatibility (U, vést. L 390, 31.12.2004, s. 24).

(*) Ut. vést. L 159, 29.6.1996, s. 1.

(®) Ut vést. L 180, 9.7.1997, s. 22.
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Clanek 2
Uvadéni na trh a do provozu

Clenské staty podniknou veskeré nezbytné kroky, aby zajistily, Ze
prosttedky mohou byt uvadény na trh a do provozu pouze, odpovi-
daji-li pozadavkiim této smeérnice, jsou-li spravné instalovany, udrzo-
vany a pouzivany v souladu se svym uréenym ucelem.

Clének 3
Zikladni poZadavky

Prostfedky musi spliiovat zékladni pozadavky stanovené v pfiloze I,
které se na né vztahuji, s pfihlédnutim k uréenému ucelu danych
prostiedk.

Existuje-li pfislusné riziko, musi prostiedky, které jsou zaroveti strojnim
zafizenim ve smyslu ¢l. 2 pism. a) smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2006/42/ES ze dne 17. kvétna 2006 o strojnich zafizenich ('),
splitovat rovnéZz zékladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpe€nost
stanovené v priloze 1 uvedené smérnice, nakolik jsou tyto zékladni
pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost specifictéjsi nez zakladni
pozadavky stanovené v pfiloze I této smérnice.

Cldnek 4
Volny pohyb, prostiedky urcené pro zvlastni tcely

1. Clenské stity nesmé&ji na svém tzemi branit uvadéni na trh nebo
do provozu prostredkd, které jsou opatieny oznacenim CE podle ¢lanku
17; toto oznaeni vyjadfuje, ze byla posouzena shoda prostredkil
v souladu s ustanovenimi ¢lanku 11.

2. Clenské staty nesméji branit

— dostupnosti prostiedkd urcenych 1ékaifim nebo opravnénym osobam
pro ucely klinickych zkousek, pokud tyto prostfedky vyhovuji
podminkédm stanovenym v ¢lanku 15 a v piiloze VIII,

— uvadéni prostiedkd na zakdzku na trh a do provozu, vyhovuji-li
podminkam stanovenym v ¢lanku 11 ve spojeni s ptilohou VIII;
k prosttedkim tiid Ila, IIb a III musi byt pfilozeno prohlaseni
uvedené v priloze VIII, které je k dispozici konkrétnimu pacientovi
identifikovanému jménem, zkratkou nebo ciselnym koédem.

Tyto prostiedky nejsou opatieny oznacenim CE.

3. Clenské staty nesméji na veletrzich, vystavach, pti predvadécich
akcich apod. vytvaret zadné piekazky predvadéni prostiedkil, které
nevyhovuji této smérnici za predpokladu, Ze viditelné oznaceni jasné
upozoriiuje, ze tyto prosttedky nesmi byt uvadény na trh nebo do
provozu, dokud nebudou uvedeny do shody.

4.  Clenské staty mohou vyzadovat, aby informace, které musi byt
dostupné uzivateli a pacientovi v souladu s bodem 13 pfilohy I, byly
pfi dodani prostiedku konecnému uzivateli poskytnuty v jejich ufednim
jazyce (jazycich) nebo v jiném jazyce Spolecenstvi, a to bez ohledu na
to, zda jsou dodany k profesionalnimu nebo jinému pouziti.

5. Vztahuji-li se na prostfedky jiné smérnice, které se tykaji jinych
hledisek a v nichz se rovnéz stanovi pfipojeni oznaceni CE, pak toto

(1) Ut. vést. L 157, 9.6.2006, s. 24.
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oznaceni vyjadiuje, Ze prostiedky spliuji také ustanoveni téchto jinych
smeérnic.

Pokud vsak jedna nebo vice takovych sméric vyrobci dovoluje, aby si
v prubéhu prechodného obdobi zvolil, ktery rezim pouzije, pak oznaceni
CE vyjadiuje, ze prostiedky spliiuji pouze ustanoveni smérnic, které
vyrobce pouzil. V tomto pfipadé musi byt v dokumentech, upozorné-
nich nebo navodech pozadovanych smérnicemi a pfilozenych
k takovymto prostfedkiim uvedeny odkazy na tyto smérnice, jak byly
zvetejnény v Urednim véstniku Evropskych spolecenstvi.

Clének 5
Odkaz na normy

1. Clenské staty predpokladaji splnéni zakladnich pozadavki podle
¢lanku 3 u prostiedkd, které jsou ve shodé s pfislusnymi vnitrostatnimi
normami piejimajicimi harmonizované normy, jejichz referencni cisla
byla zvefejnéna v Ufednim véstniku Evropskych spolecenstvi. Clenské
staty zvefejni referencni Cisla téchto vnitrostatnich norem.

2. Pro ucely této smérnice zahrnuje odkaz na harmonizované normy
také monografie Evropského 1ékopisu, obzvlasté o chirurgickém Sicim
materialu a o interakci mezi 1é¢ivymi ptipravky a materialy pouZzitymi
v prostiedcich, které tyto 1éCivé pftipravky obsahuji, na které byly
zvefejnény odkazy v Urednim véstniku Evropskych spolecenstvi.

3.  Pokud ma clensky stit nebo Komise za to, Ze harmonizované
normy nespliiuji zcela zakladni pozadavky podle ¢lanku 3, pfijmou
Clenské staty opatfeni vztahujici se k témto normam a ke zvetejnéni
podle odstavce 1 tohoto ¢lanku postupem podle ¢l. 6 odst. 2.

Clanek 6
Vybor pro normy a technické predpisy

1. Komisi je ndpomocen vybor zfizeny clankem 5 »MS smérnice
98/34/ES (') < (dale jen ,,vybor).

2. Odkazuje-li se na tento ¢lanek, pouziji se ¢lanky 3 a 7 rozhodnuti
1999/468/ES (%) s ohledem na ¢lanek 8 zminéného rozhodnuti.

3. Vybor piijme svij jednaci tad.

Clanek 7

1.  Komisi je napomocen vybor ziizeny ¢l. 6 odst. 2 smérnice
90/385/EHS (dale jen ,,vybor®).

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 5 a 7 rozhod-
nuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zminéného rozhodnuti.

Doba uvedend v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je tfi mésice.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1 az 4
a Clanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zminéného
rozhodnuti.

4. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1,2,4 a 6
a Clanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zminéného
rozhodnuti.

(") Smémice Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne 22. ervna 1998
0 postupu pii poskytovani informaci v oblasti norem a technickych predpist
a predpist pro sluzby informaéni spolecnosti (Uf. vést. L 204, 21.7.1998,
s. 37). Smérnice naposledy pozménéna aktem o pfistoupeni z roku 2003.

(®) Rozhodnuti Rady 1999/468/ES ze dne 28. &ervna 1999 o postupech pro
vykon provadécich pravomoci svéfenych Komisi (Ui vést. L 184,
17.7.1999, s. 23).
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Clanek 8
Ochranna dolozka

1. Zjisti-li Clensky stat, ze prostiedky podle ¢€l. 4 odst. 1 a 2 druhé
odrazky, jsou-li spravné instalovany, udrzovany a pouzivany v souladu
se svym uréenym ucelem, mohou ohrozit zdravi a/nebo bezpecnost
pacientdi, uzivateld a ptipadné dalSich osob, pfijme veskera vhodna
prozatimni opatieni ke stazeni takovych prostfedkti z trhu nebo
k zakazu nebo k omezeni jejich uvadéni na trh nebo do provozu.
Clensky stat o viech takovychto opatienich neprodlené uvédomi Komisi
s uvedenim diivodl pro své rozhodnuti a zejména uvede, zda je neshoda
s touto smérnici zpisobena

a) nesplnénim zakladnich pozadavkl podle Clanku 3;

b) nespravnym pouzitim norem podle ¢lanku 5, pokud se uvadi, Ze byly
pouzity;

¢) nedostatky v samotnych normach.

2. Komise co nejdiive zahdji konzultace s dotéenymi stranami.
Shleda-li Komise po téchto konzultacich, ze

a) opatfeni jsou opravnéna,

i) uvédomi o tom neprodlené cClensky stat, ktery opatfeni pfijal,
a ostatni Clenské staty; pokud rozhodnuti podle odstavce 1
vyplyva z nedostatkl v normach, ptedlozi Komise po projednani
s dotenymi stranami zalezitost do dvou mésicti vyboru uvede-
nému v ¢l. 6 odst. 1, jestlize ¢lensky stat, ktery rozhodnuti pfijal,
na ném trva, a zahaji postup podle ¢l. 6 odst. 2,

ii) pokud je to v zajmu vefejného zdravi nutné, piijmou se regula-
tivnim postupem s kontrolou podle ¢l. 7 odst. 3 vhodna opatieni,
jez maji za ucel zmeénit jiné nez podstatné prvky této smérnice
a kterd se tykaji stazeni prostfedkti uvedenych v odstavci 1
z trhu, zékazu ¢i omezeni jejich uvadéni na trh ¢i do provozu
anebo zavedeni zvlastnich pozadavki pro uvadéni takovych
vyrobkid na trh. Komise mize ze zavaznych naléhavych divodi
pouzit postup pro naléhavé piipady podle ¢l. 7 odst. 4;

b) opatfeni nejsou opravnéna, uvédomi neprodlené Clensky stat, ktery
opatfeni piijal, a vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zastupce.

3. Jestlize je prostiedek, ktery neni ve shod¢, opatfen ozna¢enim CE,
piijme pfislusny Elensky stat pfislusna opatieni proti tomu, kdo oznaceni
pfipojil, a uvédomi o tom Komisi a ostatni ¢lenské staty.

4. Komise zajisti, aby C¢lenské staty byly pribézné informovany
o prubchu a vysledku tohoto postupu.

Cléanek 9
Klasifikace

1.  Prostfedky se déli do tfid I, IIa, IIb a III. Klasifikace se provadi
podle prilohy IX.

2. 'V pripadé sporu mezi vyrobcem a piislusSnym oznamenym
subjektem, ktery vyplyva z pouziti klasifikacnich pravidel, se zaleZitost
pfeda k rozhodnuti pfislusnému organu, kterému oznameny subjekt
podléha.

3. Pokud se ¢lensky stat domniva, ze klasifikacni pravidla stanovena
v priloze IX vyzaduji pfizpisobeni z divodu technického pokroku
a informaci, které se stavaji dostupnymi v informacnim systému stano-
veném v ¢lanku 10, midze Komisi podat fadn€ odivodnénou zadost
a pozadat ji o pfijeti nezbytnych opatieni pro upravu klasifikacnich
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pravidel. Opatfeni, jeZ maji za G¢el zménit jiné nez podstatné prvky této
smérnice a ktera se tykaji upravy klasifikacnich pravidel, se pfijimaji
regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 7 odst. 3.

Clének 10

Informace o neZzadoucich prihodach vzniklych po uvedeni
prostifedkai na trh

1. 'V souladu s ustanovenimi této smérnice pfijmou clenské staty
nezbytna opatfeni, aby veskeré zjisténé informace, vztahujicich se
k nize uvedenym piithodam v souvislosti s prostiedky tfidy I, Ila, IIb
nebo III, byly centralné evidovany a vyhodnoceny:

a) jakékoliv selhani nebo zhorSeni vlastnosti a/nebo funkéni zpusobi-
losti prostiedku nebo jakakoliv nepfesnost v oznacovani nebo
v navodech k pouziti, které mohou nebo mohly vést k imrti pacienta
nebo uzivatele nebo k vaznému zhorSeni jeho zdravotniho stavu;

b) jakykoliv technicky nebo zdravotni divod, ktery souvisi
s vlastnostmi nebo funkéni zpusobilosti prostiedku a vede vyrobce
z divodi uvedenych v pismenu a) k systematickému stahovani
prostiedkil tohoto typu z trhu.

2. Pokud C¢lensky stat poZaduje od 1ékait nebo zdravotnikd, aby
informovali pfislusné organy o piihodach uvedenych v odstavei 1,
podnikne tento stat nezbytné kroky k tomu, aby zajistil, ze vyrobce
dotyénych  prosttedki  nebo  jeho  zplnomocnény  zastupce
»M5 ———— <« bude o takové piihod¢ informovan.

3. Clensky stit po provedeni posouzeni, pokud moZno spoleénd
s vyrobcem nebo jeho zplnomocnénym zastupcem, aniz je dotcen ¢lanek
8, neprodlen¢ uvédomi Komisi a ostatni ¢lenské staty o opatienich pfija-
tych nebo zvazovanych s cilem minimalizovat opakovani piihod uvede-
nych v odstavci 1, véetné informaci o téchto pithodach.

4.  Veskera vhodna opatfeni k pfijeti postupit k provedeni tohoto
¢lanku se piijimaji regulativnim postupem podle ¢l. 7 odst. 2.

Clanek 11
Postupy posuzovani shody

1. 'V pfipadé prostiedkti spadajicich do tfidy III, které nejsou
prosttedky na zakazku ani urcené pro klinické zkousky, postupuje
vyrobce za ucelem pfipojeni oznaceni CE

a) podle postupu vztahujiciho se k ES prohlaseni o shodé stanoveného
v pfiloze II (komplexni zabezpecovani jakosti), nebo

b) podle postupu vztahujiciho se k ES pfezkouseni typu stanoveného
v priloze III spolecné s

1) postupem vztahujicim se k ES ovéfovani stanovenym v piiloze
v,

nebo

ii) postupem vztahujicim se k ES prohldSeni o shodé stanovenym
v ptiloze V (zabezpeCovani jakosti vyroby).

2.V piipadé prostiedkd spadajicich do tfidy Ila, které nejsou
prostiedky na zakazku ani uréené pro klinické zkousky, postupuje
vyrobce za ucelem pfipojeni oznaceni CE podle postupu vztahujiciho
se k ES prohlaseni o shod¢ stanoveného v piiloze VII ve spojeni s

a) postupem vztahujicim se k ES ovéfovani stanovenym v piiloze IV;
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nebo

b) postupem vztahujicim se k ES prohlaSeni o shodé stanovenym
v priloze V (zabezpecovani jakosti vyroby),

nebo

¢) postupem vztahujicim se k ES prohlaseni o shodé stanovenym
v piiloze VI (zabezpecovani jakosti vyrobku).

Misto téchto postupi mize vyrobce postupovat také podle
odst. 3 pism. a).

3. 'V prtipadé prostiedkl spadajicich do tfidy IIb, které nejsou na
zakéazku ani urcené pro klinické zkousky, postupuje vyrobce za ticelem
pfipojeni oznaceni CE

a) podle postupu vztahujiciho se k ES prohlaseni o shodé stanoveného
v priloze II (komplexni zabezpeCovani jakosti); v tomto pripadé se
bod 4 ptilohy II nepouzije, nebo

b) podle postupu vztahujiciho se k ES prezkouseni typu stanoveného
v pfiloze III spole¢né s

i) postupem vztahujicim se k ES ovéfovani stanovenym
v priloze 1V,

nebo

il) postupem vztahujicim se k ES prohlaseni o shod¢ stanovenym
v priloze V (zabezpecCovani jakosti vyroby),

nebo

iii) postupem vztahujicim se k ES prohlaseni o shodé stanovenym
v pfiloze VI (zabezpecovani jakosti vyrobki).

4. Komise predlozi nejpozdéji do péti let ode dne provedeni této
smérnice Rad€ zpravu o provadéni ustanoveni ¢l. 10 odst. 1 a ¢l. 15
odst. 1, zejména pokud jde o prostiedky tfidy I a tiidy Ila, a dale
o provadéni ustanoveni uvedenych v bodu 4.3 pfilohy II ve druhém
a tfetim pododstavci a v bodu 5 prilohy III ve druhém a tfetim
pododstavci této smérnice, doplnénou v pfipadé potfeby o piislusné
navrhy.

5. 'V pripadé prostredki spadajicich do tfidy I, které nejsou na
prostiedky zakazku ani urcené pro klinické zkousky, postupuje vyrobce
za ucCelem pfipojeni oznaceni CE postupem podle pfilohy VII
a vypracuje ES prohlaseni o shodé pozadované pred uvedenim
prostiedku na trh.

6. 'V piipadé prostfedkii na zakdzku vyrobce postupuje podle pfilohy
VIII a pted uvedenim kazdého prostiedku na trh vypracuje prohlaseni
stanovené touto piilohou.

Clenské staty mohou poZadovat, aby vyrobce piedlozil piislunému
organu seznam prostiedkl, které byly uvedeny do provozu na jejich
uzemi.

7.  Pti posuzovani shody prostfedku musi vyrobce a/nebo oznameny
subjekt vzit v uvahu vysledky vSech posuzovacich a ovéfovacich tikont
provedenych v piipadé potfeby v souladu s touto smérnici v mezistupni
vyroby.

8.  Vyrobce muze dat pokyn svému zplnomocnénému zastupci
»MS5 ———— <« k zahjjeni postupii uvedenych v pfilohach III,
IV, VII a VIIL

9.  Zahrnuje-li postup posuzovani shody tcast oznameného subjektu,
muze se vyrobce nebo zplnomocnény zastupce PMS ——— «
obratit na subjekt podle vlastniho vyb&ru v ramci tikold, pro které byl
subjekt oznamen.
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10.  Ozndmeny subjekt si mize tam, kde je to fadn€ odlivodnéné,
vyzadat jakékoliv informace nebo udaje potiebné pro stanoveni nebo
zachovani ovéfeni shody s ohledem na vybrany postup.

11. Rozhodnuti, kterd pfijmou ozndmené subjekty v souladu »MS5 s
prilohami II, III, V a VI <, jsou platna po dobu nejdéle péti let
a mohou byt prodlouzena na zékladé¢ zadosti podané v dob¢€, na niz
se ob¢ strany dohodly ve smlouvé podepsané obéma stranami, a to
»MS o dalsi obdobi v délce vzdy nejvyse péti let <.

12.  Zaznamy a korespondence tykajici se postupli podle odstavct 1
az 6 jsou vedeny v ufednim jazyce clenského statu, ve kterém jsou
postupy provadény, a/nebo v jiném jazyce schvaleném oznamenym
subjektem.

13.  Odchyln¢ od odstavct 1 az 6 mohou pfislusné subjekty v piipadé
fadné odivodnéné Zadosti schvalit na tizemi dotyéného ¢lenského statu
uvedeni na trh a do provozu individualnich prostfedkll, na néz nebyly
uplatnény postupy podle odstavct 1 az 6 a jejichz pouziti je v zajmu
ochrany zdravi.

14.  Opatieni, jez maji za ucel zménit jiné nez podstatné prvky této
smérnice vcetné jejiho doplnéni a ktera se tykaji zptsobu, jimiz lze
s ohledem na technicky pokrok a s pfihlédnutim k uréenym uzivatelim
danych prostredkl stanovit informace uvedené v bodé 13.1 pfilohy I, se
pfijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 7 odst. 3.

Cléanek 12

»MS5 Zvlastni postup pro systémy a léCebné jednotky a provadéni
sterilizace <«

1. Tento ¢lanek se odchylné od ¢lanku 11 vztahuje na systémy
a lécebné jednotky.

2. Kazda fyzicka nebo pravnicka osoba, ktera kompletuje prostiedky
opatfené oznacenim CE, vypracuje v souladu s jejich uréenym ucelem
a v ramci uréenych mezi pouziti specifikovanych vyrobei za Ucelem
jejich uvedeni na trh jako systému nebo 1é¢ebné jednotky, prohlaseni,
ve kterém uvede, ze

a) ovéfila vzajemnou kompatibilitu prostiedktt v souladu s pokyny
vyrobcll a zajistila jejich provoz v souladu s témito pokyny, a

b) zabalila systém nebo 1é¢ebnou jednotku a vybavila ho/ji odpovida-
jicimi informacemi pro uzivatele, véetné pfislusnych pokyni od
vyrobcll, a

c) veskera cinnost podléha piislusnym metodam vnitfnich kontrol
a inspekci.

Nejsou-li vyse uvedené podminky splnény, napf. jestlize systém nebo
lécebna jednotka zahrnuje Casti, které nejsou opatfeny oznacenim CE,
nebo vybrand kombinace prostiedkd neni kompatibilni z hlediska jejich
puvodné uréeného pouziti, povazuje se systém nebo lécebna jednotka za
zvlastni prostiedek a jako takovy se tidi pfislusSnym postupem podle
¢lanku 11.

3. Kazda fyzickd nebo pravnickd osoba, ktera za ucelem jejich
uvedeni na trh sterilizuje systémy nebo 1ééebné jednotky uvedené
v odstavci 2 nebo jiné zdravotnické prostfedky s oznacenim CE uréené
jejich vyrobcei ke sterilizaci pted pouzitim, zvoli jeden z postupd podle
ptiloh II nebo V. Pouziti téchto pfiloh a zasah oznameného subjektu se
omezuji na hlediska postupu k dosazeni sterility trvajici, dokud neni
sterilni baleni otevieno nebo poskozeno. Dotynd osoba vypracuje
prohlaseni, ve kterém potvrdi, Ze sterilizace byla provedena v souladu
s pokyny vyrobce.
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4. Samotné¢ vyrobky uvedené¢ v odstavcich 2 a 3 nesméji byt
opatfeny dodatenym oznacenim CE. Musi k nim byt pfilozeny infor-
mace podle bodu 13 ptilohy I, které ptipadné obsahuji idaje poskytnuté
vyrobci  kompletovanych  prostiedkii. »MS ProhlaSeni uvedena
v odstavcich 2 a 3 se uchovavaji k dispozici pfislusSnym organtim po
dobu nejméné péti let. <«

\AE
Clanek 12a
Obnova pouzitych zdravotnickych prostfedki

Do 5. zati 2010 predlozi Komise Evropskému parlamentu a Radé
zpravu o obnové pouzitych zdravotnickych prostiedkti ve SpolecCenstvi.

Na zakladé poznatkti obsazenych v této zpravé piedlozi Komise Evrop-
skému parlamentu a Radé veskeré dalsi navrhy, které bude povazovat za
vhodné pro zaji§téni vysoké trovné ochrany zdravi.

Cldnek 13
Rozhodnuti o Klasifikaci a o odchylce

1. Clensky stat poda Komisi fadn& odiivodnénou Zadost, aby piijala
nezbytna opatieni v piipadech, kdy se tento Clensky stat domniva, Ze

a) pouziti klasifikacnich pravidel podle pfilohy IX vyzaduje rozhodnuti
o klasifikaci daného prostfedku nebo kategorie prostiedk;

b) dany prostfedek nebo skupina prosttedki ma byt klasifikovan
odchylné od piilohy IX jinou tfidou;

¢) shoda prosttedku nebo skupiny prostredkit by méla byt odchylné od
¢lanku 11 posouzena pouzitim pouze jednoho z danych postupt
zvolenych mezi postupy uvedenymi v ¢lanku 11;

d) je tfeba rozhodnout, zda konkrétni vyrobek nebo skupina vyrobki
spada do jedné z definic v €l. 1 odst. 2 pism. a) az e).

Piipadnd opatfeni uvedend v prvnim pododstavci tohoto odstavce se
pfijimaji postupem podle ¢l. 7 odst. 2.

2. Komise uvédomi o piijatych opatfenich ¢lenské staty.

Clanek 14
Registrace osob odpovédnych za uvadéni prostfedki na trh

1. Kazdy vyrobce, ktery pod svym vlastnim jménem uvadi v souladu
s postupy podle ¢l. 11 odst. 5 a 6 prostfedky na trh, a kazda jina fyzicka
nebo pravnicka osoba, ktera se podili na ¢innostech uvedenych v ¢lanku
12, oznami pfislusnym organtim clenského statu, ve kterém ma misto
podnikani, adresu tohoto mista a popis doty¢nych prostiedka.

U vSech prostredkt »MS tfidy Ila, IIb a IIl <« si mohou ¢lenské staty
vyzadat, aby byly informovany o vSech tdajich umoziujicich identifi-
kaci téchto prostredkli spolecné se znacenim a navody k pouziti, jsou-li
tyto prostiedky uvadény do provozu na jejich uzemi.

VM5
2. Nema-li vyrobce, ktery uvadi prostfedek na trh pod svym vlastnim
jménem, sidlo v ¢lenském state, urci jediného zplnomocnéného zastupce
v Evropské unii.

Pro prosttedky uvedené v odst. 1 prvnim pododstavei sd€li zplnomoc-
nény zastupce prislusnému organu Clenského statu, ve kterém ma sidlo,
udaje podle odstavce 1.
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3. Clenské stity na pozadani sd&li ostatnim &lenskym statim
a Komisi udaje uvedené v odst. 1 prvnim pododstavci poskytnuté
vyrobcem nebo jeho zplnomocnénym zastupcem.

Clanek 14a
Evropska databanka

1. Udaje registrované v souladu s touto smérnici jsou uchovavany
v Evropské databance pfistupné pfisluSnym organim tak, aby mohly na
zéakladé dobré informovanosti plnit tikoly vyplyvajici z této smérnice.

Databanka obsahuje:

a) udaje o registraci vyrobcli a zplnomocnénych zastupct a prostredkii
podle ¢lanku 14, s vyjimkou udaji o prostiedcich na zakazku;

b) tdaje o vydanych, upravenych, doplnénych, pozastavenych, odna-
tych nebo zamitnutych certifikatech podle postupu stanoveného
v prilohach II az VII;

c) udaje ziskané¢ v souladu s postupem vigilance definovanym
v ¢lanku 11.

d) udaje o klinickych zkouskach podle ¢lanku 15.
2. Udaje jsou poskytovany v normalizovaném formétu.

3. Opatfeni nezbytnd k provedeni odstavci 1 a 2 tohoto ¢lanku,
a zejména odst. 1 pism. d), se pfijimaji regulativnim postupem podle
¢l. 7 odst. 2.

4. Tento clanek se provede do 5. zari 2012. Komise do 11. fijna
2012 vyhodnoti fungovani a pfinos databanky. Na zékladé tohoto
vyhodnoceni Komise pfipadné piedlozi navrhy Evropskému parlamentu
a Rade¢, nebo predlozi navrhy opatieni v souladu s odstavcem 3.

Cldnek 14b
Zvlastni opatieni k monitorovani zdravi

Pokud se clensky stait domniva ve vztahu k uréitému vyrobku nebo
skupiné vyrobkd, Ze by pro zajiSténi ochrany zdravi a bezpecnosti
nebo dodrzovani pozadavkl vefejného zdravi mély byt tyto vyrobky
stazeny z trhu nebo by mélo byt jejich uvadéni na trh nebo do provozu
zakazano, omezeno nebo podminéno zvlastnimi pozadavky, muZe
pfijmout veskera nezbytna a dtivodna prechodna opatieni.

Clensky stat pak uvédomi Komisi a viechny ostatni ¢lenské staty spolu
s uvedenim divodt rozhodnuti.

Komise vzdy, kdy to je mozné, konzultuje zucastnéné subjekty
a Clenské staty.

Komise zaujme stanovisko k tomu, zda jsou wvnitrostatni opatfeni
diivodna ¢i nikoli. Komise o tom uvédomi vSechny clenské staty
a konzultované zicastnéné subjekty.

V piipadé potfeby se nezbytna opatieni, jez maji za ucel zmeénit jiné nez
podstatné prvky této smeérnice a ktera se tykaji stazeni z trhu, zdkazu
uvadéni urcitého vyrobku ¢i skupiny vyrobkd na trh nebo do provozu,
anebo omezeni ¢i stanoveni zvlastnich pozadavkd pro uvedeni na trh,
pfijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 7 odst. 3. Ze
zavaznych naléhavych diivodi miize Komise pouzit postup pro naléhavé
pripady podle ¢l. 7 odst. 4.
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Clanek 15
Klinické zkousky

VM5
1. 'V piipadé prosttedki urcenych pro klinické zkouSky postupuje
vyrobce nebo zplnomocnény zéstupce usazeny ve SpoleCenstvi podle
pfilohy VIII a ozndmi to pfisluSnym organtm Cclenskych statd, ve
kterych maji byt zkousky provadény, formou prohlaseni uvedeného
v bodé 2.2 pfilohy VIII.

2. 'V pripadé prostiedkil spadajicich do tfidy III a implantabilnich
a dlouhodobé invazivnich prostfedkii spadajicich do tfidy Ila nebo IIb
muze vyrobce zahdjit prislusné klinické zkouSky po uplynuti lhity 60
dni od oznameni, pokud mu pfislusné organy béhem této lhity nesdéli
opacné rozhodnuti vychazejici z ohledli na vefejné zdravi nebo vefejny
poradek.

Clenské staty viak mohou povolit vyrobctim, aby zahajili piisluiné
klinické zkousky pfed uplynutim lhity 60 dnti, pokud piislusna eticka
komise zaujala k programu téchto zkousek, véetné prezkoumani planu
klinickych zkousek, kladné stanovisko.

3.V pfipad¢ jinych prostiedkil, nez které jsou uvedeny v odstavci 2,
mohou clenské staty povolit vyrobcim zahajeni klinickych zkousek
ihned po oznameni za piedpokladu, ze pfislusna eticka komise zaujala
k programu zkousek, vcetné ptrezkoumani planu klinickych zkousek,
kladné stanovisko.

4. Povoleni podle druhého pododstavce odstavce 2 a podle odstavce
3 mize byt pfedmétem schvaleni ze strany piislusného organu.

5. Klinické zkousky musi byt provadény v souladu s pfilohou X.
Opatfeni, jez maji za ucel zménit jiné nez podstatné prvky této smérnice
vcetné jejiho doplnéni a ktera se tykaji ustanoveni pfilohy X o klinic-
kych zkouskach, se pfijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle
¢l. 7 odst. 3.

6. Clenské stity v piipadé nutnosti piijmou vhodnd opatieni
k zajisténi vefejného zdravi a vefejného pofadku. Jestlize
Clensky stat zamitne nebo zastavi klinickou zkousku, sdé€li své rozhod-
nuti a jeho divody vSem c¢lenskym statim a Komisi. Pokud ¢lensky
stat pozaduje podstatnou upravu nebo docasné preruseni klinické
zkousky, uvédomi dotcené clenské staty o svych opatfenich a o jejich
divodech.

7. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce oznami piislusnym
organim dotcenych Clenskych stati ukonceni klinické zkousky, vcetné
jeho odtivodnéni v piipadé predcasného ukonceni. Je-li klinicka zkouska
predcasné ukoncena z bezpecnostnich divodil, preda se toto oznadmeni
vSem Clenskym statim a Komisi. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zastupce uchovava zpravu uvedenou v bodé 2.3.7 pfilohy X k dispozici
pfislusnym organim.

8. Ustanoveni odstavetl 1 a 2 se nepouziji, jestlize se klinické
zkousky provadéji za pouziti prostiedkii, které jsou podle ¢lanku 11
opravnény nést oznaceni CE, pokud neni cilem téchto zkousek pouziti
uvedenych prostiedktl pro jiny ucel, nez jaky je uveden v pfislusném
postupu posuzovani shody. Pfislusna ustanoveni podle ptilohy X mohou
byt pouzita.

Clanek 16
Oznamené subjekty

1. Clenské staty oznami Komisi a ostatnim &lenskym statim, které
subjekty jmenovaly k provadéni ukoli souvisejicich s postupy podle
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¢lanku 11 a pro které konkrétni ukoly byly tyto subjekty jmenovany.
Komise témto subjektim, dale jen ,,0znamenym subjektim®, ptidéli
identifika¢ni Eisla.

Komise zvefejni seznam oznamenych subjekti spolu s identifika¢nimi
&isly, ktera jim ptidélila, a s ukoly, pro které byly oznameny, v Urednim
vestniku Evropskych spolecenstvi. Komise zajisti aktualizaci tohoto
seznamu.

2. Clenské stity pouziji pro jmenovani subjektl kritéria stanovena
v piiloze XI. O subjektech, které vyhovuji pozadavkim vnitrostatnich
norem, jez prebiraji pfisluSné harmonizované normy, se predpoklada, ze
spliuji prislusna kritéria.

Je-li to vhodné z divodu technického pokroku, pfijmou se regulativnim
postupem podle ¢l. 7 odst. 2 podrobna opatfeni nutna k zajisténi dusled-
ného uplatiiovani kritérii stanovenych v pfiloze XI pro uréovani
subjektl Clenskymi staty.

3. Clensky stat, ktery oznamil subjekt, toto oznameni odvola, jestlize
zjisti, Ze tento subjekt nadale nespliuje kritéria uvedena v odstavei 2.
Neprodlené o tom uvédomi ostatni ¢lenské staty a Komisi.

4. Oznameny subjekt a vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce
»M5 ———— <« stanovi po vzijemné dohodé terminy pro
dokonceni posuzovacich a ovéfovacich Ukond uvedenych v piilohach
II az VL

5. Oznameny subjekt uvédomi svij pfislusny organ o vSech vyda-
nych, zménénych, doplnénych, pozastavenych, odnatych nebo odmitnu-
tych certifikatech a uvédomi také ostatni oznamené subjekty v oblasti
plisobnosti této smérnice o pozastavenych, odiiatych nebo odmitnutych
certifikatech a na pozadani o vydanych certifikatech. Oznameny subjekt
také na pozadani zpfistupni veskeré dalsi dilezité informace.

6.  Pokud oznameny subjekt zjisti, Ze pfislusné pozadavky této smér-
nice nebyly vyrobcem splnény nebo jiz nadale nejsou plnény, nebo
pokud certifikdt nemél byt vydan, oznameny subjekt, s ptihlédnutim
k zasadam pfiméfenosti, pozastavi nebo odejme vydany certifikat
nebo omezi jeho pouziti, pokud vyrobce nezajisti shodu s témito poza-
davky zavedenim odpovidajicich napravnych opatfeni. V pfipadé poza-
staveni, odnéti nebo jakéhokoliv omezeni certifikatu nebo v piipadech,
kdy mtze byt nutny zasah pfislusného organu, oznameny subjekt o této
skuteénosti informuje piislusny organ. Clensky stit uvédomi ostatni
Clenské staty a Komisi.

7.  Oznameny subjekt poskytne ¢lenskému statu na pozadani veskeré
podstatné informace a dokumenty, vcetné rozpoctovych dokumentt,
umoziujici ovéfeni shody s pozadavky prilohy IX.

Clének 17
Oznaceni CE

1.  Prostfedky jiné nez prostiedky na zakdzku nebo urcené pro
klinické zkousky, které spliuji zékladni pozadavky podle c¢lanku 3,
musi byt pfi uvedeni na trh opatfeny oznacenim shody CE.

2. Oznaceni shody CE znazornéné v piiloze XII musi byt pfipojeno
viditelng, Citeln€¢ a nesmazatelné na prostiedku nebo jeho sterilnim
obalu, pokud je to proveditelné a vhodné, a dale na navodu k pouZiti.
Je-li to mozné, umisti se oznaceni CE také na prodejni obal.
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OznaCeni CE musi byt doplnéno identifikatnim cislem oznameného
subjektu odpovédného za zavadéni postupti stanovenych v ptilohach
I, IV, V.a VL

3. Je zakdzano pfipojovat znacky a napisy, které by mohly uvadét
tieti osoby v omyl, pokud jde o vyznam a tvar oznaceni CE. Kazdy jiny
znak muze byt pfipojen na prostfedku, obalu nebo navodu pfilozeném
k prostiedku za pfedpokladu, Ze jim neni sniZzena viditelnost ani Citel-
nost oznaceni CE.

Clanek 18
Nespravné pripojené oznaceni CE

Aniz je dotéen c¢lanek 8:

a) jestlize clensky stat zjisti, ze vyrobek byl oznacenim CE opatien
neopravnéné nebo toto oznaceni chybi v rozporu s touto smérnici,
je vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce povinen ukoncit dalsi
porusovani piedpisti za podminek stanovenych ¢lenskym statem;

b) pokud neshoda trva, je ¢lensky stat povinen piijmout veskera vhodna
opatfeni k omezeni nebo zakazu uvadéni daného vyrobku na trh
nebo zajistit jeho stazeni z trhu v souladu s postupem stanovenym
v ¢lanku 8.

Tato ustanoveni se vztahuji rovnéz na piipady, kdy bylo oznaceni CE
pfipojeno v souladu s postupy této smérnice, ale nevhodné, na vyrobky,
které nespadaji do oblasti plsobnosti této smérnice.

Cléanek 19
Rozhodnuti o0 odmitnuti nebo omezeni
1.  Kazdé rozhodnuti pfijaté na zakladé této smérnice

a) o odmitnuti nebo omezeni uvadéni prosttedku na trh nebo do
provozu nebo provadéni klinickych zkousek;

nebo
b) o stazeni prostfedkd z trhu,

musi uvadét piesné divody, na kterych se zaklada. Toto rozhodnuti se
neprodlen¢ oznami strané, které se tyka, spolu s informaci o opravnych
prostiedcich dostupnych podle platnych pravnich predpist daného clen-
ského statu a o lhttach, kterym tyto opravné prostiedky podléhaji.

2.V ptipadé rozhodnuti podle odstavce 1 musi mit vyrobce nebo
jeho zplnomocnény zastupce M5 ——————— < prilezitost poskyt-
nout své stanovisko v predstihu, pokud ovsem takovéto projednani neni
z dtvodu naléhavosti opatfeni nemozné.

Cldnek 20
Diivérnost udaji

1. AniZz jsou dotCeny vnitrostatni pravni predpisy a zvyklosti
v oblasti 1ékarského tajemstvi, zajisti ¢lenské staty, aby byly vsechny
osoby zucastnéné na uplatiovani této smérnice povinny zachovavat
diivérnost s ohledem na informace ziskané pii plnéni svych tkold.

Tim nejsou dotceny povinnosti ¢lenskych statl a oznamenych subjekti
ohledné vzajemného informovani a §ifeni vystrah, ani povinnosti dotce-
nych osob poskytovat informace podle trestniho prava.
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2. Za duvérné se nepovazuji

a) informace o registraci osob zodpovédnych za uvadéni prostiedkli na
trh podle ¢lanku 14;

b) informace uzivatelim rozeslané vyrobcem, jeho zplnomocnénym
zastupcem nebo distributorem v souvislosti s opatfenimi podle
¢l. 10 odst. 3;

¢) informace obsazené ve vydanych, zménénych, doplnénych, pozasta-
venych nebo odiatych certifikatech.

3. Opatfeni, jez maji za ucel zménit jiné nez podstatné prvky této
smérnice véetné jejiho doplnéni a kterd se tykaji stanoveni podminek, za
nichz lze zpfistupnit vefejnosti dalsi informace, a zejména u prostiedkd
tfid IIb a III povinnosti vyrobce vypracovat a zpfistupnit souhrn infor-
maci a udaji o prostiedku, se pfijimaji regulativnim postupem
s kontrolou podle ¢l. 7 odst. 3.

Cldnek 20a
Spolupriace

Clenské staty piijmou vhodna opatieni, aby zajistily, Ze pfislusné
organy v Clenskych statech spolupracuji vzajemné a s Komisi
a predavaji si navzajem informace potiebné k zaji§téni jednotného uplat-
flovani této smérnice.

Komise zajisti organizaci vymény zkuSenosti mezi organy pfislusnymi

pro dohled nad trhem s cilem koordinovat jednotné uplatnovani této
smeérnice.

Aniz jsou dotcena ustanoveni této smérnice, mize byt spoluprace
soucasti iniciativ vytvofenych na mezinarodni urovni.

Cldanek 21
ZruSeni a zmény smérnic
1.  Smérnice 76/764/EHS se zrusuje s ucinnosti od 1. ledna 1995.

2.V nazvu a v clanku 1 smérnice 84/539/EHS se zrusuji slova
»Hlékatstvi a®, resp. ,,lékafstvi nebo®.

V ¢l 2 odst. 1 smérnice 84/539/EHS se dopliiuje novy pododstavec,
ktery zni:

Llestlize je pristroj soucasné zdravotnickym prostiedkem ve smyslu
smérnice 93/42/EHS (*) a spliuje zakladni pozadavky stanovené pro
tento prostfedek, povazuje se takovyto prostfedek za prostredek,
ktery je v souladu s pozadavky této smérnice.

(*) Ut. vést. L 169, 12.7.1993, s. 1.%

3. Smérnice 90/385/EHS se meéni takto:
1. V ¢L 1 odst. 2 se dopliuji dva pododstavce h) a 1), které zn&ji:

,»h) ,uvedenim na trh® se rozumi prvni uplatné nebo beziplatné zpfi-
stupnéni prostfedku jiného, nez uréené¢ho pro klinické zkousky,
se zamérem jeho rozsifovani a/nebo pouzivani na trhu Spolecen-
stvi bez ohledu na to, zda je novy, nebo zcela renovovany;

i) ,vyrobcem‘ se rozumi fyzickd nebo pravnicka osoba odpovédna
za navrh, vyrobu, baleni a oznacCovani prostfedku pted jeho
uvedenim na trh pod jejim vlastnim jménem, bez ohledu na
to, zda tyto Cinnosti provadi sama, nebo v jejim zastoupeni
treti strana.
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Povinnosti vyrobce podle této smérnice plati i pro fyzickou nebo
pravnickou osobu, ktera sestavuje, bali, upravuje, renovuje
a/nebo oznacuje jeden nebo vice hotovych vyrobkl a/nebo jim
prisuzuje urceny ucel, s tmyslem uvedeni prostfedku na trh pod
svym vlastnim jménem. Tento pododstavec se nepouzije pro
osobu, ktera neni vyrobcem ve smyslu prvniho pododstavce
a ktera sestavuje nebo upravuje k ur¢enému ucelu pro indivi-
dualniho pacienta prostiedky, které jiz jsou na trhu;®.

2. V clanku 9 se doplnuji nové odstavee 5, 6, 7, 8 a 9, které zn&ji:

,»J.  Pfi postupu posuzovani shody prostfedku musi vyrobce a/nebo
oznameny subjekt brat v tuvahu vysledky vsSech posuzovacich
a ovefovacich tkonti provedenych v piipadé potieby v souladu
s touto smérnici v mezistupni vyroby.

6.  Zahrnuje-li postup posuzovani shody tucCast oznameného
subjektu, muze se vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usazeny
ve Spolecenstvi obratit na subjekt podle vlastniho vybéru v ramci
ukold, pro které byl subjekt oznamen.

7.  Oznameny subjekt si mize tam, kde je to fadné odivodnéné,
vyZzadat jakékoliv informace nebo udaje potiebné pro stanoveni nebo
udrZeni osvédéeni shody s ohledem na zvoleny postup.

8.  Rozhodnuti, kterd ucini oznamené subjekty v souladu
s ptilohami II a III, jsou platnd po dobu nejdéle péti let a mohou
byt prodlouzena na zakladé zadosti podané v dobé&, na niz se ob&
strany dohodly ve smlouvé podepsané obéma stranami, a to o dalsi
pétileté obdobi.

9. OdchyIné od odstavcii 1 a 2 mohou piislusné organy v pripadé
fadné odliivodnéné zadosti schvalit na uzemi doty¢ného clenského
statu uvedeni na trh a do provozu individudlnich prostfedkd, pro
které nebyly provedeny postupy podle odstaved 1 a 2 a jejichz
pouziti je v zajmu ochrany zdravi.“

3. Za clanek 9 se vklada novy ¢lanek 9a, ktery zni:

., Clanek 9a

1.  Pokud ma ¢lensky stat za to, ze shoda prostfedku nebo kate-
gorie prostiedkll by méla byt stanovena odchylné od ustanoveni
¢lanku 9, a to pouzitim vyluéné jednoho z danych postupt, ktery
byl vybran mezi postupy uvedenymi v ¢lanku 9, predlozi Komisi
fadn¢ odiivodnénou zadost o zajisténi potfebnych opatieni. Opatieni
se prijimaji v souladu s postupem uvedenym v ¢l. 7 odst. 2 smérnice
93/42/EHS (*).

2. Komise uveédomi clenské staty o pfijatych opatfenich

a piipadn¢ zvetejni tato opatieni v Urednim véstniku Evropskych
spolecenstvi.

(*) UL vést. L 169, 12.7.1993, s. 1.

4. Clanek 10 se méni takto:
— v odstavci 2 se dopliiuje novy pododstavec, ktery zni:
,Clenské staty viak mohou povolit vyrobci zahdjeni piisluinych
klinickych zkousek pted uplynutim lhity 60 dnt, pokud pfislusna
etickd komise zaujala k programu téchto zkousek pfiznivé stano-
visko.®,

— vklada se novy odstavec, ktery zni:

»2a.  Povoleni podle odstavce 2 druhého pododstavce miize byt
pfedmétem schvaleni ze strany pfislusného organu.*
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5. V clanku 14 se dopliuje novy pododstavec:

,»V pripadé rozhodnuti podle prvniho pododstavce musi mit vyrobce
nebo jeho zplnomocnény zastupce usazeny ve Spolecenstvi prilezi-
tost poskytnout své stanovisko v predstihu, pokud ovSem takovéto
projednani neni z divodu naléhavosti opatfeni nemozné.*

Clanek 22
Provadéci a prechodna ustanoveni

1. Clenské staty nejpozdéji do 1. Gervence 1994 piijmou a zvefejni
pravni a spravni predpisy nezbytné pro dosaZeni souladu s touto smér-
nici. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

Staly vybor uvedeny v ¢lanku 7 se smi ujmout svych ukolii ode dne
oznameni (!) této smérnice. Clenské stity mohou pifijmout opatieni
uvedend v ¢lanku 16 po oznameni této smérnice.

Tato opatfeni piijatd Clenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto
smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich ufednim vyhla-
Seni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

Clenské staty pouziji tyto predpisy ode dne 1. ledna 1995.

2. Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostat-
nich pravnich ptedpist, které piijmou v oblasti plisobnosti této smér-
nice.

3. Clenské staty piijmou nezbytna opatieni, aby zajistily, Ze ozna-
mené subjekty odpovédné podle ¢l. 11 odst. 1 az 5 za posuzovani shody
vezmou v uvahu piislu§né informace tykajici se vlastnosti a funkcni
zpusobilosti takovych prostfedkdl, a to zejména vysledky pfislusnych
zkousek a ovéfovani provedenych jesté podle diivéjSich vnitrostatnich
pravnich a spravnich piedpisti vztahujicich se na takové prostredky.

4. Clenské staty povoli

— uvadét na trh prostredky, které jsou ve shodé se zdkonnymi predpisy
platnymi na jejich uzemi k 31. prosinci 1994 po dobu péti let od
prijeti této smérnice, a

— uvadét vyse zminéné prostiedky do provozu nejpozdéji do 30. Cervna
2001.

V pripadé prostfedkti podléhajicich EHS schvaleni vzoru v souladu
s ustanovenimi smérnice 76/764/EHS ¢lenské staty povoli jejich uvedeni
na trh a do provozu v obdobi do 30. cervna 2004.

Clének 23

Tato smémice je urena Clenskym statim.

(") Tato smérnice byla oznamena ¢lenskym statim dne 29. ¢ervna 1993.
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PRILOHA I

ZAKLADNI POZADAVKY

I. OBECNE POZADAVKY

1. Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny takovym zplsobem, aby pii
pouziti za stanovenych podminek a pro uréeny ucel neohrozily klinicky
stav nebo bezpeCnost pacientii ani bezpecnost a zdravi uZivateld,
ptipadné dalSich osob, a to za predpokladu, ze veskera rizika, ktera
mohou s uréenym pouzitim téchto prostfedkd souviset, jsou pfijatelna
v porovnani s jejich pfinosem pro pacienta a odpovidaji vysoké trovni
ochrany zdravi a bezpecénosti.

To zahrnuje

— snizeni, pokud je to mozné, rizika chyby pfti pouzivani v dasledku
ergonomickych vlastnosti prostfedku a prostfedi mozného pouzivani
prostiedku (navrh pro bezpeénost pacientll) a

— zvazeni technickych znalosti, zkuSenosti, vzdélani a proskoleni
a pfipadné zdravotniho a fyzického stavu uzivateld, pro které je
prostiedek urcen (navrh pro laické uzivatele, profesionalni uzivatele,
postizené osoby nebo jiné uzivatele).

2. Reseni, ktera vyrobce zvoli pti navrhu a konstrukci prostiedki, musi byt
v souladu se zasadami bezpecnosti s ohledem na obecné znamy stav
védy a techniky.

Pfi vybéru nejvhodnéjsich feSeni musi vyrobce vychazet z nasledujicich
zasad v uvedeném portadi:

— vyloucit nebo co nejvice snizit rizika (bezpecnym navrhem
a konstrukei),

— kde je to vhodné, ptijmout odpovidajici ochranna opatfeni zahrnujici
v piipadé potieby i poplasna zafizeni vic¢i nebezpecim, ktera nelze
vyloucit,

— informovat uzivatele o pietrvavani rizik v dusledku nedokonalosti
uskutecnénych ochrannych opatieni.

3. Prostfedky musi dosahovat funkéni zpisobilosti urené vyrobcem a byt
navrzeny, vyrobeny a baleny takovym zpusobem, aby byly schopné
plnit jednu nebo nékolik funkci uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 pism. a)
této smérnice v souladu se specifikaci vyrobce.

4. Je-1i prostredek vystaven zatizeni, které mize nastat za béznych provo-
znich podminek, nesmi dojit k nepfiznivému ovlivnéni jeho vlastnosti
a funkéni zpusobilosti ve smyslu bodu 1, 2 a 3 do té miry, aby tim po
dobu zivotnosti prostiedku uvedené vyrobcem mohlo dojit k ohrozeni
zdravi nebo bezpecnosti pacienta nebo uzivatele, pfipadné dalSich
osob.

5. Prostfedky musi byt navrzeny, vyrobeny a zabaleny takovym zpisobem,
aby jejich vlastnosti a funkéni zpusobilost pfi ur¢eném pouziti nebyly
nepiiznivé ovlivnény dopravnimi a skladovacimi podminkami pfi zacho-
vani pokyni a informaci vyrobce.

6. Kazdy vedlejsi ucinek smi predstavovat pouze pfijatelné riziko ve srov-
nani s urenymi ucinky prostfedku.

VM5
T 6 Prokézani shody se zakladnimi pozadavky musi obsahovat klinické
hodnoceni podle piilohy X.
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Il. POZADAVKY NA NAVRH A KONSTRUKCI

7. Chemické, fyzikalni a biologické vlastnosti

7.1 Prostfedky musi byt navrZzeny a vyrobeny takovym zptisobem, aby byly
dosazeny vlastnosti a funkéni zpisobilost podle oddilu 1. ,,Obecné poza-
davky“. Zvlastni pozornost musi byt vénovana

— vybéru pouzitych materiali, zejména z hlediska toxicity a pfipadné
hotlavosti,

— vzdjemné kompatibilit¢ mezi pouzitymi materidly a biologickymi
tkanémi, bunkami a télnimi tekutinami s ohledem k uréenému
ucelu prostiedku,

— ptipadné vysledkim biofyzikdlniho nebo modelového vyzkumu,
jejichz platnost byla jiz dfive prokazana.

7.2 Prostfedky musi byt navrzeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby bylo mini-
malizovano riziko vyplyvajici z kontaminatli a rezidui vici osobam
podilejicim se na dopraveé, skladovani a pouziti prostfedkd a viaci
pacientiim, a to s ohledem na urceny ucel vyrobku. Zvlastni pozornost
musi byt vénovana ptisobeni na tkané, délce trvani a Cetnosti expozice.

73 Prostiedky musi byt navrzeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby mohly byt
bezpetné pouzity spoleéné s materialy, latkami a plyny, s nimiz pficha-
zeji do styku pfi bé€Zném pouziti a rutinnich postupech. Jsou-li
prostitedky uréeny k podavani 1éCivych piipravkd, musi byt navrzeny
a vyrobeny tak, aby byly s témito léCivymi pfipravky kompatibilni
v souladu s ustanovenimi a omezenimi, kterymi se tyto vyrobky fidi,
a aby byla jejich funkéni zpusobilost zachovana v souladu s jejich
urenym ucelem.

7.4 Pokud prostiedek obsahuje jako svou integralni soucast latku, ktera
muze byt pfi samostatném pouziti povazovana za 1éCivy piipravek ve
smyslu ¢lanku 1 smérnice 2001/83/ES a kterd muZze pusobit na télo
doplitujicim t¢inkem k ¢inku prostfedku, musi byt jakost, bezpecnost
a uzitecnost této latky ovéfena analogicky za pouziti metod uvedenych
v pfiloze I smérnice 2001/83/ES.

U latek uvedenych v prvnim odstavci si oznameny subjekt po ovéfeni
uziteCnosti latky jako soucésti zdravotnického prostfedku a s piihléd-
nutim k uréenému celu prostiedku vyzada odborné stanovisko jednoho
z piislusnych organi urenych ¢lenskymi staty nebo Evropské agentury
pro 1écivé pripravky (EMEA), jednajici zejména prostfednictvim svého
vyboru v souladu s nafizenim (ES) ¢&. 726/2004 (1), ke kvalité
a bezpecnosti této latky véetné klinického profilu prospésnost/riziko
zaClenéni dané latky do prostiedku. Pfi vydavéni stanoviska piihlizi
prislusny organ nebo EMEA k vyrobnimu postupu a k udajim
o uzite¢nosti zaclenéni latky do prostiedku, jak stanovil oznameny
subjekt.

Pokud prostiedek obsahuje jako svou integralni soucast derivat z lidské
krve, vyzada si oznameny subjekt po ovéfeni uziteCnosti latky jako
soucasti zdravotnického prostiedku a s ptihlédnutim k ur¢enému ucelu
prosttedku odborné stanovisko EMEA, jednajici zejména prostiednic-
tvim svého vyboru, ke kvalité¢ a bezpecnosti této latky, vcetné klinic-
kého profilu prospésnost/riziko zaclenéni derivatu z lidské krve do
prosttedku. Pfi vydavani stanoviska piihlizi EMEA k vyrobnimu
postupu a k Gdajim o zaclenéni této latky do prostiedku, jak stanovil
oznameny subjekt.

Jsou-li provadény zmény na pomocné latce zaclenéné do prostiedku,
zejména pokud jde o jeji vyrobni postup, je oznameny subjekt
o zménach informovan a konzultuje pfislusny organ pro dané 1écivé
ptipravky (tj. ten, ktery byl zapojen do pocatecni konzultace), aby
potvrdil, ze jakost a bezpecnost pomocné latky je zachovana. Pfislusny

(") Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004,
kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci huméannich a veterinarnich 1écivych
ptipravku a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky
(Ut. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1). Nafizeni naposledy pozménéné nafizenim (ES)
¢. 1901/2006.
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7.5

7.6

8.2

8.3

organ piihlizi k udajum o uzitecnosti zaclenéni latky do prostfedku, jak
stanovil oznameny subjekt, aby zajistil, Ze zmény nemaji zadny nega-
tivni dopad na stanoveny profil prospé$nost/riziko pfidani této latky do
zdravotnického prostredku.

Pokud pfislusny organ pro dané 1éCivé piipravky (tj. ten, ktery byl
zapojen do pocatecni konzultace) obdrzi informaci o pomocné latce,
ktera by mohla mit vliv na stanoveny profil prospésnost/riziko ptidani
latky do zdravotnického prostiedku, sdéli oznamenému subjektu stano-
visko, zda ma tato informace dopad na stanoveny profil prospésnost/-
riziko pfidani latky do prostfedku ¢i nikoli. Oznameny subjekt vezme
v uvahu aktualizované odborné stanovisko pii pfehodnocovani svého
posouzeni postupu posuzovani shody.

Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby se rizika zpisobena
latkami unikajicimi z prostfedkti snizila na minimum. V souladu
s piilohou I smérnice Rady 67/548/EHS ze dne 27. Cervna 1967
o sblizovani pravnich a spravnich predpist tykajicich se klasifikace,
baleni a oznacCovani nebezpeénych latek (') je zvlastni pozornost véno-
vana latkdm karcinogennim, mutagennim nebo toxickym pro repro-
dukei.

Pokud ¢asti prostfedku (nebo samotny prostfedek) uréeného pro
podavéani nebo odstranéni léCivych piipravkl, télnich tekutin nebo
jinych latek do téla nebo z t€la nebo prostfedky urcené pro dopravu
a skladovani téchto t€lnich tekutin nebo latek obsahuji ftalaty, které jsou
v souladu se pfilohou I smémice 67/548/EHS klasifikovany jako karci-
nogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukei kategorie 1 nebo 2,
musi byt tyto prostfedky oznaCeny na samotném prostfedku nebo na
obalu kazdé jednotky nebo, v pfipadé potfeby, na prodejnim obalu
jako prostfedek obsahujici ftalaty.

Pokud uréené pouziti téchto prostfedkl zahrnuje 1écbu déti nebo tehot-
nych ¢i kojicich zen, musi vyrobce pro pouziti téchto latek podat
zvlastni odiivodnéni s ohledem na shodu se zédkladnimi pozadavky,
zejména tohoto odstavce, v ramci technické dokumentace a v navodech
k pouziti poskytnout informaci o zbytkovych rizicich pro tyto skupiny
pacientl a ptipadné o vhodnych preventivnich opatfenich.

Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby rizika spojena
s nezadouciho vniknutim latek dovnitf s ohledem na prostiedek

moznou miru.

Infekce a mikrobiologickd kontaminace

Prostiedky a vyrobni postupy musi byt navrzeny tak, aby se pokud
mozno vyloucilo nebo snizilo riziko infekce pacienta, uzivatele a tieti
osoby. Navrh musi umoznit snadnou manipulaci, a kde je to nezbytné,
minimalizovat béhem pouziti kontaminaci zafizeni pacientem nebo
naopak.

Tkéané zvifeciho pivodu musi pochazet ze zvifat, ktera byla podrobena
veterindrnim kontroldm a dozoru pfizplisobenym uréenému pouziti
téchto tkani.

Oznamené subjekty uchovavaji informace o geografickém pivodu
téchto zvifat.

Zpracovani, konzervace, zkouseni tkani, bun¢k a latek zviteciho pivodu
i manipulace s nimi musi byt provadény tak, aby bylo dosazeno opti-
malni bezpecnosti. Zejména musi byt zajisténa bezpecnost vici virim
a jinym pfenosnym Cinitelim ve vyrobnim procesu zavedenim platnych
metod k odstraniovani nebo deaktivaci virt.

Prostiedky dodavané ve sterilnim stavu musi byt navrzeny, vyrobeny
a zabaleny v obalu na jedno pouziti a/nebo musi byt pouzitim vhodnych
postuptl zajisténo, ze pii uvedeni na trh budou sterilni a za stanovenych
podminek skladovani a dopravy zistanou sterilni, dokud nebude
ochranny obal poSkozen nebo otevien.

() Uk vést. 196, 16.8.1967, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd smémici Evropského
parlamentu a Rady 2006/121/ES (Uf. vést. L 396, 30.12.2006, s. 852).
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8.4

8.5

8.6

8.7

9.2

9.3

10.
10.1

10.2

10.3

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

Prostiedky, které maji byt sterilizovany, musi byt vyrobeny za odpovi-
dajicich kontrolovanych podminek (naptf. podminek prostiedi).

Obalové systémy pro nesterilni prostfedky musi udrZzovat vyrobek na
stanovené urovni Cistoty, a maji-li byt prostiedky pted pouzitim sterili-
zovany, musi tyto systémy minimalizovat riziko mikrobialniho zneci-
$téni. Obalovy systém musi byt vhodny s ohledem na steriliza¢ni
metodu stanovenou vyrobcem.

Obal a/nebo stitek na prostfedku musi umoznit rozliseni stejnych nebo
podobnych vyrobkli prodavanych ve sterilnim i nesterilnim stavu.

Konstrukce a vlastnosti ve vztahu k prostredi

Je-li prostiedek uréen k pouziti v kombinaci s jinymi prostiedky nebo
vybavenim, musi byt celd kombinace vcetné propojovaciho systému
bezpe¢na a nesmi narusovat stanovenou funkéni zpisobilost prostiedku.
Kazdé omezeni pouziti musi byt uvedeno na znaceni nebo v navodu
k pouziti.

Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny takovym zptsobem, aby byla

— rizika poranéni v souvislosti s jejich fyzikalnimi vlastnostmi, véetné
poméru objem/tlak, rozmérovych a pfipadné i ergonomickych vlast-
nosti,

— rizika spojend s diavodné piedvidatelnymi okolnimi podminkami,
jako jsou napf. magneticka pole, vnéjsi elektrické vlivy, elektrosta-
tické vyboje, tlak, teplota nebo zmény tlaku a zrychleni,

— rizika vzajemné interference s jinymi prostiedky bézné pouzivanymi
pfi ur€itém vySetiovani nebo 16Cbe,

— rizika vyplyvajici ze skuteCnosti, ze prostiedky nelze udrzovat nebo
kalibrovat (implantaty), ze starnuti pouzitych materialli nebo ztraty
presnosti méticiho nebo kontrolniho mechanismu.

Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla minimalizovana
rizika pozaru nebo vybuchu béhem b&Zného pouziti a pii jedné zavadé.
Zvlastni pozornost je nutno vénovat prostfedkiim, pfi jejichz uréeném
pouziti dochazi k jejich plisobeni na hotlavé latky nebo latky, které
mohou zpusobit vzniceni.

Prostiedky s mérici funkei

Prostfedky s meéfici funkci musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby
poskytovaly dostate€nou piesnost a stabilitu v danych mezich piesnosti
s ohledem na jejich uréeny ucel. Meze presnosti musi byt specifikovany
vyrobcem.

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

Vysledky méfeni vykonanych pomoci prostiedkit s méfici funkci musi
byt vyjadfeny v zdkonnych jednotkach v souladu s ustanovenimi smér-
nice Rady 80/181/EHS (%).

Ochrana pred zafenim
Obecné pozadavky

Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo vystaveni
pacientl, uzivateld a dalSich osob zafeni s ohledem na dany ucel
potiebnych stanovenych trovni zafeni pro diagnostické a terapeutické
ucely.

() Uk vést. L 39, 15.2.1980, s. 40. Smérnice naposledy pozménéna smérnici 89/617/EHS

(Ut. vést. L 357, 7.12.1989, s. 28).
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11.2 Zddouci zdreni

11.2.1 Jsou-li prosttedky uréeny k emitovani nebezpecnych twrovni zafeni
nezbytnych pro zvlastni 1é¢ebny tcel, jehoz ptinos se povazuje za proti-
vahu rizik vlastniho vyzafovani, musi mit uzivatel moznost kontrolovat
toto vyzafovani. Takové prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak,
aby byly zaruCeny reprodukovatelnost a tolerance pfislusnych promeén-
nych parametrd.

11.2.2  Jsou-li prostiedky urCeny k emitovani potencialné nebezpeéného vidi-
telného a/nebo neviditelného zateni, musi byt prostiedky, pokud je to
mozné, opateny vizualnimi displeji a/nebo zvukovymi vystrahami, které
by upozoriiovaly na takové vyzafovani.

11.3 NezZddouci zareni

11.3.1 Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby vystaveni pacient,
uzivatell a dalSich osob ndhodnému nebo rozptylenému nezadoucimu
zateni bylo co nejvice omezeno.

11.4 Navody

11.4.1 Navody k pouziti prostiedktt emitujicich zafeni musi obsahovat
podrobné informace o povaze emitovaného zafeni, prostiedcich
k ochrané pacienta a uzivatele a o zpusobech, jak zamezit zneuziti
a vyloucit rizika plynouci z instalace.

11.5 lonizujici zareni

11.5.1 Prostfedky urcené k emitovani ionizujiciho zafeni musi byt navrZeny
a vyrobeny tak, aby tam, kde to umoziuje urceny ucel pouziti, bylo
mozné meénit a kontrolovat mnozstvi, geometrii a jakost emitovaného
zateni.

11.5.2 Prostiedky emitujici ionizujici zafeni urcené pro diagnostickou radio-
logii musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo pfislusné jakosti
zobrazeni a/nebo vystupu pro urceny lééebny ucel dosazeno pfi mini-
malizaci vystaveni pacienta a uzivatele zafeni.

11.5.3  Prostfedky emitujici ionizujici zafeni urcené pro terapeutickou radiologii
musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby bylo mozné spolehlivé monito-
rovani a kontrola obdrzené davky, typu a energie svazku a v piipadé
potieby i jakosti zafeni.

12. Pozadavky na zdravotnické prostiedky pripojené ke zdroji energie
nebo vybavené zdrojem energie

12.1 Prosttedky obsahujici elektronické programovatelné systémy musi byt
navrzeny tak, aby byla zajisténa opakovatelnost, spolehlivost a funkéni
zpusobilost téchto systému v souladu s ur€enym pouzitim. Pfi vyskytu
zavady (systému) je tfeba vhodnym zpisobem odstranit nebo snizit

VM5
T 121a U prostredki, které obsahuji programové vybaveni nebo které jsou samy
0 sob¢ zdravotnickym programovym vybavenim, musi byt programové
vybaveni  validovano  podle nejnovéjsiho  stavu  technologie
s prihlédnutim k zédsaddm vyvoje Zivotniho cyklu, fizeni rizika, validace
a ovéfovani.

12.2 Prostiedky, u nichz zavisi bezpecnost pacienta na vnitinim zdroji
energie, musi byt vybaveny zafizenim umoziujicim uréit stav tohoto
napéajeciho zdroje.

12.3 Prostiedky, u nichz zavisi bezpecnost pacienta na vnéjsim zdroji napa-
jeni, musi byt vybaveny poplasnym systémem k signalizaci vypadku
zdroje energie.

12.4 Prostiedky urc¢ené k monitorovani jednoho nebo vice klinickych para-
metri pacienta musi byt vybaveny odpovidajicimi poplasnymi systémy,
které ohlasi uzivateli vznik situace, jez by mohla vést k umrti pacienta
nebo k zavaznému zhorSeni jeho zdravotniho stavu.

12.5 Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo snizeno na
minimum riziko vzniku elektromagnetickych poli, ktera by mohla
narus$it provoz jinych prosttedkti nebo zafizeni v obvyklém prostiedi.
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12.6

12.7

12.7.1

12.7.2

12.7.3

12.7.4

12.7.5

12.8

12.8.1

12.8.2

12.9

13.

Ochrana pred nebezpecim elektrického proudu

Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo za predpokladu
spravné instalace pokud mozno vyloucéeno riziko nahodného tirazu elek-
trickym proudem pii bézném pouziti i pii vyskytu jedné zavady.

Ochrana pred riziky souvisejicimi s mechanickymi a tepelnymi viast-
nostmi

Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla zarucena
ochrana pacienta i uzivatele pted riziky souvisejicimi s mechanickymi
vlastnostmi, napf. s pevnosti, stabilitou a pohybem nékterych casti.

Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo na nejnizsi
moznou Uroven snizeno nebezpeCi vyplyvajici z vibraci vyvolanych
témito prostiedky, a to s ohledem na technicky pokrok a dostupné
moznosti k omezeni téchto vibraci, zejména u jejich zdroje, pokud
tyto vibrace nejsou soucasti stanovené funkcni zpusobilosti prostiedku.

Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo na nejnizsi
moznou Uroven snizeno nebezpe¢i vyplyvajici z hluku, ktery emituji,
a to s ohledem na technicky pokrok a dostupné moznosti k omezeni
hluku, zejména u jeho zdroje, pokud ovSem emitovany hluk neni
soucasti stanovené funk¢éni zpusobilosti prostredkil.

Koncové a pripojovaci ¢asti ke zdrojim elektrické energie, plynu nebo
hydraulické a pneumatické energie, se kterymi musi uzivatel manipu-
lovat, musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla minimalizovdna
veskerd moznd rizika.

Pfistupné casti prostiedkti (s vyjimkou ¢asti nebo mist urcenych
k dodavani tepla nebo k dosazeni stanovenych teplot) a jejich okoli
nesméji dosahovat za béznych podminek uziti potencialné nebezpecnych
teplot.

Ochrana pacienta pred nebezpecim vyplyvajicim z doddavanych energii
nebo latek

Prostfedky k dodavani energie nebo latek pacientovi musi byt navrzeny
a vyrobeny tak, aby dodavané mnozstvi mohlo byt nastaveno
a udrzovano s dostateCnou presnosti zarucujici bezpecnost pacienta
i uzivatele.

Prostiedky musi byt vybaveny zafizenim zabrafiujicim a/nebo indiku-
jicim anomalii doddvaného mnozstvi, jez by mohla byt nebezpecna.

Prosttedky musi byt vybaveny vhodnym zafizenim schopnym v nejvyssi
mozné mife zabranit ndhodnému uvolnéni nebezpecnych mnozstvi
energie a/nebo latky z jejich zdroju.

Funkce ovladacich prvkii a indikatorii musi byt na prostiedcich jasné
uvedena.

Jestlize je na prostfedku umistén navod potfebny k jeho provozu nebo
uvadgjici provozni nebo nastavovaci parametry pomoci vizualniho
systému, musi byt tyto informace srozumitelné uzivateli a podle potieby
i pacientovi.

Informace poskytované vyrobcem

Kazdy prostiedek musi byt opatfen informacemi potiebnymi k jeho
bezpeénému a spravnému pouziti, s piihlédnutim k proskoleni
a znalostem potencidlnich uzivateld, a k identifikaci vyrobce.

Témito informacemi se rozuméji udaje na znaceni a v navodech
k pouziti.

Pokud je to proveditelné a vhodné, musi byt informace potfebné
k bezpecnému pouziti prosttedku uvedeny na samotném prostiedku
a/nebo na obalu kazdé jeho jednotky, pfipadné na prodejnim obalu.
Neni-li individudlni zabaleni kazdé jednotky prakticky proveditelné,
musi byt informace uvedeny v navodu dodaném s jednim nebo vice
prostiedky.
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Navod k pouziti musi byt pfilozen v baleni kazdého prostredku.
Vyjimka je mozna u prostfedki tiidy I nebo Ila, neni-li pro jejich
bezpecné pouziti takovy navod potiebny.

13.2 Tam, kde je to vhodné, maji mit tyto informace podobu symboli. Kazdy
pouzity symbol nebo identifikaéni barva musi byt v souladu
s harmonizovanymi normami. V oblastech, pro které normy neexistuji,
musi byt symboly a barvy popsany v privodni dokumentaci
k prostiedku.

13.3 Znaceni musi obsahovat zejména tyto udaje:

a) jméno nebo obchodni nazev a adresu vyrobce. U prostiedkd dova-
zenych do Spoleenstvi s piedpokladem jejich distribuce ve Spole-
Censtvi musi znaceni, vnéjsi obal nebo navod k pouziti navic obsa-
hovat jméno a adresu zplnomocnéného zastupce, jestlize vyrobce
nema sidlo ve Spolecenstvi;

b) podrobné tudaje, jez uzivatel nezbytné potiebuje k identifikaci
prostfedku a obsahu baleni;

¢) v ptipadé potreby slovo ,,STERILE® (,,sterilni*);

d) v pripadé potreby kod Sarze, pfed kterym je uveden symbol ,,LOT*

,,Sarze”) nebo sériové Cislo;

e) v piipad¢ potfeby urceni data, do které¢ho lze prostiedek bezpecné
pouzit, vyjadiené rokem a mésicem;

f) ptipadné oznaceni, ze se jedna o prostfedek pro jedno pouziti. Infor-
mace vyrobce o jednom pouziti musi byt v ramci celého Spolecen-
stvi jednotna;

g) u prosttedku na zakazku napis ,,Prostfedek vyrobeny na zakazku“;

h) u prostfedku uréeného ke klinickym zkouskam napis ,,Vyluéné pro
klinické zkousky*;

i) jakékoliv zvlastni skladovaci a/nebo manipula¢ni podminky;

j) jakékoliv zvlastni provozni pokyny;

k) jakékoliv vystrahy a/nebo nutna piedb&ézna opatieni;

1) u aktivnich prostiedkt, s vyjimkou prostiedkdi zahrnutych pod
pismenem e), rok vyroby; tento idaj muze byt zahrnut do Cisla
vyrobni davky nebo sériového Cisla;

m) v piipadé potieby postup pii sterilizaci,
M2

n) v piipad¢ prostiedku ve smyslu €l. 1 odst. 4a oznaceni, Ze tento
prostiedek obsahuje derivat z lidské krve.

13.4 Neni-li ureny ucel prostiedku uzivateli zfejmy, musi jej vyrobce jasné
uvést na znaceni a v navodu k pouziti.

13.5 Pokud je to ucelné a prakticky proveditelné, musi byt prostiedky
a odnimatelné soucasti podle potieby oznaceny udaji o Sarzich, aby
bylo mozno uéinit odpovidajici kroky ke zjisténi rizik pfedstavovanych
prostiedky a jejich oddélitelnymi soucastmi.

13.6 V piipadé potieby musi navod k pouziti obsahovat nasledujici podrobné
udaje:
a) podrobné udaje podle bodu 13.3, kromé¢ pismen d) a e);
b) udaje o funkénich zpusobilostech podle bodu 3 a o vSech nezadou-
cich vedlejsich ucincich;

c) pokud prostfedek musi byt instalovan, nebo spojen s dal§imi zdra-
votnickymi prostiedky nebo vybavenim, aby fungoval podle poza-
davkl na jeho urceny ucel, dostate¢né podrobné tidaje o jeho vlast-
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nostech umoznujici identifikaci vhodnych prostiedki nebo vyba-
veni, pifi jejichz pouziti je dosazeno bezpeéné kombinace;

d) veskeré informace potiebné k ovéteni, zda je prostiedek fadné insta-
lovan a mulze spravné a bezpecné pracovat, véetné potiebnych
podrobnych Udaji o zpisobu a Cetnosti Gdrzby a kalibraci, které
jsou nezbytné k fadné a bezpecné funkci;

e) podle potfeby informace o tom, jak se 1ze vyhnout né¢kterym nebez-
pe¢im souvisejicim s implantaci prostiedku,

f) informace tykajici se nebezpeCi vzajemné interference vyvolané
pritomnosti prostfedku béhem zvlastnich vysetfeni nebo 1écby;

g) pokyny nezbytné pro piipad poSkozeni sterilniho obalu a pfipadné
podrobnosti o vhodnych postupl nové sterilizace;

h) v ptipadé, Ze je prostiedek uréen k opakovanému pouziti, informace
o vhodnych postupech, které opakované pouziti dovoluji, véetné
CiSténi, dezinfekce, baleni a podle potieby informace
o sterilizatnim postupu pii nové sterilizace prostiedku, popf.
omezeni poétu opakovaného pouziti.

Pokud maji byt pouzité prostiedky pfed pouzitim sterilizovany, musi
byt navod na Cisténi a sterilizaci takovy, aby pfi jeho spravném
dodrzeni prostredek trvale vyhovoval pozadavkim ¢asti 1.

Pokud prostiedek nese oznaceni, ze se jedna o prostiedek pro jedno
pouziti, informace o znamych vlastnostech a technickych faktorech
prostiedku, které jsou vyrobci znamy a jez by mohly pii opako-
vaném pouziti prostiedku pfedstavovat riziko. Pokud podle bodu
13.1 neni potiebny navod k pouziti, musi byt tato informace
dostupna uzivateli na pozadani;

i) podrobné udaje o dal$im nezbytném zachazeni nebo manipulaci
pfed vlastnim pouzitim prostiedku (napf. sterilizace, zavérecna
kompletace apod.);

j) u prostiedkti emitujicich zafeni pro zdravotnické ucely podrobné
udaje o povaze, typu, intenzit¢ a rozlozeni tohoto zareni.

Navod k pouziti musi rovnéz obsahovat podrobné tdaje, které umozni
zdravotnickému personalu poudit pacienta o vSech kontraindikacich
a nutnych pfedbéznych opatienich. Mezi tyto Gdaje patii zejména:

k) preventivni bezpecnostni opatfeni nutna pro pripad zmén ve funkéni

zpusobilosti prostredku;

1) bezpecnostni opatfeni nutna v diivodné predvidatelnych podminkach
prostedi z hlediska vystaveni uc¢inkim magnetickych poli, vnéjsich
elektrickych vlivl, elektrostatickych vyboju, tlakii a tlakovych
zmén, zrychleni, tepelnych zdrojii vzplanuti atd.;

m) piiméfené informace o 1é¢ivém pfipravku nebo vyrobcich, kter¢ ma
dany prostiedek podavat, véetné veskerych omezeni ve vybéru latek,
jez maji byt podavany;

n) pfedbézna  bezpecnostni opatfeni z  hlediska  zvlastnich

a neobvyklych rizik souvisejicich s likvidaci prostredki;

0) lécivé latky nebo derivaty z lidské krve obsazené v prostiedku jako
jeho integralni soucast v souladu s bodem 7.4;

p) stupen pfesnosti vyzadovany u prostiedkli uréenych pro méfeni;

q) datum vydani posledni revize navodu k pouziti.
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PRILOHA 11
ES PROHLASENI O SHODE
(Systém komplexniho zabezpecovani jakosti)

Vyrobce zajisti uplatnéni systému jakosti schvaleného pro navrh, vyrobu
a konecnou kontrolu danych vyrobki podle bodu 3, ktery podléha auditu
podle bodit 3.3 a 4 a dozoru Spolecenstvi podle bodu 5.

ES prohlaseni o shod¢ je postup, jimz vyrobce, ktery plni povinnosti podle
bodu 1, zajistuje a prohlaSuje, Ze dané vyrobky spliiuji ustanoveni této
smérnice, jeZ se na né vztahuji.

Vyrobce opatii vyrobek oznacenim CE v souladu s c¢lankem 17
a vypracuje pisemné prohlaseni o shodé. Toto prohlaseni se vztahuje na
jeden nebo vice vyrobenych zdravotnickych prostiedkti jasné identifikova-
nych nazvem vyrobku, kodem vyrobku nebo jinym jednoznaénym
odkazem a vyrobce je povinen je uchovavat.

Systém jakosti
Vyrobce poda u oznameného subjektu zadost o posouzeni systému jakosti.
Zadost obsahuje:

— jméno a adresu vyrobce a vSech dalSich vyrobnich mist, na ktera se
vztahuje systém jakosti,

— veskeré pfislusné informace o vyrobku nebo o kategorii vyrobki, na
které se postup vztahuje,

— pisemné prohlaseni, ze stejna zadost pro tentyz systém jakosti vztahu-
jici se k vyrobku nebyla podana u jiného oznameného subjektu,

— dokumentaci systému jakosti,

— zéavazek vyrobce plnit vSechny povinnosti vyplyvajici ze schvaleného
systému jakosti,

— zavazek vyrobce udrzovat systém jakosti v pouzitelném a ucinném
stavu,

— PMS zdvazek vyrobce, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky
postup vyhodnocovani zkusenosti ziskanych s vyrobenymi prostiedky,
véetné¢ ustanoveni uvedenych v piiloze X, a vhodnym zplsobem
provadét nezbytnd napravna opatieni. Soucasti tohoto zavazku je
povinnost vyrobce oznamit pfislusnym organim nasledujici nezadouci
ptihody ihned, jakmile se o nich dozvi: <«

i) jakékoliv selhani nebo zhorSeni vlastnosti a/nebo funkéni zpisobi-
losti prostiedku a jakakoliv nepfesnost v navodech k pouziti, které
mohou nebo mohly vést k umrti pacienta nebo uzivatele nebo
k vaznému zhorSeni jejich zdravotniho stavu;

ii) jakykoliv technicky nebo zdravotni diivod, ktery souvisi
s vlastnostmi nebo funkéni zplisobilosti prostfedku a vede
z dtivodl uvedenych v pismenu i) vyrobee k systematickému staho-
vani prostfedkti tohoto typu vyrobcem z trhu.

Uplatiovani systému jakosti musi zabezpecovat, Ze vyrobky odpovidaji usta-
novenim této smérnice, ktera se na né vztahuji, v kazdém stadiu od navrhu az
po konecnou kontrolu. Vsechny podklady, pozadavky a predpisy pouzivané
vyrobcem pro systém jakosti musi byt systematicky a uspofadan¢ dokumen-
tovany ve formé pisemnych koncepci a postup, jako jsou programy jakosti,
plany jakosti, ptirucky jakosti a zaznamy o jakosti.

To zahrnuje zejména odpovidajici dokumentaci, udaje a zdznamy vzniklé
na zakladé postupt uvedenych ve tfetim odstavci pism. c).

Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména piiméfeny popis

a) cila vyrobee, pokud jde o jakost;
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organizace podniku, zejména

— organizacni struktury, odpovédnosti vedoucich pracovnikid a jejich
organizacnich pravomoci, pokud jde o jakost pfi navrhu a vyrobé
prostredki,

— metod sledovéani ucinného fungovani systému jakosti, a zejména
jeho schopnosti dosahovat pozadované jakosti navrhu a vyrobku,
véetné kontroly vyrobkd, které nejsou ve shode,

— pokud navrh, vyrobu nebo konecnou kontrolu vyrobki nebo jejich
Casti provadi tfeti osoba, metody sledovani G¢inného fungovani
systému jakosti, a zejména zpusob a rozsah kontroly vykonavané
nad tieti osobou;

¢) postupy pro monitorovani a ovéfovani navrhu vyrobku, vcetné¢ odpo-
vidajici dokumentace, a to zejména

— celkovy popis vyrobku, véetné vSech planovanych variant, a jeho
uréend pouziti,

— specifikace navrhu véetn¢ norem, které se pouziji, vysledky analyzy
rizik a popis feSeni piijatych pro splnéni zakladnich pozadavkil
platnych pro dané vyrobky, pokud se normy uvedené v ¢lanku 5
neuplatiiuji v plném rozsahu,

— techniky pouzivané pro kontrolu a ovéfovani navrhu a postupy
a systematickd opatfeni, kterd budou pouzita pii navrhovani
vyrobkd,

— pokud ma byt prostiedek pfipojen k jinému prostfedku nebo
prostfedkim za ucelem zamysleného fungovani, musi byt proka-
zano, ze spliuje zékladni pozadavky, kdyz je pfipojen
k takovému prostiedku nebo prostfedkim, které maji vlastnosti
uvedené vyrobcem,

— prohlaseni, zda prostfedek obsahuje jako svou integralni soucast
latku nebo derivat z lidské krve uvedené v bodé 7.4 ptilohy I,
a udaje o zkouskach provedenych v této souvislosti pozadovanych
k posouzeni bezpec€nosti, jakosti a uzite¢nosti této latky nebo deri-
vatu z lidské krve s ptihlédnutim k uréenému ucelu prostiedku,

— prohlaseni, zda je prostfedek vyroben s pouzitim tkani zviteciho
pivodu, jak je uvedeno ve smérnici 2003/32/ES (1),

— prijata feseni, jak je uvedeno v kapitole I bodé 2 prilohy I,
— preklinické hodnocenti,
— klinické hodnoceni podle ptilohy X,

— navrh znaceni a pfipadné navod k pouziti.

d) metod kontroly a zabezpeCovani jakosti ve vyrobni fazi, zejména

— metod a postupt, které budou pouzity, zejména pokud jde
o sterilizaci, ndkup a pfislusné dokumenty,

— postupt identifikace vyrobkli vyhotovenych a uchovavanych
v aktualizovaném stavu v kazdém stadiu vyroby pocinaje vykresy,
specifikacemi a dal$imi souvisejicimi dokumenty;

(S

~

prislusnych testi a zkousek, které budou provedeny pied vyrobou,
béhem vyroby a po vyrob€, s uvedenim jejich Cetnosti, a pouzitych
zkusSebnich zafizeni; musi byt mozné pfiméfenym zplsobem zpétné
zjistit spravnost kalibrace zkuSebnich zafizeni.

3.3 Oznameny subjekt provadi audity systému jakosti s cilem urcit, zda systém
spliiuje pozadavky podle bodu 3.2. U systému jakosti, které pouZzivaji
ptislusné harmonizované normy, se shoda s témito pozadavky piedpo-
klada.

(") Smérnice Komise 2003/32/ES ze dne 23. dubna 2003, kterou se zavdé&j podrobn speci-

fikace, pokud jde opoZadavky stanoven ve smérici Rady 93/42/EHS pro zdravotnick
prostiedky vyroben spouzitm tkn zviecho puvodu (Ut. vést. L 105, 26.4.2003, s. 18).



199310042 — CS — 11.10.2007 — 005.002 — 33

3.4

4.2

43

4.4

Soucasti tymu provadéjiciho posuzovani musi byt nejméné jeden Clen,
ktery méa zkuSenost s posuzovanim technologie dané¢ho vyrobku. Soucasti
posouzeni je posouzeni dokumentace navrhu pfislusného vyrobku na
reprezentativnim  zakladé, inspekéni prohlidka vyrobnich postupti
v provoznich prostorach vyrobce a v nalezit¢ odivodnénych piipadech
i kontrola vyrobnich postupti v provoznich prostorach dodavatelti nebo
dalsich smluvnich partnerd vyrobce.

Rozhodnuti se oznami vyrobci. Obsahuje zavéry kontroly a odivodnéné
rozhodnuti o posouzeni.

Vyrobce informuje oznameny subjekt, ktery schvalil systém jakosti,
o kazdém zaméru, ktery podstatné meéni systém jakosti nebo pokryty
okruh vyrobkd. Oznameny subjekt posoudi navrhované zmény a ovéri,
zda takto zménény systém jakosti jesté spliiuje pozadavky podle bodu
3.2. Oznameny subjekt oznami své rozhodnuti vyrobci. Toto oznameni
musi obsahovat zavéry kontroly a odivodnéné posouzeni.

Pi‘ezkoumani navrhu vyrobku

Kromé povinnosti ulozenych vyrobei podle bodu 3, vyrobce poda
u oznameného subjektu zadost o piezkoumani navrhové dokumentace
vztahujici se k vyrobku, ktery zamysli vyrabét a ktery spada do kategorie
uvedené v bodu 3.1.

Zadost musi popisovat navrh, vyrobu a uvadét udaje o funkéni zptisobi-
losti daného vyrobku. Musi také obsahovat idaje, které umozni posoudit,
zda vyrobek spliiuje pozadavky této smérnice podle bodu 3.2 pism. c).

Oznameny subjekt zadost prezkoumd, a pokud je vyrobek ve shodé¢
s piisluSnymi ustanovenimi této smémice, vyda zadateli certifikat ES
prezkoumani navrhu. Oznameny subjekt si mize vyzadat doplnéni zadosti
o dalsi zkousky nebo dikazy, které mu umozni posoudit shodu
s pozadavky této smérnice. Certifikdt obsahuje zavéry prezkoumani,
podminky platnosti, udaje potfebné k identifikaci schvaleného navrhu
a v piipad¢ potieby popis uréeného ucelu vyrobku.

V ptipadé prostiedkti uvedenych v bodé 7.4 druhém odstavci pfilohy
I konzultuje ozndmeny subjekt, pokud jde o aspekty uvedené ve zminéném
bodg, pred pfijetim rozhodnuti jeden z pfislusnych organd urcenych c¢len-
skymi staty podle smérnice 2001/83/ES nebo EMEA. Stanovisko pfislus-
ného vnitrostatniho organu nebo EMEA se vypracuje do 210 dnt po
obdrzeni platné dokumentace. Odborné stanovisko pftislusného vnitrostat-
niho organu nebo EMEA musi byt zahrnuto do dokumentace tykajici se
prostfedku. Oznameny subjekt pfi pfijimani rozhodnuti vénuje nazorim
vyjadfenym v téchto konzultacich nalezitou pozornost. Své konecné
rozhodnuti sdéli doty¢nému pfislusnému subjektu.

V ptipadé¢ prostiedkli uvedenych ve bodé¢ 7.4 tietim odstavci piilohy
I musi byt odborné stanovisko EMEA zahrnuto do dokumentace tykajici
se prostfedku. Stanovisko EMEA se vypracuje do 210 dni po obdrzeni
platné dokumentace. Oznameny subjekt pfi piijimani rozhodnuti vénuje
stanovisku EMEA nalezitou pozornost. Ozndmeny subjekt nesmi udélit
certifikat, pokud je odborné stanovisko EMEA neptiznivé. Své konecné
rozhodnuti sdéli EMEA.

V ptipadé prostiedkd vyrabénych za pouziti tkani zvifeciho pivodu, jak je
uvedeno ve smérnici 2003/32/ES, musi oznameny subjekt dodrzovat
postupy podle uvedené smérnice.

Zmény schvaleného navrhu, které by mohly ovlivnit shodu se zakladnimi
pozadavky této smérnice nebo podminky predepsané pro pouziti vyrobku,
podléhaji dodate¢nému schvaleni oznamenym subjektem, ktery vydal certi-
fikat ES piezkoumani navrhu. Zadatel informuje ozndmeny subjekt, ktery
vydal certifikdt ES pfezkoumani navrhu, o vSech zménach schvaleného
navrhu. Toto dodatecné schvaleni ma formu dodatku k certifikdtu ES
prezkoumani navrhu.

Dozor

Ugelem dozoru je zajistit, aby vyrobce fadné plnil povinnosti vyplyvajici
ze schvaleného systému jakosti.
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5.4

7.2.

7.3.

7.4.

Vyrobce zplnomocni oznameny subjekt k provadéni vSech nezbytnych
prohlidek a poskytne mu vSechny piislusné informace, zejména

— dokumentaci systému jakosti,

— udaje pozadované v ¢asti systému jakosti tykajici se navrhu, jako jsou
vysledky analyz, vypoctd, zkousek, pfijata feSeni, jak je uvedeno
v kapitole I bod¢ 2 ptilohy I, preklinické a klinické hodnoceni, plan
nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh a ptipadné vysledky
nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh atd.,

— udaje pozadované v casti systému jakosti tykajici se vyroby, napf.
protokoly o kontrolach a vysledky zkousek, tdaje o kalibraci, zpravy
o kvalifikaci pfislusnych pracovniki atd.

Oznameny subjekt provadi pravidelné piislusné inspekéni prohlidky
a posuzovani, aby se ujistil, Ze vyrobce pouziva schvaleny systém jakosti,
a predava vyrobci posudek.

Kromé toho muize oznameny subjekt uskutec¢nit u vyrobce neocekavané
inspekéni prohlidky. Pii téchto inspekénich prohlidkach miize ozndmeny
subjekt v pfipadé potfeby provést zkousky nebo si vyzadat provedeni
zkousek, aby ovéfil, zda systém jakosti fadné funguje. Oznameny subjekt
poskytne poskytnout vyrobci zpravu o inspekci a pii provedeni zkousky
rovnéz protokol o zkousce.

Spravni opatfeni

»MS Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce musi po dobu nejméné
péti let a v pfipadé implantabilnich prostiedkli nejméné patnacti let ode
dne vyroby posledniho vyrobku uchovavat k dispozici vnitrostatnim
organim <«

— prohlaseni o shod¢,

— dokumentaci uvedenou v bodu 3.1 ¢tvrté odrazce »MS a zejména
dokumentaci, udaje a zaznamy uvedené v bodé¢ 3.2 druhém
odstavei <

— zmény uvedené v bodu 3.4,
— dokumentaci uvedenou v bodu 4.2, a

— rozhodnuti a zpravy oznameného subjektu uvedené v bodech 3.3, 4.3,
44,53 a54.

Pouziti na prostfedky tfid Ila a 1Ib

V souladu s ¢l. 11 odst. 2 a 3 Ize tuto pfilohu pouzit na vyrobky tridy Ila
a IIb. Ustanoveni bodu 4 se v8ak na né nevztahuji.

Pokud jde o prostfedky tfidy Ila, posoudi oznameny subjekt jako soucast
hodnoceni podle bodu 3.3 technickou dokumentaci nejméné jednoho
reprezentativniho vzorku z kazdé podskupiny prostiedkd, jak je popsano
v bod¢ 3.2 pism. c), s cilem posoudit soulad s ustanovenimi této smér-
nice.

Pokud jde o prostredky tfidy IIb, posoudi oznameny subjekt jako
soucast hodnoceni podle bodu 3.3 technickou dokumentaci nejméné
jednoho reprezentativniho vzorku z kazdé skupiny generickych prostredki,
jak je popsano v bodé 3.2 pism. c), s cilem splnit ustanoveni této smeér-
nice.

Pii vybéru reprezentativniho vzorku nebo vzorkd bere oznameny subjekt
v tvahu novost technologie, podobnost navrhu, technologii, zpisoby
vyroby a sterilizace, urené pouziti a vysledky vSech pfedchozich souvi-
sejicich posouzeni (napf. s ohledem na fyzikalni, chemické nebo biolo-
gické vlastnosti), ktera byla provedena v souladu s touto smérnici. Ozna-
meny subjekt zdokumentuje a uchovava k dispozici pfislusnému organu
diavody volby vzorku nebo vzorkd.



199310042 — CS — 11.10.2007 — 005.002 — 35

7.5.

Dalsi vzorky posuzuje oznameny subjekt jako soucast dozoru podle
bodu 5.

Pouziti pro prostiedky uvedené v ¢l. 1 odst. 4a

Po dokonceni vyroby kazdé Sarze prostiedkil uvedenych v ¢l. 1 odst. 4a
uvédomi vyrobce oznameny subjekt o uvolnéni Sarze prostiedkid a zasle
mu Ufedni certifikat o uvolnéni Sarze derivatu z lidské krve pouzitého
v prostfedku vydany statni laboratofi nebo laboratoii uréenou k tomuto
ucelu Clenskym stitem v souladu »MS s ¢l. 114 odst. 2 smérnice
2001/83/ES .
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PRILOHA IIT

ES PREZKOUSENI TYPU

ES piezkouseni typu je postup, kterym oznameny subjekt zjistuje
a osvédCuje, Ze reprezentativni vzorek posuzované vyroby spliuje
pfislusna ustanoveni této smérnice.

Z4dost obsahuje:

— jméno a adresu vyrobce, a pokud Zzadost podava zplnomocnény
zastupce, také jeho jméno a adresu,

— dokumentaci uvedenou v bodu 3 potiebnou k posouzeni shody repre-
zentativniho vzorku posuzované vyroby, dale jen ,typu®, s pozadavky
této smémice. Zadatel d4 k dispozici ,typ“ ozndmenému subjektu.
Oznameny subjekt si mize podle potieby vyzadat dalsi vzorky,

— pisemné prohlaseni, ze zadost tykajici se stejné¢ho typu nebyla podana
u jiného oznameného subjektu.

Dokumentace musi umoziovat pochopeni navrhu, vyroby a funkéni zpiso-
bilosti vyrobku a musi obsahovat zejména tyto polozky:

— celkovy popis typu, véetné vSech planovanych variant, a jeho urcena
pouziti,

— konstrukéni vykresy, predpokladané vyrobni technologie, zejména
pokud jde o sterilizaci, a schémata soucasti, podsestav, obvodi atd.,

— popisy a vysvétlivky potiebné pro pochopeni vyse uvedenych vykrest
schémat a fungovani vyrobku,

— seznam norem uvedenych v ¢lanku 5 pouzivanych plné nebo ¢aste¢né
a popis TeSeni piijatych pro splnéni zékladnich pozadavki, pokud se
normy uvedené v ¢lanku 5 neuplatiiuji v plném rozsahu,

— vysledky provedenych konstrukénich vypoctl, analyzy rizik, vyzkumu,
technickych zkousek atd.,

— prohlaseni, zda prostiedek obsahuje jako svou integralni soucast latku
nebo derivat z lidské krve uvedené v bodé 7.4 ptilohy I, a tdaje
o zkouSkach provedenych v této souvislosti pozadovanych
k posouzeni bezpec€nosti, jakosti a uziteCnosti této latky nebo derivatu
z lidské krve s ptihlédnutim k uréenému ucelu prostredku,

— prohlaseni, zda je prostiedek vyroben s pouzitim tkani zvifeciho
puvodu, jak je uvedeno ve smérnici 2003/32/ES,

— piijata feSeni, jak je uvedeno v kapitole I bod¢ 2 piilohy I,
— preklinické hodnoceni,
— klinické hodnoceni podle pfilohy X,

— navrh znaceni a pfipadné navod k pouziti.

Oznameny subjekt

prezkouma a posoudi dokumentaci a ovéfi, zda byl typ vyroben ve shodé
s touto dokumentaci; zaznamena rovnéz vSechny soucasti, které jsou
navrzeny v souladu s pfisluSnymi ustanovenimi norem podle ¢lanku 5,
jakoz i soucasti, které nejsou navrzeny na zakladé piislusnych ustanove-
nich vyse uvedenych norem;

provede nebo da provést piislusné kontroly a nezbytné zkousky, aby
ovetil, zda feSeni zvolend vyrobcem spliuji zakladni pozadavky této smér-
nice, jestlize nebyly pouzity normy podle ¢lanku 5; ma-li byt prostfedek
spojen s jinym prostiedkem (jinymi prostiedky) za icelem dosazeni jeho
uréené funkce, musi byt prokdzano, ze pii spojeni s jakymkoliv takovym
prostfedkem (prostiedky) s vlastnostmi specifikovanymi vyrobcem je ve
shod¢ se zdkladnimi pozadavky;

provede nebo da provést piislusné kontroly a nezbytné zkousky, aby
ovétil, ze v piipadé, kdy vyrobce zvolil pouziti pfislusnych norem, byly
tyto normy skuteéné pouzity;
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4.4 dohodne s zadatelem misto, kde budou nezbytné kontroly a zkousky
provedeny.

5. Pokud typ spliiuje ustanoveni této smérnice, vyda oznameny subjekt zada-
teli certifikat ES prezkouseni typu. Certifikat obsahuje jméno a adresu
vyrobce, zavéry kontroly, podminky platnosti certifikat a udaje nezbytné
k identifikaci schvaleného typu. K certifikatu jsou pfilozeny odpovidajici
casti dokumentace, jejichz jednu kopii uchovava oznameny subjekt.

VM5

V ptipadé prostitedkti uvedenych v bodé¢ 7.4 druhém odstavci piilohy
I konzultuje oznameny subjekt, pokud jde o aspekty uvedené ve zminéném
bodé, pted pfijetim rozhodnuti jeden z pfislusnych organt uréenych ¢len-
skymi staty podle smérnice 2001/83/ES nebo EMEA. Stanovisko piislus-
ného vnitrostatniho organu nebo EMEA se vypracuje do 210 dnd po
obdrzeni platné dokumentace. Odborné stanovisko pfislusného vnitrostat-
niho organu nebo EMEA musi byt zahrnuto do dokumentace tykajici se
prostfedku. Ozndmeny subjekt pii pfijimani rozhodnuti vénuje nazorim
vyjadfenym v téchto konzultacich nalezitou pozornost. Své konecné
rozhodnuti sdéli doty¢nému piislusnému subjektu.

V piipadé prostiedkl uvedenych v bodé 7.4 tietim odstavci piilohy I musi
byt odborné stanovisko EMEA zahrnuto do dokumentace tykajici se
prostiedku. Stanovisko EMEA se vypracuje do 210 dnt po obdrzeni platné
dokumentace. Oznameny subjekt pfi pfijimani rozhodnuti vénuje stano-
visku EMEA nalezitou pozornost. Oznameny subjekt nesmi udélit certi-
fikat, pokud je odborné stanovisko EMEA nepfiznivé. Své konecné
rozhodnuti sdéli EMEA.

V piipadé prostiedkil vyrabénych za pouziti tkani zvifeciho ptivodu, jak je
uvedeno ve smérnici 2003/32/ES, musi oznameny subjekt dodrzovat
postupy podle uvedené smérice.

6. Zadatel informuje oznameny subjekt, ktery vydal certifikat ES prezkouseni
typu, o kazdé podstatné zménég, kterou provede na schvaleném vyrobku.

Zmeény schvalen¢ho navrhu, které by mohly ovlivnit shodu se zakladnimi
pozadavky této smérnice nebo s podminkami pfedepsanymi pro pouziti
prostfedku, podléhaji dodatecnému schvaleni oznamenym subjektem,
ktery vydal certifikdt ES prezkoumani navrhu. Toto dodatecné schvaleni
ma podobu dodatku k certifikatu ES pfezkoumani navrhu.

7. Spravni opatfeni

7.2 Ostatni oznamené subjekty mohou obdrzet kopie certifikatd ES ptezkou-
Seni typu a/nebo jejich dodatkl. Pfilohy certifikati musi byt zpfistupnény
ostatnim oznamenym subjektim na zdkladé odivodnéné zadosti poté, co
byl nejdfive informovan vyrobce.

7.3 Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce musi uchovavat spolu tech-
nickou dokumentaci kopie certifikatt ES pfezkouseni typu a jejich dodatkd
po dobu nejméné péti let ode dne vyroby posledniho prostfedku. V piipadé
implantabilnich prostfedkti €ini tato doba nejméné patnact let ode dne
vyroby posledniho vyrobku.
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6.1
6.2

6.3

PRILOHA IV

ES OVEROVANI SHODY

ES ovéfovani je postup, kterym vyrobce nebo jeho zplnomocnény zéastupce
»MS —— <« zajiStuje a prohlaSuje, Ze vyrobky podle ustano-
veni bodu 4, jsou ve shodé s typem popsanym v certifikatu ES prezkou-
Seni typu a spliiuji pozadavky této smérnice, které se na né vztahuji.

Vyrobce piijme veskera nezbytna opatfeni, aby zajistil, Ze z vyrobniho
procesu vychazeji vyrobky, odpovidaji typu popsanému v certifikatu ES
prezkouseni typu a spliuji pozadavky této smérnice, které se na né vzta-
huji. Vyrobece pied zahajenim vyroby vypracuje dokumentaci charakteri-
zujici vyrobni proces, v piipadé potfeby zejména s ohledem na sterilizaci,
dale vsechny rutinni postupy s piedbéznymi opatienimi k zajisténi homo-
genity vyroby a pfipadné shody vyrobku s typem popsanym v certifikatu
ES ptezkouseni typu a s pozadavky této smérnice, které se na né vztahuji.
Vyrobce pfipoji oznaceni CE podle ¢lanku 17 a vypracuje prohlaseni
o shodé.

U vyrobki uvadénych na trh ve sterilnim stavu vyrobce pro soucasti
vyrobniho postupu, které zajist'uji a udrzuji sterilitu, navic pouzije ustano-
veni bodl 3 a 4 prilohy V.

Vyrobce se musi zavazat, ze zavede a bude aktualizovat systematicky
postup vyhodnocovéni zkuSenosti ziskanych s vyrobenymi prostiedky,
véetné ustanoveni uvedenych v priloze X, a vhodnym zptisobem provadét
nezbytna napravna opatfeni. Soucasti tohoto zavazku je povinnost vyrobce
oznamit piislusSnym organtim nasledujici nezaddouci piihody ihned, jakmile
se o nich dozvi:

i) jakékoliv selhani nebo zhorSeni vlastnosti a/nebo funkéni zplsobilosti
prostfedku a jakakoliv nepfesnost ve znaceni nebo navodech k pouziti,
kter¢é mohou ¢i mohly vést k umrti pacienta nebo uzivatele nebo
k vaznému zhorseni jejich zdravotniho stavu;

ii) jakykoliv technicky nebo zdravotni divod, ktery souvisi s vlastnostmi
nebo funkéni zpisobilosti prostfedku a vede z divodid uvedenych
v pismenu i) vyrobce k systematickému stahovani prostfedkd tohoto
typu z trhu.

Oznameny subjekt provede pfislusné kontroly a zkousky s cilem ovéfit
shodu vyrobku s pozadavky této smémice, podle volby vyrobce bud
kontrolou a zkousenim kazdého vyrobku podle bodu 5, nebo kontrolou
a zkouSenim vyrobktll na zaklad¢ statistickych metod podle bodu 6.

Uvedené kontroly nejsou pouzitelné na soucasti vyrobniho postupu vzta-
hujici se k zajisténi sterility.

Ovérovani kontrolou a zkouSenim kazdého vyrobku

Kazdy vyrobek je jednotlivé zkontrolovan a jsou provedeny odpovidajici
zkousky stanovené v pfislusné normé (normach) podle ¢lanku 5 nebo
rovnocenné zkousky s cilem ovéfit shodu vyrobkil s typem popsanym
v certifikatu ES ptezkouseni typu a s pozadavky této smérnice, které se
na n¢ vztahuji.

Oznameny subjekt opatii nebo da opatfit kazdy schvaleny vyrobek svym
identifikaénim Cislem a vyda pisemné certifikaty shody vztahujici se
k provedenym zkouskam.

Statistické ovérovani
Vyrobee predlozi vyrobky v podobé stejnorodych Sarzi.

Z kazdé Sarze se nahodnym vybérem odebere vzorek. Vyrobky ze vzorku
se jednotlivé zkontroluji a provedou se odpovidajici zkousky stanovené
v pfislusné normé (normach) podle ¢lanku 5 nebo rovnocenné zkousky
s cilem ovéfit shodu téchto vyrobkl s typem popsanym v certifikatu ES
prezkouseni typu a s pozadavky této smérnice, které se na né vztahuji,
a rozhodnout, zda bude $arze pfijata nebo zamitnuta.

Statisticka kontrola vyrobki vychazi z vlastnosti nebo proménnych
a zahrnuje schémata vzorkovani s operativnimi charakteristikami, které
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8.2

zajistuji vysokou troven bezpecnosti a funkéni zptsobilosti podle nejno-
véjsiho stavu technologie. Schémata vzorkovani budou stanovena harmo-
nizovanymi normami uvedenymi v ¢lanku 5 s pfihlédnutim ke zvlastni
povaze danych kategorii vyrobku.

Pokud je Sarze pfijata, oznameny subjekt opatii nebo da opatfit kazdy
vyrobek identifikacnim c¢islem a vyda pisemné certifikaty shody vztahujici
se k provedenym zkouskam. Vsechny vyrobky z Sarze mohou byt uvedeny
na trh s vyjimkou téch vyrobki ze vzorku, u nichz nebyla zjisténa shoda.

Pokud je Sarze zamitnuta, piijme pfislusny ozndmeny subjekt pfislusna
opatieni, ktera zabrani uvedeni této Sarze na trh. V piipadé Castého zamit-
nuti Sarzi mize oznameny subjekt statistické ovéfovani pozastavit.

Vyrobce muze béhem vyrobniho procesu opatfit vyrobky na odpovédnost
oznameného subjektu jeho identifikacnim Cislem

Spravni opatieni

»MS Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zéstupce uchovava k dispozici
vnitrostatnim organim po dobu nejméné péti let a v piipadé implantabil-
nich prostfedkti po dobu nejméné patnacti let ode dne vyroby posledniho
vyrobku <«

— prohlaseni o shodé,

— dokumentaci uvedenou v bodu 2,

— certifikaty uvedené v bodech 5.2 a 6.4,

— pripadné certifikat piezkouseni typu podle pfilohy III
Pouziti na prostfedky tridy Ila

V souladu s ¢l. 11 odst. 2 lze tuto pfilohu pouzit na vyrobky tfidy Ila
s témito odchylkami:

odchylné od bodii 1 a 2 na zéklad¢ prohlaSeni o shodé vyrobce zajistuje
a prohlasuje, Zze jsou vyrobky tfidy Ila vyrobeny v souladu s technickou
dokumentaci podle bodu 3 ptilohy VII a splituji pozadavky této smérnice,
které se na n¢ vztahuji;

odchyln¢ od bodi 1, 2, 5 a 6 jsou ovéfeni provedena oznamenym
subjektem urcena k potvrzeni shody vyrobku tfidy Ila s technickou doku-
mentaci podle bodu 3 ptilohy VII.

Pouziti na prostfedky uvedené v ¢l. 1 odst. 4a

V piipadé€ bodu 5, po dokonéeni vyroby kazdé Sarze prostiedkd uvedenych
v ¢l. 1 odst. 4a, a v piipadé ovéfeni podle bodu 6, uvédomi vyrobce
oznameny subjekt o uvolnéni této Sarze prostiedkti a zasle mu ufedni
certifikat o uvolnéni Sarze derivatu z lidské krve pouzitého v prostiedku
vydany statni laboratofi nebo laboratoii uréenou k tomuto tcelu ¢lenskym
statem v souladu »MS s ¢l. 114 odst. 2 smérnice 2001/83/ES <.
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PRILOHA V

ES PROHLASENiI O SHODE
(Zabezpecovani jakosti vyroby)

Vyrobee zajisti uplatnéni systému jakosti schvaleného pro vyrobu danych
vyrobkd a provadét koneénou kontrolu podle bodu 3 a podléha dozoru
Spolecenstvi podle bodu 4.

ES prohlaseni o shodé je soucasti postupu, kterym vyrobce, ktery plni
povinnosti podle bodu 1, zajistuje a prohlasuje, ze dotyc¢né vyrobky
jsou ve shodé s typem popsanym v certifikatu ES prezkouseni typu
a spliuji ustanoveni této smérnice, ktera se na né vztahuji.

Vyrobce opatii vyrobek oznacenim CE v souladu s c¢lankem 17
a vypracuje pisemné prohlaseni o shod€. Toto prohlaseni se vztahuje na
jeden nebo vice vyrobenych zdravotnickych prostiedkt jasné identifikova-
nych nazvem vyrobku, kodem vyrobku nebo jinym jednoznaénym
odkazem a vyrobce je povinen je uchovavat.

Systém jakosti

Vyrobce poda u oznameného subjektu zadost o posouzeni systému jakosti.
Zadost musi obsahovat:

— jméno a adresu vyrobce,

— veskeré ptislusné informace o vyrobku nebo kategorii vyrobkd, na
které se postup vztahuje,

— pisemné prohlaseni, ze stejna zadost pro tytéz vyrobky nebyla podéana
u jiného oznameného subjektu,

— dokumentaci systému jakosti,

— zévazek vyrobce plnit v§echny povinnosti vyplyvajici ze schvaleného
systému jakosti,

— zavazek vyrobce udrzovat schvaleny systém jakosti v pouzitelném
a uc¢inném statu,

— v piipadé potieby technickou dokumentaci schvalenych typa a kopii
certifikatu ES ptezkouseni typu,

— PMS zavazek vyrobce, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky
postup vyhodnocovani zkusenosti ziskanych s vyrobenymi prostiedky,
véetné ustanoveni uvedenych v ptiloze X, a vhodnym zpisobem
provadét nezbytnd napravna opatfeni. Soucasti tohoto zavazku je
povinnost vyrobce oznamit piislusnym organim nasledujici nezadouci
ptihody ihned, jakmile se o nich dozvi: <«

i) jakékoliv selhdni nebo zhorSeni vlastnosti a/nebo funkéni zptso-
bilosti prosttedku a jakakoliv nepfesnost ve znaceni nebo
v navodech k pouziti prostfedku, které mohou nebo mohly vést
k umrti pacienta nebo uzivatele nebo k vaznému zhorSeni jejich
zdravotniho stavu;

ii) jakykoliv technicky nebo =zdravotni divod, ktery souvisi
s vlastnostmi nebo funkéni zpUsobilosti prosttedku a vede
z dtivodl uvedenych v pismenu i) vyrobee k systematickému staho-
vani prostiedkd tohoto typu z trhu.

Uplatnovani systému jakosti musi zabezpecovat shodu vyrobkil s typem
popsanym v certifikatu ES piezkousSeni typu.

Vsechny podklady, pozadavky a ptedpisy pouzivané vyrobcem pro systém
jakosti musi byt systematicky a uspofadané dokumentovany ve formé
pisemnych koncepci a postupt. Tato dokumentace systému jakosti musi
umoziiovat jednotny vyklad politiky jakosti a postupii, jako jsou programy
jakosti, plany jakosti, ptirucky jakosti a zdznamy o jakosti.

Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména piiméfeny popis

a) cila vyrobee, pokud jde o jakost;
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organizace podniku, zejména

— organizacni struktury, odpovédnosti vedoucich pracovnikd a jejich
organizacnich pravomoci, pokud jde o vyrobu prostfedkd,

— metod sledovani G¢inného fungovani systému jakosti a zejména
jeho schopnosti dosahovat pozadované jakosti vyrobku vcetné
kontroly vyrobkt, které nejsou ve shodg;

— pokud vyrobu nebo konecnou kontrolu vyrobkii nebo jejich casti
provadi tfeti osoba, metody sledovani uc¢inného fungovani systému
jakosti, a zejména zpUsob a rozsah kontroly vykonavané nad treti
osobou;

C

~

metod kontroly a zabezpecovani jakosti ve vyrobni fazi, zejména

— metod a postupti, které budou pouzity, zejména s ohledem na steri-
lizaci, prodej a piislusné dokumenty,

— postupt identifikace vyrobkli vypracovanych a uchovavanych
v aktualizovaném stavu v kazdém stadiu vyroby na zakladé
vykrest, specifikaci a dalSich pfislusnych dokumenti;

d

=

prislusnych testi a zkousek, které maji byt provedeny pied vyrobou,
béhem vyroby a po vyrobé, s uvedenim jejich Cetnosti a pouzitych
zkusSebnich zafizeni; musi byt mozné pfiméfenym zplisobem zpétné
zjistit spravnost kalibrace zkuSebnich zafizeni.

Oznameny subjekt provadi audity systému jakosti s cilem urcit, zda
spliiuje pozadavky uvedené v bodu 3.2. U systému jakosti, které pouzivaji
pfislusné harmonizované normy, se shoda s témito pozadavky piedpo-
klada.

Soucasti tymu provadéjiciho posuzovani musi byt alesponn jeden Clen,
ktery ma zkuSenosti s posuzovanim technologie dan¢ho vyrobku. Soucasti
posouzeni je inspekcni prohlidka v provoznich prostorach vyrobce a v
oduvodnénych pfipadech i kontrola vyrobnich postupli v provoznich
prostorach dodavatelti a/nebo dalSich smluvnich stran vyrobce.

Rozhodnuti se oznami vyrobci po zavéreéné kontrole. Obsahuje zavéry
kontroly a odtivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

Vyrobce informuje oznameny subjekt, ktery schvalil systém jakosti,
o kazdém zaméru, ktery podstatné méni systém jakosti.

Oznameny subjekt posoudi navrhované zmény a ovéfi, zda takto zménény
systém jakosti stale jest¢ spliuje pozadavky podle bodu 3.2.

Oznameny subjekt po obdrzeni vySe uvedenych informaci oznami vyrobci
své rozhodnuti. Toto ozndmeni musi obsahovat zavéry kontroly
a odiivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

Dozor

Utelem dozoru je zajistit, aby vyrobce fadné plnil povinnosti vyplyvajici
ze schvéleného systému jakosti.

Vyrobce zplnomocni oznameny subjekt k provadéni vSech nezbytnych
prohlidek a poskytne mu vSechny piislusné informace, zejména

— dokumentaci systému jakosti,
— technickou dokumentaci,

— udaje pozadované v Casti systému jakosti tykajici se vyroby, napf.
protokoly o kontrolach a vysledky zkousek, Gdaje o kalibraci, zpravy
o kvalifikaci pfislusnych pracovniki atd.

Oznameny subjekt provadi pravideln¢ prislusné inspekéni prohlidky
a posuzovani, aby se ujistil, Ze vyrobce pouziva schvaleny systém jakosti,
a predava vyrobci zpravu o auditu.

Kromé toho mize oznameny subjekt uskutecnit u vyrobce neocekavané
inspekéni  prohlidka. P#i téchto prohlidkach mize oznameny subjekt
v piipadé potieby provést nebo dat provést zkousky, aby ovéfil, zda



199310042 — CS — 11.10.2007 — 005.002 — 42

6.1

6.2.

6.3.

6.4.

systém jakosti fadné funguje. Oznameny subjekt poskytne vyrobci zpravu
o inspekei a pii provedeni zkousky rovnéz protokol o zkousce.

Spravni opatfeni

» M35 Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zéastupce uchovava k dispozici
vnitrostatnim organim po dobu nejméné péti let a v ptipadé implantabil-
nich prostfedkll po dobu nejméné patnacti let ode dne vyroby posledniho
vyrobku <

— prohlaseni o shodg,

— dokumentaci uvedenou v bodu 3.1 ¢tvrté odrazce,

— zmény uvedené v bodu 3.4,

— dokumentaci uvedenou v bodu 3.1 sedmé odrazce,

— rozhodnuti a zpravy oznameného subjektu uvedené v bodech 4.3 a 4.4,

— piipadné certifikat prezkouseni typu podle piilohy III.

PouZiti na prostfedky tiidy Ila

V souladu s ¢l. 11 odst. 2 lze tuto pfilohu pouzit na vyrobky tfidy Ila
s témito odchylkami:

Odchylné od bodu 2, 3.1 a 3.2 na zaklad¢ prohlaseni o shodé vyrobce
zajistuje a prohlasSuje, ze jsou vyrobky tfidy Ila vyrobeny ve shodé
s technickou dokumentaci podle bodu 3 ptilohy VII a spliuji pozadavky
této smérnice, které se na né vztahuji.

Pokud jde o prostiedky tiidy Ila, posoudi ozndmeny subjekt jako soucast
hodnoceni podle bodu 3.3 technickou dokumentaci podle bodu 3 ptilohy
VII nejméné jednoho reprezentativniho vzorku z kazdé podskupiny
prostfedkil s cilem posoudit soulad s ustanovenimi této smérnice.

Pii vybéru reprezentativniho vzorku nebo vzorkd bere oznameny subjekt
v Gvahu novost technologie, podobnost navrhu, technologii, zpisoby
vyroby a sterilizace, uréené pouziti a vysledky vSech ptedchozich souvi-
sejicich hodnoceni (napf. s ohledem na fyzikalni, chemické a biologické
vlastnosti), ktera byla provedena v souladu s touto smérnici. Oznameny
subjekt zdokumentuje a uchovava k dispozici pfislusnému organu davody
volby vzorku nebo vzorkd.

Dalsi vzorky posuzuje oznameny subjekt jako soucast dozoru podle
bodu 4.3.

Po dokonceni vyroby kazdé Sarze prostfedkii uvedenych v ¢l. 1 odst. 4a
uvédomi vyrobce oznameny subjekt o uvolnéni Sarze prostfedkd a zasle
mu tUfedni certifikdt o uvolnéni Sarze derivatu z lidské krve pouzitého
v prostiedku vydany statni laboratofi nebo laboratofi urenou k tomuto
ucelu Clenskym stitem v souladu »MS s ¢l. 114 odst. 2 smérnice
2001/83/ES <.
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PRILOHA VI

ES PROHLASENI O SHODE

(Zabezpecovani jakosti vyrobkii)

1. Vyrobce zajisti uplatnéni systému jakosti schvaleného pro konecnou
kontrolu a zkouseni vyrobki podle bodu 3 a podléha dozoru podle bodu 4.

U vyrobktl uvadénych na trh ve sterilnich podminkach vyrobce pouzije
navic pro hlediska vyrobniho postupu, ktera zajistuji a udrzuji sterilitu,
ustanoveni bodt 3 a 4 prilohy V.

VM5
) ES prohlaseni o shod¢ je soucasti postupu, kterym vyrobce, ktery plni
povinnosti podle bodu 1, zajistuje a prohlasuje, Ze doty¢né vyrobky
jsou ve shodé s typem popsanym v certifikatu ES piezkouseni typu
a spliuji pozadavky této smérnice, které se na né vztahuji.

Vyrobce opatii vyrobek oznacenim CE v souladu s c¢lankem 17
a vypracuje pisemné prohlaseni o shod€. Toto prohlaseni se vztahuje na
jeden nebo vice vyrobenych zdravotnickych prostiedkt jasné identifikova-
nych nazvem vyrobku, kodem vyrobku nebo jinym jednoznaénym
odkazem a vyrobce je povinen je uchovavat. Oznameny subjekt opatii
vyrobek s oznacenim CE svym identifikaénim ¢islem podle pozadavki
stanovenych touto pfilohou.

3. Systém jakosti

3.1  Vyrobce poda u oznameného subjektu zadost o posouzeni systému jakosti.
Zadost musi obsahovat:
— jméno a adresu vyrobce,

— vSechny pfislusné informace o vyrobku nebo o kategorii vyrobku, na
které se postup vztahuje,

— pisemné prohlaseni, ze stejna zadost pro tytéz vyrobky nebyla podana
u jiného ozndmeného subjektu,

— dokumentaci systému jakosti,

— zavazek vyrobce plnit vSechny povinnosti vyplyvajici ze schvalené¢ho
systému jakosti,

— zavazek vyrobce udrzovat schvaleny systém jakosti, aby byl pfiméfeny
a ucinny,

— v ptipadé potieby technickou dokumentaci schvalenych typt a kopii
certifikatu ES piezkousSeni typu,

— PMS zavazek vyrobce, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky
postup vyhodnocovani zkuSenosti ziskanych s vyrobenymi prostiedky,
véetné ustanoveni uvedenych v pfiloze X, a vhodnym zptusobem
provadét nezbytna napravna opatfeni. Soucasti tohoto zavazku je
povinnost vyrobce oznamit piislusnym organtim nasledujici nezadouci
prihody ihned, jakmile se o nich dozvi: <«

i) jakékoliv selhani nebo zhorSeni vlastnosti a/nebo funkéni zpisobi-
losti prostfedku a jakakoliv nepfesnost ve znaceni nebo v navodech
k pouziti prostfedku, které mohou nebo by mohly vést k tmrti
pacienta nebo uzivatele nebo k vaznému zhorSeni jejich zdravot-
niho stavu;

ii) jakykoliv technicky nebo zdravotni divod, ktery souvisi
s vlastnostmi nebo funkéni zplsobilosti prosttedku a vede
z divodii uvedenych v pismenu i) vyrobce k systematickému staho-
vani prostfedkti tohoto typu z trhu.

3.2V ramci tohoto systému jakosti se pfezkouma kazdy vyrobek nebo repre-
zentativni vzorek z kazdé Sarze. Provedou se odpovidajici zkousky stano-
vené v piislusné normé (normach) podle c¢lanku 5 nebo rovnocenné
zkousky, aby se vyrobce ujistil, ze vyrobky jsou ve shodé s typem
popsanym v certifikatu ES pfezkouseni typu a spliiuji ustanoveni této
smérnice, ktera se na né vztahuji. VSechny podklady, pozadavky
a predpisy pouzivané vyrobcem pro systém jakosti musi byt systematicky
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34

4.2

43

4.4

a usporadané dokumentovany ve formé pisemnych koncepci a postupt.
Tato dokumentace systému jakosti musi umoziovat jednotny vyklad
programu jakosti, pland jakosti, pfirucek jakosti a zdznamu o jakosti.

Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména piiméfeny popis

— cili jakosti a organizacni struktury, odpovédnosti a organizac¢nich
pravomoci vedoucich pracovnikti, pokud jde o jakost vyrobkd,

— kontrol a zkousek, které budou provedeny po vyrobé; musi byt mozné
piiméfenym zptisobem zpétné zjistit kalibraci zkusebnich zafizeni,

— metod umoznujicich dozor nad efektivnim fungovanim systému
jakosti,

— zéznami o jakosti, napf. protokold o kontrolach, protokola
o zkouskach, kalibraci a zprav o kvalifikaci pfislusnych pracovniki
atd.,

— pokud konec¢nou kontrolu vyrobkd nebo jejich c¢asti provadi treti
osoba, metody sledovani UC€inného fungovani systému jakosti,
a zejména zpusob a rozsah kontroly vykonavané nad tfeti osobou.

Vyse uvedené kontroly nejsou pouzitelné na soucasti vyrobniho procesu
vztahujici se k zajisténi sterility.

Oznameny subjekt provadi audity systému jakosti s cilem urcit, zda tento
systém spliiuje pozadavky uvedené v bodu 3.2. U systému jakosti, které
pouzivaji pfislusné harmonizované normy, se shoda s témito pozadavky
predpoklada.

Soucasti tymu provadéjiciho posuzovani musi byt alespori jeden Clen,
ktery ma zkusenosti s posuzovanim technologie dané¢ho vyrobku. Soucasti
posouzeni je inspekéni prohlidka v provoznich prostorach vyrobce a v
odivodnénych pftipadech i kontrola vyrobnich postupi v provoznich
prostorach dodavatelti a/nebo dal$ich smluvnich stran vyrobce.

Rozhodnuti se oznami vyrobci. Obsahuje zavéry kontroly a odivodnéné
rozhodnuti o posouzeni.

Vyrobce informuje oznameny subjekt, ktery schvalil systém jakosti,
o kazdém zaméru, ktery podstatné méni tento systém.

Oznameny subjekt posoudi navrhované zmény a ovéfi, zda takto zménény
systém jakosti jesté stale spliiuje pozadavky uvedené v bodu 3.2.

Oznameny subjekt po obdrzeni uvedenych informaci oznami vyrobci své
rozhodnuti. Toto oznameni musi obsahovat zavéry kontroly a odivodnéné
rozhodnuti o posouzeni.

Dozor

Uelem dozoru je zajistit, aby vyrobce fadné plnil povinnosti vyplyvajici
ze schvaleného systému jakosti.

Vyrobce umozni ozndmenému subjektu za UCelem inspekce pfistup do
prostor uréenych pro kontrolu, zkouSeni a skladovani a poskytne mu
vSechny potfebné informace, zejména

— dokumentaci systému jakosti,
— technickou dokumentaci,

— zaznamy o jakosti, napf. protokoly o kontrolach a vysledky zkousek,
udaje o kalibraci, zpravy o kvalifikaci pfislusnych pracovnikii atd.

Oznameny subjekt provadi pravideln¢ piislusné inspekéni prohlidky
a posuzovani, aby se ujistil, Zze vyrobce pouzivd systém jakosti,
a predava vyrobci posudek.

Kromé toho mize oznameny subjekt uskutecnit u vyrobce neocekavané
inspek¢ni prohlidky. Pfi téchto inspekénich prohlidkdch muze oznameny
subjekt v ptipadé potieby provést nebo si vyzadat provedeni zkousek, aby
ovétil, zda systém jakosti fadné funguje a vyroba odpovida pozadavkim
smérnice, které se na né vztahuji. Dale se ovéfi odpovidajici vzorek hoto-
vych vyrobki odebrany na misté oznamenym subjektem a provedou se
prislusné zkousky stanovené v odpovidajicich normach podle ¢lanku 5
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6.1

6.2.

6.3.

6.4.

nebo rovnocenné zkousky. Neshoduje-li se jeden nebo vice vzorkd, ucini
oznameny subjekt pfislusna opatieni.

Oznameny subjekt poskytne vyrobci zpravu o kontrole a pii provedeni
zkousky rovnéz protokol o zkousce.

Spravni opatieni

»MS Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zéstupce uchovava k dispozici
vnitrostatnim organim po dobu nejméné péti let a v piipadé implantabil-
nich prostfedkti po dobu nejméné patnacti let ode dne vyroby posledniho
vyrobku <«

— prohlaseni o shodg,
— dokumentaci uvedenou v bodu 3.1 sedmé odrazce,
— zmény podle bodu 3.4,

— rozhodnuti a zpravy oznamenc¢ho subjektu uvedené v bodu 3.4
posledni odrazce a bodech 4.3 a 4.4,

— ptipadné certifikat shody podle pitilohy III.

Pouziti na prostiedky tiidy Ila

V souladu s ¢l. 11 odst. 2 lze tuto pfilohu pouzit na vyrobky t¥idy Ila
s témito odchylkami:

Odchylné od bodu 2, 3.1 a 3.2 na zaklad¢ prohlaseni o shodé vyrobce
zajistuje a prohlasuje, ze jsou vyrobky tfidy Ila vyrobeny ve shodé
s technickou dokumentaci podle bodu 3 ptilohy VII a spliuji pozadavky
této smérnice, které se na né vztahuji.

Pokud jde o prostiedky tfidy Ila, posoudi oznameny subjekt jako soucast
hodnoceni podle bodu 3.3 technickou dokumentaci podle bodu 3 ptilohy
VII nejméné jednoho reprezentativniho vzorku z kazdé podskupiny
prostiedkil s cilem posoudit soulad s ustanovenimi této smérnice.

Pii vybéru reprezentativniho vzorku nebo vzorkd bere oznameny subjekt
v Gvahu novost technologie, podobnost navrhu, technologii, zpisoby
vyroby a sterilizace, uréené pouziti a vysledky vsech predchozich odpovi-
dajicich hodnoceni (napf. s ohledem na fyzikalni, chemické a biologické
vlastnosti), ktera byla provedena v souladu s touto smérnici. Oznameny
subjekt zdokumentuje a uchovava k dispozici piislusnému organu divody
volby vzorku nebo vzorki.

Dalsi vzorky posuzuje oznameny subjekt jako soucast dozoru podle
bodu 4.3.
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PRILOHA VII

ES PROHLASENI O SHODE

ES prohlaseni o shod¢ je postup, kterym vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zastupce, ktery plni povinnosti podle bodu 2 a v ptipadé vyrobki uvade-
nych na trh ve sterilnim stavu nebo prostfedki s méfici funkci povinnosti
podle bodu 5, zajistuje a prohlasuje, ze doty¢né vyrobky spliuji poza-
davky této smérnice, které se na né vztahuji.

Vyrobce musi vypracovat technickou dokumentaci popsanou v bodé 3.
Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce musi mit tuto dokumentaci
véetné prohlaseni o shodé k dispozici ke kontrolnim ucelim pro vnitro-
statni organy po dobu nejméné péti let ode dne vyroby posledniho
prosttedku a v piipadé implantabilnich prostfedkd po dobu nejméné
patnacti let ode dne vyroby posledniho vyrobku.

Technicka dokumentace musi umoziovat posouzeni shody vyrobku
s pozadavky této smérnice. Musi obsahovat zejména

— celkovy popis vyrobku, vcetné vSech planovanych variant, a jeho
uréena pouziti,

— konstrukéni vykresy, pfipravované vyrobni technologie a schémata
soucasti, podsestav, obvodu atd.,

— popisy a vysvétlivky potiebné pro pochopeni uvedenych vykrest,
schémat a fungovani vyrobku,

— vysledky analyzy rizik a seznam zcela nebo z¢asti pouzitych norem
podle ¢lanku 5 a popisy feSeni zvolenych pro splnéni zakladnich poza-
davkl této smérnice, pokud nebyly pouzity v plném rozsahu normy
podle ¢lanku 5,

— v pfipadé vyrobkl uvadénych na trh ve sterilnim stavu popis pouzitych
metod a validacni zpravu,

— vysledky konstrukénich vypoctl, provedenych inspekci atd.; ma-li byt
prostfedek spojen s jinymi prostiedky za ucelem dosazeni urcené¢ho
ucelu pouziti, musi byt prokdzano, ze pfi spojeni s prostiedkem
(prostiedky), ktery ma (které maji) vlastnosti specifikované vyrobcem,
prostfedek vyhovuje zakladnim pozadavkiim,

— pfijata feSeni, jak je uvedeno v kapitole I bod¢ 2 piilohy I,
— preklinické hodnoceni,

— klinické hodnoceni podle piilohy X,

— znaceni a navod k pouziti.

Vyrobce zavede a aktualizuje systematicky postup vyhodnocovani zkuse-
nosti ziskanych s vyrobenymi prostfedky, véetné ustanoveni uvedenych
v ptiloze X, a vhodnym zplsobem provadi nezbytna napravna opatfeni,
s pfihlédnutim k povaze a rizikim ve vztahu k vyrobku. Musi oznamit
pfislusnym organim nasledujici nezadouci pifihody ihned, jakmile se
o nich dozvi:

i) jakékoliv selhani nebo zhorSeni vlastnosti a/nebo funkéni zpusobilosti
prosttedku a jakakoliv nepfesnost ve znaCeni nebo v navodech
k pouziti prostfedku, které mohou nebo by mohly vést k iimrti pacienta
nebo uzivatele nebo k vaznému zhorSeni jeho nebo jejich zdravotniho
stavu;

ii) jakykoliv technicky nebo zdravotni divod, ktery souvisi s vlastnostmi
nebo funkéni zpusobilosti prostiedku a vede z duvodd uvedenych
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6.1

v pismenu i) vyrobce k systematickému stahovani prostfedkti tohoto
typu z trhu.

U vyrobkll uvadénych na trh ve sterilnim stavu a u prostredki téidy I s
méfici funkei musi vyrobee dodrzovat kromé této prilohy i jeden z postupt
podle »MS piilohy II, IV, V nebo VI <«. Pouziti uvedenych ptiloh
a zakrok oznameného subjektu se omezuje

— u vyrobkll uvadénych na trh ve sterilnim stavu pouze na vyrobni
hlediska, ktera se dotykaji zajistovani a udrzovani sterilnich podminek,

— u prostiedkt s méfici funkci pouze na vyrobni hlediska, ktera souviseji
se shodou vyrobku s metrologickymi pozadavky.

Ustanoveni bodu 6.1 této pfilohy lze pouzit.
Pouziti pro prostiedky tridy Ila

V souladu s €l. 11 odst. 2 lze tuto pfilohu pouzit pro vyrobky tridy Ila
s touto odchylkou:

pri pouziti této pfilohy ve spojeni s postupem podle ptilohy IV, V nebo VI
tvoii prohlaseni o shodé podle uvedenych piiloh jediné prohlaseni.
V prohléaseni, které vychazi z této pfilohy, vyrobce zajisti a prohlasi, ze
navrh vyrobku spliiuje ustanoveni této smérnice, kterd se na n¢j vztahuji.
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2.2

PRILOHA VIII
PROHLASENI O PROSTREDCICH PRO ZVLASTNI UCELY

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zistupce M5 ——— <
vypracuje pro prostiedky vyrobené na zakazku nebo prostfedky urcené pro
klinické zkousky prohlaseni obsahujici udaje specifikované v bodu 3.2.

Prohlaseni musi obsahovat tyto informace:

Prostfedky na zakazku:
— jméno a adresa vyrobce,

— tudaje umoziujici identifikaci daného prostredku,

— prohlaseni, ze prostiedek je uren vyluéné pro urcitého pacienta, a to
s uvedenim jeho jména,

— jméno lékafe nebo jiné poveéfené osoby, ktera vydala predpis,
a piipadné i nazev pfislusné kliniky,

— specifické vlastnosti vyrobku, jak jsou uvedeny v lékaiském piedpisu,

— prohlaseni, ze dany prostiedek spliiuje vSechny zéakladni pozadavky
podle prilohy 1, a pfipadné udaj uvadgjici, které zékladni pozadavky
nejsou zcela splnény, véetné uvedeni divodu.

Prostfedky urcené ke klinickym zkouskam podle ptilohy X:

— tudaje umoziujici identifikaci piislusného prostiedku,

— plan klinickych zkousek,

— soubor informaci pro zkousejiciho,

— potvrzeni o pojisténi subjekti,

— dokumenty pouzité k ziskani informovaného souhlasu,

— prohlaseni, zda prostiedek obsahuje jako svou integralni soucast latku
nebo derivat z lidské krve uvedené v bodé 7.4 prilohy I,

— prohlaseni, zda je prostiedek vyroben s pouzitim tkani zvifeciho
puvodu, jak je uvedeno ve smérnici 2003/32/ES,

— stanovisko pfislusné etické komise a podrobné udaje tykajici se tohoto
stanoviska,

— jméno lékafe nebo jiné povéfené osoby a instituce odpovédné za
zkousky,

— misto, datum zahdjeni a planované trvani zkousek,

— prohlaseni, ze dany prostredek spliuje zakladni pozadavky kromé
hledisek, ktera tvoii ptedmét zkousek, a ze s ohledem na tato hlediska
byla pfijata vSechna pfedbézna opatieni k ochrané zdravi a bezpecnosti
pacienta.

Vyrobce se rovnéz zavaze, ze prislusnym vnitrostatnim organtim zpfistupni

U prostiedkti na zakazku dokumentaci, ktera uvadi vyrobni misto nebo
mista a kterdA umozni pochopeni navrhu, vyroby a funkéni zptsobilosti
vyrobku, véetné ocekavané funkéni zptisobilosti, aby bylo mozné posoudit
shodu s pozadavky této smérnice.

Vyrobce piijme veskera nezbytna opatteni, aby jeho vyrobni proces zaji-
Stoval shodu vyrabénych vyrobkd s dokumentaci uvedenou v prvnim
odstavci;
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U prostiedku uréenych ke klinickym zkouskam musi dokumentace obsa-
hovat

— celkovy popis vyrobku a jeho urcena pouZziti,

— konstrukéni  vykresy, predpokladané vyrobni technologie, zejména
pokud jde o sterilizaci, a schémata soucasti, podsestav, obvodi atd.,

— popisy a vysvétlivky potiebné pro pochopeni vyse uvedenych vykresd,
schémat a fungovani vyrobku,

— vysledky analyzy rizik a seznam norem uvedenych v ¢lanku 5, které
byly Gpln€ nebo Castecné pouzity a popis feSeni pfijatych pro splnéni
zakladnich pozadavki této smérnice, pokud nebyly pouzity normy
podle ¢lanku 5,

— pokud prostfedek obsahuje jako svou integralni soucast latku nebo
derivat z lidské krve uvedené v bodé¢ 7.4 ptilohy I, udaje
o zkouSkach provedenych v této souvislosti pozadovanych
k posouzeni bezpecnosti, jakosti a uziteCnosti této latky nebo derivatu
z lidské krve s pfihlédnutim k uréenému ucelu prostredku,

— pokud je prostiedek vyroben s pouzitim tkani zvifeciho ptivodu, jak je
uvedeno ve smérnici 2003/32/ES, opatieni na fizeni rizik v této souvi-
slosti, ktera byla uplatnéna za Gc¢elem snizeni rizika infekcee,

— vysledky provedenych konstrukénich vypocti, kontrol, technickych
zkousek atd.

Vyrobce musi piijmout veSkera opatieni nezbytna k zajiSténi toho, ze
vysledkem vyrobniho postupu jsou vyrobky, které jsou vyrobeny
v souladu s dokumentaci uvedenou v prvnim odstavci tohoto bodu.

Vyrobce musi povolit posouzeni nebo pfipadné audit ucinnosti téchto
opatfeni.

Informace obsazené v prohlasenich podle této piilohy se uchovavaji po
dobu nejméné péti let a v pfipadé implantabilnich prostiedkti po dobu
nejméné patnacti let.

U prostiedkt na zakazku musi vyrobce vyhodnocovat a dokumentovat
zkuSenosti ziskané s vyrobenymi prostiedky, v¢etné ustanoveni uvedenych
v priloze X, a vhodnym zptisobem provadét nezbytna napravna opatieni.
Soucasti tohoto zavazku je povinnost vyrobce oznamit piislusSnym
organum jednak nasledujici nezadouci ptihody ihned, jakmile se o nich
dozvi, a jednak pfislusna napravna opateni:

i) jakékoliv selhani nebo zhorSeni vlastnosti nebo funkéni zplsobilosti
prostfedku a jakdkoliv nepfesnost v oznafovani nebo v navodech
k pouziti, které mohou nebo mohly vést k umrti pacienta nebo uziva-
tele nebo k vaznému zhorseni jeho zdravotniho stavu,

i) jakykoliv technicky nebo zdravotni diivod, ktery souvisi s vlastnostmi
nebo funkéni zpusobilosti prostifedku a vede vyrobce z divodu uvede-
nych v podbodu i) k systematickému stahovani prostfedki tohoto typu.
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1.1

1.4

1.5

PRILOHA IX
KLASIFIKACNI KRITERIA

I. DEFINICE

Definice pro klasifika¢ni pravidla

Trvani

Pfechodné

Obvykle urcené k nepfetrzitému pouziti po dobu krat$i nez 60 minut.
Kratkodobé

Obvykle uréené k nepfetrzitému pouziti po dobu nepfesahujici 30 dnu.
Dlouhodobé

Obvykle uréené k nepfetrzitému pouziti po dobu piesahujici 30 dnd.

Invazivni prostiedky
Invazivni prostfedek

Prostiedek, ktery zcela nebo zcasti pronikd do téla, bud’ t€lnim otvorem
nebo povrchem téla.

Télni otvor

Kazdy piirozeny otvor v téle, vnéjsi povrch o¢ni bulvy nebo kazdy trvaly
umély otvor, napf. stoma.

Chirurgicky invazivni prostfedek

Invazivni prostiedek, ktery pronikd do téla jeho povrchem nebo pomoci
chirurgického zasahu nebo v souvislosti s nim.

Pro ucely této smérnice se na prostfedky, které nespadaji do vymezeni
podle piedchoziho pododstavce a které pronikaji jinak nez t€lnim otvorem,
pohlizi jako na chirurgické invazivni prostfedky.

Implantabilni prostfedek

Prostredek, ktery

— ma byt zcela zaveden do lidského téla, nebo

— ma nahradit epitelidlni povrch nebo povrch oka
chirurgickym zakrokem, po némz ma zustat na misté.

Kazdy prostredek, ktery ma byt chirurgickym zékrokem Castecné zaveden
do lidského téla a po zékroku v ném zistat alesponn 30 dni, se rovnéz
povazuje za implantabilni prostiedek.

Chirurgicky nastroj pro opakované pouziti

Nastroj urceny k chirurgickému fezani, vrtani, fezani pilkou, Skrabani,
seSkrabavani, svorkovani, odtahovani, spinani a podobnym postuptim,
bez spojeni s aktivnim zdravotnickym prostfedkem, ktery mutze byt po
provedeni piislusnych procedur znovu pouzit.

Aktivni zdravotnicky prostiredek

Zdravotnicky prostiedek, jehoZ provoz zavisi na zdroji elektrické nebo jiné
energie, ktera neni pfimo generovana lidskym télem nebo gravitaci, a ktery
plisobi prostfednictvim pfemény této energie. Zdravotnické prostfedky
urcené k pfenosu energie, latek nebo jinych prvkt mezi aktivnim zdravot-
nickym prostiedkem a pacientem bez jakékoliv vyznamné zmeény, se za
aktivni zdravotnické prostiedky nepovazuji. »MS Samostatné progra-
mové vybaveni se povazuje za aktivni zdravotnicky prostiedek. <«

Aktivni terapeutické zarizeni

Aktivni zdravotnicky prostiedek pouzity samostatné nebo v kombinaci
s dal$imi zdravotnickymi prostfedky k podpofe, zméng, Gipraveé nebo obno-
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1.8

2.1
2.2

23

24

2.5

2.6

veni biologickych funkci nebo struktur za ucelem 1écby nebo zmirnéni
nemoci, poranéni nebo postizeni.

Aktivni diagnosticky prostiedek

Aktivni zdravotnicky prostiedek pouzity samostatné nebo v kombinaci
s dal$imi zdravotnickymi prostfedky k dodavani informaci pro zjiStovani,
diagnostikovani, monitorovani nebo lé¢bu fyziologickych stavi, stavu
zdravi, nemoci nebo vrozenych vad.

Centralni obéhovy systém

Pro ucely této smémice se ,.centralnim ob&hovym systémem‘ rozuméji
tyto cévy:

arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens do bifur-
catio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis
externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus,
venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior, vena cava inferior.

Centralni nervovy systém

Pro ucely této smérnice tvofi ,,centralni nervovy systém® mozek, mozkové
blany a micha.

II. PROVADECI PRAVIDLA

Provadéci pravidla
Klasifika¢ni pravidla se fidi uréenym tcelem prostiedku.

Je-li prostiedek uréen k pouziti v kombinaci s jingym prostfedkem, uplatni
se klasifikaéni pravidla pro kazdy prostfedek oddélené. Pfislusenstvi se
klasifikuje samostatné, oddélené od prostiedku, se kterym se pouziva.

Programové vybaveni, které fidi nebo ovliviiuje pouziti prostiedku, spada
automaticky do téze tidy.

Neni-li prostiedek uren vyhradné nebo zejména k pouziti v ur€ité Casti
téla, posuzuje se a je klasifikovan na zakladé nejkriti¢téjsiho stanoveného
pouziti.

Plati-li pro tentyz prostiedek nékolik pravidel vychazejicich z funkéni
zpusobilosti prostfedku stanovené vyrobcem, pouziji se nejpiisnéjsi
pravidla ve vyssi klasifikacni t¥ide.

Pfi vypoctu doby uvedené v bod¢ 1.1 kapitoly I se nepietrzitym pouzitim
rozumi skutecné nepferusené pouziti prostiedku pro urceny ucel. Pokud je
vSak pouziti prostiedku pferuseno za ucelem okamzité vymeény prostredku
za stejny nebo totozny prostiedek, je to povazovano za pokracovani
v nepfetrzitém pouziti prostiedku.

II. KLASIFIKACE

Neinvazivni prostiedky

Pravidlo 1

Vsechny neinvazivni prostfedky spadaji do tfidy I, pokud se nepouzije
nékteré z nasledujicich pravidel.

Pravidlo 2

Vsechny neinvazivni prostiedky urcené pro odebirani nebo uchovavani
krve, télnich tekutin nebo tkani, tekutin nebo plynii pro pfipadnou infuzi,
podavani nebo zavadeéni do téla, spadaji do tfidy Ila,

— jestlize mohou byt pfipojeny k aktivnimu zdravotnickému prostiedku
tiidy Ila nebo vyssi,
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— jestlize jsou uréeny pro uchovavani nebo odvadéni krve nebo jinych
télnich tekutin nebo pro uchovavani organd, ¢asti organd nebo téles-
nych tkani,

ve viech ostatnich pfipadech spadaji do tfidy L

Pravidlo 3

Vsechny neinvazivni prostiedky urcené pro modifikaci biologického nebo
chemického slozeni krve, jinych télnich tekutin nebo jinych tekutin urce-
nych pro infuzi do téla spadaji do tiidy IIb, avsak pokud lécba spociva ve
filtraci, odstfedéni nebo vyméné plynu nebo tepla, do t¥idy Ila.

Pravidlo 4

Vsechny neinvazivni prostfedky, které pfichazeji do styku s poranénou
kuzi spadaji do

— tiidy I, jsou-li urceny k pouziti jako mechanicka prekazka, ke kompresi
nebo absorpci vypotkd,

— tiidy IIb, jsou-li uréeny zejména k pouziti u ran, pii kterych byla
porusena kiize (dermis), a mohou hojit pouze sekundarné,

— tiidy Ila ve vSech jinych pfipadech, vcetné prostiedkd urcenych
zejména k oSetfeni mikroprostiedi rany.

Invazivni prostiedky

Pravidlo 5

»MS VSechny invazivni prosttedky k pouZiti pro pfirozené télesné
otvory jiné nez chirurgicky invazivni prostfedky a neurené pro napojeni
na aktivni zdravotnicky prostfedek nebo urené pro napojeni na aktivni
zdravotnicky prostfedek tfidy 1 spadaji do <

— tiidy 1, jsou-li urceny k pfechodnému pouziti,

— tiidy Ila, jsou-li urceny ke kratkodobému pouziti, s vyjimkou pouziti
v Ustni dutiné az po hltan, ve zvukovodu az po usni bubinek nebo
v nosni duting, kdy spadaji do tridy I,

— tiidy IIb, jsou-li ureny k dlouhodobému pouziti, s vyjimkou pouZiti
v Gstni dutiné az po hltan, ve zvukovodu az po usni bubinek nebo
v nosni dutin€, a neni pravdépodobna jejich absorpce sliznici, kdy
spadaji do tiidy Ila.

Vsechny invazivni prostiedky, které se vazi k té€lnim otvorim, nejsou
chirurgicky invazivnimi prostfedky a jsou uréené ke spojeni s aktivnim
zdravotnickym prostiedkem tfidy Ila nebo vyssi, spadaji do t¥idy Ila.

Pravidlo 6

Vsechny chirurgicky invazivni prostfedky pro pfechodné pouziti spadaji
do tiidy Ila, pokud nejsou

— zvlast’ urCeny pro kontrolu, diagnostiku, sledovani nebo napravu vad
srdce nebo centralniho obéhového systému pifimym kontaktem s témito
Castmi tela, kdy spadaji do tiidy III,

— chirurgickymi nastroji pro opakované pouziti, kdy spadaji do tfidy I,

— zvlast urCeny pro piimy kontakt s centralni nervovou soustavou, kdy
spadaji do ttidy III,

— urceny k dodavani energie ve formé ionizujiciho zafeni, kdy spadaji do
tiidy IIb,

— uréeny k vyvolani biologického ucinku nebo k uplné ¢&i prevazné
absorpci, kdy spadaji do tfidy IIb,

— urceny k podavani 1é¢ivych ptipravki davkovacim systémem, pokud se
tak dé&je zplisobem potencialné nebezpecnym z hlediska zpisobu apli-
kace, kdy spadaji do t¥idy IIb.
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Pravidlo 7

Vsechny chirurgicky invazivni prostiedky pro kratkodobé pouziti spadaji
do tiidy Ila, pokud nejsou uréeny

— zvlast pro kontrolu, diagnostiku, sledovani nebo korekci srde¢ni vady
nebo vady centralniho ob&éhového systému piimym kontaktem s témito
Castmi téla, kdy spadaji do tiidy III,

— zvlast pro pouziti v ptfimém dotyku s centralnim nervovym systémem,
kdy spadaji do ttidy III,

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

— k vyvolani biologického Gcinku nebo k ¢asteéné ¢i plné absorbei, kdy
spadaji do ttidy III,

— k uskuteénéni chemické zmény v téle, s vyjimkou prostfedktl umisté-
nych v zubech, nebo k podavani lé¢ivych piipravkl, kdy spadaji do
tiidy IIb.

Pravidlo 8

Implantabilni a dlouhodobé chirurgicky invazivni prostiedky spadaji do
tfidy 1Ib, pokud nejsou uréeny

— k umisténi v zubech, kdy spadaji do tfidy Ila,

— k pouziti v ptimém dotyku se srdcem, s centralnim ob&éhovym nebo
centralnim nervovym systémem, kdy spadaji do tiidy III,

— k vyvolani biologického Gc¢inku nebo k ¢asteéné ¢i plné absorpci, kdy
spadaji do ttidy III,

— k uskuteénéni chemické zmény v téle, s vyjimkou prostfedkti umisté-
nych v zubech, nebo k podavani 1é¢ivych piipravkl, kdy spadaji do
tiidy III.

Dopliikova pravidla pro aktivni prostfedky

Pravidlo 9

Aktivni terapeutické prostfedky urcené k podavani nebo vymeéné energie
patii do tfidy Ila, nejsou-li jejich vlastnosti takové, ze s piihlédnutim
k povaze, hustot¢ a mistu aplikace energie mohou energii do lidského
téla nebo z téla predavat nebo vyménovat potencialné nebezpeénym
zpusobem, kdy spadaji do tidy IIb.

Aktivni prostfedky uréené k fizeni nebo monitorovani vykonu aktivnich
terapeutickych prostfedktt tfidy IIb nebo uréené piimo k ovliviiovani
vykonu takovychto prostiedkd spadaji do tfidy IIb.

Pravidlo 10

Aktivni prostfedky urcené pro diagnostiku spadaji do tidy Ila, jestlize jsou
uréeny

— k podavani energie, ktera je lidskym télem absorbovana, s vyjimkou
prostfedki pouzivanych k osvétleni pacientova téla ve viditelném
spektru,

— k zobrazeni in vivo distribuce radiofarmak,

— k ptimé diagnostice nebo monitorovani zivotn¢ dulezitych fyziologic-
kych procest, pokud nejsou zvlast urCeny k monitorovani Zzivotné
dilezitych fyziologickych parametrii, pokud je povaha zmén takova,
ze by mohlo dojit k bezprostfednimu ohroZeni pacienta, napi. ke
zméné srde¢niho vykonu, dychani, ¢innosti centralniho nervového
systému, kdy spadaji do tfidy IIb.

Aktivni prostiedky urené k emitovani ionizujiciho zafeni a uréené pro
diagnostickou a terapeutickou intervenéni radiologii véetné prostiedka,
které fidi nebo monitoruji takové prostiedky nebo pfimo ovliviwgji jejich
funkéni zpusobilost, spadaji do tiidy IIb.
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Pravidlo 11
Aktivni prostiedky uréené k podavani 1écivych ptipravkd, télnich tekutin
nebo jinych latek do téla a/nebo jejich odstraniovani z téla spadaji do tiidy
Ila, pokud se tak nedéje zplsobem, — ktery je potencialné nebezpecny
s pfihlédnutim k povaze pouzivanych latek, ¢asti téla, o kterou se jedna,
a zpusobu aplikace, kdy spadaji do tiidy IIb.
3.3 Pravidlo 12
Vsechny ostatni aktivni prostfedky spadaji do tiidy 1.
4. Zvlastni pravidla
4.1  Pravidlo 13
Prostfedky obsahujici jako integralni soucast latku, ktera mize byt pii
samostatném pouziti povazovana za 1é¢ivy piipravek ve smyslu definice
uvedené v ¢lanku 1 »MS smérnice 2001/83/ES <« a kterd mliZe plsobit
na lidské télo dopliiujicim ucinkem k ucinku prostiedku, spadaji do tiidy III.
VM5
Vsechny prostiedky, které obsahuji jako svou integralni soucast derivat
z lidské krve, spadaji do tfidy III.
VB

42 Pravidlo 14

Vsechny prosttedky pouzivané pro antikoncepci nebo k prevenci prenosu
sexualné pienosnych chorob, spadaji do tfidy IIb, nejsou-li implantabilnimi
nebo dlouhodobé¢ invazivnimi prostredky, kdy spadaji do t¥idy III

4.3 Pravidlo 15

Prostiedky zvlast' uréené k pouziti pfi dezinfekci, ¢isténi, oplachovani,
ptipadné hydrataci kontaktnich ¢o¢ek spadaji do tfidy IIb.

Prostiedky zvlast uréené k pouziti pfi dezinfekci zdravotnickych
prostfedkii spadaji do tfidy Ila. »MS Pokud nejsou zvlast urceny pro
dezinfekei invazivnich prostiedkd, kdy spadaji do tidy IIb. <«

Toto pravidlo se nepouzije pro vyrobky urcené k fyzikalnimu cisténi zdra-
votnickych prostredki, které nejsou kontaktnimi CoCkami.

4.4  Pravidlo 16

»MS Prostiedky <« zvIast urCené pro zdznam diagnostickych rentgeno-
vych zobrazeni spadaji do tidy Ila.

4.5  Pravidlo 17
Vsechny prostfedky vyrobené za pouziti zvifecich tkani nebo jejich nezi-
vych derivatd spadaji do tfidy III, s vyjimkou prostfedki, které jsou
urceny pouze ke styku s neporuSenou kuzi.

S. Pravidlo 18

Odchylné od jinych pravidel spadaji krevni vaky do tfidy IIb.
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PRILOHA X

KLINICKE HODNOCENI{
Obecna ustanoveni

Obecné plati, ze potvrzeni shody s pozadavky, které se tykaji vlastnosti
a funkéni zpisobilosti podle bodl 1 a 3 pfilohy I za béznych podminek
pouziti prostiedku, a hodnoceni vedlejsich ucinku a pfijatelnosti profilu
prospésnost/riziko uvedené v bodé 6 pfilohy I musi byt zalozeny na
klinickych udajich. Vyhodnoceni téchto tidaji (dale jen ,klinické hodno-
ceni®), pfipadné s ptihlédnutim k veskerym pfisluSnym harmonizovanym
normam, vyplyva z definovaného a metodologicky platného postupu
zalozeného

bud’ na kritickém hodnoceni v soucasné dob& dostupné souvisejici
odborné literatury, ktera se vztahuje k bezpecnosti, funkéni zptsobilosti,
vlastnostem navrhu a uréenému ucelu prostredku, jestlize

— existuje dikaz rovnocennosti prostiedku s prostiedkem, kterého se
udaje tykaji, a

— Udaje nalezit¢ dokazuji shodu s piislusnymi zékladnimi pozadavky;

nebo na kritickém hodnoceni vysledkd vSech provedenych klinickych
zkousek;

nebo na kritickém hodnoceni klinickych udaji podle bodt 1.1.1 a 1.1.2.

V piipad¢ implantabilnich prostfedkti a prostfedkid tiidy III se klinické
zkousky provadéji kromé fadné odivodnénych piipadl, kdy se lze
spolehnout na existujici klinické tdaje.

Klinické hodnoceni a jeho vystupy se dokumentuji. Tato dokumentace se
zahrnuje do technické dokumentace prosttedku nebo se plné uvadi
v odkazech této dokumentace.

Klinické hodnoceni a dokumentace, ktera se k nému vztahuje, musi byt
aktivné aktualizovany s pouzitim idaji z dozoru po uvedeni vyrobki na
trh. Pokud neni nasledné klinické sledovani po uvedeni na trh jako
soucast planu dozoru po uvedeni prostiedkli na trh povazovano za
nezbytné, musi to byt nalezit¢ odivodnéno a zdokumentovano.

Neni-li prokézani shody se zékladnimi pozadavky zalozené na klinickych
udajich povazovano za vhodné, musi byt kazdé takové vylouceni nalezité
odivodnéno na zaklad¢é vysledku fizeni rizika a s ohledem na zvlastni
povahu interakce prostiedku a téla, na zamyslené klinické vykony a na
tvrzeni vyrobce. Dostate¢nost prokazani shody se zakladnimi pozadavky
pouze hodnocenim vykonu, srovnavacim testovanim a preklinickym
hodnocenim musi byt fadné odtivodnéna.

Vsechny tyto udaje jsou v souladu s ustanovenimi ¢lanku 20 davérné.

Klinické zkousky

Ucel
Ucelem klinickych zkousek je

— ovefit, zda je funkcni zpuisobilost prostfedkd za béznych podminek
pouziti v souladu s pozadavky podle bodu 3 ptilohy I, a

— urcit vSechny nezadouci vedlejsi U€inky za béznych podminek pouziti
a posoudit, zda predstavuji s ohledem na urcenou funkéni zpusobilost
prostfedku pfijatelna rizika.

Eticka hlediska

»MS Klinické zkousky musi byt provadény v souladu s Helsinskou
deklaraci, pfijatou 18. Svétovym zdravotnickym shromazdénim v roce
1964 v Helsinkach ve Finsku a naposledy pozménénou Svétovym zdra-
votnickym shromazdénim. <« Svétovym zdravotnickym shromazdénim
v roce 1989 v Hongkongu. VSechna opatieni vztahujici se k ochrané
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lidskych subjekti se zasadné provadéji v duchu Helsinské deklarace. To
zahrnuje kazdy krok klinickych zkousSek od prvni Givahy o jejich potiebé
a opravnénosti studie az po zvefejnéni vysledkd.

2.3 Metody

2.3.1 Klinické zkousky se provadéji na zakladé vhodného zkusebniho planu,
ktery odrazi nejnovéjsi stav védeckych a technickych znalosti a je konci-
povan tak, aby potvrdil nebo vyvratil odivodnéné ocekavani vyrobce ve
vztahu k prostiedku. Zkousky musi obsahovat pfislusny pocet pozoro-
vani, aby byla zaru¢ena védecka platnost zaveéra.

2.3.2  Postupy pouzité pii zkouskach musi byt pro zkouSeny prostiedek pirimé-
fené.

2.3.3 Klinické zkousky se provadéji za podminek podobnych beznym
podminkam pouziti prostiedku.

2.34 Zkouseji se vSechny pfislusné charakteristiky prostiedku, vcetné téch,
které se tykaji bezpecnosti a funkéni zpuUsobilosti prostiedku a jeho
vlivu na pacienty.

VM5
2.3.5 Veskeré zavazné nepiiznivé udalosti musi byt plné¢ zaznamenany
a neprodlen¢ ozndmeny vSem piisluSnym organim clenskych statl,
v nichz probihaji klinické zkousky.

2.3.6 Zkousky se provadéji na odpovédnost lékafe nebo jiné, kvalifikaci
k tomu opravnéné osoby, a ve vhodném prostiedi.

Lékaii nebo jiné opravnéné osobé musi byt zpfistupnény technické
a klinické udaje tykajici se prostiedku.

2.3.7 Pisemnd zprava, podepsand lékafem nebo jinou opravnénou osobou,
obsahuje kritické hodnoceni vsech tidaji shroméazdénych b&hem klinic-
kych zkousek.
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PRILOHA XI

KRITERIA PRO JMENOVANI OZNAMENYCH SUBJEKTU

Oznameny subjekt, jeho feditel a pracovnici odpovédni za posuzovani
a oveéfovani nesméji byt autory navrhu, vyrobci, dodavateli ani montéry
nebo uzivateli prostfedkd, jejichz inspekci provadéji, a nesméji byt ani
zplnomocnénymi zastupci zadné z téchto stran. Nesméji se ptimo podilet
na navrhu, konstrukci, prodeji nebo tdrzbé prostiedkil, ani zastupovat strany
zucastnéné na téchto ¢innostech. To vSak nevylu¢uje moznost vymény tech-
nickych informaci mezi vyrobcem a subjektem.

Oznameny subjekt a jeho pracovnici provadéji posuzovani a ovéfovani na
nejvyssi Urovni profesiondlni divéryhodnosti a potiebné zplsobilosti
v oblasti zdravotnickych prostfedkil a nesmé&ji byt vystaveni zadnym tlakiim
a podnétlim, zejména finan¢nim, které by mohly ovlivnit jejich rozhodovani
nebo vysledky inspekci, zvlasté od osob nebo skupin osob, které jsou na
vysledcich ovéfeni zainteresovany.

Pfi smluvnim zajistovani zvlastnich ukoli spojenych se zjistovanim
a oveéfovanim skuteCnosti se musi oznameny subjekt nejprve ujistit, ze
subdodavatel splfiuje ustanoveni této smérnice, a zejména této piilohy.
Oznameny subjekt uchovava pro potiebu vnitrostatnich organt pfislusné
dokumenty, které posuzuji kvalifikaci subdodavatele a praci, kterou vykonal
podle této smérnice.

Oznameny subjekt musi byt schopen vykonavat vsechny tkoly, které jsou
témto subjektim urceny podle jedné z priloh II az VI a pro které byl
oznamen, a to bud’ sam, nebo je dat provést na svou odpovédnost. Ozna-
meny subjekt musi mit k dispozici zejména nezbytné pracovniky a vlastnit
potiebné vybaveni, které mu umozni fadné plnit technické a spravni ukony
spojené s posuzovanim a ov€fovanim. »MI1 Piedpokladem je, Ze organi-
zace bude mit k dispozici dostatecné védecké persondlni zazemi
s dostate¢nymi zkuSenostmi a znalostmi potfebnymi k posouzeni zdravot-
nické funkcni zpusobilosti a ucinnosti téch prostredki, pro které byla ozna-
mena, s ohledem na pozadavky této smérnice, a zejména na pozadavky
ptilohy I. <« Musi mit také pfistup k vybaveni nezbytnému pro pozadovana
ovérovani.

Oznameny subjekt musi mit

— fadnou odbornou kvalifikaci pro vSechny posuzovaci a ovéfovaci
postupy, pro které byl jmenovan,

— dostatené znalosti pravidel inspekei, které provadi, a odpovidajici
zkuSenosti s témito inspekcemi,

— schopnosti potfebné k vypracovavani certifikatd, protokold a zprav
prokazujicich, ze byly inspekce provedeny.

Musi byt zarucena nestrannost oznameného subjektu. Jeho odménovani
nesmi zaviset na poctu provedenych inspekci ani na jejich vysledcich.

Subjekt je povinen uzaviit pojisténi odpovédnosti osob, pokud tuto odpo-
védnost nepfevzal Clensky stat v souladu s vnitrostatnimi predpisy nebo
pokud Clensky stat inspekce pfimo neprovadi.

Pracovnici oznameného subjektu zachovavaji sluzebni tajemstvi o vsech
informacich ziskanych pii plnéni svych povinnosti (kromé ptimého styku
s piislusnymi spravnimi subjekty statu, kde vykonavaji svou ¢innost) podle
této smérnice nebo ustanoveni kteréhokoliv z vnitrostatnich pravnich pred-
pist, kterymi se tato smérnice provadi.



199310042 — CS — 11.10.2007 — 005.002 — 58

PRILOHA XII

OZNACENI SHODY CE

Oznaceni shody CE se sklada z inicial ,,CE* v tomto tvaru:
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— Pokud je oznaCeni zmenSeno nebo zvétseno, musi byt zachovany vzajemné
poméry dané miizkou na vySe uvedeném obrazku.

— Jednotlivé ¢asti oznaceni CE musi mit v podstaté stejné vertikalni rozméry,
které nesméji byt mensi nez 5 mm.

Tento minimalni rozmér mize byt pro prostiedky malych rozmérd upraven.
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