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31998L0079
7.12.1998 UREDNI VESTNIK EVROPSKYCH SPOLECENSTVI L3311
SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 98/79/ES
ze dne 27. fijna 1998
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE, potieba stanoveni harmonizovanych pravidel byla potvr-

zena porovndnim vnitrostdtnich pravnich ptedpist prove-
denym jménem Komise;

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,

a zejména na Cldnek 100a této smlouvy, . . . o o
) vy (3)  vzhledem k tomu, Ze harmonizace vnitrostatnich pravnich

predpistt je jedingm zplsobem k odstranéni takovych
piekdzek volného obchodu a k zabrdnéni vzniku novych
piekazek; ze tyto cile nemohou byt dosazeny v jednotli-
vych ¢lenskych stétech jinym uspokojivym zptisobem; ze
tato smérnice stanovi pouze takové pozadavky, které jsou
nezbytné a dostacujici k zajisténi volného pohybu diagnos-
tickych zdravotnickych prostiedkd in vitro za nejlepsich
bezpec¢nostnich podminek;

s ohledem na ndvrh Komise (1),

s ohledem na stanovisko Hospodaiského a socidlniho vyboru (2),

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 189b Smlouvy (), (4)  vzhledem k tomu, Ze harmonizované predpisy musi byt
odliseny od opatfeni piijatych clenskymi stity pro spravu
financovani systému vefejného zdravotniho a nemocen-
ského pojisténi vztahujicich se pfimo nebo nepfimo
k témto prostiedkiim; Ze tedy harmonizované pfedpisy
neovliviiuji zpusobilost ¢lenskych statd zavést uvedend
opateni za pfedpokladu jejich souladu s pravnimi pfedpisy
Spolecenstvi;

(1) vzhledem k tomu, Ze by méla byt pfijata opatieni k zajis-
téni hladkého chodu vnitfntho trhu; Ze vnitini trh je oblasti
bez vnitinich hranic, ve které je zajistén volny pohyb
zbozi, osob, sluzeb a kapitdlu;

(5)  vzhledem k tomu, Ze diagnostické zdravotnické prostredky

(2)  vzhledem k tomu, Ze obsah a oblast piisobnosti pravnich in vitro mus{ poskytovat pacientdm, uZivatelim i tfetim
a spravnich pfedpist platnych v clenskych statech pro bez- osobam vysoky stupen ochrany zdravi a dosahovat vyrob-
pecnost, ochranu zdravi a funkéni zpasobilost, vlastnosti cem stanovenych drovn{ funkéni zpusobilosti; Ze je tedy
a oprdvnéné postupy pro diagnostické zdravotnické udrzovani nebo zvySovani tGrovné ochrany zdravi dosa-
prostiedky in vitro jsou navzdjem odli§né; Ze takovéto roz- zené v clenskych statech jednim z hlavnich cilii této smér-
dily vytvéfeji ve SpoleCenstvi piekdzky obchodu a ze nice;

Ut. vést. C 172, 7.7.1995, s. 21 a U, vést. C 87, 18.3.1997, 5. 9.
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(@) UF vést. C 18, 22.1.1996. 5. 12 (6)  vzhledem k tomu, Ze v souladu se zdsadami rozhodnuti
(¥) Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 12. biezna 1996 (Uf. vést. Rady ze .dne. 7. kvétna 1985 0 novém pfistupu k tthnicke
C 96, 1.4.1996, s. 31), spoletné stanovisko Rady ze dne harmonizaci a normalizaci (%) je nutné omezit pravidla pro

23. brezna 1998 (UF. vést. C 178, 10.6.1998, s. 7) a rozhodnuti
Evropského parlamentu ze dne 18. ¢ervna 1998 (Ui. vést. C 210, _—
6. 7.1998) a rozhodnuti Rady ze dne 5. fijna 1998. (*) UF. veést. C 136, 4.6.1985, s. 1.
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(10)

navrhovéni, vyrobu a baleni pfislusnych zdravotnickych
prostfedkt na ustanoveni pozadovand ke splnéni zdklad-
nich pozadavkd; Ze jsou tyto pozadavky zdkladni, a proto
by mély nahradit odpovidajici vnitrostatni pfedpisy; ze by
zakladni pozadavky, véetné pozadavkii na minimalizaci
a sniZen{ rizik, mély byt uplatiovdny uvazlivé s ohledem
na technickou troven a praxi v dobé navrhovéni a na tech-
nické a ekonomické aspekty slucitelné s vysokou trovni
ochrany zdravi a bezpe¢nosti;

vzhledem k tomu, Ze vétSina zdravotnickych prostredka
spadd do oblasti ptisobnosti smérnice Rady 90/385/EHS ze
dne 20. ¢ervna 1990 o sblizovani pravnich predpist ¢len-
skych stat tykajicich se aktivnich implantabilnich zdra-
votnickych prostiedkd (') a smérnice Rady 93/42/EHS ze
dne 14. cervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich (2)
s vyjimkou diagnostickych zdravotnickych prosttedkti in
vitro; Ze GCelem této smérnice je rozsifit harmonizaci na
diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro a Ze v zdjmu
jednotnych pravidel Spoledenstvi je tato smérnice z velké
Casti zaloZena na ustanovenich uvedenych dvou smérnic;

vzhledem k tomu, Ze ndstroje, p¥istroje, zafizeni, materialy
nebo jiné predméty, vcetné programového vybaveni,
uréené k pouziti pro vyzkumné aéely bez jakéhokoli 1é¢eb-
ného cile nejsou povazovany za prostiedky pro hodnoceni
funkeni zptsobilosti;

vzhledem k tomu, Ze ackoliv se tato smérnice nevztahuje
na mezindrodné certifikované referen¢ni materidly a mate-
ridly pouzivané pro programy externitho posuzovani
jakosti, kalibrdtory a kontrolni materidly potfebné k urceni
nebo ovéteni funkéni zpusobilosti prostfedktt uzivatelem
jsou diagnostickymi zdravotnickymi prostiedky in vitro;

vzhledem k tomu, Ze s ohledem na zdsady subsidiarity se
tato smérnice nevztahuje na cinidla, jeZ jsou vyrobena
v laboratorich zdravotnického zafizeni pro pouziti
v prostiedi téchto laboratofi a kterd nejsou pfedmétem
obchodovan;

") Uf. vést. L 189, 20.7.1990, s. 17. Smérnice naposledy pozménénd

)

smérnici 93/68/EHS (U. vést. L 220, 30.8.1993, s. 1).
Uf. vést. L 169, 12.7.1993, s. 1.

(11)

(12)

(15)

—~——

N

vzhledem k tomu, Ze prostiedky vyrobené a urcené k pro-
fesiondlnimu a komerénimu pouziti pro ucely lékafské
analyzy, aniz byly uvedeny na trh, nicméné podléhaji této
smérnici;

vzhledem k tomu, Ze mechanické laboratorni zafizeni
zvlasté navrzené pro diagnostické vySetfeni in vitro spadd
do oblasti ptisobnosti této smérnice a Ze za icelem harmo-
nizace piislusnych smérnic by se méla smérnice Evrop-
ského parlamentu a Rady 98/37/ES ze dne 22. Cervna 1998
o sblizovani pravnich pifedpist ¢lenskych statt tykajicich
se strojnich zafizeni (>) odpovidajicim zptisobem pozmé-
nit a uvést do souladu s touto smérnici;

vzhledem k tomu, Ze by tato smérnice méla obsahovat
pozadavky na navrh a vyrobu prostiedka emitujicich ioni-
zujici zafeni; Ze touto smérnici neni dotéeno pouziti smér-
nice Rady 96/29/Euratom ze dne 13. kvétna 1996, kterou
se stanovi zdkladni bezpe¢nostni standardy na ochranu
zdravi pracovniki a obyvatelstva pted riziky vyplyvajicimi
z ionizujictho zéfeni (*);

vzhledem k tomu, Ze hlediska elektromagnetické kompa-
tibility tvof{ nedilnou soucdst zakladnich pozadavki této
smérnice, nepouzije se v tomto pifpadé smérnice Rady
89/336/EHS ze dne 3. kvétna 1989 o sblizovéani pravnich
pfedpist ¢lenskych stdtd tykajicich se elektromagnetické
kompatibility (°);

vzhledem k tomu, Ze k usnadnéni prokazovani shody se
zakladnimi pozadavky a k umoznéni jejtho ovéfeni je
zddouci mit harmonizované normy tykajici se ochrany
pfed riziky souvisejicimi s navrhovanim, vyrobou
a balenim zdravotnickych prostiedkd; Ze jsou tyto harmo-
nizované normy vypracovavany soukromopravnimi sub-
jekty a Ze by si mély zachovat charakter nezdvaznych
znéni; Ze za timto ucelem jsou Evropsky vybor pro nor-
malizaci (CEN) a Evropsky vybor pro normalizaci v elekt-
rotechnice (CENELEC) uzndvdny jako subjekty pfislusné
pro piijimdni harmonizovanych norem v souladu s obec-
nymi

Ji. vést. L 207, 23.7.1998, s. 1.
f.vést. L 159, 29.6.1996, s. 1.
Uf
smérnici 93/68/EHS (UK. vést. L 220, 30.8.1993, s. 1).

. vest. L 139, 23.5.1989, s. 19. Smérnice naposledy pozménénd
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fidicimi zdsadami pro spoluprdci mezi Komisi a obéma- (21) vzhledem k tomu, zZe v rozhodnuti 93/465/EHS ze dne
subjekty, které byly podepsany dne 13. listopadu 1984; 22. &ervence 1993 o modulech pro riizné fize postupi

posuzovani shody a o pravidlech pro pfipojovani a pouzi-
vani oznaceni shody CE, které jsou uréeny k pouziti
ve smérnicich technické harmonizace ('), Rada stanovila
harmonizované postupy posuzovani shody; Ze upfesiiujici
tdaje doplnéné k témto moduliim jsou odtivodnény pova-

(16) vzhledem k tomu, Ze pro Gcely této smérnice je harmoni- hgu Poiad?vaného gvéfovénli pro diagnost}ic}qé zdravot-

zovanou normou technickd specifikace (evropskd norma mdfe Prost'redky in vitro a potfebou zachovdni souladu se
nebo harmoniza¢ni dokument) pfijatd na zakladé povéfeni smérnicemi 90/385/EHS a 93/42/EHS;
Komise CEN nebo CENELEC nebo obéma uvedenymi sub-
jekty v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady
98/34/ES ze dne 22. ¢ervna 1998 o postupu pii poskyto-
vani informaci v oblasti norem a technickych predpisti (1),
a podle vyse uvedenych obecnych fidicich zdsad;

(22) vzhledem k tomu, Ze predevsim pro téely postupt posu-
zovani shody je nutné rozdeélit diagnostické prostredky in

(17)  vzhledem k tomu, Ze se oproti obecnym zdsaddm pfi vitro do dvou hlavnich tf{d vyrobké; Ze velkd vétsina
VyhOtOVOVé.nf Spoleﬁn)}ch teChniCk}”Ch Specifikacf pf‘lhll’ii prostf‘edkﬁ nepf‘edstavuje pf{mé riziko pro pacienty a je
k souéasné praXi v nékter}'fch 5lensk)'lch stétech, kde pouifvéna f‘édné pro§kolen}'}mi OdbOI'l’lfky a dosaiené
u vybranych prostiedka pievazné pouzivanych pro hod- vysledky mohou byt ¢asto potvrzeny jinymi zpiisoby,
noceni beZpeénosti pf‘l dodévénf krve a darovéni Orga'nfl a proto mohou b)’/t postupy posuzovénf shody provedeny
schvaluji tyto specifikace vefejné instituce; Ze by tyto zpravidla na vyhradni zodpovédnost vyrobce; Ze s ohle-
zvldstn{ specifikace mély byt nahrazeny spole¢nymi tech- dem na vnitrostitni piedpisy a ozndmeni vyplyvajici
l’ll(lk};'ml specifikacemi; Ze tyto spoleéné technické specifi- z postupu stanoveného smérnici 98/34/ES je zasah
kace mohou byt pouzity pro hodnoceni a pfehodnoceni ozndmenych subjektd zapotiebi pouze u vybranych
funkénf zpéisobilosti; prostiedkd, jejichz sprdvnd funkéni zpisobilost je

nezbytna pro lékaiskou praxi a jejichZ selhdni mtze zpa-
sobit vazné zdravotn( riziko;

(18) vzhledem k tomu, Ze by se védecti odbornici riznych
doty¢nych stran mohli dcastnit piipravy spole¢nych tech-
nickych specifikaci a zkoumani jinych zvlastnich nebo
obecnych otdzek;

(23) vzhledem k tomu, Ze mezi diagnostickymi zdravotnickymi
prostiedky in vitro, u kterych je pozadovin zdsah
ozndmeného subjektu, vyZaduji skupiny vyrobka

o i o pouzivanych pii krevni transfuzi a pfi prevenci AIDS a jis-

(19) Vzhlederp k tomu, ze Vyrqba ve smyslu této smérnice zahr- tych typti hepatitidy posouzent shody, které zarucuje, ze
nuje tf"ke balent Zdravotfncke_ho progtfe:iku, pokvuq se toto s ohledem na jejich ndvrh a vyrobu je dosazena optimaln{
bfalem. vztahuje k bevzpecnostl a hledisktim funkéni zptso- Groven bezpecnosti a spolehlivosti
bilosti tohoto prostiedku;

(20) vzhledem k tomu, Ze jisté prostfedky maji omezenou
zivotnost v disledku poklesu jejich funkéni zpasobilosti
s ¢asem, napiiklad z duvodu zhor3ujicich se fyzikdlnich 5 _ o .
nebo chemickych vlastnosti, veetné sterility nebo nepo- (24)  vzhledem k tomu, Ze seznam diagnostickych zdravotnic-

ruenosti obalu; Ze by vyrobce mél stanovit a uvést obdobf,
béhem néhoz bude prostredek fungovat tak, jak je urceno;
ze by znaeni mélo obsahovat datum, do kterého lze
prostiedek nebo nékterou z jeho &asti zcela bezpecné
pouzit;

kych prostredkd in vitro podléhajicich posouzeni shody
tfeti stranou vyzaduje aktualizaci s ohledem na technolo-
gicky pokrok a na vyvoj v oblasti ochrany zdravi; ze takovd
aktualiza¢ni opatfeni musi byt pfijata v souladu s postu-
pem III pism. a) stanovenym rozhodnutim Rady

(1) Uk vést. L 204, 21.7.1998, 5. 19. Smérnice naposledy pozménénd

smérnici 98/48/EHS (UF. vést. L 217, 5.8.1998, s. 18). 2) UK vést. L 220, 30.8.1993, s. 23.
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(28)

(29)

87/373/EHS ze dne 13. ervence 1987 o postupech pro
vykon provadécich pravomoci svéfenych Komisi (*);

vzhledem k tomu, Ze dne 20. prosince 1994 doslo
k dohodé mezi Evropskym parlamentem, Radou a Komis{
o modu vivendi o provadécich opatfenich aktd pfijatych
postupem podle ¢lanku 189b Smlouvy (2);

vzhledem k tomu, Ze by zdravotnické prostiedky mély byt
zpravidla opatfeny oznac¢enim CE prokazujicim jejich
shodu s ustanovenimi této smérnice, aby jim byl umoznén
volny pohyb ve Spolecenstvi a mohly byt uvddény do pro-
vozu v souladu s jejich uréenym tcelem;

vzhledem k tomu, Ze si vyrobci v ptipadech, kdy je poza-
dovén zdsah ozndmeného subjektu, budou moci vybrat ze
seznamu subjektd zvefejnéného Komisf; Ze ackoliv ¢lenské
staty nemaji povinnost jmenovat takovéto ozndmené sub-
jekty, musi zajistit, aby subjekty, které jako ozndmené sub-
jekty jmenovany jsou, vyhovovaly kritériim posuzovani
stanovenym v této smérnici;

vzhledem k tomu, Ze by feditel ani zaméstnanci
ozndmeného subjektu neméli, at jiz sami, nebo
zprostiedkovang, mit v posuzovanych a ovéfovanych
organizacich jakékoli zdjmy, které by mohly narusit jejich
nestrannost;

vzhledem k tomu, Ze by piislusné organy, které maji dozor
nad trhem, mély byt schopny, obzvldsté v nouzovych
situacich, kontaktovat vyrobce nebo jeho zplnomoc-
néného zdstupce usazeného ve SpoleCenstvi za tcelem
piijeti veskerych ochrannych opatieni, kterd by se mohla
ukdzat jako nutnd; Ze spoluprice a vymeéna informaci mezi
¢lenskymi stdty je potfebnd s ohledem na jednotné pouzi-
vani této smérnice, obzvldsté pro ticely dozoru nad trhem;
Ze je za timto UGcelem nutno zavést a spravovat databdzi
obsahujici tdaje o vyrobcich a jejich zplnomocnénych zds-
tupcich, o prostfedcich uvadénych na trh, o vydanych,
pozastavenych nebo odnatych certifikdtech a o postupu
vigilance; Ze systém ohlasovani nezddoucich pithod (po-
stup  vigilance)  predstavuje  uZitetny  ndstroj

f.vést. L 197,18.7.1987,s. 33.
f. vést. C 102, 4.4.1996, s. 1.

(30)

(32)

(33)

(34)

dozoru nad trhem, véetné sledovani funkéni zptsobilosti
novych prostiedkd; ze informace ziskané z postupu vigi-
lance a z programti externiho posuzovani jakosti jsou uzi-
te¢né pro rozhodovani o klasifikaci prostfedki;

vzhledem k tomu, Ze je nezbytné, aby vyrobci ohlasovali
piislusnym subjektim uvedeni ,nového vyrobku® na trh,
a to s ohledem jak na pouzitou technologii, tak na latky,
které maji byt analyzovany, nebo na jiné parametry; Ze to
plati obzvldsté pro prostiedky, jako jsou sondy DNA
o vysoké hustoté (ve formé mikro€ipti) pouzivané pro
genetické testovani;

vzhledem k tomu, Ze pokud ma clensky stat za to, Ze
v zdjmu ochrany zdravi a bezpecnosti a/nebo zajiténi
shody s pozadavky na ochranu vefejného zdravi, v souladu
s ¢lankem 36 Smlouvy, je nutné dany vyrobek nebo sku-
pinu vyrobku zakdzat nebo omezit jejich dostupnost nebo
je podrobit zvlastnim podminkdm, mize ptijmout jakakoli
nezbytnd a opravnénd pfechodnd opatfent; Ze tyto pifpady
Komise projedndva s doty¢nymi stranami a s ¢lenskymi
staty, a pokud jsou wvnitrostitni opatieni opravnéna,
piijimd nezbytnd opatieni Spolecenstvi v souladu s postu-
pem Il pism. a) stanovenym v rozhodnuti 87/373/EHS;

vzhledem k tomu, Ze se tato smérnice vztahuje na diagnos-
tické zdravotnické prostiedky in vitro vyrobené z tkani,
bunék nebo latek lidského ptvodu; Ze se nevztahuje na
dalsi zdravotnické prostiedky vyrobené s pouzitim latek
lidského ptvodu; Ze proto budou muset v této souvislosti
pokracovat price za tG¢elem vytvoreni pravnich predpist
Spolecenstvi, jak nejdifve to bude mozné;

vzhledem k tomu, Ze s ohledem na potfebu chranit integ-
ritu ¢lovéka pii odbéru vzorkt a pii odbéru a pouziti latek
pochézejicich z lidského téla je vhodné fidit se zdsadami
stanovenymi Umluvou Rady Evropy na ochranu lidskych
prav a ddstojnosti lidské bytosti s ohledem na pouziti
v biologii a v 1ékafstvi; Ze navic i nadéle plat{ vnitrostatni
piedpisy vztahujici se k etice;

vzhledem k tomu, Ze by v zdjmu obecného souladu mezi
smérnicemi pro zdravotnické prostiedky méla byt nékterd
ustanoveni této smérnice zaclenéna do smérnice
93/42[EHS, kterou je tfeba odpovidajicim zptsobem
upravit;
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(35)

vzhledem k tomu, Ze je tfeba co nejdiive vytvotit chybéjici
pravni predpisy pro zdravotnické prostiedky vyuzivajici
latky lidského pavodu,

PRIJALY TUTO SMERNICI:

1.

Cldnek 1
Oblast piisobnosti a definice

Tato smérnice se vztahuje na diagnostické zdravotnické

prostiedky in vitro a jejich piisluenstvi. Pro ucely této smérnice
se piisluSenstvi povazuje za samostatné diagnostické zdravot-
nické prostiedky in vitro. Zdravotnické prostfedky in vitro
i ptislusenstvi se dale nazyvaji ,prostiedky*.

2.

3)

=

Pro ticely této smérnice se pouZiji nasledujici definice:

,zdravotnickym prostfedkem” se rozumi ndstroj, piistroj,
zafizeni, materidl nebo jiny pfedmét, pouzity samostatné nebo
v kombinaci, véetné programového vybaveni nezbytného
k jeho spravnému pouZiti, uréeny vyrobcem pro pouziti u ¢lo-
véka za Gcelem

— stanoveni diagndzy, prevence, monitorovani, 1é¢by nebo
mirnéni choroby,

— stanoveni diagnézy, monitorovani, 1écby, mirnéni nebo
kompenzace poranéni nebo zdravotniho postiZeni,

— vySetfovani, nahrady nebo modifikace anatomické struk-
tury nebo fyziologického procesu,

— kontroly poceti,

a ktery nedosahuje své hlavni zamyslené funkce v lidském
organismu nebo na jeho povrchu farmakologickym, imuno-
logickym nebo metabolickym t¢inkem, jehoz funkce v3ak
muze byt takovymi G¢inky podpofena;

,diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro* se
rozumi kazdy zdravotnicky prostiedek, ktery je Cinidlem,
vysledkem reakce ¢inidla, kalibrtorem, kontrolnim
materidlem, soupravou, ndstrojem, piistrojem, zai{zenim nebo
systémem, pouZivanym samostatné nebo v kombinaci, ktery
je vyrobcem urcen pro vysetfeni vzorkd in vitro, véetné daro-
vané krve a tkdni ziskanych z lidského téla vyhradné nebo
pfevazné za Gcelem ziskdni informaci

&

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

— pro stanoveni bezpecnosti a kompatibility s moznymi
pifjemci, nebo

— pro monitorovani lé¢ebnych opatieni.

Nédoby na vzorky jsou povazovany za diagnostické zdravot-
nické prostedky in vitro. ,Nddobami na vzorky“ se rozumi
prostiedky, at jiz podtlakového, nebo jiného typu, urcené
vyrobcem vyhradné pro primdrni uskladnéni a uchovéni
vzorku z lidského téla pro ucely diagnostického vy3etfeni in
vitro.

Vyrobky pro obecné laboratorni pouziti nejsou diagnostic-
kymi zdravotnickymi prostiedky in vitro, pokud nejsou s ohle-
dem na své vlastnosti urceny vyrobcem vyhradné pro pouziti
pii diagnostickém vysetieni in vitro;

L prislusenstvim* se rozumi piedmét, ktery sice neni diagnos-
tickym zdravotnickym prosttedkem in vitro, ale je uréen vyrob-
cem zvlast k pouziti spole¢né s néjakym prostiedkem tak, aby
umoznil pouziti tohoto prostfedku v souladu s jeho urcenym
ucelem.

Pro cely této definice se za piislusenstvi diagnostickych zdra-
votnickych prostfedkt in vitro nepovaZzuji invazivni odbérové
prostiedky nebo prostiedky pouZité piimo na lidském téle za
Gelem ziskdni vzorku ve smyslu ustanoveni smérnice
93/42EHS;

74

Jprostfedkem pro sebetestovani“ se rozumi prostiedek, ktery
je vyrobcem urcen k pouziti laikem v domdcim prostieds;
jevy p p

Jprostfedkem pro hodnoceni funkéni zptisobilosti“ se rozumi
prostiedek uréeny vyrobcem pro jednu nebo vice vyhodnoco-
vacich studif funkéni zptsobilosti provadénych v laboratorich
pro lékatskou analyzu nebo v jinych odpovidajicich
prostiedich mimo jeho vlastni prostory;

,vyrobcem” se rozumi fyzickd nebo prévnickd osoba odpo-
védnd za ndvrh, vyrobu, baleni a oznacovani prostfedku pied
jeho uvedenim na trh pod svym vlastnim jménem, bez ohledu
na to, zda tyto ¢innosti provadi sama, nebo v jejim zastoupenf
tietf strana.

Povinnosti vyrobce podle této smérnice plati i pro fyzickou
nebo pravnickou osobu, kterd sestavuje, bali, upravuje, reno-
vuje a/nebo oznaluje jeden nebo vice hotovych vyrobka
a/nebo jim pfipisuje uréeny tcel prostiedkd, s tmyslem jejich
uvedeni na trh pod svym vlastnim jménem. Tento pododsta-
vec se nepouzije pro osobu, kterd neni vyrobcem ve smyslu
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prvniho pododstavce a sestavuje nebo upravuje k uréenému
tcelu pro individudlniho pacienta prostfedky, které jiz jsou na
trhu;

g) ,zplnomocnénym zdstupcem* se rozumi jakdkoli fyzickd nebo
pravnickd osoba usazend ve Spoledenstvi, kterd je vyslovné
povéfena vyrobcem k jedndni za vyrobce a muze byt v jeho
zastoupeni kontaktovdna dfady a subjekty ve Spolecenstvi
s ohledem na jeho povinnosti podle této smérnice;

=

Juréenym tlelem” se rozumi pouziti, pro které je prostiedek
uréen podle ddajti uvedenych vyrobcem na oznaenich, ndvo-
dech k pouziti a/nebo v propagacnich materidlech;

i) ,uvedenim na trh“ se rozumi prvni Gplatné nebo beziplatné
zptistupnéni prostfedku jiného nez urceného pro hodnoceni
funkéni zptisobilosti se zimérem jeho rozsitovéani ajnebo pou-
Zivani na trhu Spolecenstvi, bez ohledu na to, zda je novy,
nebo zcela renovovany;

j) ,uvedenim do provozu“ se rozumi faze, ve které je prostredek
poskytnut kone¢nému uzivateli jako prostfedek, ktery je
poprvé pripraven k pouziti pro uréeny el na trhu Spolecen-
stvi.

3. Pro tGcely této smérnice kalibra¢ni a kontrolni materialy zahr-
nuji jakoukoli ldtku, materidl nebo ptedmét ureny vyrobcem
k stanoveni méficich vztahti nebo k ovéfeni vlastnosti funkéni
zpusobilosti prostiedku ve spojitosti s jeho uréenym pouzitim.

4. Pro tcely této smérnice se odstraniovani, sbér a pouziti tkani,
bunék a latek lidského ptvodu #idi s ohledem na etiku zdsadami
stanovenymi Umluvou Rady Evropy na ochranu lidskych prav
a distojnosti lidské bytosti s ohledem na pouziti v biologii
a v 1ékafstvi, a déle vSemi predpisy clenskych statd vztahujicimi
se k této oblasti. Pokud jde o diagnostiku, jsou prvofadé ochrana
informaci davérné povahy vztahujicich se k soukromému Zivotu
spolu se zdsadou nediskriminace muzi nebo Zen kvili jejich
rodinnym genetickym charakteristikdm.

5. Tato smérnice se nevztahuje na prostiedky, které byly vyro-
beny a pouzivaji se pouze v dané zdravotnické instituci a v pro-
storach, kde byly vyrobeny, nebo v prostordch piimo sousedicich,
aniz byly pfeddny jinému pravnimu subjektu. Tim neni dot¢eno
préavo ¢lenského statu podrobit takové ¢innosti ptislusnym poza-
davktim na ochranu.

6. Touto smérnici nejsou dotleny vnitrostatni pravni pfedpisy
upravujici poskytovani prostiedkd na lékaisky predpis.

7. Tato smérnice je zvlastni smérnici ve smyslu ¢l. 2 odst. 2 smér-
nice Rady 89/336/EHS, jez se nadile nevztahuje na prostfedky,
které jsou ve shodé s touto smérnici.

Cldnek 2

Uvddéni na trh a do provozu

Clenské stéty pfijmou veskerd nezbytna opatient, aby zajistily, Ze
prostiedky mohou byt uvaddény na trh a do provozu pouze tehdy,
spliuji-li pozadavky této smérnice, jsou-li fidné doddny, spravné
instalovany, udrzovany a pouZivany v souladu se svym urcenym
Gcelem. Soudisti téchto opatieni je také povinnost €lenskych stati
sledovat bezpecnost a kvalitu téchto prostiedkii. Tento ¢lanek se
vztahuje rovnéz na prostredky pouzitelné pro hodnoceni funkéni
zpusobilosti.

Cldnek 3

Zdkladni pozadavky

Prosttedky musi spliovat zakladni pozadavky stanovené v pfiloze
[, které se na né vztahuji, s pfihlédnutim k uréenému ticelu danych
prostiedk.

Cldnek 4

Volny pohyb

1. Clenské staty nesméji na svém tzemi vytvétet zddné prekdzky
uvadéni na trh nebo do provozu prostredkd, které jsou opatieny
oznacenim CE podle ¢lanku 16, jestlize byla posouzena shoda
téchto prostiedki v souladu s ¢ldnkem 9.

2. Clenské stity nesméji vytvaiet zddné piekdzky dostupnosti
prostiedktt uréenych pro hodnoceni funkéni zptsobilosti
k tomuto déelu laboratofim nebo jinym institucim uvedenym
v prohldsen{ popsaném v piiloze VIII, pokud tyto prostiedky spl-
fiuji podminky stanovené v ¢l. 9 odst. 4 a v pfiloze VIIL

3. Clenské staty nesméji na veletrzich, vystavach, pii piedvadént,
védeckych nebo technickych sjezdech apod. vytvaret zadné
piekdzky pfedvadéni prostiedkd, které nevyhovuji této smérnici
za predpokladu, Ze tyto prostiedky nejsou pouzity na vzorcich
pochdzejicich od ucastnikti a Zze viditelné oznaceni jasné
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upozoriuje, Ze tyto prostiedky nesmi byt uvadény na trh nebo do
provozu, dokud nebudou uvedeny do shody.

4. Clenské stity mohou vyzadovat, aby informace poskytované
kone¢nému uzivateli v souladu s oddilem B bodem 8 piilohy
[ byly v jejich dfednim jazyce (jazycich).

Pokud je zajisténo bezpecné a spravné pouziti prostfedku, ¢len-
ské staty mohou povolit, aby informace uvedené v piedchozim
odstavci byly v jednom dal$im tfednim jazyce (nebo v nékolika
dalsich tfednich jazycich) Spolecenstvi.

Pfi pouziti tohoto ustanoveni vezmou ¢lenské stity v dvahu
zéasady pfiméfenosti, zejména

a) zda mohou byt informace poskytnuty formou harmonizo-
vanych symbold nebo zndmych kéda nebo jinych zptisobd;

b) predpoklddany typ uZivatele prostiedku.

5. Pokud se na prostfedky vztahuji jiné smérnice, které se tykaji
jinych hledisek a v nichZ se rovnéz stanovi ptipojeni oznaceni CE,
pak toto oznaceni vyjadtuje, Ze prostiedky spliiuji také ustano-
veni téchto jinych smérnic.

Pokud v3ak jedna nebo nékolik takovych smérnic vyrobci dovo-
luje, aby si v pribéhu prechodného obdobi zvolil, ktery rezim
pouzije, pak oznaceni CE vyjadtuje, Ze prostiedky spliuji pouze
ustanoveni smérnic, které vyrobce pouzil. V tomto piipadé musi
byt v dokumentech, upozornénich nebo navodech pozadovanych
smérnicemi a provazejicich takovéto prostiedky uvedeny odkazy
na tyto smérnice, jak byly zvefejnény v Ufednim véstniku Evrop-
skych spolecenstvi.

Cldnek 5
Odkaz na normy

1. Clenské stity predpoklddaji splnéni zdkladnich pozadavki
podle ¢lanku 3 u prostiedki, které jsou ve shodé s pFislusnymi
vnitrostdtnimi normami pfejimajicimi harmonizované normy,
jejichz referencni &isla byla zvefejnéna v Ufednim véstniku Evrop-
skych spolecenstvi. Clenské stity zvefejni referen¢ni &isla téchto
vnitrostatnich norem.

2. Pokud ma ¢lensky stdt nebo Komise za to, Ze harmonizované
normy nespliuji zcela zdkladni pozadavky uvedené v ¢lanku 3,
pfijmou ¢lenské staty opatfeni vztahujici se k témto normdm a ke
zvefejnéni podle odstavce 1 tohoto ¢ldnku postupem podle ¢l. 6
odst. 2.

3. Clenské stdty predpoklddaji shodu se zdkladnimi pozadavky
uvedenymi v ¢ldnku 3 u prostfedkt navrzenych a vyrobenych

ve shodé s béznymi technickymi specifikacemi vyhotovenymi pro
prostiedky uvedené v seznamu A prilohy II, a kde je to nutné, pro
prostiedky uvedené v seznamu B pfilohy II. Tyto specifikace sta-
novi odpovidajici kritéria hodnoceni a pfehodnoceni funkéni
zpusobilosti, podminky pro uvolnovani vyrobnich Sarzi, refe-
ren¢ni metodiky a referencni materialy.

Spolecné technické specifikace se pfijimaji v souladu s postupem
uvedenym v ¢l. 7 odst. 2 a zvefejiluji se v Utednim véstniku Evrop-
skych spolecenstvi.

Vyrobci jsou zpravidla povinni dodrzovat spolecné technické spe-
cifikace; pokud vyrobci z fadné odtivodnénych pficin tyto speci-
fikace nedodrzi, musi pfijmout feSeni pfinejmensim na stejné
urovni.

Kdykoli se v této smérnici odkazuje na harmonizované normy,
jsou tim minény také spolecné technické specifikace.

Cldnek 6
Vybor pro normy a technické pfedpisy

1. Komisi je ndpomocen vybor zfizeny podle ¢ldnku 5 smérnice
98/34[ES.

2. Zastupce Komise pfedlozi vyboru ndvrh opatteni, kterd maji
byt pfijata. Vybor zaujme stanovisko k navrhu ve lhiité, kterou
mtiZe predseda stanovit podle naléhavosti véci, piipadné hla-
sovanim.

Stanovisko je uvedeno do zapisu; kromé toho ma kazdy clensky
stat pravo pozadat, aby byl v tomto zdpisu uveden jeho postoj.

Komise piihlizi co nejvice ke stanovisku vyboru. Sdéli vyboru
zpusob, jakym vzala toto stanovisko na védomi.

Cldnek 7
Vybor pro zdravotnické prostfedky

1. Komisi je ndpomocen vybor ziizeny podle ¢l. 6 odst. 2 smér-
nice 90/385/EHS.

2. Zastupce Komise pfedlozi vyboru ndvrh opatfeni, kterd maj
byt ptijata. Vybor zaujme stanovisko k ndvrhu ve lhité, kterou
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muze predseda stanovit podle naléhavosti véci. Stanovisko se
piijimd vétsinou podle ¢l. 148 odst. 2 Smlouvy pro pfijiméni roz-
hodnuti, kterd md Rada pfijimat na ndvrh Komise. Hlastim
zdstupct Clenskych stat ve vyboru je pfidélena vdha stanovend
v uvedeném ¢lanku. Pfedseda nehlasuje.

Komise pfijme zamyslend opatfeni, jsou-li v souladu se stanovi-

skem vyboru.

Pokud zamyslend opatfeni nejsou v souladu se stanoviskem
vyboru nebo pokud vybor zddné stanovisko nezaujme, ptedlozi
Komise Radé neprodlené ndvrh opatfeni, kterd maji byt pfijata.
Rada se usnese kvalifikovanou vétsinou.

Pokud se Rada neusnese ve lhiité tff mésicti ode dne, kdy ji byl
navrh pteddn, ptijme navrhovand opatieni Komise.

3. Vybor uvedeny v odstavci 1 mtiZze prezkoumat jakoukoliv
otdzku souvisejici s provadénim této smérnice.

Cldnek 8

Ochrannd dolozka

1. Zjisti-li ¢lensky stat, ze prosttedky podle ¢l. 4 odst. 1, jsou-li
spravné instalovany, udrzovany a pouZivany v souladu s uréenym
icelem, mohou ohrozit zdravi a/nebo bezpecnost pacientti, uzi-
vatelt a piipadné dalsich osob, nebo bezpe¢nost majetku, piijme
veskerd vhodnd prozatimni opatfeni ke stazeni takovych
prostiedka z trhu nebo k zdkazu nebo k omezeni jejich uvadéni
na trh nebo do provozu. Clensky stit o vsech takovychto
opatienich neprodlené uvédomi Komisi s uvedenim diivoda pro
své rozhodnuti a zejména se sdélenim, zda je neshoda s touto
smérnici zptsobena:

a) nesplnénim zdkladnich pozadavki podle clanku 3;

b) nespravnym pouzitim norem podle ¢ldnku 5, pokud se uvédi,
Ze byly pouzity;

¢) nedostatky v samotnych normdch.

2. Komise co nejdfive zahdji konzultace s doty¢nymi stranami.
Shleda-li Komise po téchto jedndnich, ze

— opatfeni jsou opravnénd, uvédomi neprodlené ¢lensky stat,
ktery k témto konzultacim dal podnét, i ostatni ¢lenské staty.
Jestlize rozhodnuti podle odstavce 1 vychazi z nedostatki
v normdch, pfedlozi Komise po projedndni s doty¢nymi stra-
nami zélezitost do dvou mésictt vyboru uvedenému v ¢l. 6
odst. 1, jestlize ¢lensky stt, ktery rozhodnut{ u¢inil, na ném
trvd, a ddle Komise zahdji postup podle ¢linku 6; jestlize je
opatteni uvedené v odstavci 1 pfisuzovano problémim sou-
visejicim s obsahem nebo pouzitim béZnych technickych spe-
cifikaci, pfedlozi Komise po jedndni s dotéenymi stranami do
dvou mésict zélezitost vyboru uvedenému v ¢l. 7 odst. 1,

— opatieni nejsou opravnénd, uvédomi neprodlené ¢lensky stat,
ktery dal k témto konzultacim podnét, a vyrobce nebo jeho
zplnomocnéného zdstupce.

3. JestliZe je prostiedek, ktery neni ve shodg, opatien oznacenim
CE, pfijme piislusny clensky stdt pfiméfend opatieni vici kaz-
dému, kdo oznaceni ptipojil, a uvédomi o tom Komisi a ostatn{
Clenské staty.

4. Komise zajisti, aby byly ¢lenské staty priibézné informovany
o prabéhu a vysledku tohoto postupu.

Cldnek 9

Postupy posuzovini shody

1. U v8ech prosttedkd, s vyjimkou prostiedkt uvedenych
v piiloze 1I a prostiedkti pro hodnoceni funkéni zpusobilosti,
postupuje vyrobee pii pfipojovani oznaceni CE podle piilohy III
a vypracuje ES prohldseni o shodé pozadované pred uvedenim
prostiedkd na trh.

U vsech prostiedka pro sebetestovani, s vyjimkou prostfedkt
uvedenych v piloze II a prostiedkt pro hodnoceni funkéni zpa-
sobilosti, vyrobce pted vypracovanim vyse uvedeného prohlaseni
o shodé splni dodate¢né pozadavky stanovené v bodu 6 piilohy
III. Misto tohoto postupu miiZe vyrobce postupovat podle
postupu uvedeného v odstavcich 2 nebo 3.

2. Uvsech prostredkd uvedenych v seznamu A pilohy II, s vyjim-
kou prostfedkt urcenych pro hodnoceni funkéni zpusobilosti,
postupuje vyrobce za ticelem pfipojeni oznaceni CE



13/sv. 21

Utedn{ véstnik Evropské unie 327

a) podle postupu vztahujictho se k ES prohldseni o shodé stano-
veného v piiloze IV (komplexni zabezpecovani jakosti), nebo

b) podle postupu vztahujictho se k ES pfezkouseni typu stano-
veného v piiloze V spole¢né s postupem vztahujicim se k ES
prohldseni o shod¢ stanovenym v priloze VII (zabezpecovani

jakosti vyroby).

3. Uvsech prostfedkti uvedenych v seznamu B pfilohy I, s vyjim-
kou prostredkt uréenych pro hodnoceni funkéni zptsobilosti,
postupuje vyrobce za tGc¢elem ptipojeni oznaceni CE

a) podle postupu vztahujictho se k ES prohldseni o shodé stano-
veného v piloze IV (komplexni zabezpecovani jakosti), nebo

b) podle postupu vztahujictho se k ES ptezkouseni typu stano-
veného v piiloze V spole¢né s

i) postupem vztahujicim se k ES ovéfovani stanovenym
v ptiloze VI, nebo

ii) postupem vztahujicim se k ES prohldSeni o shodé stano-
venym v piiloze VII (zabezpecovani jakosti vyroby).

4. V ptipadé prostiedkd pro hodnoceni funkéni zpisobilosti
postupuje vyrobce podle piilohy VIII a predtim, nez jsou tyto
prostiedky dostupné, vypracuje prohldSeni stanovené touto
piilohou.

Toto ustanoveni se nevztahuje na vnitrostatni pfedpisy tykajici se
etickych hledisek pfi provadéni studif hodnoticich funkéni zpt-
sobilost za pouziti tkdni nebo latek lidského pivodu.

5. PF postupu posuzovdni shody prostiedku musi vyrobce,
a pokud je zicastnén, ozndmeny subjekt brat v tvahu vysledky
viech posuzovacich a ovéfovacich tkont provedenych v pfipadé
potieby v souladu s touto smérnici v mezistupni vyroby.

6. Vyrobce mtize dit pokyn svému zplnomocnénému zdstupci
k zahdjeni postupti uvedenych v p¥ilohdch III, V, VI a VIIL

7. Vyrobce je povinen po dobu péti let po vyrobeni posledniho
vyrobku uchovavat prohldseni o shodg, technickou dokumentaci
uvedenou v piilohdch IIT az VIII, rozhodnuti, protokoly a certi-
fikaty, vyhotovené ozndmenymi subjekty, a poskytnout je pro
kontrolni tcely vnitrostitnim orgdntim. Pokud vyrobce nenf usa-
zen ve Spolecenstvi, povinnost poskytovat na zakladé zadosti
uvedenou dokumentaci pfipadd jeho zplnomocnénému zéstupci.

8. Zahrnuje-li postup posuzovani shody tcast ozndmeného sub-
jektu, miZe se vyrobce nebo zplnomocnény zastupce obritit na
subjekt podle vlastniho vybéru v ramci dkold, pro které byl sub-
jekt ozndmen.

9. Ozndmeny subjekt si muze, je-li to fadné odtivodnéné, vyzadat
jakékoliv informace nebo tdaje potfebné pro stanoveni nebo
zachovani ovéfeni shody s ohledem na vybrany postup.

10. Rozhodnuti, kterd pfijmou ozndmené subjekty v souladu
s piilohami 1II, IV a V, jsou platnd po dobu nejdéle péti let
a mohou byt prodlouzena na zdkladé zadosti podané v dobé, na
niz se obé¢ strany dohodly ve smlouvé podepsané obéma stra-
nami, a to o dal3i az pétileté obdobi.

11. Zdznamy a korespondence tykajici se postupt podle
odstavct 1 az 4 jsou vedeny v fednim jazyce ¢lenského statu,
ve kterém jsou postupy provddény, ajnebo v jiném jazyce
schvdleném ozndmenym subjektem.

12. Odchylné od odstavct 1 az 4 mohou prislusné subjekty na
zdkladé fadné odtivodnéné zddosti povolit na izemi doty¢ného
¢lenského statu uvedeni na trh a do provozu individudlnich
prostiedkd, pro které nebyly provedeny postupy podle odstavci
1 az 4 a jejichz pouziti je v zdjmu ochrany zdravi.

13. Ustanoveni tohoto ¢ldnku se pouzije pfiméfené na jakoukoli
fyzickou nebo pravnickou osobu, kterd vyrdbi prostiedky
v oblasti psobnosti této smérnice a kterd, aniz je uvedla na trh,
je uvadi do provozu a pouzivd je v rdmci své profesiondlni ¢in-
nosti.

Cldnek 10

Registrace vyrobcii a prostiedki

1. Kazdy vyrobce, ktery pod svym vlastnim jménem uvddi
prostiedky na trh, ozndmi pfislusnym organtim ¢lenského statu,
ve kterém md misto podnikéni,

— adresu mista podnikdni,

— informace vztahujici se k ¢inidltm, vysledku reakce ¢inidla,
kalibra¢nim a kontrolnim materidlim s ohledem na béznou
technologickou charakteristiku a/nebo analytim a viechny
jejich dalsi podstatné zmény, v¢etné pozastaveni uvadéni na
trh; u dalsich prostredkd odpovidajici indikace,
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— v piipadé prostiedkd uvedenych v pfiloze I a prostiedkil pro
sebetestovani veskeré tdaje umoziujici identifikaci téchto
prostiedkd, analytické a piipadné i diagnostické parametry
uvedené v oddile A bodu 3 piilohy I, vysledek hodnoceni
funkéni zptsobilosti podle piilohy VIII, certifikdty a v§echny
jejich dalsi podstatné zmény, véetné pozastaveni uvadéni na
trh.

2. U prostredkti uvedenych v piiloze II a prostiedkd pro
sebetestovani si mohou ¢lenské stity, na jejichz tzemd jsou tyto
prostiedky uvadény na trh a/nebo uvadény do provozu, vyzadat
informace o tdajich umoznujicich identifikaci téchto prostiedki
vybavenych znacenim a ndvody k pouziti.

Tato opatfeni nesmi byt predbéZnou podminkou pro uvedeni
prostiedk, které jsou ve shodé s touto smérnici, na trh a do pro-
VOZU.

3. Nemd-li vyrobce uvddgjici na trh prostfedky pod svym vlast-
nim jménem misto podnikdni v doty¢ném ¢lenském stété, poveéif
zplnomocnéného zastupce. Zplnomocnény zdstupce oznamuje
piislusnym orgdntim clenského stdtu, ve kterém ma misto pod-
nikdni, vSechny tdaje uvedené v odstavci 1.

4. Ozndmeni popsané v odstavci 1 zahrnuje i veskeré nové
vyrobky. Kromé toho, pokud je v tomto ozndmeni oznamova-
nym ,novym vyrobkem® prosttedek s oznacenim CE, vyrobce
tuto skute¢nost uvede ve svém ozndmeni.

Pro ticely tohoto ¢lanku je prostiedek ,novy*, pokud

a) béhem predchazejicich tif let nebyl takovy prostfedek pro
piislusny analyt nebo v souvislosti s jingm parametrem
nepretrzité k dispozici na trhu Spolecenstvi;

b) postup vyuZivd analytickou technologii, kterd béhem
pfedchazejicich ti let nebyla nepfetrzité vyuzivina pro
piislusny analyt nebo v souvislosti s jinym parametrem na
trhu Spolecenstvi.

5. Clenské stty pfijmou veskerd nezbytnd opatieni, aby zajistily,
7Ze oznameni uvedend v odstavcich 1 a 3 budou okamzité zane-
sena do databdze popsané v ¢lanku 12. Provadéci postupy
k tomuto ¢lanku, a zejména postupy vztahujici se k ozndmeni
a pojmu podstatné zmény, jsou piijimany v souladu s postupem
uvedenym v ¢lanku 7.

6. Prechodng, az do vybudovani Evropské databanky dostupné
piislusnym orgdniim ¢lenskych stat a obsahujici Gdaje tykajici se

vSech prostiedkd dostupnych na tizemi Spoledenstvi, podava
vyrobee takovéto ozndmeni piislusnym organim kazdého ¢len-
ského statu, ve kterém je prostiedek uvadén na trh.

Cldnek 11

Postup vigilance

1. Vsouladu s ustanovenimi této smérnice pfijmou ¢lenské stity
nezbytnd opatieni k zajisténi centralni evidence a vyhodnoceni
veskerych zjisténych informaci vztahujicich se k niZe uvedenym
pithoddm v souvislosti s prostfedky opatfenymi oznacenim CE:

a) jakdkoliv porucha, selhdni nebo zhorSeni vlastnosti ajnebo
funkéni zptisobilosti prostfedku nebo jakdkoliv nepfesnost
v oznacovani nebo v ndvodech k pouziti, které pfimo nebo
nepiimo mohou nebo mohly vést k amrti pacienta, uZivatele
nebo dalsich osob nebo k vaznému zhor$eni jejich zdravot-
niho stavu,

b) jakykoliv technicky nebo zdravotni davod, ktery souvisi
s vlastnostmi nebo funkéni zptsobilosti prostfedku a vede
z diivod uvedenych v pismenu a) k systematickému sta-
hovéni prostiedkt tohoto typu vyrobcem z trhu.

2. Pokud c¢lensky stit pozaduje od lékafti, zdravotnikd nebo
organizatorti programi externtho posuzovani jakosti, aby infor-
movali pFislusné orgdny o ptithodich uvedenych v odstavci 1,
podnikne tento stit nezbytné kroky k tomu, aby zajistil, Ze
vyrobce dotyénych prostiedkit nebo jeho zplnomocnény
zéstupce bude o takové pithodé informovén.

3. Po provedeni posouzeni ¢lensky stit, pokud mozno spole¢né
s vyrobcem, aniZ je dotcen ¢lanek 8, neprodlené uvédomi Komisi
a ostatni ¢lenské staty o pfihodach podle odstavce 1, pro néz byla
pfijata nebo jsou zvazovana pifslu§nd opatieni, véetné mozného
stazeni z trhu.

4. Pokud je v souvislosti s ozndmenim uvedenym v ¢lanku 10
oznamovany prostiedek s oznacenim CE ,novym“ vyrobkem,
uvede vyrobce tuto skute¢nost v ozndmeni. Piislusny organ, kte-
rému bylo podédno ozndmeni, mize kdykoli v pribéhu nésledu-
jicich dvou let a ve zdivodnénych piipadech pozadovat od
vyrobce podani zpravy o zkusenostech s prostfedkem ziskanych
po jeho uvedeni na trh.
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5. Clenské stdty na pozdddni informuji ostatni clenské stdty
o tdajich, které jsou uvedeny v odstavcich 1 az 4. Postupy pro-
vadéni tohoto ¢lanku jsou pfijimany v souladu s postupem uve-
denym v ¢l. 7 odst. 2.

Cldnek 12

Evropskd databanka

1. Udaje registrované v souladu s touto smérnici jsou uchova-
vany v Evropské databance piistupné pfislusnym organtim tak,
aby mohly na zaklad¢ dobré informovanosti plnit tkoly vyplyva-
jici z této smérnice.

Databanka obsahuje:

a) udaje vztahujici se k registraci vyrobct a prostredki podle
¢lanku 10;

b) tdaje o vydanych, upravenych, doplnénych, pferusenych, sta-
zenych nebo zamitnutych certifikitech podle postupu stano-
veného v piilohdch Il az VII;

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

2. Udaje jsou poskytovany v normalizovaném formaétu.

3. Provadéci postupy k tomuto ¢lanku se pfijimaji v souladu
s postupem stanovenym v ¢l. 7 odst. 2.

Cldnek 13

Zvlastni opatfeni pro sledovini zdravi

Mé-li ¢lensky stdt za to, pokud jde o dany vyrobek nebo skupinu
vyrobkd, Ze by pro zajistén{ ochrany zdravi a bezpecnosti ajnebo
pro zajisténi ochrany vefejného zdravi podle ¢lanku 36 Smlouvy
méla byt dostupnost téchto vyrobka zakdzdna, omezena nebo by
méla podléhat zvlastnim pozadavkim, muze ptijmout jakakoli
nezbytnd a odavodnénd prechodnd opatieni. Poté informuje
Komisi a ostatni ¢lenské stity a odiivodni své rozhodnuti. Komise
projednd opatfeni s doty¢nymi stranami a s ¢lenskymi staty,
a jsou-li vnitrostitni opatfeni oprdvnénd, pfijme nezbytnd
opatieni Spolecenstvi postupem uvedenym v ¢l. 7 odst. 2.

Cldnek 14

Zmény piilohy II a derogacni dolozka

1. Pokud ma ¢lensky stdt za to, Ze

a) seznam prostfedkt v ptiloze Il by mél byt opraven a rozsiten,
nebo

b) shoda prostfedku nebo kategorie prostfedkti by méla byt sta-
novena odchylné od ustanoveni ¢ldnku 9, a to pouzitim jed-
noho nebo vice postupt vybranych z postupti uvedenych
v ¢lanku 9,

pedlozi Komisi fadné odavodnénou zddost o zajisténi
potiebnych opatieni. Opatteni se pfijimaji v souladu s postupem
uvedenym v ¢l. 7 odst. 2.

2. Ma-li byt pfijato opatfeni v souladu s odst. 1, je tieba brdt
patfi¢ny ohled na

a) jakékoliv podstatné informace vyplyvajici z postupt vigilance
a z programi externtho posuzovdni jakosti uvedenych
v clanku 11;

b) nésledujici kritéria:

i) zdaselze naprosto spolehnout na vysledek ziskany danym
prostiedkem vzhledem k tomu, Ze vysledek mé p¥imy vliv

na nasledny lékatsky vykon, a

ii) zda by se vykon provedeny na zdkladé nespravného
vysledku ziskaného pouzitim prostfedku nemohl projevit
jako nebezpeény pro pacienta, tieti stranu nebo vefejnost,
zejména ndsledkem nespravné pozitivnich nebo
nespravné negativnich vysledkd, a

iii) zda by tcast ozndmeného subjektu pfispéla k zajisténi
shody prostiedku.

3. Komise uvédomi c¢lenské stity o pfijatych opatfenich
a piipadné zvefejni tato opatfeni v Ufednim véstniku Evropskych
spolecenstvi.

Cldnek 15
Ozndmené subjekty

1. Clenské stity ozndmi Komisi a ostatnfim clenskym stat(im,
které subjekty jmenovaly k provddéni dkold souvisejicich
s postupy podle ¢ldnku 9 a pro které konkrétni tkoly byly tyto
subjekty ustanoveny. Komise témto subjektim, déle jen
»oznamenym subjektim®, pfidéli identifika¢ni ¢isla.

Komise zvefejni seznam ozndmenych subjektti spolu s identifi-
ka¢nimi ¢isly, kterd jim pfidélila, a s dkoly, pro které byly oznd-
meny, v Ufednim véstniku Evropskyich spolecenstvi. Komise zajisti
aktualizaci tohoto seznamu.
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Clenské stity nejsou povinny jmenovat ozndmeny subjekt.

2. Clenské staty pouziji pro jmenovani subjektéi kritéria stano-
vend v pifloze IX. O subjektech, které vyhovuji pozadavkam vni-
trostatnich norem, jez piebiraji piislu§né harmonizované normy,
se predpoklddd, ze spliuji pfislusnd kritéria.

3. Clenské stity provadéji neptetrzity dozor nad ozndmenymi
subjekty, aby zajistily prubézné plnéni kritérii stanovenych
v piiloze IX. Clensky stat, ktery oznamil subjekt, toto povéfeni
odejme nebo omezi, jestlize zjisti, Ze tento subjekt nadéle nespl-
fiuje kritéria podle pfilohy IX. O odejmuti nebo omezeni ozné-
meni neprodlené uvédomi ostatni ¢lenské staty a Komisi.

4. Oznameny subjekt a vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zdstupce usazeny ve Spoleenstvi stanovi po vzdjemné dohodé
terminy pro dokonceni posuzovacich a ovéfovacich tkont uve-
denych v ptilohdch III az VIL

5. Ozndmeny subjekt uvédomi ostatni ozndmené subjekty
a ptislusné orgdny o vsech pozastavenych nebo odnatych certi-
fikatech a na jejich zddost i o vydanych nebo zamitnutych certi-
fikdtech. Ozndmeny subjekt také na pozddani poskytne veskeré
dalsi ptislusné informace.

6. Pokud ozndmeny subjekt zjisti, Ze piislusné pozadavky této
smérnice nebyly vyrobcem splnény nebo jiz naddle nejsou plnény,
nebo pokud certifikdt nemél byt vydan, ozndmeny subjekt,
s prihlédnutim k zdsaddm pfiméfenosti, pozastavi nebo odejme
vydany certifikit nebo omezi jeho pouziti, pokud vyrobce neza-
jisti shodu s témito pozadavky zavedenim odpovidajicich ndprav-
nych opatfeni. V pripadé pozastaveni, odnéti nebo jakéhokoliv
omezeni certifikdtu nebo v piipadech, kdy mtze byt nutny zdsah
piislusného orgdnu, ozndmeny subjekt o této skute¢nosti infor-
muje piislusny orgdn. Clensky stat uvédomi ostatni ¢lenské staty
a Komisi.

7. Ozndmeny subjekt poskytne ¢lenskému stdtu na pozadani ves-
keré podstatné informace a dokumenty, véetné rozpoctovych
dokumentti, umoznujici ovéfeni shody s pozadavky piilohy IX.

Cldnek 16

Oznaceni CE

1. Prostfedky jiné nez prostfedky pro hodnoceni funkéni zptso-
bilosti, které splituji zdkladni pozadavky podle ¢lanku 3, musi byt
pii uvedeni na trh opatfeny oznacenim shody CE.

2. Oznacenishody CE zndzornéné v ptiloze X musi byt pfipojeno
viditelng, Citelné a nesmazatelné na prostiedku, pokud je to
proveditelné a vhodné, a déle v navodu k pouziti. Oznaceni shody
CE musi byt také umisténo na prodejnim obalu. Oznaceni CE
musi byt doplnéno identifika¢nim ¢islem ozndmeného subjektu
odpovédného za zavddéni postupt stanovenych v piilohdch III,
IV, VI a VIL

3. Je zakdzdno pfipojovat znacky a ndpisy, které by mohly uvadét
tfeti strany v omyl, pokud jde o vyznam a tvar oznaceni CE. Kazdy
jiny znak mutze byt pfipojen na prostfedku, obalu nebo navodu
doprovézejicim prostiedek za predpokladu, Ze jim neni sniZena
viditelnost ani ¢itelnost oznaceni CE.

Cldnek 17

Nesprdvné pfipojené oznaceni CE

1. Aniz je dotéen ¢lanek 8:

a) zjisti-li clensky stat, ze bylo oznaceni CE pfipojeno nespravné,
je vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce povinen ukon-
Cit toto porusovani piedpisti za podminek uloZenych ¢len-
skym statem;

b) pokud neshoda trvd, je ¢lensky stat povinen ptijmout v§echna
piislusnd opatfeni k omezeni nebo zdkazu uvddéni daného
vyrobku na trh nebo zajistit jeho stazeni z trhu v souladu
s postupem stanovenym v ¢lanku 8.

2. Ustanoveni odstavce 1 se vztahuji rovnéz na piipady, kdy bylo
oznaceni CE pfipojeno v souladu s postupy této smérnice, ale
nevhodné, na vyrobky, které nespadaji do oblasti ptisobnosti této
smérnice.

Cldnek 18

Rozhodnuti o odmitnuti nebo omezeni

1. Kazdé rozhodnuti pfijaté ve shodé s touto smérnici

a) o odmitnuti nebo omezeni uvadéni prostfedku na trh nebo
jeho zpfistupnéni nebo uvadéni do provozu, nebo

b) o stazeni prostredk z trhu,

musi uvadét pfesné divody, na kterych se zakladd. Toto rozhod-
nuti se neprodlené ozndmi strané, které se tykd, spolu s informaci
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o opravnych prostiedcich dostupnych podle platnych pravnich
pfedpisti daného ¢lenského stdtu a o lhatdch, kterym tyto opravné
prostiedky podléhaji.

2. V piipadé rozhodnuti podle odstavce 1 musi mit vyrobce nebo
jeho zplnomocnény zdstupce pfileZitost poskytnout své
stanovisko v pfedstihu, pokud ov§em takovéto projedndni neni
z diivodu naléhavosti opatfent, zavadénych zejména s ohledem na
opravnéné pozadavky ochrany vetejného zdravi, nemozné.

Cldnek 19

Davérnost

Aniz jsou dotéeny wvnitrostitni pravni predpisy a praxe
zachovdvani lékarského tajemstvi, ¢lenské stdty zajisti, aby
vSechny zuacastnéné strany pii pouzivani této smérnice
zachovavaly dvérnost s ohledem na informace ziskané pfi
provadéni svych tkold. Timto nejsou ovlivnény povinnosti
Clenskych sttt a ozndmenych subjektt ohledné vzdjemného
informovéni{ a $ifeni vystrah, ani povinnosti dotcenych osob
poskytovat informace podle trestntho prava.

Cldnek 20

Spoluprice mezi ¢lenskymi stity

Clenské staty pfijmou piislusnd opatieni k zajisténi toho, aby
piislusné orgdny povéfené provadénim této smérnice vzdjemné
spolupracovaly a navzdjem si preddvaly informace potiebné
k zajisténi postupt v souladu s touto smérnici.

Cldnek 21

Zmény smérnic
1. Ve smérnici 98/37[ES se v ¢l. 1 odst. 3 druhd odrdzka ,strojni

zaf{zeni urCené k pouziti ve zdravotnictvi pfi pHmém styku
s pacientem* nahrazuje timto:

,— zdravotnické prostiedky,”.

2. Smérnice 93/42[ES se méni takto:
a) Vb1 odst. 2:

— bod ¢) se nahrazuje timto:

,€) ,diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro‘ se
rozumi zdravotnicky prostiedek, ktery je ¢inidlem,
vysledkem reakce ¢inidla, kalibratorem, kontrolnim
materidlem, soupravou, ndstrojem, pfistrojem,
zafizenim nebo systémem, pouZivanym samostatné

nebo v kombinaci, ktery je vyrobcem uréen pro
vysetfeni vzorkt in vitro, véetné darované krve a tkdni
ziskanych z lidského téla, vyhradné nebo pfevdzné za
tcelemziskdni informaci

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

— pro stanoveni bezpecnosti a kompatibility s moz-
nymi pijemci, nebo

— pro monitorovani lé¢ebnych opatieni.

Nédoby na vzorky jsou povazovany za diagnostické
zdravotnické prosttedky in vitro. Nadobami na vzorky*
se rozumi prostiedky, at jiz podtlakového nebo jiného
typu, uréené vyrobcem vyhradné pro primdrn{ usklad-
néni a uchovani vzorkd z lidského téla pro ucely dia-
gnostického vysetfeni in vitro.

Vyrobky pro obecné laboratorni pouZiti nejsou dia-
gnostickymi  zdravotnickymi prostiedky in vitro,
pokud nejsou s ohledem na své vlastnosti uréeny
vyrobcem vyhradné pro pouziti pfi diagnostickém
vysetfent in vitro;®,

— bod i) se nahrazuje timto:

W) uvedenim do provozu’ se rozumi fize, ve které je
prostfedek poskytnut koneénému uZivateli jako
prostiedek, ktery je poprvé piipraven k pouZiti pro
stanoveny ucel na trhu Spolecenstvi.”,

— vklada se novy bod, ktery zni:

W) .zplnomocnénym zdstupcem‘ se rozumi jakdkoli fyzickd
nebo prévnickd osoba se sidlem ve Spolecenstvi, kterd
je vyslovné povéfena vyrobcem k jedndni za vyrobce
a muze byt v jeho zastoupeni kontaktovana drady
a orgdny ve Spolecenstvi s ohledem na jeho povinnosti
podle této smérnice.”

Clanek 2 se nahrazuje timto:

,Cldnek 2

Uvadéni na trh a do provozu

Clenské staty podniknou veskeré nezbytné kroky, aby zajistily,
Ze prostiedky mohou byt uvadény na trh a do provozu pouze,
odpovidaji-li pozadavkiim této smérnice, jsou-li spravné
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instalovdny, udrzovdny a pouzivany v souladu se svym
urenym tcelem.”

V ¢l 14 odst. 1 se doplituje novy pododstavec, ktery zni:

,U vech prostiedka tiidy 1Ib a III si mohou ¢lenské staty
vyzadat, aby byly informovény o vSech tidajich umoznujicich
identifikaci téchto prostfedkt spolecné se znacenim a navody
k pouziti, jsou-li tyto prostfedky uvddény do provozu na jejich
uzemi.”

Vkladaji se nové ¢lanky, které znéji:

,Cldnek 14a

Evropska databanka

1. Udaje registrované v souladu s touto smérnici jsou ucho-
vavany v Evropské databance piistupné piislusnym orgdnim
tak, aby mohly na zdkladé dobré informovanosti plnit tkoly
vyplyvajici z této smérnice.

Databanka obsahuje:

a) adaje vztahujici se k registraci vyrobct a prostiedkd podle
lénku 14;

b) tdaje o vydanych, upravenych, doplnénych, pozasta-
venych, odnatych nebo zamitnutych certifikitech podle
postupu stanoveného v piflohdch II az VII;

¢) udaje ziskané v souladu s postupem vigilance defino-
vanym v ¢lanku 11.

2. Udaje jsou poskytovany v normalizovaném formatu.

3. Provadéci postupy k tomuto ¢lanku se pFijimaji v souladu
s postupem stanovenym v ¢l. 7 odst. 2.

Cldnek 14b

Zvlastni opatfeni pro sledovani zdravi

Mé-li clensky stdt za to, pokud jde o dany vyrobek nebo
skupinu vyrobkti, Ze by pro zajisténi ochrany zdravi
a bezpecnosti a/nebo pro zaji§téni ochrany vefejného zdravi
podle ¢lanku 36 Smlouvy méla byt dostupnost téchto vyrobka
zakdzdna, omezena, nebo by méla podléhat zvlastnim

pozadavkim, mtze pfijmout jakdkoli nezbytnd a oprdvnénd
pfechodnd opatfeni. Poté uvédom{ Komisi a ostatni ¢lenské
staity a zdtvodni své rozhodnuti. Komise pokud mozno
konzultuje opatfeni s doty¢nymi stranami a s ¢lenskymi staty
a, jsou-li vnitrostatni opatfeni opravnénd, pfijme potiebnd
opatfeni Spolecenstvi v souladu s postupem uvedenym v ¢l. 7
odst. 2.

V ¢lanku 16 se dopliuji nové odstavee 5, 6 a 7, které znéji:

,5. Ozndmeny subjekt uvédomi ostatni ozndmené subjekty
a prislusné orgdny o vSech pozastavenych nebo odnatych cer-
tifikatech a na jejich zadost i o vydanych nebo zamitnutych
certifikdtech. Oznameny subjekt také na pozadani poskytne
veskeré dalsi pfislusné informace.

6. Pokud ozndmeny subjekt zjisti, Ze piislusné pozadavky
této smérnice nebyly vyrobcem splnény nebo jiz naddle ne-
jsou plnény, nebo pokud certifikit nemél byt vydan, ozna-
meny subjekt, s piihlédnutim k zdsaddm pfiméfenosti, pozas-
tavi nebo odejme vydany certifikit nebo omezi jeho pouziti,
pokud vyrobce nezajisti shodu s témito pozadavky zavedenim
odpovidajicich ndpravnych opatfeni. V piipadé pozastaveni,
odnéti nebo jakéhokoliv omezeni certifikdtu nebo v piipadech,
kdy muaze byt nutny zdsah piislusného orgdnu, ozndmeny
subjekt o této skutecnosti informuje pfislusny organ. Clensky
stat uvédomi ostatni ¢lenské stity a Komisi.

7. Ozndmeny subjekt poskytne ¢lenskému stdtu na pozadani
veskeré podstatné informace a dokumenty, véetné rozpoc-
tovych dokuments, umoznujici ovéfeni shody s pozadavky
piilohy IX.“

V ¢lanku 18 se dopliiuje novy odstavec, ktery zni:

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

V ¢l 22 odst. 4 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,4. Clenské stity povoli

— uvadét na trh prostredky, které jsou ve shodé se zdkon-
nymi predpisy platnymi na jejich tzemi k 31. prosinci
1994 po dobu péti let od piijeti této smérnice, a

— uvadét vyse zminéné prostiedky do provozu nejpozdéji do
30. cervna 2001."
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h) Bod 6.2 piilohy II, bod 7.1 piilohy III, bod 5.2 pfilohy V a bod
5.2 piilohy VI se zrusuji.

i) V ptiloze XI bodu 3 se po druhé vété vkladd nové véta, kterd
znf:
,Predpokladem je, Ze organizace bude mit k dispozici dosta-
te¢né védecké persondlni zdzemi s dostatecnymi zkuenostmi
a znalostmi potfebnymi k posouzeni zdravotnické funkéni
zpusobilosti a t¢innosti téch prostiedkd, pro které byla ozna-
mena, s ohledem na pozadavky této smérnice, a zejména na

pozadavky piilohy L.“

Cldnek 22

Provddéci a pfechodnd ustanoveni

1. Clenské stity nejpozdéji do 7. prosince 1999 piijmou
a zvefejni pravni a spravni pfedpisy nezbytné pro dosazeni sou-
ladu s touto smérnici. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

Clenské staty pouziji tyto piedpisy ode dne 7. ¢ervna 2000.

Tato opatfeni pfijatd ¢lenskymi stity musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
tfednim vyhldSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

2. Clenské stéty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitro-
statnich pravnich pfedpisti, které p¥ijmou v oblasti ptsobnosti
této smérnice.

3. Vybor uvedeny v ¢ldnku 7 mizZe zahdjit svou ¢innost dnem,
kdy tato smérnice vstupuje v platnost. Clenské stity mohou
pfijmout opatieni uvedend v ¢ldnku 15 dnem vstupu této smér-
nice v platnost.

4. Clenské stity piijmou nezbytnd opatieni, aby zajistily, Ze
ozndmené subjekty odpovédné podle clanku 9 za posuzovani
shody vezmou v Gvahu piislusné informace tykajici se vlastnosti
a funkéni zpusobilosti takovych prostiedkil, a to zejména
vysledky ptislusnych zkousek a ovéfovani provedenych jesté

vvvvvv

vztahujicich se na takové prostiedky.

5. Po dobu péti let po vstupu této smérnice v platnost ¢lenské
staty povoli uvddéni na trh prostfedkd, které jsou ve shodé s pra-
vidly platnymi na jejich Gzemi k datu, kdy tato smérnice vstupuje
v platnost. Po dobu dalsich dvou let se uvedené prosttedky mohou
uvadét do provozu.

Cldnek 23

Tato smérnice vstupuje v platnost dnem vyhléseni v Urednim
véstniku Evropského spolecenstvi.

Cldnek 24

Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym stattim.

V Lucemburku dne 27. fijna 1998.

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda piedseda
J. M. GIL-ROBLES E. HOSTASCH
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PRILOHA I

ZAKLADNI POZADAVKY

A. OBECNE POZADAVKY

Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny takovym zpiisobem, aby pii pouziti za urcenych podminek
a k ur¢enému tcelu neohrozily, at jiz pfimo nebo nepiimo, klinicky stav nebo bezpe¢nost pacientt, bez-
pecnost nebo zdravi uzivatelti, popf. dalsich osob, nebo bezpecnost vlastnictvi. Jakdkoliv rizika, kterd
mohou s pouzitim téchto prostfedkt souviset, musi byt pfijatelnd v porovndni s jejich pfinosem pro pa-
cienta a musi odpovidat vysoké tirovni ochrany zdravi a bezpecnosti.

Resen, kterd vyrobce zvoli pro ndvrh a konstrukci prostiedkd, musi byt v souladu se zdsadami bezpe¢-
nosti s ohledem na obecné zndmy stav védy a techniky.

Pfi vybéru nejvhodnéjsich Feseni musi vyrobce vychdzet z ndsledujicich zdsad v uvedeném pofadi:
— vyloucit nebo co nejvice snizit rizika (bezpecnym ndvrhem a konstrukci),
— v pifpadé potieby ucinit odpovidajici ochrannd opatfeni vici rizikim, kterd nelze vyloucit,

— informovat uzivatele o pfetrvdvani rizik v dusledku nedokonalosti uskute¢nénych ochrannych
opatieni.

Prostiedky musi byt navrZeny a vyrobeny takovym zptsobem, aby byly vhodné pro téely uvedené v ¢l. 1
odst. 2 pism. b) v souladu se specifikaci vyrobce, s ohledem na obecné zndmy stav védy a techniky. Musi
dosahovat funkéni zpasobilosti deklarované vyrobcem, a to zejména, prichdzi-li to v Gvahu, v citlivosti
rozboru, citlivosti diagndzy, analytické specificnosti, diagnostické vhodnosti, piesnosti, opakovatelnosti,
reprodukovatelnosti, véetné zvlddnuti zndmych rusivych vlivli, a stanovenych detek¢nich limitd.

Ovéfitelnost hodnot stanovenych pro kalibratory a/nebo kontrolni materidly musi byt zarucena pomoci
dostupnych referen¢nich metod méfeni a/nebo dostupnych referencnich materilt vyssi trovné.

Je-li prostiedek vystaven zatizeni, které miize nastat za béznych provoznich podminek, nesmi dojit
k nepiiznivému ovlivnéni jeho vlastnosti a funk¢ni zpisobilosti ve smyslu bodt 1 a 3 do té miry, aby tim
po dobu Zivotnosti prostiedku uvedené vyrobcem mohlo dojit k ohrozeni zdravi nebo bezpe¢nosti pa-
cienta nebo uzivatele, pifpadné daldich osob. Neni-li Zivotnost prostfedku uvedena, plati totéz pro
dtvodné predvidatelnou Zivotnost prostfedku tohoto typu s ohledem na jeho uréeny tcel a predpoklddané
pouziti.

Prostiedky musi byt navrZeny, vyrobeny a zabaleny takovym zptsobem, aby jejich vlastnosti a funkéni
zptisobilost pfi uréeném pouziti nebyly nepiiznivé ovlivnény podminkami pfi skladovani nebo dopravé
(teplota, vlhkost vzduchu atd.), pii zachovan{ pokynt a informaci vyrobce.

B. POZADAVKY NA NAVRH A VYROBU

1.1

Chemické a fyzikélni vlastnosti

Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny takovym zplisobem, aby bylo dosaZeno vlastnosti a funkéni
zplisobilosti podle oddilu A ,Obecné pozadavky®. Zvldstni pozornost musi byt vénovana moznosti zhor-
Seni analytické funkéni zpusobilosti z diivodu vzdjemné nekompatibility mezi pouzitymi materidly
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1.2

2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

3.1

3.2

a vzorky (napf. biologickymi tkdnémi, burikami a mikroorganismy) urcenymi k pouziti s prostfedkem
s ohledem na jeho urceny ticel.

Prostiedky musi byt navrzeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby bylo co nejvice snizeno riziko vyplyvajici
z Uniku tekutin z vyrobku, z kontamindtd a rezidui pro osoby podilejici se na dopravé, skladovani a pou-
zit{ prostiedkd, a to s ohledem k uréenému tcelu vyrobku.

Infekce a mikrobiologickd kontaminace

Prostiedky a vyrobni postupy s nimi souvisejici musi byt navrzeny tak, aby se pokud mozno vyloucilo
nebo sniZilo riziko infekce uZivatele nebo jinych osob. Navrh musi umoznit snadnou manipulaci, a kde
je to nezbytné, co nejvice snizit kontaminaci nebo tnik kapalin z prostiedku pfi pouziti a riziko znecis-
téni vzorku u nddob na vzorky. Vyrobni postupy musi odpovidat témto tGceltim.

Obsahuje-li prostiedek biologické latky, musi byt riziko infekce co nejvice snizeno vybérem vhodnych
dércti a odpovidajicich latek a pouzitim piislusnych validovanych inaktiva¢nich, konzervacnich, zkuseb-
nich a kontrolnich postupti.

Prostiedky oznacené bud jako ,STERILNI, nebo jako prostiedky ve zvlastnim mikrobiologickém stavu
musi byt navrzeny, vyrobeny a zabaleny v odpovidajicim obalu podle vhodnych postupt zajistujicich, ze
za vyrobcem stanovenych podminek skladovani a dopravy ziistanou az do poskozeni nebo otevieni
ochranného obalu v mikrobiologickém stavu odpovidajicim znaceni uvedenému na prostiedku pfi jeho
uvadéni na trh.

Prostiedky oznacené bud jako ,STERILNI, nebo jako prostiedky ve zvlastnim mikrobiologickém stavu
musi byt zpracovany odpovidajici validovanou metodou.

Obalové systémy prostredki kromé téch, které jsou uvedeny v bodu 2.3, musi uchovat vyrobek bez zhor-
$eni na drovni Cistoty uvedené vyrobcem a, maji-li byt prostfedky pfed pouzitim sterilizovany, musi co
nejvice snizit mozné riziko mikrobidlni kontaminace.

Musi byt pfijata opatient, aby se co nejvice omezila moznost mikrobidlniho znecisténi pii vybéru a mani-
pulaci se surovinami, p¥i vyrobg, skladovani a distribuci, pokud by funkéni zpusobilost prostiedku mohla
byt takovym znecisténim nepiiznivé ovlivnéna.

Prostiedky, které maji byt sterilizovany, musi byt vyrobeny za odpovidajicich kontrolovanych podminek
(napt. podminek prostiedi).

Obalové systémy pro nesterilni prostiedky musi uchovévat vyrobek bez zhorSovani kvality na urcené
trovni Cistoty, a jsou-li prostiedky urceny ke sterilizaci pied pouzitim, musi minimalizovat riziko mi-
krobidlniho znecisténi; obalovy systém musi byt vhodny s ohledem na metodu sterilizace uvedenou
vyrobcem.

Vlastnosti ve vztahu k vyrobé a prostfedi

Je-li prostiedek urcen k pouziti v kombinaci s jinymi prostiedky nebo vybavenim, musi byt celd kombi-
nace véetné propojovactho systému bezpecnd a nesmi naruSovat stanovenou funkéni zpusobilost
prostredkd. Kazdé omezeni pouziti musi byt uvedeno na znaceni a/nebo v ndvodu k pouziti.

Zena rizika spojend s jejich pouzitim za pfitomnosti materiald, substanci a plynd, se kterymi za béznych
podminek pouziti mohou pfijit do styku.
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3.4

3.5

3.6

4.1

4.2

5.1

5.2

5.3

6.1

Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny takovym zpfisobem, aby byla na nejnizsf moznou miru sni-
Zena

— rizika poranéni vyplyvajici z fyzikdlnich vlastnosti prostfedki (obzvldsté z hlediska poméru
objem/tlak, rozmérovych a ptipadné i ergonomickych vlastnosti),

— rizika spojend s divodné pfedvidatelnymi vngjsimi vlivy, jako jsou magneticka pole, vnéjsi elektrické
vlivy, elektrostatické vyboje, tlak, vlhkost vzduchu, teplota nebo zmény tlaku nebo zrychleni nebo
nahodné vniknuti substanci do prostiedku.

Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby poskytovaly dostate¢nou vnitini odolnost proti
elektromagnetickému ruseni, aby byla umoznéna jejich funkce v souladu s jejich uréenim.

Prostiedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby byla pii béZném provozu i pii jedné zavadé co nejvice
sniZena rizika pozdru nebo vybuchu. Zvldstni pozornost je nutno vénovat prostiedkiim, pii jejichz
urceném pouziti se vyskytuji hoflavé latky nebo latky, které by mohly zpisobit vzniceni.

Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby umoziiovaly fizeni bezpecné likvidace odpadu.

Stupnice pro méfeni, monitorovani nebo zobrazovani (véetné zmény barvy a jinych optickych indikatort)
musi byt navrZeny a vyrobeny v souladu s ergonomickymi zdsadami, s pfihlédnutim k uréenému tcelu
prostredku.

Prostiedky slouZici jako néstroj nebo pfistroj s méfici funkci

Prostiedky, které jsou ndstroji nebo pfistroji s primdrni analytickou méfici funkei, musi byt navrzeny
a vyrobeny tak, aby poskytovaly dostate¢nou stabilitu a piesnost méfFeni v odpovidajicich mezich
pfesnosti s ohledem na urceny tcel prostiedku a na dostupné a odpovidajici referencni metody méfeni
a materidly. Meze presnosti musi byt specifikovany vyrobcem.

Jsou-li hodnoty vyjddieny ¢iselné, musi byt uvedeny v zakonnych jednotkach v souladu s ustanovenimi
smérnice Rady 80/181/EHS ze dne 20. prosince 1979 o sbliZovani pravnich pfedpist ¢lenskych stitd
tykajicich se jednotek méfent (1).

Ochrana pfed zdfenim

Prostredky musi byt navrzeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby bylo vystaveni uZivatelti a dalsich osob zdfeni

V piipadg, Ze jsou prostiedky urceny k emitovani potencidlné nebezpecného viditelného a/nebo nevidi-
telného zdfeni, musi byt nejvyssi moznou mérou

— navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo zaruceno, Ze vlastnosti a mnozstvi emitovaného zdfeni lze fidit
a/nebo upravovat,

— opatieny optickymi displeji a/nebo zvukovymi vystrahami, upozornujici na takové emise.

Provozni ndvody pro prostiedky emitujici zéfeni musi obsahovat podrobné informace o povaze emito-
vaného zdfeni, prostfedcich k ochrané uzivatele a o zptisobech, jak zamezit zneuziti a vyloucit rizika ply-
nouci z instalace.

Pozadavky na zdravotnické prostfedky pfipojené ke zdroji energie nebo vybavené zdrojem ener-
gie

Prostiedky obsahujici elektronické programovatelné systémy, véetné programového vybaveni, musi byt
navrzeny tak, aby byla zaji$téna opakovatelnost, spolehlivost a funkéni zptsobilost téchto systémt v sou-
ladu s uréenym pouzitim.

UF. vést. L 39, 15.2.1980, s. 40. Smérnice naposledy pozménéna smérnici 89/617/EHS (UF. vést. L 357, 7.12.1989, 5. 28).
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6.2

6.3

6.4

6.4.1

6.4.2

6.4.3

6.4.4

6.4.5

7.1

7.2

8.1

Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo sniZzeno na minimum riziko vzniku elektroma-
gnetickych Sumdg, které by mohly narusit provoz jinych prostfedkii nebo zafizeni v obvyklém prostiedi.

Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo za pfedpokladu sprdvné instalace pokud mozno
vylouceno riziko nahodného trazu elektrickym proudem pfi bézném pouziti i pfi vyskytu jedné zavady.

Ochrana pied riziky souvisejicimi s mechanickymi a tepelnymi viastnostmi

Prostiedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby byla zaru¢ena ochrana uZivatele pted riziky souvise-
jicimi s mechanickymi vlastnostmi prostiedkt. Prostfedky musi byt za predvidanych podminek provozu
dostatecné stabilni. Musi byt schopné odoldvat naméhani v predpoklddaném provoznim prostedi a musi
si tuto odolnost zachovat po dobu své pfedpoklddané Zivotnosti, pokud jsou dodrzovany veskeré poza-
davky tykajici se kontroly a idrzby uvedené vyrobcem.

Pokud existuji rizika spojend s piftomnosti pohyblivych ¢dsti, rozlomenim nebo odpojenim nebo Gni-
kem latek, musi byt zaclenéna piislusnd ochrannd opatfeni.

Veskeré kryty nebo jiné ochranné mechanismy, které jsou soucdsti prostiedku z davodu ochrany,
obzvldsté ped pohyblivymi ¢dstmi, musi byt bezpecné a nesméji branit piistupu k prostiedku pfi béz-
ném provozu ani omezovat pravidelnou udrzbu prostfedku podle urceni vyrobce.

Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby se maximélné sniZilo riziko vyplyvajici z vibraci vyvo-
lanych témito prostiedky, a to s ohledem na technicky pokrok a dostupné moznosti k omezeni téchto
vibraci, zejména u jejich zdroje, pokud tyto vibrace nejsou soucdsti stanovené funkéni zpisobilosti
prostiedka.

vajici z hluku, ktery emituji, a to s ohledem na technicky pokrok a dostupné moznosti k omezen{ hluku,
zejména u jeho zdroje, pokud emitovany hluk neni soucdsti stanovené funkéni zpasobilosti prostiedkii.

Koncové a ptipojovaci ¢asti ke zdrojum elektrické energie, plynu nebo hydraulické a pneumatické ener-
gie, se kterymi musf uZivatel manipulovat, musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla minimalizovdna
veskerd mozna rizika.

Pristupné ¢dsti prostiedkd (s vyjimkou ¢asti nebo mist uréenych k doddvani tepla nebo k dosazent sta-
novenych teplot) a jejich okoli nesméji dosahovat za béznych podminek uziti potencidlné nebezpecnych
teplot.

PoZzadavky na prostfedky pro sebetestovani

Prostredky pro sebetestovani musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby fungovaly odpovidajicim zptsobem
v souladu se svym urcenym tcelem, s piihlédnutim k odbornosti a dostupnym prostfedkam uzivatelt
a k vlivu zptsobenému odchylkami, které Ize diivodné ocekavat v uzivatelskych technickych postupech
a prostfedi. Informace a pokyny poskytnuté vyrobcem by mély byt pro uzivatele lehce srozumitelné
a snadno pouzitelné.

Prostfedky pro sebetestovani musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby

— zajistily, Ze prostiedek bude pro pfedpoklddaného laického uzivatele snadno pouzitelny, a to ve viech
fazich postupu, a

vysledkd.

Prostiedky pro sebetestovani musi, kde je to logicky mozné, zahrnovat kontrolu uzivatelem, tj. postup,
kterym se uZzivatel miize pfesvédcit, ze béhem doby pouziti bude vyrobek funkéné zptsobily k uréenému
pouZiti.

Informace poskytované vyrobcem

Kazdy prostfedek musi byt opatien informacemi potiebnymi k jeho bezpe¢nému a faddnému pouziti
a k identifikaci vyrobce, s pifihlédnutim k proskoleni a znalostem moznych uZivateld.
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8.2

8.3

8.4

Témito informacemi se rozuméji tidaje na znaceni a v ndvodech k pouziti.

Pokud je to proveditelné a vhodné, musi byt informace pottebné k bezpe¢nému pouZziti prostredku uve-
deny na samotném prostiedku a/nebo piipadné na prodejnim obalu. Pokud neni individudlni Gplné ozna-
¢ovéni kazdé jednotky prakticky proveditelné, musi byt informace uvedeny na obalu ajnebo v ndvodech
k pouziti dodanych s jednim nebo vice prostiedky.

Navod k pouziti musi provdzet prostiedek nebo musi byt piilozen v baleni jednoho nebo vice prostredk.

V fddné zdivodnénych a vyjimecnych pfipadech nejsou takovéto ndvody k pouziti pro prostredek
zapotiebi, jestlize prostfedek mize byt fddné a bezpecné pouzit bez nich. Rozhodnuti, zda pteklddat
ndvod k pouziti a Gidaje na oznaceni u prostiedku do jednoho nebo vice jazyka Evropské unie, bude
ponechdno na ¢lenskych statech, kromé téch, které se tykaji prostfedkd pro sebetestovani, u nichz musi
ndvod k pouziti a tidaje na znaceni obsahovat preklad do tfedniho jazyka (Gfednich jazykd) clenskych
statd, ve kterych se prostiedek pro sebetestovani dostane ke kone¢nému uzZivateli.

Tam, kde je to vhodné, maji mit poskytované informace formu symbolt. Kazdy pouzity symbol a iden-
tifikacni barva musi byt v souladu s harmonizovanymi normami. V oblastech, pro které normy neexi-
stuji, musi byt pouzité symboly a barva popsany v privodni dokumentaci k prostiedku.

U prostiedk® obsahujicich ptipravek, ktery mize byt povazovén za nebezpe¢ny s ohledem na povahu
a mnozstvi jeho slozek a formu, ve které jsou pfitomny, se pouziji pfislusné vystrazné symboly a poza-
davky na oznacovani podle smérnic 67/548/EHS (') a 88/379/EHS (?). Pokud pro nedostatek mista nelze
piipojit celou informaci na samotny prostiedek nebo na jeho znaceni, umisti se na znaceni p¥islusné
vystrazné symboly a ostatni informace pozadované témito smérnicemi se uvedou v ndvodech k pouziti.

Ustanoveni vySe uvedenych smérnic vztahujici se k seznamu bezpec¢nostnich tdaju se pouziji, pokud ne-
jsou veskeré podstatné souvisejici informace k dispozici jiz v ndvodu k pouziti.
Znaceni musi obsahovat nésledujici podrobné tidaje, které mohou byt pipadné v podobé symboli:

a) jméno nebo obchodni firmu a adresu vyrobce. U prostiedkd dovdzenych do Spolecenstvi
s predpokladem jejich distribuce ve Spolecenstvi musi znaceni, vnéjsi obal nebo névody k pouziti
obsahovat navic jméno a adresu zplnomocnéného zdstupce vyrobee;

b) podrobné tdaje, jez uzivatel nezbytné potiebuje k jednoznacné identifikaci prostfedku a obsahu
obalu;

¢) v piipadé potteby slovo ,STERILE® (,sterilni“) nebo prohlaseni udavajici jakykoliv zvldstni mikrobio-
logicky stav nebo stupen cistoty;

d) kod sarze, pied kterym je uveden symbol ,LOT* (,3arze”) nebo sériové &islo;
e) v pifpadé potieby urceni data, do kterého lze prosttedek nebo jeho ¢dst bezpecné pouzit, bez zhor-
Seni funkéni zphsobilosti, vyjadfené rokem, mésicem a, kde to pfichdz{ v tvahu, dnem, a to v uve-

deném pofadi;

f) v piipadé prostredki pro hodnoceni funkéni zptusobilosti slova ,pouze pro hodnoceni funkéni zpa-
sobilosti*;

g) v piipadé potieby prohldseni udavajici, Ze prostiedek je uréen pro pouZziti in vitro;
h) jakékoliv zvldstni skladovaci a/nebo manipula¢ni podminky;

i) v piipadé potieby jakékoli zvldstni provozni pokyny;

Smérnice Rady 67/548/EHS ze dne 27. ¢ervna 1967 o sblizovani pravnich a spréavnich pfedpist tykajicich se klasifikace, baleni
a oznacovani nebezpecnych litek (UF. vést. L 196, 16.8.1967, s. 1). Smérnice naposledy pozménénd smérnici Komise 97/69/ES
(UF. vést. L 343, 13.12.1997, s. 19).

Smérnice Rady 88/379/EHS ze dne 7. ¢ervna 1988 o sblizovani pravnich a spravnich predpist ¢lenskych stdt tykajicich se kla-
sifikace, baleni a oznacovani nebezpecnych pripravkii (Ur. vést. L 187, 16.7.1988, s. 14). Smérnice naposledy pozménénd smér-
nici Komise 96/65/ES (UF. vést. L 265, 18.10.1996, s. 1 5).
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8.5

8.6

8.7

j)

piislusné vystrahy a/nebo nutnd bezpecnostni opatfent;

k) pokud je prostiedek urcen pro sebetestovani, musi byt tato skute¢nost zietelné uvedena.

Neni-li urCeny ticel prostiedku uzivateli zfejmy, musi vyrobce jasné uvést uréeny tcel v ndvodech k pou-
zit{, piipadné na znaceni.

Pokud je to tcelné a prakticky proveditelné, musi byt prostiedky a oddélené soucdsti podle potieby ozna-
Ceny Gdaji o Sarzich, aby bylo mozno ucinit odpovidajici kroky ke zjisténi rizik pfedstavovanych
prostredky a jejich oddélitelnymi souc¢dstmi.

V piipadé potieby musi ndvod k pouziti obsahovat nasledujici podrobné tdaje:

podrobné tdaje podle bodu 8.4, kromé pism. d) a e);

slozeni vysledku reakce ¢inidla podle povahy a mnozstvi nebo koncentrace aktivni slozky (aktivnich
slozek) ¢inidla (Cinidel) nebo celku a piipadné vyjadreni, Ze prostiedek obsahuje dalsi slozky, které
mohou ovlivnit méfent;

podminky a dobu skladovani po prvnim otevieni primarniho obalu, spolu se skladovacimi podmin-
kami a stabilitou pracovnich c¢inidel;

tdaje o funkénich zptsobilostech uvedenych v oddilu A bodu 3;

urceni veskerych potiebnych zvldstnich zafizeni vcetné informaci potfebnych pro identifikaci, kterd
dovoli takové zvldstn{ zafizeni fddné pouzivat;

typ vzorku, ktery md byt pouzit, jakékoli zvlastni podminky pro sbér, piipravny postup, v pipadé
potieby skladovaci podminky, a déle instrukce pro piipravu pacienta;

podrobny popis postupu, ktery je tieba dodrzet pfi pouziti prostiedku;
postup méfeni, ktery je tieba dodrzet u prostiedku, a dile podle potieby
— podstatu metody,

— zvlastni vlastnosti analytické funkéni zptsobilosti (napf. citlivost, specificita, pfesnost, opakova-
telnost, reprodukovatelnost, meze detekce a rozsah méfeni, véetné informaci pottebnych k zvlad-
nuti zndmych vyznamnych rusivych vlivl), omezeni metody a informace o pouziti dostupnych
referen¢nich postupti a ze strany uZivatele,

— podrobné udaje o veskerych dalsich potiebnych postupech nebo o manipulaci pfed pouzitim
prostiedku (napiiklad rekonstituce, inkubace, zfedéni, kontroly ndstroju atd.),

— 1daj, zda se pozaduje zvldstni skolent;

matematicky piistup, na jehoz zdkladé je proveden vypocet analytického vysledku;
popis opatfeni v piipadé zmén analytické funkéni zptisobilosti prostiedkd;
vhodné informace pro uzivatele o

— vnitfni kontrole jakosti v€etné zvldstnich valida¢nich postup,

— 7zjistitelnosti kalibrace prostredku;

referenéni intervaly pro zjisfovand mnozstvi, véetné popisu piislusné referen¢ni populace;
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m) pokud prostfedek musi byt instalovédn, spojen nebo pouzit v kombinaci s dalsimi zdravotnickymi

prostfedky nebo vybavenim, aby fungoval podle pozadavkd na jeho urceny téel, dostate¢né pod-
robné tdaje o jeho vlastnostech umoznujici stanoveni vhodnych prostfedkd nebo vybaveni, pfi
jejichz pouziti je dosazeno bezpe¢né a odpovidajici kombinace;

veskeré informace potfebné k ovéfent, zda je prostfedek fadné instalovdn a mize spravné a bezpecné
pracovat, véetné potiebnych podrobnych tidajli o zpiisobu a Cetnosti Gdrzby a kalibraci, které jsou
nezbytné k fddné a bezpecné funkci; informace o bezpecné likvidaci odpadu;

udaje o kazdém dalsim potiebném zdkroku nebo o manipulaci pfed pouzitim prostfedku (napf. steri-
lizace, zdvérecnd kompletace atd.);

pokyny nezbytné pro piipad poskozeni ochranného obalu a podrobné tidaje o vhodnych resterili-
zacnich nebo dekontaminacnich postupech;

jestlize je prostiedek urcéen k opakovanému pouziti, informace o vhodnych postupech, které opako-

vané pouziti dovoluji, véetné ¢idténi, dezinfekce, balent, resterilizace nebo dekontaminace, popft. ome-
zeni poctu opakovanych pouzitf;

piedbéznd bezpecnostni opatfeni, kterd maji byt pfijata za divodné predvidatelnych podminek
prostredi z hlediska vystaven{ G¢inkiim magnetickych poli, vngjsich elektrickych vliva, elektrostatic-
kého vyboje, tlakd a tlakovych zmén, zrychleni, tepelnych zdroji vzplanuti atd.;

piedbéznd bezpecnostni opatient, kterd maji byt pfijata proti jakymkoli zvldstnim a neobvyklym rizi-
kiim souvisejicim s pouzitim nebo likvidaci prostiedku, véetné zvldstnich ochrannych opatient;
pokud prostredek obsahuje litky lidského nebo zvifectho puvodu, pozornost musi byt vénovana
jejich mozné nakazlivé povaze;

specifikace pro prostiedky pro sebetestovani:

— vysledky musi byt vyjadfovany a poskytovany zptsobem, ktery je laikim snadno srozumitelny;
informace obsahovat rady uZivateli, jak postupovat (v piipadé pozitivnich, negativnich nebo nej-
asnych vysledkt), a uzivatel musi byt informovan o moznosti ziskdni nespravné pozitivniho nebo
nespravné negativniho vysledku,

— 2zvlastni podrobné tdaje mohou byt vynechdny, pokud jsou ostatni informace dodané vyrobcem
dostatecné k tomu, aby mohl uzivatel prostfedek pouzit a aby porozumél jeho vysledku (vysled-
kiim),

— poskytnuté informace musi obsahovat zietelné upozornéni, Ze by uzivatel nemél ¢init jakékoliv
zavéry o jejich zdravotnim dopadu bez predchozi porady se svym lékafem,

— informace musi uvadét, ze v piipad¢, kdy je prostiedek pro sebetestovani pouzit pro sledovani
probihajici nemoci, smi pacient pozménit zptisob 1écby pouze tehdy, pokud byl v tomto smyslu
nalezité proskolen;

datum vydéni posledn{ revize ndvoda k pouziti.
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PRILOHA 1I

SEZNAM PROSTREDKU UVEDENYCH V CL. 9 ODST. 2 A 3

Seznam A

— <¢inidla a vysledky reakef ¢inidel, véetné piislusnych kalibratort a kontrolnich materidldi, pro stanoveni krevnich

skupin: systém ABO, Rh (C, ¢, D, E, ¢) anti—Kell,

— <inidla a vysledky reakef ¢inidel, véetné piislusnych kalibratort a kontrolnich materidld, pro prikaz, potvrzeni

a kvantifikaci ukazatelt HIV infekce (HIV 1 a 2), HTLV I a II, a hepatitidy B, C a D v lidskych vzorcich.

Seznam B

— <inidla a vysledky reakef ¢inidel, véetné piislusnych kalibratort a kontrolnich materidld, pro stanoveni krevnich

skupin: anti-Duffy a anti—Kidd,

¢inidla a vysledky reakci ¢inidel, véetné pifslusnych kalibratorti a kontrolnich materiald, pro stanoveni nepravi-
delnych protildtek proti erytrocyttim,

¢inidla a vysledky reakef ¢inidel, véetné pifslusnych kalibratort a kontrolnich materidld, pro zjisténi a kvantifi-
kaci nédsledujicich vrozenych infekci v lidskych vzorcich: zardénky a toxoplasméza,

¢inidla a vysledky reakef cinidel, véetné piislusnych kalibratort a kontrolnich materidldi, pro diagnézu nésledu-
jicich dédicnych onemocnénti: fenylketonurie,

¢inidla a vysledky reakei ¢inidel, véetné piislusnych kalibratort a kontrolnich materidld, pro stanoveni ndsledu-
jicich lidskych infekef: cytomegalovirus, chlamydie,

¢inidla a vysledky reakef ¢inidel, véetné pifslusnych kalibratort a kontrolnich materidld, pro stanoveni HLA
tkdnovych skupin: GRD, A, B,

¢inidla a vysledky reakei ¢inidel, véetné piislusnych kalibratort a kontrolnich materidld, pro stanoveni nésledu-
jicich nddorovych markeri: PSA,

¢inidla a vysledky reakef Cinidel, véetné piislusnych kalibratort a kontrolnich materidlti a programového vyba-
veni, zvlasté navrZenych pro vyhodnoceni rizika trizémie 21,

nasledujici prostfedek pro sebetestovani, véetné jeho piislusnych kalibratort a kontrolnich materidlt: prostedek
k méfen{ hladiny cukru v krvi.
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PRILOHA 1II

ES PROHLASENI O SHODE

ES prohlaseni o shodé je postup, kterym vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce, ktery plni povinnosti

podle bodu 2 az 5 a navic v pifpadé sebetestovacich prostiedki podle bodu 6, zajistuje a prohlasuje, Ze jsou
dané vyrobky v souladu s ustanovenimi této smérnice, kterd se na né vztahuji. Vyrobce pfipoji oznaceni CE
v souladu s ¢lankem 16.

Vyrobce vypracuje technickou dokumentaci podle bodu 3 a zajisti, Ze vyrobni postup odpovidd zdsadim

zabezpecovani jakosti vymezenym v bodu 4.

Technickd dokumentace musi umoziovat posouzeni shody vyrobku s pozadavky této smérnice. Musi obsa-

hovat zejména:

— celkovy popis typu vyrobku, véetné vSech uvazovanych variant,

— dokumentaci systému jakosti,

— konstrukéni informace, véetné urceni vlastnosti zdkladnich materidld, vlastnosti a omezeni funkéni zpa-

sobilosti prostiedkd, vyrobni technologie a v ptipadé piistrojii konstrukéni vykresy, schémata souddsti,
podsestav, obvodt atd.,

v piipadé¢ prostiedka obsahujicich tkané lidského piivodu nebo litek odvozenych z takovychto tkdni infor-
mace o ptivodu takového materidlu a o podminkdch, za kterych byly odebrany,

popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni vyse uvedenych vlastnosti, vykresti a diagramti a fungovani
vyrobku,

vysledky rozboru rizika a piipadné seznam zcela nebo ¢dste¢né pouzitych norem podle ¢lanku 5 a popisy
feSent pijatych pro splnéni zdkladnich pozadavk této smérnice, pokud normy podle ¢ldnku 5 nebyly pou-
Zity v plném rozsahu,

v pifpadeé sterilnich vyrobkd nebo vyrobki se zvldstnim mikrobiologickym stavem nebo stupném ¢istoty
popis pouzitych postupt,

vysledky konstrukénich vypoctd, provedenych kontrol atd.,

mé-li byt prostiedek spojen s jinym prostiedkem (jinymi prostiedky) za ticelem dosazen{ urcené funkce,
musi byt prokdzdno, Ze pii spojeni s jakymkoliv takovym prostiedkem nebo prostiedky majicimi vlast-
nosti specifikované vyrobcem je ve shod¢ se zdkladnimi pozadavky,

protokoly o zkouskach,

dostate¢né tdaje o hodnoceni funkéni zptisobilosti, ukazujici funkéni zpusobilosti deklarované vyrobcem
a podlozené referen¢nim systémem méfeni (je-li k dispozici), spolu s informacemi o referen¢nich
metoddch, referen¢nich materidlech, zndmych referencnich hodnotdch, pfesnosti a pouzitych jednotkdch
méfenf; tyto Gdaje by mély vychdzet ze studii v klinickém nebo jiném odpovidajicim prostiedi nebo
z odpovidajicich bibliografickych odkazd,

znaceni a navody k pouziti,

vysledky studif stability.

Vyrobce piijme nezbytnd opatieni, aby zajistil, Ze vyrobni postup bude zachovévat zdsady zabezpecovani

jakosti odpovidajici vyrdbénym vyrobkiim.

Systém je zaméfen na:

— organiza¢ni strukturu a odpovédnosti,
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6.1

6.2

6.3

— vyrobni postupy a systematické fizenf jakosti vyroby,

— prostiedky ke sledovéni funkéni zpasobilosti systému jakosti.

Vyrobce zavede a udrzuje aktualizovany systematicky postup pro vyhodnocovédni zkuSenosti ziskanych
s prostiedky v povyrobni fizi a pro zavedeni odpovidajicich opatieni umozujicich provedeni jakychkoliv
potiebnych ndpravnych opatieni se zfetelem k povaze a rizikim souvisejicim s vyrobkem. Vyrobce ozndmi
pislusnym orgdntim nésledujici pithody ihned, jakmile se o nich dozvi:

i) jakékoliv porucha, selhdni nebo zhorSeni vlastnosti ajnebo funkéni zpisobilosti prostiedku a jakdkoliv
nepfesnost ve znaceni nebo v navodech k pouziti prosttedku, které mohou ¢ mohly pfimo nebo nepiimo
vést k umrti pacienta nebo uzivatele nebo dalsich osob anebo k vaznému zhor3eni jeho nebo jejich zdra-
votniho stavu;

i) jakykoliv technicky nebo zdravotni diivod, ktery souvisi s vlastnostmi nebo funkéni zpusobilosti prostredku
a vede z diivodi uvedenych v pismenu i) vyrobce k systematickému stahovani prostiedkd tohoto typu
z trhu.

V piipadé prostiedki pro sebetestovani vyrobce podd u ozndmeného subjektu zddost o pfezkoumdni ndvrhu.

Z4dost mus{ umoziovat pochopeni ndvrhu prostiedku a posouzeni shody s pozadavky smérnice, které se na
ngj vztahuji.

Z4dost musi obsahovat

— protokoly o zkouskéch a pfipadné vysledky studii provedenych s laickymi osobami,

— tdaje dokumentujici Ze prostiedek se hodi ke svému ke svému urcenému acelu pro sebetestovand,
— informace, které jsou poskytoviny spolu s prostfedkem na jeho znaceni a v ndvodech k pouziti.

Ozndmeny subjekt prezkoumd Zadost, a pokud ndvrh odpovidd pFislusnym ustanovenim této smérnice, vyda
zadateli certifikdt ES pfezkoumdni ndvrhu. Ozndmeny subjekt mize pozadovat doplnéni Zddosti o dalsf
zkousky nebo dikazy za tGcelem posouzeni shody s pozadavky smérnice vztahujicimi se k ndvrhu. Certifikat
obsahuje zavéry Setfeni, podminky platnosti certifikdtu, ddaje potiebné k identifikaci schvaleného ndvrhu
a piipadné popis ur¢eného tcelu vyrobku.

Zadatel informuje ozndmeny subjekt, ktery vydal certifikdt ES prezkoumani ndvrhu, o jakékoli podstatné
zméné schvéleného ndvrhu. Pokud by zmény mohly ovlivnit shodu se zdkladnimi pozadavky smérnice nebo
piedepsané podminky pouziti vyrobku, musi byt zmény schvileného ndvrhu znovu schvéleny ozndmenym
subjektem, ktery vydal certifikdt ES pfezkoumdni ndvrhu. Toto dodate¢né schvéleni je vyhotoveno ve formé
dodatku k certifikdtu ES pfezkoumdani ndvrhu.
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3.1

3.2

PRILOHA IV

ES PROHLASENI O SHODE

(SYSTEM KOMPLEXNIHO ZABEZPECOVANI JAKOSTI)

Vyrobce zajisti uplatnéni systému jakosti schvdleného pro ndvrh, vyrobu a kone¢nou kontrolu danych
prostiedkd podle bodu 3, ktery podléhd auditu podle bodu 3.3 a dozoru podle bodu 5. Kromé toho postupuje
vyrobce u prostiedki uvedenych v seznamu A prilohy Il podle postupii stanovenych v bodu 4 a 6.

Prohldseni o shodé je postup, kterym vyrobce, ktery plni povinnosti podle bodu 1 zajistuje a prohlasuje, Ze dané
prostiedky spliuji ustanoveni této smérnice, kterd se na né vztahuji.

Vyrobce opatii prosttedky oznacenim CE v souladu s ¢linkem 16 a vypracuje pro né prohldseni o shodé.

Systém jakosti

Vyrobce podd u ozndmeného subjektu Zddost o posouzeni systému jakosti.

Z4dost obsahuje
— jméno a adresu vyrobce a vSech dalsich vyrobnich mist, na kterd se vztahuje systém jakosti,
— piislusné informace o prostfedku nebo o kategorii prostiedkd, na které se postup vztahuje,

— pisemné prohldseni, Ze stejnd zddost pro tyz systém jakosti vztahujici se k prostiedku nebyla poddna
u jiného ozndmeného subjektu,

— dokumentaci systému jakosti,
— zdvazek vyrobce plnit viechny povinnosti vyplyvajici ze schvileného systému jakosti,
— zdvazek vyrobce udrzovat systém jakosti v pouzitelném a Gc¢inném stavu,

— zdvazek vyrobce zavést a pravidelné aktualizovat systematicky postup vyhodnocovani zkusenosti ziskanych
s prostiedky v povyrobni fizi a vhodnym zptisobem provadi nezbytnd ndpravnd opatfeni a ¢init ozndmeni
v souladu s bodem 5 piilohy IIL

Uplatnéni systému jakosti musi zabezpecovat, Ze prostfedky odpovidaji ustanovenim této smérnice, kterd se
na né vztahuji, v kazdém stadiu od ndvrhu az po kone¢nou kontrolu. Vsechny podklady, pozadavky a predpisy
pouzivané vyrobcem pro systém jakosti musi byt systematicky a uspofddané dokumentovany ve formé pisem-
nych koncepci a postupti, napf. programil jakosti, planti jakosti, ptirucek jakosti a zdznamt o jakosti.

Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména pfiméfeny popis
a) cild vyrobce, pokud jde o jakost;
b) organizace podniku, zejména

— organizacni struktury, odpovédnosti vedoucich pracovnika a jejich organizacnich pravomoci, pokud
jde o jakost ndvrhu a vyroby prostiedki,

— metod sledovani dcinného fungovani systému jakosti, a zejména jeho schopnosti dosahovat pozado-
vané jakosti navrhu a vyrobku, véetné kontroly prostfedkd, které nejsou ve shodé;
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¢) postupt pro sledovéni a ovéfovani ndvrhu vyrobkd, zejména
— celkovy popis prostfedku véetné plinovanych variant,
— veskerou dokumentaci uvedenou v odrdzce 3 a 13 bodu 3 piilohy III,
— v pifpadé prostiedki pro sebetestovani informace uvedené v bodu 6.1 piilohy III,

— pouzité metody kontroly a ovéfovani navrhu, postupti a systematickych opatfen{ pouzivanych pfi navr-
hovani vyrobku;

d) metod kontroly a zabezpecovani jakosti ve vyrobni fézi, zejména
— metod a postupt, které budou pouzity, zejména s ohledem na sterilizaci,
— postupti vztahujicich se k ndkupu,

— postupti identifikace vyrobki vyhotovenych a uchovévanych v aktualizovaném stavu v kazdém stadiu
vyroby na zdkladé vykrest, specifikaci a dalsich souvisejicich dokumentd;

) prislusnych testd a zkousek, které budou provedeny pied vyrobou, béhem vyroby a po vyrobé, s uvedenim
jejich Cetnosti a pouzitych zkusebnich zafizeni; musi byt mozné pfiméfenym zptsobem zpétné zjistit
spravnost kalibrace.

Vyrobce provadi pozadovand kontrolni Setfeni a zkousky v souladu s nejnovéjsim stavem védy a techniky. Kon-
trolni Setfeni a zkousky zahrnuji vyrobni postup vcetné popisu surovin a jednotlivych prostiedkii nebo kazdé
Sarze vyrobenych prostiedki.

Pfi zkouSen{ prostiedkd uvedenych v seznamu A piflohy Il zvazi vyrobce nejnovéjsi dostupné informace,
zejména s ohledem na biologickou komplexnost a variabilitu vzorkd, které maji byt zkouseny danym
prostredkem in vitro.

3.3 Ozndmeny subjekt provadi audity systému jakosti s cilem urcit, zda spliiuje pozadavky podle bodu 3.2.
U systému, které pouzivaji piislusné harmonizované normy, se shoda s témito pozadavky predpokldda.

Tym provadgjici posuzovani musi mit zkusenosti s posuzovanim technologie daného vyrobku. Soucésti posou-
zeni je inspekéni prohlidka v provoznich prostordch vyrobce a v opravnénych piipadech i kontrola vyrobnich
postupil v provoznich prostorach dodavatelt a/nebo dalsich smluvnich stran vyrobce.

Rozhodnuti se ozndmi vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zévéry kontroly a zdivodnéné posouzeni.

3.4 Vyrobce informuje ozndmeny subjekt, ktery schvalil systém jakosti, o kazdém zdméru, ktery podstatné méni
systém jakosti nebo pokryty okruh vyrobkd.

Ozndmeny subjekt posoudi navrhované zmény a ovéid, zda takto zménény systém jakosti stéle jesté spliuje
pozadavky podle bodu 3.2. Ozndmeny subjekt ozndmi vyrobci své rozhodnuti. Toto rozhodnuti musi obsa-
hovat zavéry kontroly a zdtivodnéné posouzent.

4. Pfezkoumdni ndvrhu vyrobku

4.1 U prostredkd uvedenych v seznamu A pidlohy Il vyrobce, kromé povinnosti ulozenych vyrobci podle bodu 3,
podé u ozndmeného subjektu Zddost o pfezkoumdni ndvrhové dokumentace vztahujici se k prostredku, ktery
zamysli vyrdbét a ktery spadd do kategorie uvedené v bodu 3.1.

4.2 Zadatel v zadosti popise ndvrh, vyrobu a uvede daje o funkénf zptisobilosti daného vyrobku. Musi také uvést
udaje, které umozni posoudit, zda prostredek spliiuje pozadavky této smérnice podle bodu 3.2 pism. ¢).

4.3 Ozndmeny subjekt zddost pfezkoumd, a pokud je prostiedek ve shodé s pFislusnymi ustanovenimi této smér-
nice, vydd na zakladé této zadosti certifikdt ES pfezkoumadni ndvrhu. Ozndmeny subjekt si mize vyzadat dopl-
néni zadosti o dalsi zkousky nebo dikazy, které mu umozni posoudit shodu s pozadavky této smérnice. Cer-
tifikdt obsahuje zdvéry prezkoumdni, podminky platnosti, tidaje potiebné k identifikaci schvéleného navrhu
a v piipadé potieby popis uréeného tcelu prostredku.
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4.4

4.5

5.1

5.2

5.3

5.4

6.1

6.2

Zmény schvaleného ndvrhu, které by mohly ovlivnit shodu se zdkladnimi pozadavky této smérnice nebo pod-
minky pfedepsané pro pouziti prostfedku, podléhaji dodatecnému schvéleni ozndmenym subjektem, ktery
vydal certifikit ES piezkoumdni nédvrhu. Zadatel informuje ozndmeny subjekt, ktery vydal certifikit ES
piezkoumdni ndvrhu, o viech zméndch schvileného ndvrhu. Toto dodatecné schvaleni md podobu dodatku
k certifikdtu ES ptezkoumani ndvrhu.

Vyrobce bezodkladné informuje ozndmeny subjekt o zjisténych ddajich vztahujicich se ke zméndm patogent
a markert: infek¢nich ndkaz, které se maji zkoumat, obzvlsté doslo-li k témto zméndm ndsledkem biologické
komplexnosti a variability. V této souvislosti vyrobce informuje ozndmeny subjekt o tom, zda by nékterd
z téchto zmén mohla ovlivnit funkéni zptisobilost daného diagnostického zdravotnického prostredku in vitro.

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

Vyrobee zplnomocni ozndmeny subjekt k provddéni vSech nezbytnych inspekei a poskytne mu vSechny
pfislusné informace, zejména

— dokumentaci systému jakosti,

— tdaje pozadované v &asti systému jakosti tykajici se ndvrhu vyrobku, napt. vysledky analyz, vypocti, zkou-
ek atd.,

— tdaje pozadované v ¢asti systému jakosti tykajici se vyroby, napf. protokoly o kontrolach a vysledky zkou-
Sek, tdaje o kalibraci, zpravy o kvalifikaci ptislusnych pracovnika atd.

Ozndmeny subjekt pravidelné provadi piislusné inspekéni prohlidky a posuzovani, aby se ujistil, Ze vyrobce
pouziva schvéleny systém jakosti, a pfeddva vyrobci zpravu o posouzeni.

Kromé toho muZe ozndmeny subjekt uskutecnit u vyrobce neocekdvané inspekéni prohlidky. Pii téchto
inspekénich prohlidkdch maize ozndmeny subjekt v piipadé potieby provést nebo si vyzddat provedeni zkou-
3ek, aby ovéfil, zda systém jakosti Fadné funguje. Ozndmeny subjekt poskytne vyrobci zprdvu o inspekei a pii
provedeni zkousky rovnéz protokol o zkousce.

Ovéfovani vyrobkd uvedenych v seznamu A pfilohy II

V piipad¢ prostiedkt uvedenych v seznamu A piilohy II vyrobce bezodkladné poskytne ozndmenému sub-
jektu po skonceni kontrolnich Setfeni a zkousek piislusné protokoly o zkouskach provedenych na vyrobenych
prostiedcich nebo na kazdé vyrobni Sarzi prostiedkil. Déle vyrobce poskytne ozndmenému subjektu vzorky
vyrobenych prostfedkd nebo vyrobnich Sarzi prostiedkt v souladu s predem dohodnutymi podminkami

a postupy.

Vyrobce mize uvést prostiedky na trh, pokud ozndmeny subjekt v dohodnuté casové 1hiitg, ne vsak déle nez
30 dnd po prevzeti vzorkd, nesdéli vyrobci jiné rozhodnuti, obsahujici zejména jakoukoliv podminku plat-
nosti vydanych certifikatd.
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4.1

4.2

4.3

4.4

PRILOHA V

ES PREZKOUSENI TYPU

ES ptezkouseni typu je soucdsti postupu, kterym ozndmeny subjekt zajistuje a osvéd¢uje, Ze reprezentativni
vzorek predpoklddané vyroby spliuje piislusnd ustanoveni této smérnice.

Z4dost o ES piezkouseni typu podd u ozndmeného subjektu vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce.

Z4dost obsahuje:
— jméno a adresu vyrobce, a pokud Zddost poddva zplnomocnény zastupce také jeho jméno a adresu,

— dokumentaci podle bodu 3 potfebnou k posouzeni shody reprezentativniho vzorku posuzované vyroby,
dale jen ,typu, s pozadavky této smérnice. Zadatel d4 k dispozici ,typ“ ozndmenému subjektu. Oznameny
subjekt si miize podle potieby vyzddat dalsi vzorky,

— pisemné prohldseni, Ze zddost tykajici se stejného typu nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu.

Dokumentace musi umoziiovat pochopeni ndvrhu, vyroby a funkéni zptsobilosti prostfedku. Dokumentace
musi obsahovat zejména tyto polozky:

— celkovy popis typu, véetné viech predpoklddanych variant,
— veskerou dokumentaci uvedenou v odrdzce 3 az 13 bodu 3 piilohy III,

— v pifpadé prostiedkd pro sebetestovani informace uvedené v bodu 6.1 piilohy IIL

Ozndmeny subjekt:

piezkoumd a posoudi dokumentaci a ovéf, zda byl typ vyroben ve shodé¢ s touto dokumentaci; zaznamend
rovnéz viechny souddsti, které jsou navrzeny v souladu s piislusnymi ustanovenimi norem podle ¢linku 5,
jakoz i soucdsti, které nejsou navrzeny na zdkladé piislusnych ustanoveni vyse uvedenych norem;

provede nebo dd provést piislusné kontroly a nezbytné zkousky, aby ovéfil, zda v pfipadé, kdy nebyly pouzity
normy podle ¢ldnku 5, feSeni zvolend vyrobcem spliuji zdkladni pozadavky této smérnice; ma-li byt prostredek
spojen s jinym prostfedkem (jinymi prostiedky) za tielem dosazeni jeho urcené funkce, musi byt prokdzéno,
Ze pii spojeni s jakymkoliv takovym prostiedkem (prostiedky) s vlastnostmi specifikovanymi vyrobcem je
ve shodé se zdkladnimi pozadavky;

provede nebo d4 provést prislusné kontroly a nezbytné zkousky, aby ovéfil, zda v piipadé, kdy vyrobce zvolil
pouziti pfislusnych norem, byly tyto normy skutecné pouzity;

dohodne s zadatelem misto, kde budou nezbytné kontroly a zkousky provedeny.

Pokud typ spliiuje ustanoveni této smérnice, vydd ozndmeny subjekt Zadateli certifikdt ES prezkouseni typu.
Certifikdt obsahuje jméno a adresu vyrobce, zdvéry piezkouseni, podminky platnosti certifikdtu a tdaje
potiebné k identifikaci schvéleného typu. K certifikdtu jsou pfilozeny odpovidajici ¢dsti dokumentace, jejichz
jednu kopii uchovévéd ozndmeny subjekt.

Vyrobce bezodkladné informuje ozndmeny subjekt o zjisténych tdajich vztahujicich se ke zméndm patogenii
a markerti infek¢nich ndkaz, které se zkoumaji, obzvlasté doslo-li k témto zméndm ndsledkem biologické kom-
plexnosti a variability . V této souvislosti vyrobce informuje ozndmeny subjekt o tom, zda by nékterd z téchto
zmén mohla ovlivnit funkéni zptisobilost daného zdravotnického prostredku in vitro.
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6.1

Pro zmény schvéleného prostiedku musi byt vyddn dalsi souhlas ozndmeného subjektu, ktery certifikdt ES
piezkouseni typu vydal, mohou-li tyto zmény ovlivnit shodu se zdkladnimi poZadavky smérnice nebo s pod-
minkami stanovenymi pro pouziti prostfedku. Zadatel informuje ozndmeny subjekt, ktery vydal certifikdt ES
piezkouseni typu, o kazdé takové zméné provedené na schvdleném prostredku. Toto dodate¢né schvéleni se
vyddvé formou dodatku k pivodnimu certifikdtu ES pfezkouseni typu.

Spravni opatieni

Ostatni ozndmené subjekty mohou obdrzet kopie certifikdtii ES pfezkouseni typu a/nebo jejich dodatkd.
Prilohy certifikdtd musi byt dostupné ostatnim ozndmenym subjektim na zdkladé zdivodnéné zadosti poté,
co byl informovén vyrobce.
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2.1

2.2

5.1

5.2

6.1

6.2

PRILOHA VI

ES OVEROVANI

ES ovéfovéni je postup, kterym vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce zajistuje a prohlasuje, Ze vyrobky,
které prosly postupem podle bodu 4, jsou ve shodé s typem popsanym v certifikdtu ES prezkouseni typu a spl-
nuji pozadavky této smérnice, které se na né vztahuji.

Vyrobce piijme veskerd nezbytnd opatieni, aby zajistil, Ze z vyrobniho procesu vychdzeji vyrobky, které odpo-
vidaji typu popsanému v certifiktu ES pfezkouseni typu a spliuji pozadavky této smérnice, které se na né vzta-
huji. Vyrobce pfed zahdjenim vyroby vypracuje dokumentaci charakterizujici vyrobni proces, v piipadé potteby
zejména s ohledem na sterilizaci a vhodnost surovin, a definuje potiebné zkusebni postupy podle soucasného
stavu védy a techniky. Musi byt zavedeny vSechny rutinni postupy s piedbéznymi opatfenimi k zajisténi homo-
genity vyroby a shody vyrobkd s typem popsanym v certifikdtu ES piezkouseni typu a s pozadavky této smér-
nice, které se na né vztahuji.

Pokud pro nékteré aspekty kone¢né zkouseni podle bodu 6.3 neni vhodné, zavede vyrobce se souhlasem
ozndmeného subjektu pfiméfené metody zkouseni, monitorovani a kontrolni metody. Ustanoveni bodu 5
piflohy IV plati pfiméFené ve vztahu k vyse uvedenym schvilenym postuptim.

Vyrobce zavede a udrzuje aktualizovany systematicky postup pro vyhodnocovani zkusenosti ziskanych
s prostiedky v povyrobni fizi a vhodnym zptsobem provadi nezbytnd ndpravnd a ohlasovaci opatfeni podle
bodu 5 piilohy III.

Ozndmeny subjekt provede pifslusné kontroly a zkousky podle bodu 2.2 s cilem ovéfit shodu vyrobku s poza-
davky této smérnice, podle volby vyrobce bud kontrolou a zkouskami kazdého vyrobku podle bodu 5, nebo
kontrolou a zkouskami vyrobk na zékladé statistickych metod podle bodu 6. Pii statistickém ovétovani podle
bodu 6 ozndmeny subjekt rozhodne, zda maji byt pouzity statistické postupy pro prabéznou kontrolu arzi,
nebo pro kontrolu samostatné $arze. Toto rozhodnuti u¢ini po projedndni s vyrobcem.

Pokud provedeni kontrol a zkousek na zdkladé statistickych metod nepfipadd v tivahu, mohou byt kontroly
a zkousky provedeny ndhodné za predpokladu, Ze takovyto postup spolecné s opatfenimi pfijatymi v souladu
s bodem 2.2 zajistuje rovnocennou troven shody.

Ovéfovini kontrolou a zkousenim kazdého vyrobku

Kazdy vyrobek je jednotlivé zkontrolovan a jsou provedeny odpovidajici zkousky stanovené v piislusné normé
(normdch) podle ¢lanku 5 nebo rovnocenné zkousky s cilem ovéfit shodu vyrobki s typem popsanym v cer-
tifikdtu ES prezkouseni typu a s pozadavky této smérnice, které se na né vztahuji.

Oznameny subjekt opatii nebo dé opatfit kazdy schvéleny vyrobek svym identifika¢nim ¢islem a vydd pisemny
certifikdt shody vztahujici se k provedenym zkouskdm.

Statistické ovéfovani

Vyrobce ptedlozi vyrobky v podobé stejnorodych SarZi.

Z kazdé sarze se odebere podle potieby jeden nebo vice ndhodné vybranych vzorka. Vyrobky, které tvoii vzo-
rek, se zkontroluji a provedou se odpovidajici zkousky stanovené v piislusné normé (normdch) podle ¢linku 5
nebo rovnocenné zkousky s cilem ovéfit shodu vyrobka s typem popsanym v certifikdtu ES pFezkousent typu
a s pozadavky této smérnice, které se na né vztahuji, a rozhodnout, zda bude 3arze pfijata nebo zamitnuta.
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6.3

6.4

Statistickd kontrola vyrobkd zaloZend na sledovani jednotlivych atributd ajnebo proménnych, predpoklddd
systém prejimky s operativnimi charakteristikami, které zajistuji vysokou troven bezpec¢nosti a funkéni zpt-
sobilosti v souladu se souc¢asnym stavem védy a techniky. Zptisob odbéru vzorka se stanovi podle harmoni-
zovanych norem uvedenych v ¢lanku 5 se zfetelem ke zvlastni povaze prislusnych kategorii vyrobka.

Pokud je Sarze pfijata, ozndmeny subjekt opatif nebo dd opatfit kazdy vyrobek svym identifikacnim cislem
a vydd pisemny certifikdt shody vztahujici se k provedenym zkouskdm. Vsechny vyrobky z sarze mohou byt
uvedeny na trh, s vyjimkou téch vyrobku ze vzorku, u nichz nebyla zjisténa shoda. Pokud je Sarze zamitnuta,
pfijme piislusny ozndmeny subjekt pfislusnd opatteni, aby zabranil uvedeni této Sarze na trh. V piipadé cas-
tého zamitnuti Sarz{ mtize ozndmeny subjekt statistické ovétovani pozastavit.

Vyrobce miize béhem vyrobniho procesu opatfit vyrobky na odpovédnost ozndmeného subjektu jeho identi-
fika¢nim ¢islem.
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3.1

3.2

3.3

PRILOHA VII

ES PROHLASENI O SHODE

(ZABEZPECOVANI JAKOSTI VYROBY)

Vyrobce zajisti uplatnéni systému jakosti schvéleného pro vyrobu danych prosttedki a provadi konecnou kon-
trolu podle bodu 3 a podléhd dozoru podle bodu 4.

Prohlaseni o shodé je soucdsti postupu, kterym vyrobce, ktery plni povinnosti podle bodu 1, zajistuje a pro-
hlasuje, Ze dané vyrobky jsou ve shodé s typem popsanym v certifikdtu ES piezkouseni typu a spliuji ustano-
ven{ této smérnice, kterd se na né vztahuji.

Vyrobce opatif vyrobek oznacenim CE v souladu s ¢ldnkem 16 a vypracuje pro dané prostredky prohldseni
o shodé.

Systém jakosti

Vyrobce podd u ozndmeného subjektu Zddost o posouzeni systému jakosti.

Z4dost obsahuje
— veskerou dokumentaci a zdvazky uvedené v bodu 3.1 piilohy IV, a

— technickou dokumentaci vztahujici se k schvélenym typtim a kopie certifikdtd ES piezkouseni typu.

Pouziti systému jakosti musi zabezpecovat shodu prostiedka s typem popsanym v certifikdtu ES prezkouseni
typu.

Vsechny podklady, pozadavky a pfedpisy pouzivané vyrobcem pro systém jakosti musi byt systematicky
a usporadané dokumentovany ve formé pisemnych koncepci a postupt. Tato dokumentace systému jakosti
musi umoznovat jednotny vyklad politiky jakosti a postupt, jako jsou programy jakosti, plany jakosti, prirucky
jakosti a zdznamy o jakosti.

Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména pfiméfeny popis
a) cili vyrobee, pokud jde o jakost;
b) organizace podniku, zejména

— organizacni struktury, odpovédnosti vedoucich pracovniki a jejich organiza¢nich pravomoci ve vztahu
k jakosti vyroby prostredku,

— metod sledovani a¢inného fungovéni systému jakosti a zejména jeho schopnosti dosahovat pozado-
vané jakosti vyrobku vcetné kontroly vyrobka, které nejsou ve shodé;

¢) metod kontroly a zabezpecovani jakosti ve vyrobni fdzi, zejména
— metod a postupt, které budou pouzity, zejména s ohledem na sterilizaci,
— postupti ve vztahu k nakupu,

— postupti identifikace vyrobka vypracovanych a uchovavanych v aktualizovaném stavu v kazdém sta-
diu vyroby na zdkladé vykrest, specifikaci a dalsich p#islusnych dokumenti;

d) pfislusnych test a zkousek, které maji byt provedeny pied vyrobou, pfi vyrobé a po vyrobé s uvedenim
jejich Cetnosti, a pouzitych zkusebnich zafizeni; musi byt mozné piiméfenym zptsobem zpétné zjistit
spravnost kalibrace.

Ozndmeny subjekt provadi audity systému jakosti s cilem ur¢it, zda spliuje pozadavky uvedené v bodu 3.2.
U systémdl, které pouzivaji piislusné harmonizované normy, se shoda s témito pozadavky pfedpoklada.
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3.4

5.1

5.2.

Tym provadgjici posuzovani musi mit zkuSenosti s posuzovanim technologie daného vyrobku. Soudsti posou-
zenf je inspekéni prohlidka v provoznich prostordch vyrobce a v odiivodnénych piipadech i kontrola vyrob-
nich postupti v provoznich prostordch dodavatelt a/nebo dalsich smluvnich stran vyrobce.

Rozhodnut{ se ozndmi vyrobci. Obsahuje zdvéry kontroly a zdivodnéné posouzeni.

Vyrobce informuje ozndmeny subjekt, ktery schvalil systém jakosti, jakosti kazdé zamyslené zméné systému
jakosti.

Ozndmeny subjekt posoudi navrhované zmény a ovéf, zda takto zménény systém jakosti stdle jesté spliuje
pozadavky podle bodu 3.2. Ozndmeny subjekt ozndmi vyrobci své rozhodnuti. Toto ozndmeni musi obsaho-
vat zavéry kontroly a zdivodnéné posouzeni.

Dozor

Plat{ ustanoveni bodu 5 piflohy IV.

Ovéfovini vyrobkd uvedenych v seznamu A p¥ilohy II

V piipadé prostiedkii uvedenych v seznamu A piilohy II vyrobce bezodkladné poskytne ozndmenému sub-
jektu po skonéeni kontrolnich Setfeni a zkousek prislusné protokoly o zkouskdch provedenych na vyrobenych
prostredcich nebo na kazdé vyrobni Sarzi prostiedkt. Déle vyrobce poskytne ozndmenému subjektu vzorky
vyrobenych prostfedkt nebo vyrobnich Sarzi prostiedkii v souladu s pfedem dohodnutymi podminkami

a postupy.

Vyrobce muze uvést prostiedky na trh, pokud ozndmeny subjekt v dohodnuté casové Ihuté, ne viak déle nez
30 dni po prevzeti vzorkd, nesdéli vyrobci jiné rozhodnuti obsahujici zejména jakoukoliv podminku platnosti
vydanych certifikdta.
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PRILOHA VI

PROHLASENI A POSTUPY TYKAJICI SE PROSTREDKU PRO HODNOCENI FUNKCNI ZPUSOBILOSTI

1. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce vypracuje k prostfedkam pro hodnoceni funkéni zptsobilosti pro-
hldeni obsahujici idaje podle bodu 2 a zajisti splnéni pfislusnych ustanoveni této smérnice.

2. Prohldseni musi obsahovat tyto informace:
— tdaje umoznujici identifikaci pifslusného prostiedku,

— pldn hodnoceni uvadgjici zejména tcel, védecké a technické nebo zdravotnické divody, rozsah hodnoceni
a pocet prostiedkd, jichZ se tykd,

— seznam laboratoff nebo jinych instituci podilejicich se na hodnotici studii,

— datum zahdjeni a pldnované trvani hodnoceni a misto a pocet zticastnénych laickych osob v piipadé sebe-
testovacich prostredkd,

— prohldseni, Ze dany prostiedek je ve shodé s pozadavky smérnice, kromé hodnocenych aspekti a aspektt
zv1a3t uvedenych v prohléseni, a Ze byla pfijata vSechna pfedbéznd opatfeni k ochrané zdravi a bezpecnosti
pacientd, uZivatelt a dalsich osob.

3. Vyrobce se také zavazuje, Ze piislusnym vnitrostdtnim orgdntim zpfistupni dokumentaci, kterd umoznuje pocho-
peni ndvrhu, vyroby a funkéni zpusobilosti vyrobku, véetné ocekdvané funkéni zptsobilosti vyrobku, aby bylo
mozné provést posouzeni shody prosttedku s pozadavky smérnice. Tato dokumentace musi byt uchovavéna po
dobu alespon péti let po skonéeni hodnoceni funkéni zptisobilosti.

Vyrobce ptijme veskerd opatfeni nutnd k tomu, aby vyrobni proces zajistoval, Ze jsou vyrobené vyrobky ve shodé
s dokumentaci uvedenou v prvnim odstavci.

4. Ustanoveni ¢ldnku 10 bodt 1, 3 a 5 plati pro prostiedky uréené pro hodnoceni funkéni zptsobilosti.
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PRILOHA IX

KRITERIA PRO JMENOVANI OZNAMENYCH SUBJEKTU

Ozndmenym subjektem, jeho feditelem a pracovniky odpovédnymi za posuzovéni a ovéfovani nesméji byt
osoby, které navrhuji, vyrdbé&ji, doddvaji instaluji nebo jsou uzivateli prostiedkd, jejichZ inspekei provadéji,
a nesméji byt ani zplnomocnénymi zdstupci Zadné z téchto stran. Nesméji se piimo podilet na ndvrhu, kon-
strukei, prodeji nebo tdrzbé prostiedkd, ani zastupovat strany, které se témito ¢innostmi zabyvaji. To viak nevy-
lu¢uje moznost vymény technickych informaci mezi vyrobcem a subjektem.

Ozndmeny subjekt a jeho pracovnici provadéji posuzovani a ovéfovani na nejvyssi drovni profesionalni davé-
ryhodnosti a potiebné zptisobilosti v oblasti zdravotnickych prostiedki a nesméji byt vystaveni zadnym tlakiim
a podnétiim, zejména finanénim, které by mohly ovlivnit jejich rozhodovéani nebo vysledky inspekci, zvldsté od
osob nebo skupin osob, které jsou na vysledcich ovéfovani zainteresovany.

Pfi smluvnim zajidtovani zvldstnich tkolil spojenych se zjistovanim a ovéfovanim skutecnosti se musi oznd-
meny subjekt nejprve ujistit, Ze subdodavatel spliiuje ustanoveni této smérnice. Ozndmeny subjekt uchovévd pro
potfebu vnitrostdtnich orgdnd prislusné dokumenty, které posuzuji kvalifikaci subdodavatele a préci, kterou
vykonal podle této smérnice.

Ozndmeny subjekt musi byt schopen vykondvat vSechny tikoly, které jsou témto subjektiim uréeny podle jedné
z piiloh 11l az VII a pro které byl ozndmen, a to bud sdm, nebo je dét provést na svou odpovédnost. Ozndmeny
subjekt musi mit k dispozici zejména potiebny persondl a vlastnit potfebné vybavent, aby mohl ¥adné vykondvat
spravni a technické tkoly spojené s posuzovanim a ovéfovanim. To znamend mit v organizaci schopny védecky
persondl, s dostate¢nymi zkuSenostmi a znalostmi k posouzeni biologické a 1ékafské funkéni zpisobilosti
prostiedkd, pro které byl subjekt ozndmen, s ohledem na poZzadavky této smérnice a zejména na pozadavky
piilohy I. Ozndmeny subjekt musi mit také p¥istup k vybaveni nezbytnému pro pozadovand ovéfovani.

Pracovnici provadgjici inspekci musi mit
— fddnou odbornou kvalifikaci pro viechny posuzovaci a ovéfovaci postupy, pro které byl subjekt jmenovan,
— dostatecnou znalost pravidel inspekei, které provadéji, a odpovidajici zkusenosti s témito inspekcemi,

— schopnosti potiebné k vypracovavani certifikatdi, protokolt a zprdv prokazujicich, ze byly inspekce prove-
deny.

Musi byt zarucena nestrannost pracovnikd provadgjicich inspekee. Jejich odménovani nesmi zéviset na poctu
nebo vysledcich provedenych inspekei.

Subjekt uzavie pojisténi odpovédnosti osob, pokud tuto odpovédnost nepievzal ¢lensky stit v souladu s vni-
trostatnimi pravnimi pfedpisy nebo pokud ¢lensky stdt inspekce pifmo neprovadi.

Pracovnici ozndmeného subjektu zachovévaji sluzebni tajemstvi o viech informacich ziskanych pfi plnéni svych
povinnosti (kromé ptimého styku s piislusnymi spravnimi orgdny stdtu, v némz vykonévaji svou ¢innost) podle
této smérnice nebo kteréhokoliv ustanoveni vnitrostdtnich pravnich predpist, kterymi se tato smérnice provadi.
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PRILOHA X

OZNACENI SHODY CE

Oznaceni shody CE se sklddd z inicial ,CE* v tomto tvaru:
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— Pokud je oznacen{ zmenseno nebo zvétseno, musi byt zachovédny vzdjemné poméry dané miizkou na vyse uve-
deném obrazku.

— Jednotlivé ¢asti oznaceni CE musi mit v podstaté stejné vertikdlni rozméry, které nesméji byt mensi nez 5 mm.
Tento minimdln{ rozmér muZe byt pro prostiedky malych rozmért upraven.



