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SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 98/79/ES
ze dne 27. Fijna 1998

o diagnostickych zdravotnickych prostiredcich in vitro

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi, a zejména
na ¢lanek 100a této smlouvy,

s ohledem na navrh Komise (1),
s ohledem na stanovisko Hospodaiského a socialniho vyboru (?),

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 189b Smlouvy (%),

(1)  vzhledem k tomu, ze by méla byt pfijata opatieni k zajiSténi
hladkého chodu wvnitintho trhu; Ze wvnitini trh je oblasti bez
vnitinich hranic, ve které je zajistén volny pohyb zbozi, osob,
sluzeb a kapitalu;

(2)  vzhledem k tomu, ze obsah a oblast plsobnosti pravnich
a spravnich predpisi platnych v clenskych statech pro
bezpecnost, ochranu zdravi a funkéni zpusobilost, vlastnosti
a opravnéné postupy pro diagnostické zdravotnické prostredky
in vitro jsou navzijem odlisné; ze takovéto rozdily vytvareji
ve SpoleCenstvi prekazky obchodu a Ze potfeba stanoveni
harmonizovanych pravidel byla potvrzena porovnanim vnitrost-
atnich pravnich ptedpisi provedenym jménem Komise;

(3) vzhledem k tomu, Ze harmonizace vnitrostatnich pravnich
pfedpisii je jedinym zplsobem k odstranéni takovych piekazek
volného obchodu a k zabranéni vzniku novych prekazek; ze tyto
cile nemohou byt dosazeny v jednotlivych clenskych statech
jinym uspokojivym zplsobem; ze tato smérnice stanovi pouze
takové pozadavky, které jsou nezbytné a dostacujici k zajisténi
volného pohybu diagnostickych zdravotnickych prostfedkti in
vitro za nejlepSich bezpec¢nostnich podminek;

(4)  vzhledem k tomu, ze harmonizované piedpisy musi byt odliSeny
od opatfeni pfijatych clenskymi stity pro spravu financovani
systému vefejné¢ho zdravotniho a nemocenského pojisténi vzta-
hujicich se pfimo nebo nepfimo k témto prostfedklim; Ze tedy
harmonizované ptedpisy neovliviiuji zptsobilost ¢lenskych statl
zavést uvedena opatfeni za predpokladu jejich souladu s pravnimi
predpisy Spolecenstvi;

(") Uk. vést. C 172, 7.7.1995, s. 21 a Uk vést. C 87, 18.3.1997, s. 9.

(®» UL vést. C 18, 22.1.1996, s. 12. )

(®) Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 12. biezna 1996 (Uf. vést. C 96,

1.4.1996, s. 31), spolecné stanovisko Rady ze dne 23. bfezna 1998 (Uf. vést.
C 178, 10.6.1998, s. 7) a rozhodnuti Evropské¢ho parlamentu ze dne
18. Cervna 1998 (Ut. vést. C 210, 6. 7. 1998) a rozhodnuti Rady ze dne
5. tijna 1998.
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(5)  vzhledem k tomu, ze diagnostické zdravotnické prostredky in
vitro musi poskytovat pacientim, uzivatelim i tfetim osobam
vysoky stupen ochrany zdravi a dosahovat vyrobcem stanovenych
urovni funkéni zpisobilosti; ze je tedy udrZzovani nebo zvySovani
urovné ochrany zdravi dosaZzené v clenskych statech jednim
z hlavnich cild této smérnice;

(6)  vzhledem k tomu, Ze v souladu se zasadami rozhodnuti Rady ze
dne 7. kvétna 1985 o novém pfistupu k technické harmonizaci
a normalizaci (') je nutné omezit pravidla pro navrhovani, vyrobu
a baleni pfislusnych zdravotnickych prostiedkti na ustanoveni
pozadovand ke splnéni zakladnich pozadavkil; Ze jsou tyto
pozadavky zakladni, a proto by mély nahradit odpovidajici vnit-
rostatni predpisy; Ze by zakladni pozadavky, vcetné pozadavki na
minimalizaci a snizeni rizik, mély byt uplatiiovany uvazlivé
s ohledem na technickou uroveni a praxi v dob&é navrhovani
a na technické a ekonomické aspekty slucitelné s vysokou
urovni ochrany zdravi a bezpecnosti;

(7)  vzhledem k tomu, Ze vétSina zdravotnickych prostiedki spada do
oblasti plsobnosti smérnice Rady 90/385/EHS ze dne
20. Cervna 1990 o sblizovani pravnich piredpisi clenskych statd
tykajicich  se  aktivnich  implantabilnich  zdravotnickych
prosttedkd (?) a smémice Rady 93/42/EHS ze dne
14. &ervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich (}) s vyjimkou
diagnostickych zdravotnickych prosttedkli in vitro; ze Ucelem
této smeérnice je rozsifit harmonizaci na diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro a ze v zajmu jednotnych pravidel Spolecenstvi
je tato smérnice z velké Ccasti zalozena na ustanovenich
uvedenych dvou smérnic;

(8)  vzhledem k tomu, Ze nastroje, pfistroje, zafizeni, materialy nebo
jiné predméty, vcetné programového vybaveni, urCené k pouziti
pro vyzkumné ucely bez jakéhokoli 1écebného cile nejsou pova-
zovany za prostiedky pro hodnoceni funkéni zptisobilosti;

(9)  vzhledem k tomu, ze ackoliv se tato smérnice nevztahuje na
mezindrodné certifikované referenéni materidly a materidly
pouzivané pro programy externiho posuzovani jakosti, kalibratory
a kontrolni materidly potfebné k urceni nebo ovéfeni funkéni
zpusobilosti prostfedktl uzivatelem jsou diagnostickymi zdravot-
nickymi prosttedky in vitro;

(10) vzhledem k tomu, ze s ohledem na zasady subsidiarity se tato
smérnice nevztahuje na Cinidla, jeZ jsou vyrobena v laboratofich
zdravotnického zafizeni pro pouziti v prostfedi téchto laboratofi
a ktera nejsou predmétem obchodovani;

(11) vzhledem k tomu, zZe prosttedky vyrobené a urcené
k profesionalnimu a komer¢nimu pouziti pro ucely lékarské
analyzy, aniz byly uvedeny na trh, nicméné podléhaji této
smérnici;

(") Ut. vést. C 136, 4.6.1985, s. 1.

(®) Ut. vést. L 189, 20.7.1990, s. 17. Smérnice naposledy pozménéna smérnici
93/68/EHS (Ut. vést. L 220, 30.8.1993, s. 1).
() Ut vést. L 169, 12.7.1993, s. 1.
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(12)

(13)

(14

(15)

(16)

a7

() Ut
@) Ut
¢) Ut.

vzhledem k tomu, Ze mechanické laboratorni zafizeni zvlasté
navrzené pro diagnostické vySetieni in vitro spadd do oblasti
plsobnosti této smérnice a Ze za ucelem harmonizace piisluSnych
smérnic by se méla smérnice Evropského parlamentu a Rady
98/37/ES ze dne 22. cervna 1998 o sblizovani pravnich
predpist Clenskych statd tykajicich se strojnich zafizeni (1)
odpovidajicim zptisobem pozménit a uvést do souladu s touto
smérnici;

vzhledem k tomu, Ze by tato smérnice mé¢la obsahovat pozadavky
na navrh a vyrobu prostfedkdl emitujicich ionizujici zafeni; ze
touto smérnici neni doteno pouziti smérnice Rady 96/29/-
Euratom ze dne 13. kvétna 1996, kterou se stanovi zakladni
bezpecnostni  standardy na ochranu zdravi pracovnikl
a obyvatelstva pied riziky vyplyvajicimi z ionizujiciho zateni (%);

vzhledem k tomu, Ze hlediska elektromagnetické kompatibility
tvofi nedilnou soucast zakladnich pozadavki této smérnice,
nepouzije se v tomto pfipadé¢ smeérnice Rady 89/336/EHS ze
dne 3. kvétna 1989 o sblizovani pravnich piedpisti ¢lenskych
stati tykajicich se elektromagnetické kompatibility (3);

vzhledem k tomu, Ze k usnadnéni prokazovani shody se
mit harmonizované normy tykajici se ochrany pied riziky souvi-
sejicimi s navrhovanim, vyrobou a balenim zdravotnickych pros-
tedkl; Ze jsou tyto harmonizované normy vypracovavany souk-
romopravnimi subjekty a Ze by si mély zachovat charakter neza-
vaznych znéni; Zze za timto Uéelem jsou Evropsky vybor pro
normalizaci (CEN) a Evropsky vybor pro normalizaci
v elektrotechnice (CENELEC) uznavany jako subjekty piislusné
pro pfijimani harmonizovanych norem v souladu s obecnymi
fidicimi zasadami pro spolupraci mezi Komisi a obémasubjekty,
které byly podepsany dne 13. listopadu 1984;

vzhledem k tomu, Ze pro ucely této smérnice je harmonizovanou
normou technicka specifikace (evropska norma nebo harmon-
izatni dokument) pfijatd na zdkladé povéfeni Komise CEN
nebo CENELEC nebo obéma uvedenymi subjekty v souladu se
smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne
22. cervna 1998 o postupu pii poskytovani informaci v oblasti
norem a technickych piedpist (*), a podle vySe uvedenych
obecnych fidicich zasad;

vzhledem k tomu, Ze se oproti obecnym zasadam pifi vyhoto-
vovani spoleénych technickych specifikaci pfihlizi k soucasné
praxi v nékterych clenskych statech, kde u vybranych prostredki
pfevazné pouzivanych pro hodnoceni bezpecnosti pii dodavani
krve a darovani organt schvaluji tyto specifikace vefejné
instituce; ze by tyto zvlastni specifikace mély byt nahrazeny
spolenymi  technickymi specifikacemi; ze tyto spolecné
technické specifikace mohou byt pouzity pro hodnoceni
a prehodnoceni funkéni zpisobilosti;

vést. L 207, 23.7.1998, s. 1.
vést. L 159, 29.6.1996, s. 1.
vést. L 139, 23.5.1989, s. 19. Smérnice naposledy pozménénd smérnici

93/68/EHS (Ut. vést. L 220, 30.8.1993, s. 1).

¢ Uk

vést. L 204, 21.7.1998, s. 19. Smérnice naposledy pozménénd smérnici

98/48/EHS (Ut. vést. L 217, 5.8.1998, s. 18).



1998L0079 — CS — 11.01.2012 — 003.001 — 5

(18)

(19)

(20)

@1

(22)

(23)

vzhledem k tomu, Ze by se védecti odbornici riiznych doty¢nych
stran mohli Ucastnit pfipravy spolecnych technickych specifikaci
a zkoumani jinych zvlaStnich nebo obecnych otazek;

vzhledem k tomu, ze vyroba ve smyslu této smérnice zahrnuje
také baleni zdravotnického prostiedku, pokud se toto baleni
vztahuje k bezpecnosti a hlediskiim funkéni zpisobilosti tohoto
prostiedku;

vzhledem k tomu, Ze jisté prostfedky maji omezenou Zzivotnost
v dasledku poklesu jejich funk¢ni zpasobilosti s ¢asem, napiiklad
z divodu zhorSujicich se fyzikalnich nebo chemickych vlastnosti,
véetng sterility nebo neporusSenosti obalu; Ze by vyrobce mél
stanovit a uvést obdobi, béhem néhoz bude prostfedek fungovat
tak, jak je urceno; ze by znaceni mélo obsahovat datum, do
kterého lze prostiedek nebo nékterou z jeho casti zcela
bezpecné pouzit;

vzhledem k tomu, ze v rozhodnuti 93/465/EHS ze dne
22. cervence 1993 o modulech pro rizné faze postupii posu-
zovani shody a o pravidlech pro pfipojovani a pouZzivani
oznaceni shody CE, které jsou uréeny k pouziti ve smérnicich
technické harmonizace ('), Rada stanovila harmonizované
postupy posuzovani shody; Ze wupfesiujici udaje doplnéné
k témto modulim jsou odivodnény povahou pozadovaného
ovéfovani pro diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro
a potiebou zachovani souladu se smérnicemi 90/385/EHS a 93/-
42/EHS;

vzhledem k tomu, Ze ptredevs§im pro ucely postupli posuzovani
shody je nutné rozdélit diagnostické prosttedky in vitro do dvou
hlavnich tiid vyrobkl; Ze velka vétsina prostfedkd nepiedstavuje
pfimé riziko pro pacienty a je pouzivana fadné proSkolenymi
odborniky a dosazené vysledky mohou byt casto potvrzeny
jinymi zpusoby, a proto mohou byt postupy posuzovéani shody
provedeny zpravidla na vyhradni zodpovédnost vyrobce; Ze
s ohledem na wvnitrostatni pfedpisy a oznameni vyplyvajici
z postupu stanoveného smérnici 98/34/ES je zésah ozndmenych
subjektil zapotiebi pouze u vybranych prostredku, jejichz spravna
funkéni zpisobilost je nezbytna pro lékafskou praxi a jejichz
selhani muze zplsobit vazné zdravotni riziko;

vzhledem k tomu, Zze mezi diagnostickymi zdravotnickymi pros-
ttedky in vitro, u kterych je pozadovan zasah oznameného
subjektu, vyzaduji skupiny vyrobkll pouZzivanych pii krevni
transfuzi a pfi prevenci AIDS a jistych typu hepatitidy
posouzeni shody, které zaruCuje, ze s ohledem na jejich navrh
a vyrobu je dosazena optimalni uGroven bezpecnosti
a spolehlivosti;

(") UF. vést. L 220, 30.8.1993, s. 23.
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24

(25)

(26)
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(28)

29
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vzhledem k tomu, Ze seznam diagnostickych zdravotnickych
prostiedkti in vitro podléhajicich posouzeni shody tfeti stranou
vyzaduje aktualizaci s ohledem na technologicky pokrok a na
vyvoj v oblasti ochrany zdravi; ze takova aktualizacni opatfeni
musi byt pfijata v souladu s postupem III pism. a) stanovenym
rozhodnutim Rady 87/373/EHS ze dne 13. cervence 1987
o postupech pro vykon provadécich pravomoci svétenych
Komisi (1);

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

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

vzhledem k tomu, Ze si vyrobci v piipadech, kdy je pozadovan
zasah oznameného subjektu, budou moci vybrat ze seznamu
subjektt zvefejnéného Komisi; ze ackoliv Clenské staty nemaji
povinnost jmenovat takovéto ozndmené subjekty, musi zajistit,
aby subjekty, které jako oznamené subjekty jmenovany jsou,
vyhovovaly kritériim posuzovani stanovenym v této smeérnici;

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

vzhledem k tomu, ze by piislusné organy, které maji dozor nad
trhem, mély byt schopny, obzvlast¢ v nouzovych situacich,
kontaktovat vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zastupce
usazen¢ho ve SpoleCenstvi za ucelem ptijeti veSkerych
ochrannych opatfeni, kterd by se mohla ukazat jako nutnd; ze
spoluprace a vymeéna informaci mezi Clenskymi staty je
potfebnd s ohledem na jednotné pouzivani této smérnice,
obzvlasté pro ucely dozoru nad trhem; ze je za timto Ucelem
nutno zavést a spravovat databazi obsahujici udaje o vyrobcich
a jejich zplnomocnénych zastupcich, o prostiedcich uvadénych na
trh, o vydanych, pozastavenych nebo odnatych certifikatech
a o postupu vigilance; ze systém ohlaSovani nezaddoucich pfihod
(postup vigilance) predstavuje uzite¢ny nastroj dozoru nad trhem,
vcetné sledovani funkéni zplsobilosti novych prostfedkl; Ze
informace ziskané z postupu vigilance a z programil externiho
posuzovani jakosti jsou uzitecné pro rozhodovani o klasifikaci
prostiedk;

vést. L 197, 18.7.1987, s. 33.

vést. C 102, 4.4.1996, s. 1.
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(30)

(€2

(32

(33)

(34

(35)

vzhledem k tomu, ze je nezbytné, aby vyrobci ohlasovali pfis-
lusnym 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 obzvlasté pro
prostfedky, jako jsou sondy DNA o vysoké hustoté (ve formé
mikroCipit) pouzivané pro genetické testovani;

vzhledem k tomu, ze pokud ma cClensky stat za to, Ze v zajmu
ochrany zdravi a bezpec¢nosti a/nebo zajisténi shody s pozadavky
na ochranu vefejného zdravi, v souladu s ¢lankem 36 Smlouvy, je
nutné dany vyrobek nebo skupinu vyrobkl zakazat nebo omezit
jejich dostupnost nebo je podrobit zvlastnim podminkam, mutze
pfijmout jakakoli nezbytna a opravnéna piechodna opatfeni; Ze
tyto pifipady Komise projedndvd s doty¢nymi stranami
a s Clenskymi staty, a pokud jsou vnitrostatni opatfeni opravnéna,
pfijima nezbytna opatfeni Spolecenstvi v souladu s postupem III
pism. a) stanovenym v rozhodnuti 87/373/EHS;

vzhledem k tomu, Ze se tato smérnice vztahuje na diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro vyrobené z tkani, bunék nebo
latek lidského ptivodu; ze se nevztahuje na dal$i zdravotnické
prostfedky vyrobené s pouzitim latek lidského plvodu; Ze proto
budou muset v této souvislosti pokraovat prace za ucelem
vytvoreni pravnich predpisi SpoleCenstvi, jak nejdiive to bude
mozné,;

vzhledem k tomu, ze s ohledem na potfebu chranit integritu
¢loveéka pfi odbéru vzorkd a pfi odbéru a pouziti latek pocha-
zejicich z lidského téla je vhodné fidit se zdsadami stanovenymi
Umluvou Rady Evropy na ochranu lidskych prav a diistojnosti
lidské bytosti s ohledem na pouziti v biologii a v 1ékafstvi; ze
navic i nadale plati vnitrostatni ptredpisy vztahujici se k etice;

vzhledem k tomu, Ze by v zajmu obecného souladu mezi smér-
nicemi pro zdravotnické prostiedky meéla byt nékterd ustanoveni
této smérnice zaclenéna do smérnice 93/42/EHS, kterou je tieba
odpovidajicim zpisobem upravit;

vzhledem k tomu, Ze je tfeba co nejdiive vytvofit chybé&jici pravni
pfedpisy pro zdravotnické prostfedky vyuZivajici latky lidského
puvodu,

PRIJALY TUTO SMERNICI:

L.

Clének 1

Oblast piisobnosti a definice

Tato smérnice se vztahuje na diagnostické zdravotnické prostredky

in vitro a jejich piislusenstvi. Pro ucely této smérnice se piislusenstvi
povazuje za samostatné diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro.
Zdravotnické prostiedky in vitro i prisluSenstvi se dale nazyvaji ,,pros-
tiedky*.
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2.

a)

b)

d)

Pro ucely této smérnice se pouziji nasledujici definice:

»zdravotnickym prostifedkem se rozumi ndstroj, pfistroj, zafizeni,
material nebo jiny pfedmét, pouzity samostatné nebo v kombinaci,
véetné programového vybaveni nezbytného k jeho spravnému
pouziti, uréeny vyrobcem pro pouziti u ¢lovéka za ucelem

— stanoveni diagnézy, prevence, monitorovani, 1écby nebo
mirnéni choroby,

— stanoveni diagnézy, monitorovani, 1é¢by, mirnéni nebo
kompenzace poranéni nebo zdravotniho postizeni,

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

— kontroly poceti,

a ktery nedosahuje své hlavni zamyslené funkce v lidském
organismu nebo na jeho povrchu farmakologickym, imunologickym
nebo metabolickym c¢inkem, jehoZ funkce vSak miZze byt takovymi
ucinky podpofena;

»diagnostickym zdravotnickym prosttedkem in vitro* se rozumi
kazdy zdravotnicky prostfedek, ktery je cinidlem, vysledkem
reakce Cinidla, kalibratorem, kontrolnim materidlem, soupravou,
nastrojem, pfistrojem, zafizenim nebo systémem, pouZzivanym
samostatné nebo v kombinaci, ktery je vyrobcem uréen pro
vySetfeni vzorkd in vitro, véetné darované krve a tkani ziskanych
z lidského téla vyhradné nebo prevazné za ucelem ziskani informaci

— o fyziologickém nebo patologickém stavu, nebo
— o0 vrozené anomalii, nebo

— pro stanoveni bezpecnosti a kompatibility s moznymi piijemci,
nebo

— pro monitorovani 1é¢ebnych opatieni.

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

Vyrobky pro obecné laboratorni pouziti nejsou diagnostickymi
zdravotnickymi prostfedky in vitro, pokud nejsou s ohledem na
své vlastnosti uréeny vyrobcem vyhradné pro pouziti pii diagnos-
tickém vysetfeni in vitro;

»prislusenstvim* se rozumi predmét, ktery sice neni diagnostickym
zdravotnickym prostiedkem in vitro, ale je uren vyrobcem zvlast
k pouziti spole¢né s n¢jakym prostiedkem tak, aby umoznil pouziti
tohoto prostiedku v souladu s jeho uréenym ucelem.

Pro tucely této definice se za prfislusenstvi diagnostickych zdravot-
nickych prostiedkti in vitro nepovazuji invazivni odb&rové pros-
ttedky nebo prostiedky pouzité pfimo na lidském téle za ucelem
ziskani vzorku ve smyslu ustanoveni smérnice 93/42/EHS;

ree
1

»prosttedkem pro sebetestovani“ se rozumi prostfedek, ktery je
vyrobcem urcen k pouziti laikem v domacim prostiedi;
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e) ,prostfedkem pro hodnoceni funkéni zpisobilosti® se rozumi pros-
ttedek urCeny vyrobcem pro jednu nebo vice vyhodnocovacich
studii funkéni zplsobilosti provadénych v laboratofich pro
1ékafskou analyzu nebo v jinych odpovidajicich prostfedich mimo
jeho vlastni prostory;

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

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

g) ,.zplnomocnénym zastupcem* se rozumi jakakoli fyzickd nebo
pravnickd osoba usazena ve SpoleCenstvi, ktera je vyslovné
povétena vyrobcem k jednani za vyrobce a muze byt v jeho
zastoupeni kontaktovana ufady a subjekty ve Spolecenstvi
s ohledem na jeho povinnosti podle této smérnice;

h) ,ur¢enym ucelem™ se rozumi pouziti, pro které je prostiedek urcen
podle udaji uvedenych vyrobcem na oznacenich, navodech
k pouziti a/nebo v propagacnich materialech;

113

i) ,uvedenim na trh* se rozumi prvni Gplatné nebo bezuplatné zpfis-
tupnéni prostiedku jiného nez urceného pro hodnoceni funkéni
zpusobilosti se zamérem jeho rozSifovani a/nebo pouZzivani na
trhu Spolecenstvi, bez ohledu na to, zda je novy, nebo zcela reno-
vovany;

j)  uvedenim do provozu“ se rozumi faze, ve které je prostiedek
poskytnut konecnému uzivateli jako prostfedek, ktery je poprvé
pripraven k pouziti pro ureny icel na trhu Spolecenstvi.

3. Pro ucely této smérnice kalibracni a kontrolni materialy zahrnuji
jakoukoli latku, material nebo pfedmét urceny vyrobcem k stanoveni
méficich vztahli nebo k ovéfeni vlastnosti funkéni zpisobilosti pros-
ttedku ve spojitosti s jeho uréenym pouzitim.

4. Pro ucely této smérnice se odstraflovani, sbér a pouziti tkéni,
bun¢k a latek lidského plvodu fidi s ohledem na etiku zasadami
stanovenymi Umluvou Rady Evropy na ochranu lidskych prav
a dustojnosti lidské bytosti s ohledem na pouziti v biologii
a v lékafstvi, a dale vSemi pfedpisy Clenskych statl vztahujicimi se
k této oblasti. Pokud jde o diagnostiku, jsou prvofadé ochrana
informaci divémé povahy vztahujicich se k soukromému Zzivotu spolu
se zasadou nediskriminace muzli nebo zen kvuli jejich rodinnym
genetickym charakteristikam.

5. Tato smérnice se nevztahuje na prostiedky, které byly vyrobeny
a pouzivaji se pouze v dané zdravotnické instituci a v prostorach, kde
byly vyrobeny, nebo v prostorach ptimo sousedicich, aniz byly pfedany
jinému pravnimu subjektu. Tim neni dotéeno pravo clenského statu
podrobit takové Cinnosti prisluSnym pozadavkiim na ochranu.

6.  Touto smérnici nejsou dotéeny vnitrostatni pravni predpisy upra-
vujici poskytovani prostiedkd na lékatsky predpis.
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7. Tato smérnice je zvlastni smérnici ve smyslu ¢l. 2 odst. 2 smérnice
Rady 89/336/EHS, jez se nadale nevztahuje na prostfedky, které jsou
ve shod¢ s touto smérnici.

Clének 2

Uvadéni na trh a do provozu

Clenské staty piijmou veskera nezbytna opatfeni, aby zajistily, Ze pros-
ttedky mohou byt uvadény na trh a do provozu pouze tehdy, spliuji-li
pozadavky této smérnice, jsou-li fadné dodany, spravné instalovany,
udrzovany a pouzivany v souladu se svym urenym ucelem. Soucasti
téchto opatfeni je také povinnost ¢lenskych statti sledovat bezpecnost
a kvalitu téchto prostfedkd. Tento Clanek se vztahuje rovnéz na pros-
ttedky pouzitelné pro hodnoceni funkéni zpusobilosti.

Cldnek 3
Zakladni pozadavky

Prosttedky musi spliiovat zakladni pozadavky stanovené v pfiloze I,
které se na né vztahuji, s pfihlédnutim k ur¢enému tcelu danych pros-
tiedka.

Cldnek 4
Volny pohyb

1. Clenské staty nesméji na svém uzemi vytvafet zadné prekazky
uvadéni na trh nebo do provozu prostiedkd, které jsou opatieny
oznacenim CE podle ¢lanku 16, jestlize byla posouzena shoda téchto
prostfedkil v souladu s ¢lankem 9.

2. Clenské staty nesméji vytvaiet zadné prekazky dostupnosti pros-
ttedkd urcenych pro hodnoceni funkéni zpisobilosti k tomuto ucelu
laboratofim nebo jinym institucim uvedenym v prohlaSeni popsaném
v priloze VIII, pokud tyto prostfedky spliuji podminky stanovené
v ¢l. 9 odst. 4 a v pfiloze VIIL

3. Clenské staty nesméji na veletrzich, vystavach, pii predvadéni,
védeckych nebo technickych sjezdech apod. vytvaret zadné piekazky
predvadeéni prostiedkt, které nevyhovuji této smérnici za predpokladu,
Ze tyto prostiedky nejsou pouzity na vzorcich pochéazejicich od
ucastniki a Ze viditelné oznaceni jasn¢ upozoriiuje, ze tyto prostredky
nesmi byt uvadény na trh nebo do provozu, dokud nebudou uvedeny do
shody.

4.  Clenské staty mohou vyzadovat, aby informace poskytované
koneénému uzivateli v souladu s oddilem B bodem 8 piilohy I byly
v jejich ufednim jazyce (jazycich).

Pokud je zajisténo bezpecné a spravné pouziti prostiedku, clenské staty
mohou povolit, aby informace uvedené v predchozim odstavci byly
v jednom dal§im Ufednim jazyce (nebo v néckolika dalSich ufednich
jazycich) Spolecenstvi.

Pii pouziti tohoto ustanoveni vezmou clenské staty v tvahu zasady
pfimétenosti, zejména

a) zda mohou byt informace poskytnuty formou harmonizovanych
symbolll nebo znamych kodu nebo jinych zptisobi;

b) predpokladany typ uzivatele prostredku.
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5. Pokud se na prostiedky vztahuji jiné smérnice, které se tykaji
jinych hledisek a v nichz se rovnéz stanovi pfipojeni oznaceni CE,
pak toto oznaceni vyjadfuje, Ze prostiedky spliuji také ustanoveni
téchto jinych smérnic.

Pokud vsak jedna nebo né€kolik takovych smérnic vyrobci dovoluje, aby
si v pribéhu pfechodného obdobi zvolil, ktery rezim pouZzije, pak
oznaceni CE vyjadiuje, Ze prostiedky spliiuji pouze ustanoveni
smérnic, které vyrobce pouzil. V tomto pfipadé musi byt
v dokumentech, upozornénich nebo navodech pozadovanych smér-
nicemi a provazejicich takovéto prostfedky uvedeny odkazy na tyto
smérnice, jak byly zvefejnény v Urednim véstniku Evropskych
spolecenstvi.

Clének 5

Odkaz na normy

1. Clenské staty predpokladaji splnéni zékladnich pozadavki podle
¢lanku 3 u prostredku které jsou ve shodé¢ s pfislusnymi vnitrostatnimi
normami prejlma_]lCImI harmonizované normy, jejichz referencni Cisla
byla zverejnena v Urednim véstniku Evropskych spolecenstvi. Clenské
staty zvetejni referencni Cisla téchto vnitrostatnich norem.

2. Pokud ma clensky stit nebo Komise za to, Zze harmonizované
normy nespliiuji zcela zikladni poZadavky uvedené v clanku 3,
piijmou clenské staty opatfeni vztahujici se k témto normam a ke
zvetejnéni podle odstavce 1 tohoto ¢lanku postupem podle €l. 6 odst. 2.

3. Clenské staty predpokladaji shodu se zakladnimi pozadavky
uvedenymi v clanku 3 u prostfedkt navrzenych a vyrobenych
ve shodé s béznymi technickymi specifikacemi vyhotovenymi pro pros-
ttedky uvedené v seznamu A piilohy II, a kde je to nutné, pro pros-
ttedky uvedené v seznamu B piilohy II. Tyto specifikace stanovi
odpovidajici kritéria hodnoceni a ptrehodnoceni funkéni zpusobilosti,
podminky pro uvolfiovani vyrobnich Sarzi, referenéni metodiky
a referencni materidly.

Spole¢né technické specifikace se piijimaji v souladu s postupem
uvedenym v ¢l. 7 odst. 2 a zvetejnuji se v Urednim vestniku Evropskych
spolecenstvi.

Vyrobci jsou zpravidla povinni dodrzovat spole¢né technické spec-
ifikace; pokud vyrobci z fadné odivodnénych pficin tyto specifikace
nedodrzi, musi pfijmout feSeni pfinejmensim na stejné Grovni.

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

Cldnek 6
Vybor pro normy a technické predpisy

1. Komisi je ndpomocen vybor ziizeny ¢lankem 5 smérnice 98/34/ES
(dale jen ,,vybor®).

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

V ybor piijme sviij jednaci fad.
(") Rozhodnuti Rady 1999/468/ES ze dne 28. Cervna 1999 o postupech pro

vykon provadécich pravomoci svéfenych Komisi (UF. vést. L 184, 17.7.1999,
s. 23).
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Clanek 7

1. Komisi je napomocen vybor zfizeny ¢l. 6 odst. 2 smérnice
90/385/EHS.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se clanky 5 a 7
rozhodnuti Rady 1999/468/ES (') s ohledem na ¢lanek 8 zminéného
rozhodnuti.

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

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

4. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1,2, 4 a6
a Clanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zminéného
rozhodnuti.

Clanek 8

Ochranna dolozka

1.  Zjisti-li ¢lensky stat, ze prostfedky podle ¢l. 4 odst. 1, jsou-li
spravné instalovany, udrZovany a pouzivany v souladu s urenym
ucelem, mohou ohrozit zdravi a/nebo bezpeCnost pacienti, uZzivateld
a piipadn¢ dalSich osob, nebo bezpecnost majetku, pfijme veskera
vhodné prozatimni opatfeni ke stazeni takovych prostfedkd z trhu
nebo k zdkazu nebo k omezeni jejich uvddéni na trh nebo do
provozu. Clensky stat o vSech takovychto opatifenich neprodlené
uvédomi Komisi s uvedenim diivodli pro své rozhodnuti a zejména se
sdélenim, zda je neshoda s touto smérnici zpisobena:

a) nesplnénim zakladnich pozadavkt podle ¢lanku 3;

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

¢) nedostatky v samotnych normach.

2. Komise co nejdfive zahaji konzultace s dotyénymi stranami.
Shleda-li Komise po téchto jednanich, ze

— opatfeni jsou opravnéna, uvédomi neprodlen¢ clensky stat, ktery
k témto konzultacim dal podnét, i ostatni Clenské staty. Jestlize
rozhodnuti podle odstavce 1 vychazi z nedostatki v norméch,
predlozi Komise po projednani s dotynymi stranami zéleZitost do
dvou mésict vyboru uvedenému v €l. 6 odst. 1, jestlize Clensky stat,
ktery rozhodnuti ucinil, na ném trva, a dale Komise zahdji postup
podle ¢lanku 6; jestlize je opatfeni uvedené v odstavei 1 pfisu-
zovano problémim souvisejicim s obsahem nebo pouzitim
béZznych technickych specifikaci, pfedlozi Komise po jednani
s dotenymi stranami do dvou mésict zalezitost vyboru
uvedenému v ¢l. 7 odst. 1,

(') UF. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.
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— opatfeni nejsou opravnénd, uvédomi neprodlené clensky stat, ktery
dal k témto konzultacim podnét, a vyrobce nebo jeho zplnomoc-
néného zastupce.

3. Jestlize je prostredek, ktery neni ve shod¢, opatien oznacenim CE,
pfijme piislusny clensky stat pfiméfend opatfeni vic¢i kazdému, kdo
oznaceni piipojil, a uvédomi o tom Komisi a ostatni Clenské staty.

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

Clének 9

Postupy posuzovani shody

1. U vSech prostiedki, s vyjimkou prostiedki uvedenych v ptiloze 11
a prosttedkd pro hodnoceni funk¢ni zpusobilosti, postupuje vyrobece pfi
pfipojovani oznafeni CE podle pfilohy III a vypracuje ES prohlaSeni
o shodé¢ pozadované pred uvedenim prostfedkd na trh.

U vsech prostiedkil pro sebetestovani, s vyjimkou prostiedki uvedenych
v piiloze II a prostfedkii pro hodnoceni funkéni zpusobilosti, vyrobce
pfed vypracovanim vySe uvedeného prohlaSeni o shod¢ splni dodatecné
pozadavky stanovené v bodu 6 prilohy III. Misto tohoto postupu muize
vyrobce postupovat podle postupu uvedeného v odstavcich 2 nebo 3.

2. U wvsSech prostiedki uvedenych v seznamu A pfilohy I,
s vyjimkou prostiedkt uréenych pro hodnoceni funkéni zpusobilosti,
postupuje vyrobce za ucelem pfipojeni oznaceni CE

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

b) podle postupu vztahujiciho se k ES ptezkouseni typu stanoveného
v pfiloze V spolecné s postupem vztahujicim se k ES prohlaseni
o shod¢ stanovenym v pftiloze VII (zabezpeCovani jakosti vyroby).

3. U vSech prostftedki uvedenych v seznamu B pfilohy I,
s vyjimkou prostiedkli uréenych pro hodnoceni funkéni zpusobilosti,
postupuje vyrobce za Ucelem pfipojeni oznaceni CE

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

b) podle postupu vztahujiciho se k ES pfezkouseni typu stanoveného
v piiloze V spole¢né s

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

i) postupem vztahujicim se k ES prohlaseni o shodé stanovenym
v priloze VII (zabezpeCovani jakosti vyroby).

4. 'V piipadé prostiedkit pro hodnoceni funkéni zpusobilosti
postupuje vyrobce podle prilohy VIII a piedtim, nez jsou tyto pros-
ttedky dostupné, vypracuje prohlaseni stanovené touto piilohou.

Toto ustanoveni se nevztahuje na wvnitrostatni predpisy tykajici se
etickych hledisek pfi provadéni studii hodnoticich funkéni zptsobilost
za pouziti tkani nebo latek lidského ptvodu.
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5. Pti postupu posuzovani shody prostfedku musi vyrobce, a pokud
je zicastnén, oznameny subjekt brat v Gvahu vysledky vSech posuzo-
vacich a ovéfovacich ukonl provedenych v ptipadé potieby v souladu
s touto smérnici v mezistupni vyroby.

6. Vyrobce mulze dat pokyn svému zplnomocnénému zastupci
k zahgjeni postupi uvedenych v piilohdch III, V, VI a VIIIL.

7.  Vyrobce je povinen po dobu péti let po vyrobeni posledniho
vyrobku uchovavat prohlaseni o shodé, technickou dokumentaci
uvedenou v piilohach III az VIII, rozhodnuti, protokoly a certifikaty,
vyhotovené oznamenymi subjekty, a poskytnout je pro kontrolni ucely
vnitrostatnim organim. Pokud vyrobce neni usazen ve Spolecenstvi,
povinnost poskytovat na zakladé zadosti uvedenou dokumentaci
pfipadéd jeho zplnomocnénému zastupci.

8. Zahrnuje-li postup posuzovani shody ucast oznameného subjektu,
muze se vyrobce nebo zplnomocnény zastupce obratit na subjekt podle
vlastniho vybéru v ramci ukold, pro které¢ byl subjekt ozndmen.

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

10.  Rozhodnuti, kterd pfijmou ozndmené subjekty v souladu
s pfilohami III, IV a V, jsou platnd po dobu nejdéle péti let a mohou
byt prodlouzena na zakladé zadosti podané v dob¢€, na niz se obé strany
dohodly ve smlouvé podepsané obéma stranami, a to o dalsi az pétileté
obdobi.

11.  Zaznamy a korespondence tykajici se postupd podle odstavcd 1
az 4 jsou vedeny v ufednim jazyce clenského statu, ve kterém jsou
postupy provadeény, a/nebo v jiném jazyce schvaleném oznamenym
subjektem.

12.  Odchylné od odstavci 1 az 4 mohou pfislusné subjekty na
zékladé¢ tadné oduvodnéné zadosti povolit na uzemi doty¢ného
¢lenského statu uvedeni na trh a do provozu individuélnich prostredk,
pro které nebyly provedeny postupy podle odstavci 1 az 4 a jejichz
pouziti je v zajmu ochrany zdravi.

13.  Ustanoveni tohoto ¢lanku se pouzije pfiméfené na jakoukoli
fyzickou nebo pravnickou osobu, kterd vyrabi prostfedky v oblasti
pusobnosti této smérnice a kterd, aniz je uvedla na trh, je uvadi do
provozu a pouziva je v ramci své profesionalni ¢innosti.

Cldnek 10

Registrace vyrobcii a prostiedki

1. Kazdy vyrobce, ktery pod svym vlastnim jménem uvadi pros-
ttedky na trh, oznami pfislusnym organtim clenského statu, ve kterém
ma misto podnikani,

— adresu mista podnikani,
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— informace vztahujici se k c¢inidlim, vysledku reakce ¢inidla, kali-
bra¢nim a kontrolnim materidlim s ohledem na bé&znou technolo-
gickou charakteristiku a/nebo analytim a vSechny jejich dalsi
podstatné zmény, veetné pozastaveni uvadéni na trh; u dalSich pros-
tredkti odpovidajici indikace,

— v pripadé prostredk uvedenych v pfiloze II a prostiedkii pro sebe-
testovani veskeré udaje umoznujici identifikaci téchto prostiedki,
analytick¢ a ptipadné i diagnostické parametry uvedené v oddile
A bodu 3 piilohy I, vysledek hodnoceni funk¢ni zpusobilosti
podle prilohy VIII, certifikaty a vSechny jejich dal$i podstatné
zmény, véetné pozastaveni uvadéni na trh.

2. U prostfedktt uvedenych v ptiloze II a prostfedkii pro sebetes-
tovani si mohou cClenské staty, na jejichz izemi jsou tyto prostfedky
uvadény na trh a/nebo uvadény do provozu, vyzadat informace
o udajich umoziujicich identifikaci téchto prostiedklti vybavenych
znacenim a navody k pouziti.

Tato opatfeni nesmi byt predbéznou podminkou pro uvedeni prostredkd,
které jsou ve shod¢ s touto smérnici, na trh a do provozu.

3. Nema-li vyrobce uvadéjici na trh prostiedky pod svym vlastnim
jménem misto podnikdni v doty¢ném clenském state, poveri zplnomoc-
néného zéastupce. Zplnomocnény zéastupce oznamuje piisluSnym
organim c¢lenského statu, ve kterém ma misto podnikani, vSechny
udaje uvedené v odstavci 1.

4. Oznameni popsané v odstavci 1 zahrnuje i veskeré nové vyrobky.
Kromé toho, pokud je v tomto oznameni oznamovanym ,,novym
vyrobkem® prostiedek s oznafenim CE, vyrobce tuto skute¢nost
uvede ve svém oznameni.

Pro ucely tohoto ¢lanku je prostiedek ,,novy®, pokud

a) béhem predchazejicich tii let nebyl takovy prostiedek pro ptislusny
analyt nebo v souvislosti s jinym parametrem nepietrzité¢ k dispozici
na trhu Spolecenstvi;

b) postup vyuziva analytickou technologii, ktera béhem piedchazejicich
tii let nebyla nepfetrzit¢ vyuzivana pro pfisluSny analyt nebo
v souvislosti s jinym parametrem na trhu Spolecenstvi.

5. Clenské staty pfijmou veskera nezbytna opatieni, aby zajistily, Ze
oznameni uvedend v odstavcich 1 a 3 budou okamzité zanesena do
databaze popsané v clanku 12.

Provadéci postupy k tomuto ¢lanku, a zejména postupy vztahujici se
k ozndmeni a pojmu podstatné zmény, se prijimaji regulativnim
postupem podle ¢l. 7 odst. 2.

6.  Ptechodné, az do vybudovani Evropské databanky dostupné pfis-
lusnym organtim c¢lenskych stati a obsahujici tdaje tykajici se vSech
prostiedktl dostupnych na tizemi Spolecenstvi, podava vyrobce takovéto
oznameni pfisluSnym organtim kazdého clenského statu, ve kterém je
prostiedek uvadén na trh.
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Cléanek 11

Postup vigilance

1. V souladu s ustanovenimi této smérnice piijmou cClenské staty
nezbytna opatfeni k zajisténi centrdlni evidence a vyhodnoceni
veskerych zjisténych informaci vztahujicich se k niZze uvedenym
piihodam v souvislosti s prostiedky opatfenymi oznacenim CE:

a) jakakoliv porucha, selhani nebo zhorSeni vlastnosti a/nebo funkéni
zpusobilosti prostfedku nebo jakakoliv nepfesnost v oznaovani nebo
v navodech k pouziti, které pfimo nebo nepfimo mohou nebo mohly
vést k imrti pacienta, uzivatele nebo dalSich osob nebo k vaznému
zhorseni jejich zdravotniho stavu,

b) jakykoliv technicky nebo zdravotni dlvod, ktery souvisi
s vlastnostmi nebo funkéni zplsobilosti prosttedku a vede
z divodl uvedenych v pismenu a) k systematickému stahovani pros-
tfedki tohoto typu vyrobcem z trhu.

2. Pokud ¢lensky stat pozaduje od lékari, zdravotnikd nebo organ-
izdtorl programl externiho posuzovani jakosti, aby informovali
piislusné organy o piihodach uvedenych v odstavci 1, podnikne tento
stat nezbytné kroky k tomu, aby zajistil, Ze vyrobce doty¢nych pros-
ttedkd nebo jeho zplnomocnény zastupce bude o takové ptihodé
informovan.

3.  Po provedeni posouzeni Clensky stat, pokud mozno spolecné
s vyrobcem, aniz je dotCen c¢lanek 8, neprodlené uvédomi Komisi
a ostatni Clenské staty o piihodach podle odstavce 1, pro néz byla
pfijata nebo jsou zvaZovana pfislusna opatieni, vcetn¢ mozného
stazeni z trhu.

4. Pokud je v souvislosti s ozndmenim uvedenym v ¢lanku 10 ozna-
movany prostiedek s ozna¢enim CE ,,novym“ vyrobkem, uvede vyrobce
tuto skuteCnost v oznameni. Pfislusny organ, kterému bylo podano
oznameni, muze kdykoli v pribéhu nasledujicich dvou let a ve zdivod-
nénych piipadech pozadovat od vyrobce podani zpravy o zkuSenostech
s prostiedkem ziskanych po jeho uvedeni na trh.

5. Clenské stity na pozadani informuji ostatni &lenské staty
o udajich, které jsou uvedeny v odstavcich 1 az 4. Postupy provadeéni
tohoto ¢lanku se pfijimaji regulativnim postupem podle €l. 7 odst. 2.

Clanek 12
Evropska databanka

1. Udaje registrované v souladu s touto smérnici jsou uchovavany
v Evropské databance pfistupné pfisluSnym organim tak, aby mohly na
zaklad¢ dobré informovanosti plnit ukoly vyplyvajici z této smeérnice.

Databanka obsahuje:

a) udaje vztahujici se k registraci vyrobcli a prostiedkit podle
¢lanku 10;

b) tdaje o vydanych, upravenych, doplnénych, pierusenych, stazenych
nebo zamitnutych certifikatech podle postupu stanoveného
v ptilohach IIT az VII;

c) udaje ziskané v souladu s postupem vigilance definovanym
v ¢lanku 11.
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2. Udaje jsou poskytovany v normalizovaném formatu.

VY M2
T 3. Provadéci postupy k tomuto ¢&lanku se pfijimaji regulativnim
postupem podle ¢l. 7 odst. 2.

Clének 13

Ma-li ¢lensky stat za to, pokud jde o dany vyrobek nebo skupinu
vyrobkl, ze by pro zajisténi ochrany zdravi a bezpecnosti nebo pro
zajisténi ochrany vetejného zdravi podle ¢lanku 36 Smlouvy méla byt
dostupnost téchto vyrobktl zakdzana, omezena nebo by méla podléhat
zvlastnim pozadavkiim, mize pfijmout jakakoli nezbytna a odiivodnéna
pfechodna opatieni. Poté informuje Komisi a ostatni Clenské staty
a odivodni své rozhodnuti. Komise projednd opatieni s dotéenymi
stranami a s Clenskymi staty, a jsou-li vnitrostatni opatfeni opravnéna,
pfijme nezbytna opatfeni Spolecenstvi.

Tato opatieni, jez maji za ucel zménit jiné nez podstatné prvky této
smérnice jejim doplnénim, se pfijimaji regulativnim postupem
s kontrolou podle ¢l. 7 odst. 3. Komise mize ze zavaznych naléhavych
didvodi pouzit postup pro nalé¢havé piipady podle ¢l. 7 odst. 4.

Clanek 14

Zmény prilohy II a derogacni dolozka

1.  Pokud ma ¢lensky stat za to, Ze:

a) seznam prostfedki v piiloze II by mél byt opraven a rozsifen;

b) shoda prostfedku nebo kategorie prostfedkli by méla byt stanovena
odchylné od ¢lanku 9, a to pouzitim jednoho nebo vice postupl
vybranych z postupt uvedenych v ¢lanku 9,

predlozi Komisi fadn€ odidvodnénou zadost o zajisténi potiebnych
opatieni.

Pokud se tato opatieni tykaji postupu podle pismene a) a maji za tcel
zménit jiné nez podstatné prvky této smérnice, pfijimaji se regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 7 odst. 3.

Pokud se tato opatieni tykaji postupu podle pismene b), piijimaji se
regulativnim postupem podle ¢l. 7 odst. 2.

2. Ma-li byt ptijato opateni v souladu s odst. 1, je tfeba brat patfi¢ny
ohled na

a) jakékoliv podstatné informace vyplyvajici z postupl vigilance
a z programi externiho posuzovani jakosti uvedenych v ¢lanku 11;

b) nasledujici kritéria:

i) zda se lze naprosto spolehnout na vysledek ziskany danym pros-
ttedkem vzhledem k tomu, ze vysledek ma ptimy vliv na
nasledny lékafsky vykon, a
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il) zda by se vykon provedeny na zakladé nespravného vysledku
ziskaného pouzitim prostfedku nemohl projevit jako nebezpecny
pro pacienta, tfeti stranu nebo vefejnost, zejména nasledkem
nespravné pozitivnich nebo nespravné negativnich vysledkd, a

iii) zda by ucast oznameného subjektu pfispéla k zajisténi shody
prostredku.

3. Komise uvédomi ¢lenské staty o piijatych opatienich a piipadné
zvetejni tato opatfeni v Urednim véstniku Evropskych spolecenstvi.

Cléanek 15

Oznamené subjekty

1. Clenské staty oznami Komisi a ostatnim ¢lenskym statiim, které
subjekty jmenovaly k provadéni ukoli souvisejicich s postupy podle
¢lanku 9 a pro které¢ konkrétni tkoly byly tyto subjekty ustanoveny.
Komise témto subjektlim, dale jen ,,0ozndmenym subjektim®, pridéli
identifikacni ¢isla.

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

Clenské staty nejsou povinny jmenovat oznameny subjekt.

2. Clenské staty pouziji pro jmenovani subjektl kritéria stanovena
v piiloze IX. O subjektech, které vyhovuji pozadavkim vnitrostatnich
norem, jez prebiraji pfisluSné harmonizované normy, se predpoklads, Ze
spliyji ptislusna kritéria.

3. Clenské staty provad&ji nepfetrzity dozor nad ozndmenymi
subjekty, aby zajistily pribézné plnéni kritérii stanovenych v pfiloze
IX. Clensky stat, ktery ozndmil subjekt, toto povéfeni odejme nebo
omezi, jestlize zjisti, ze tento subjekt nadale nespliiuje kritéria podle
prilohy IX. O odejmuti nebo omezeni oznameni neprodlené uvédomi
ostatni Clenské staty a Komisi.

4. Oznameny subjekt a vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce
usazeny ve SpoleCenstvi stanovi po vzajemné dohodé terminy pro
dokonéeni posuzovacich a ovéfovacich ukonti uvedenych v ptilohach
III az VII.

5. Oznameny subjekt uvédomi ostatni oznamené subjekty a piislusné
organy o vSech pozastavenych nebo odnatych certifikatech a na jejich
zadost i 0 vydanych nebo zamitnutych certifikatech. Oznameny subjekt
také na pozadani poskytne veskeré dalsi prislusné informace.

6. Pokud oznadmeny subjekt zjisti, ze pfislusné pozadavky této
smérnice nebyly vyrobcem splnény nebo jiz nadale nejsou plnény,
nebo pokud certifikdit nemél byt vydan, ozndmeny subjekt,
s piihlédnutim k zasadam priméfenosti, pozastavi nebo odejme
vydany certifikdit nebo omezi jeho pouziti, pokud vyrobce nezajisti
shodu s témito pozadavky zavedenim odpovidajicich napravnych
opatfeni. V pfipadé pozastaveni, odnéti nebo jakéhokoliv omezeni
certifikdtu nebo v ptipadech, kdy mize byt nutny zasah ptislusného
organu, ozndmeny subjekt o této skutecnosti informuje piislusny
organ. Clensky stat uvédomi ostatni ¢lenské staty a Komisi.



1998L0079 — CS — 11.01.2012 — 003.001 — 19

7.  Oznameny subjekt poskytne ¢lenskému statu na pozadani veskeré
podstatné informace a dokumenty, véetné rozpocétovych dokumentt,
umoziujici ovéfeni shody s pozadavky pfilohy IX.

Clének 16

Oznaceni CE

1. Prosttedky jiné nez prostiedky pro hodnoceni funkéni zptsobilosti,
které spliuji zakladni pozadavky podle ¢lanku 3, musi byt pfi uvedeni
na trh opatfeny oznacenim shody CE.

2. Oznaceni shody CE znazornéné v pfiloze X musi byt pfipojeno
viditelng, Citelné a nesmazatelné na prostfedku, pokud je to proveditelné
a vhodné, a dale v navodu k pouziti. Oznaceni shody CE musi byt také
umisténo na prodejnim obalu. Oznaceni CE musi byt doplnéno iden-
tifikatnim cCislem oznameného subjektu odpovédného za zavadéni
postupti stanovenych v piilohach III, IV, VI a VIL.

3. Je zakazéano pfipojovat znacky a napisy, které by mohly uvadét
treti strany v omyl, pokud jde o vyznam a tvar oznaceni CE. Kazdy jiny
znak muze byt pfipojen na prostfedku, obalu nebo navodu dopro-
vazejicim prostitedek za predpokladu, Ze jim neni sniZzena viditelnost
ani Citelnost oznaceni CE.

Clanek 17

Nespravné piipojené oznaceni CE
1. AnizZ je dotCen ¢lanek 8:

a) zjisti-li ¢lensky stat, ze bylo oznaceni CE pfipojeno nespravné, je
vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce povinen ukoncit toto
porusovani predpisti za podminek ulozenych Clenskym statem;

b) pokud neshoda trvéa, je c¢lensky stat povinen pfijmout vSechna
pfislusna opatfeni k omezeni nebo zakazu uvadéni 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.

Clanek 18

Rozhodnuti 0 odmitnuti nebo omezeni
1.  Kazdé rozhodnuti pfijaté ve shod¢ s touto smérnici

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

b) o stazeni prostfedkd z trhu,

musi uvadét presné divody, na kterych se zaklada. Toto rozhodnuti se
neprodlené¢ oznami strané€, které se tyka, spolu s informaci o opravnych
prostiedcich dostupnych podle platnych pravnich piedpist daného
Clenského statu a o lhutach, kterym tyto opravné prostiedky podl€haji.
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2.V pfipad¢ rozhodnuti podle odstavce 1 musi mit vyrobce nebo
jeho zplnomocnény zastupce piilezitost poskytnout své stanovisko
v pfedstihu, pokud ovSem takovéto projednani neni z divodu nalé-
havosti opatfeni, zavadénych zejména s ohledem na opravnéné
pozadavky ochrany vefejného zdravi, nemozné.

Cléanek 19

Duvérnost

Aniz jsou dotéeny vnitrostatni pravni predpisy a praxe zachovavani
I¢kai'ského tajemstvi, Clenské staty zajisti, aby vSechny zucastnéné
strany pfi pouZivani této smeérnice zachovavaly divérnost s ohledem
na informace ziskané pfi provadéni svych tkolt. Timto nejsou
ovlivnény povinnosti Clenskych stati a oznamenych subjekti ohledné
vzajemného informovani a Sifeni vystrah, ani povinnosti dot¢enych osob
poskytovat informace podle trestniho prava.

Clanek 20
Spolupriace mezi ¢lenskymi staty
Clenské staty piijmou piisluina opatfeni k zajisténi toho, aby piisluiné
organy povéfené provadénim této smérnice vzajemné spolupracovaly

a navzdjem si piedavaly informace potfebné k zajiSténi postupil
v souladu s touto smérnici.

Cléanek 21

Zmény smérnic

1. Ve smérnici 98/37/ES se v €l. 1 odst. 3 druhd odrazka ,,strojni
zafizeni urCené k pouziti ve zdravotnictvi pii piimém styku
s pacientem® nahrazuje timto:

,— zdravotnické prostredky,*.
2. Smérnice 93/42/ES se méni takto:
a) V ¢l. 1 odst. 2:

— bod c¢) se nahrazuje timto:

»C) ,diagnostickym zdravotnickym prosttedkem in vitro‘ se
rozumi zdravotnicky prostfedek, ktery je Cinidlem,
vysledkem reakce Cinidla, kalibratorem, kontrolnim
materidlem, soupravou, nastrojem, piistrojem, zafizenim
nebo systémem, pouzivanym samostatné¢ nebo v kombinaci,
ktery je vyrobcem urcen pro vySetfeni vzorki in vitro, véetné
darované krve a tkani ziskanych z lidského téla, vyhradné
nebo prevazné za ucelemziskani informaci

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

— pro stanoveni bezpecnosti a kompatibility s moznymi
piijemci, nebo

— pro monitorovani 1éCebnych opatieni.
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b)

d)

Nadoby na vzorky jsou povazovany za diagnostické zdra-
votnické prostiedky in vitro. ,Nadobami na vzorky® se
rozumi prostiedky, at’ jiz podtlakového nebo jiného typu,
uréené vyrobcem vyhradné pro primarni uskladnéni
a uchovani vzorku z lidského téla pro ucely diagnostického
vySetfeni in vitro.

Vyrobky pro obecné laboratorni pouziti nejsou diagnos-
tickymi zdravotnickymi prostfedky in vitro, pokud nejsou
s ohledem na své vlastnosti ureny vyrobcem vyhradné pro
pouziti pfi diagnostickém vysSetieni in vitro, “,

— bod 1) se nahrazuje timto:

1) ,uvedenim do provozu‘ se rozumi faze, ve které je prostiedek
poskytnut kone¢nému uzivateli jako prostredek, ktery je poprvé
pfipraven k pouziti pro stanoveny ucel na trhu SpoleCenstvi.”,

— vklada se novy bod, ktery zni:

) szplnomocnénym zdstupcem* se rozumi jakakoli fyzicka nebo
pravnickd osoba se sidlem ve Spolecenstvi, kterd je vyslovné
povétena vyrobcem k jednani za vyrobce a muze byt v jeho
zastoupeni kontaktovana ufady a organy ve Spolecenstvi
s ohledem na jeho povinnosti podle této smérnice.

Clanek 2 se nahrazuje timto:

,, Cldanek 2

Uvadéni na trh a do provozu

Clenské staty podniknou veskeré nezbytné kroky, aby zajistily, e
prostiedky mohou byt uvadény na trh a do provozu pouze,
odpovidaji-li pozadavkim této smérnice, jsou-li spravné instalovany,
udrzovéany a pouzivany v souladu se svym ur¢enym ucelem.*

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

,U vSech prostfedkt tfidy IIb a III si mohou ¢lenské staty vyzadat,
aby byly informovany o vSech udajich umoznujicich identifikaci
téchto prostfedkd spolecné se znacenim a navody k pouziti, jsou-li
tyto prostiedky uvadény do provozu na jejich uzemi.”

Vkladaji se nové c¢lanky, které znéji:

., Clanek 14a
Evropska databanka

1. Udaje registrované v souladu s touto smérnici jsou uchovavany
v Evropské databance pfistupné ptfislusSnym organtim tak, aby mohly
na zéklad€¢ dobré informovanosti plnit tkoly vyplyvajici z této
smérnice.

Databanka obsahuje:

a) udaje vztahujici se k registraci vyrobcll a prostfedkll podle
¢lanku 14;

b) Gdaje o vydanych, upravenych, doplnénych, pozastavenych,
odnatych nebo zamitnutych certifikatech podle postupu stano-
veného v pfiilohach II az VII;

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

g)

2. Udaje jsou poskytovany v normalizovaném formatu.

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

Clének 14b

Zvlastni opatieni pro sledovani zdravi

Ma-li Clensky stat za to, pokud jde o dany vyrobek nebo skupinu
vyrobku, Ze by pro zajisténi ochrany zdravi a bezpecnosti a/nebo pro
zajisténi ochrany vetejného zdravi podle ¢lanku 36 Smlouvy méla
byt dostupnost téchto vyrobkd zakazana, omezena, nebo by méla
podléhat zvlastnim pozadavkim, muze pfijmout jakakoli nezbytna
a opravnéna prechodna opatfeni. Poté uvédomi Komisi a ostatni
Clenské staty a zdivodni své rozhodnuti. Komise pokud mozno
konzultuje opatfeni s dotyénymi stranami a s clenskymi staty
a, jsou-li vnitrostatni opatfeni opravnéna, piijme potiebna opatfeni
Spolecenstvi v souladu s postupem uvedenym v ¢l. 7 odst. 2.

V clanku 16 se dopliiuji nové odstavee 5, 6 a 7, které znéji:

»d.  Oznameny subjekt uvédomi ostatni oznamené subjekty
a piislusné organy o vsSech pozastavenych nebo odnatych certifi-
katech a na jejich zadost i o vydanych nebo zamitnutych certifi-
katech. Oznameny subjekt také na pozadani poskytne veskeré dalsi
prislusné informace.

6. Pokud oznameny subjekt zjisti, ze pfislusné pozadavky této
smérnice nebyly vyrobcem splnény nebo jiz nadéle nejsou plnény,
nebo pokud certifikdt nemél byt vydan, ozndmeny subjekt,
s prihlédnutim k zisadam priméfenosti, pozastavi nebo odejme
vydany certifikdt nebo omezi jeho pouziti, pokud vyrobce nezajisti
shodu s témito pozadavky zavedenim odpovidajicich népravnych
opatfeni. V pftipadé pozastaveni, odnéti nebo jakéhokoliv omezeni
certifiktu nebo v pfipadech, kdy mize byt nutny zasah piisluSného
organu, oznidmeny subjekt o této skuteCnosti informuje piislusny
organ. Clensky stat uvédomi ostatni ¢lenské staty a Komisi.

7.  Oznameny subjekt poskytne clenskému stitu na pozadani
veskeré podstatné informace a dokumenty, vcetn¢ rozpoctovych
dokumentii, umoznujici ovétreni shody s pozadavky ptilohy I1X.“

V clanku 18 se dopliiuje novy odstavec, ktery zni:

,,lato ustanoveni se vztahuji rovnéz na ptipady, kdy bylo oznacéeni
CE pripojeno v souladu s postupy této smérnice, ale nevhodné, na
vyrobky, které nespadaji do oblasti pisobnosti této smérnice.

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

— uvadét na trh prostfedky, které jsou ve shodé se zakonnymi
pfedpisy platnymi na jejich Uzemi k 31. prosinci 1994 po dobu
péti let od pfijeti této smérnice, a

— uvadét vySe zminéné prosttedky do provozu nejpozdéji do
30. cervna 2001.%
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h) Bod 6.2 piilohy II, bod 7.1 pfilohy III, bod 5.2 ptilohy V a bod 5.2
ptilohy VI se zruSuji.

i) V piiloze XI bodu 3 se po druhé vété vklada nova véta, ktera zni:

,~Predpokladem je, Ze organizace bude mit k dispozici dostatecné
védecké persondlni zdzemi s dostatecnymi zkuSenostmi a znalostmi
potiebnymi k posouzeni zdravotnické funkcni zplsobilosti
a ucinnosti téch prostfedkl, pro které byla oznamena, s ohledem
na pozadavky této smérnice, a zejména na pozadavky pftilohy L.

Cléanek 22

Provadéci a piechodna ustanoveni

1. Clenské staty nejpozd&ji do 7. prosince 1999 pfijmou a zvefejni
pravni a spravni predpisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto
smérnici. Neprodlen¢ o nich uvédomi Komisi.

Clenské staty pouziji tyto predpisy ode dne 7. ervna 2000.

Tato opatfeni piijatd Clenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto
smérnici nebo musi byt takovy odkaz uéinén pii jejich Gfednim
vyhlaseni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

2. Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrost-
atnich pravnich predpist, které pfijmou v oblasti plisobnosti této
smérnice.

3. Vybor uvedeny v Clanku 7 miZe zahajit svou Cinnost dnem, kdy
tato smérnice vstupuje v platnost. Clenské staty mohou piijmout
opatfeni uvedena v c¢lanku 15 dnem vstupu této smérnice v platnost.

4. Clenské stity piijmou nezbytnd opatieni, aby zajistily, Ze
oznamené subjekty odpovédné podle ¢lanku 9 za posuzovani shody
vezmou v uvahu piislusné informace tykajici se vlastnosti a funkéni
zpusobilosti takovych prostfedkl, a to zejména vysledky prislusnych
zkousek a ovéfovani provedenych jesté podle diivejSich vnitrostatnich
pravnich a spravnich predpisi vztahujicich se na takové prostredky.

5. Po dobu péti let po vstupu této smérnice v platnost Clenské staty
povoli uvadéni na trh prostfedkl, které jsou ve shodé s pravidly
platnymi na jejich Uzemi k datu, kdy tato smérnice vstupuje
v platnost. Po dobu dalsich dvou let se uvedené prosttedky mohou
uvadét do provozu.

Cléanek 23

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

Clanek 24

Tato smérnice je ur¢ena Clenskym statim.
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PRILOHA 1

ZAKLADNI POZADAVKY

A. OBECNE POZADAVKY

1.

Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny takovym zptsobem, aby
pii pouziti za urenych podminek a k uréenému ucelu neohrozily, at’
jiz pfimo nebo nepfimo, klinicky stav nebo bezpecnost pacientt,
bezpecnost nebo zdravi uzivateld, popf. dalSich osob, nebo
bezpecnost vlastnictvi. Jakédkoliv rizika, ktera mohou s pouzitim
téchto prostfedkd souviset, musi byt pfijatelna v porovnani s jejich
pfinosem pro pacienta a musi odpovidat vysoké urovni ochrany
zdravi a bezpecnosti.

Reseni, ktera vyrobce zvoli pro navrh a konstrukei prostiedkd, musi
byt v souladu se zasadami bezpec¢nosti s ohledem na obecné znamy
stav védy a techniky.

Pii  vybéru nejvhodnéjSich feSeni musi vyrobce vychazet
z nasledujicich zasad v uvedeném potadi:

— vylou¢it nebo co nejvice snizit rizika (bezpeénym navrhem
a konstrukcf),

— v piipadé potieby ucinit odpovidajici ochrannd opatfeni vaci
rizikim, ktera nelze vyloucit,

— informovat uzivatele o pfetrvavani rizik v disledku nedokon-
alosti uskute¢nénych ochrannych opatieni.

Prosttedky musi byt navrzeny a vyrobeny takovym zpisobem, aby
byly vhodné pro ucely uvedené v ¢l. 1 odst. 2 pism. b) v souladu se
specifikaci vyrobce, s ohledem na obecné znamy stav védy
a techniky. Musi dosahovat funkéni zptsobilosti deklarované
vyrobcem, a to zejména, pfichazi-li to v uvahu, v citlivosti
rozboru, citlivosti diagnozy, analytické specifi¢nosti, diagnostické
vhodnosti, pfesnosti, opakovatelnosti, reprodukovatelnosti, vcetné
zvladnuti znamych rusivych vlivii, a stanovenych detekénich limitt.

Ove¢fitelnost hodnot stanovenych pro kalibratory a/nebo kontrolni
materialy musi byt zaruéena pomoci dostupnych referenénich
metod méfeni a/nebo dostupnych referenénich materidla  vyssi
urovné.

Je-li prostfedek vystaven zatizeni, které miZe nastat za bé&znych
provoznich podminek, nesmi dojit k nepfiznivému ovlivnéni jeho
vlastnosti a funk¢ni zptisobilosti ve smyslu bodi 1 a 3 do té miry,
aby tim po dobu zivotnosti prostfedku uvedené vyrobcem mohlo
dojit k ohrozeni zdravi nebo bezpecnosti pacienta nebo uzivatele,
piipadné dalSich osob. Neni-li zZivotnost prostfedku uvedena, plati
totéz pro diivodné predvidatelnou Zivotnost prostiedku tohoto typu
s ohledem na jeho ureny tcel a pfedpokladané pouziti.

Prosttedky musi byt navrZzeny, vyrobeny a zabaleny takovym
zpusobem, aby jejich vlastnosti a funkéni zpusobilost pfi uréeném
pouziti nebyly nepfiznivé ovlivnény podminkami pii skladovani
nebo dopravé (teplota, vlhkost vzduchu atd.), pfi zachovéni
pokynti a informaci vyrobce.
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B. POZADAVKY NA NAVRH A VYROBU

1.
1.1

22

23

2.4

2.5

2.6

Chemické a fyzikalni vlastnosti

Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny takovym zplisobem, aby
bylo dosazeno vlastnosti a funkéni zpusobilosti podle oddilu
A ,,Obecné pozadavky“. Zvlastni pozornost musi byt vénovana
moznosti zhorSeni analytické funkcni zpUsobilosti z ddvodu
vzdjemné nekompatibility mezi pouzitymi materidly a vzorky
(napf. biologickymi tkanémi, buiitkami a mikroorganismy) urcenymi
k pouziti s prostiedkem s ohledem na jeho urceny ucel.

Prostiedky musi byt navrzeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby bylo co
nejvice snizeno riziko vyplyvajici z tUniku tekutin z vyrobku,
z kontaminatl a rezidui pro osoby podilejici se na dopravé, skla-
dovani a pouziti prostfedkii, a to s ohledem k uréenému ucelu
vyrobku.

Infekce a mikrobiologickd kontaminace

Prostiedky a vyrobni postupy s nimi souvisejici musi byt navrzeny
tak, aby se pokud mozno vylouc¢ilo nebo snizilo riziko infekce
uzivatele nebo jinych osob. Navrh musi umoznit snadnou
manipulaci, a kde je to nezbytné, co nejvice snizit kontaminaci
nebo Unik kapalin z prostiedku pfi pouziti a riziko zneCiSténi
vzorku u nadob na vzorky. Vyrobni postupy musi odpovidat témto
ucelim.

Obsahuje-li prostiedek biologické latky, musi byt riziko infekce co
nejvice snizeno vybérem vhodnych darct a odpovidajicich latek
a pouzitim pfislusnych validovanych inaktivacnich, konzervacnich,
zkusebnich a kontrolnich postupi.

Prostiedky oznadené bud’ jako ,,STERILNI“ nebo jako prostfedky
ve zvlastnim mikrobiologickém stavu musi byt navrzeny, vyrobeny
a zabaleny v odpovidajicim obalu podle vhodnych postupu zajis-
tujicich, ze za vyrobcem stanovenych podminek skladovani
a dopravy zlstanou az do poskozeni nebo otevieni ochranného
obalu v mikrobiologickém stavu odpovidajicim zna¢eni uvedenému
na prostfedku pfi jeho uvadéni na trh.

Prostiedky oznacené bud’ jako ,,STERILNI“, nebo jako prostiedky
ve zvlastnim mikrobiologickém stavu musi byt zpracovany odpovi-
dajici validovanou metodou.

Obalové systémy prostiedkti kromé téch, které jsou uvedeny v bodu
2.3, musi uchovat vyrobek bez zhorSeni na urovni Cistoty uvedené
vyrobcem a, maji-li byt prostfedky pfed pouzitim sterilizovany, musi
co nejvice snizit mozné riziko mikrobialni kontaminace.

Musi byt pfijata opatfeni, aby se co nejvice omezila moznost mikro-
bialniho zneci§téni pfi vybéru a manipulaci se surovinami, pfi
vyrobé€, skladovani a distribuci, pokud by funkéni zptsobilost pros-
ttedku mohla byt takovym znecisténim nepfiznivé ovlivnéna.

Prostiedky, které maji byt sterilizovany, musi byt vyrobeny za
odpovidajicich kontrolovanych podminek (napf. podminek prostiedi).
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2.7

32

33

34

3.5

3.6

Obalové systémy pro nesterilni prostfedky musi uchovavat vyrobek
bez zhorSovani kvality na urené Grovni Cistoty, a jsou-li prostiedky
ureny ke sterilizaci pted pouzitim, musi minimalizovat riziko mikro-
bialniho zne¢isténi; obalovy systém musi byt vhodny s ohledem na
metodu sterilizace uvedenou vyrobcem.

Vlastnosti ve vztahu k vyrobé a prostiedi

Je-li prostiedek urcen k pouziti v kombinaci s jinymi prostiedky
nebo vybavenim, musi byt celd kombinace véetné propojovaciho
systému bezpecna a nesmi naruSovat stanovenou funkéni zpusobilost
prostiedkti. Kazdé omezeni pouziti musi byt uvedeno na znaceni
a/nebo v navodu k pouziti.

Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny takovym zpisobem, aby
pouzitim za pritomnosti materialdi, substanci a plynd, se kterymi za
béznych podminek pouziti mohou pfijit do styku.

Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny takovym zpisobem, aby
byla na nejniz$i moznou miru snizena

— rizika poranéni vyplyvajici z fyzikalnich vlastnosti prostiedkt
(obzvlaste z hlediska poméru objem/tlak, rozmérovych
a piipadné i ergonomickych vlastnosti),

— rizika spojend s duvodné predvidatelnymi vnéjsimi vlivy, jako
jsou magnetickda pole, vnéjsi elektrické vlivy, elektrostatické
vyboje, tlak, vlhkost vzduchu, teplota nebo zmény tlaku nebo
zrychleni nebo ndhodné 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 urcenim.

Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla pfi bézném
provozu i pii jedné zavadé co nejvice snizena rizika pozaru nebo
vybuchu. Zvlastni pozornost je nutno vénovat prostfedkdm, pfi
jejichz ureném pouziti se vyskytuji hoflavé latky nebo latky, které
by mohly zpusobit vzniceni.

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

Stupnice pro méfeni, monitorovani nebo zobrazovani (véetné zmény
barvy a jinych optickych indikatorti) musi byt navrzeny a vyrobeny
v souladu s ergonomickymi zasadami, s pfihlédnutim k uréenému
ucelu prostredku.

Prostiedky slouzici jako nastroj nebo pristroj s méfici funkci

Prostredky, které jsou nastroji nebo pfistroji s primarni analytickou
méfici funkci, musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby poskytovaly
dostateCnou stabilitu a pfesnost méfeni v odpovidajicich mezich
pfesnosti s ohledem na urCeny ucel prostiedku a na dostupné
a odpovidajici referenéni metody méfeni a materidly. Meze
presnosti musi byt specifikovany vyrobcem.
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4.2

52

53

6.1

6.2

6.3

6.4

6.4.1

Jsou-li hodnoty vyjadfeny ciselné, musi byt uvedeny v zakonnych
jednotkach v souladu s ustanovenimi smérnice Rady 80/181/EHS ze
dne 20. prosince 1979 o sblizovani pravnich piedpisti ¢lenskych
statl tykajicich se jednotek méfeni (1).

Ochrana pred zafenim

Prostiedky musi byt navrzeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby bylo
vystaveni uzivateld a dalSich osob zafeni co nejniZsi.

V piipadé, ze jsou prosttedky urCeny k emitovani potencialné nebez-
peéného viditelného a/nebo neviditelného zafeni, musi byt nejvyssi
moznou mérou

— navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo zaruCeno, ze vlastnosti
a mnozstvi emitovaného zateni lze fidit a/nebo upravovat,

— opatfeny optickymi displeji a/nebo zvukovymi vystrahami,
upozoriujici na takové emise.

Provozni navody pro prostiedky emitujici zafeni musi obsahovat
podrobné informace o povaze emitovaného zafeni, prostiedcich
k ochrané uzivatele a o zpusobech, jak zamezit zneuziti a vyloucit
rizika plynouci z instalace.

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

Prostfedky obsahujici elektronické programovatelné systémy, vcetné
programového vybaveni, musi byt navrzeny tak, aby byla zajiSténa
opakovatelnost, spolehlivost a funkcni zpusobilost téchto systémi
v souladu s uréenym pouzitim.

Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo snizeno na
minimum riziko vzniku elektromagnetickych Sumt, které by mohly
narusit provoz jinych prostfedkd nebo zafizeni v obvyklém prostiedi.

Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo za pfed-
pokladu spravné instalace pokud mozno vylouceno riziko
ndhodného urazu elektrickym proudem pii bézném pouziti i pfi
vyskytu jedné zavady.

Ochrana pred riziky souvisejicimi s mechanickymi a tepelnymi viast-
nostmi

Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla zarucena
ochrana uzivatele pred riziky souvisejicimi s mechanickymi vlast-
nostmi prostiedkd. Prostiedky musi byt za pfedvidanych podminek
provozu dostateéné stabilni. Musi byt schopné odolavat namahani
v predpokladaném provoznim prostfedi a musi si tuto odolnost
zachovat po dobu své piedpokladané zivotnosti, pokud jsou
dodrzovany veskeré pozadavky tykajici se kontroly a udrzby
uvedené vyrobcem.

Pokud existuji rizika spojena s pfitomnosti pohyblivych ¢asti,
rozlomenim nebo odpojenim nebo unikem latek, musi byt
zaclenéna pfislusna ochranna opatieni.

Veskeré kryty nebo jiné ochranné mechanismy, které jsou soucasti
prosttedku z divodu ochrany, obzvlasté pifed pohyblivymi ¢astmi,
musi byt bezpecné a nesmé&ji branit pfistupu k prostiedku pii bézném
provozu ani omezovat pravidelnou Gdrzbu prostiedku podle uréeni
vyrobce.

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

(UF. vést. L 357, 7.12.1989, s. 28).
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6.4.2

6.43

6.4.4

6.4.5

7.1

72

Prosttedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby se maximalné
snizilo riziko vyplyvajici z vibraci vyvolanych témito prostiedky,
a to s ohledem na technicky pokrok a dostupné moznosti
k omezeni téchto vibraci, zejména u jejich zdroje, pokud tyto
vibrace nejsou soucasti stanovené funkéni zpusobilosti prostiedku.

moznou Uroven snizeno riziko vyplyvajici z hluku, ktery emituji, a to
s ohledem na technicky pokrok a dostupné moznosti k omezeni
hluku, zejména u jeho zdroje, pokud emitovany hluk neni soucésti
stanovené funkéni zpusobilosti prostiedkd.

Koncové a piipojovaci ¢asti ke zdrojum elektrické energie, plynu
nebo hydraulické a pneumatické energie, se kterymi musi uzivatel
manipulovat, musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla minimal-
izovana veskera mozna rizika.

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

PoZadavky na prostiedky pro sebetestovani

Prostfedky pro sebetestovani musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby
fungovaly odpovidajicim zptisobem v souladu se svym uréenym
ucelem, s piihlédnutim k odbornosti a dostupnym prostiedkiim
uzivateld a k vlivu zpusobenému odchylkami, které lze divodné
ocekavat v wuzivatelskych technickych postupech a prostiedi.
Informace a pokyny poskytnuté vyrobcem by mély byt pro
uzivatele lehce srozumitelné a snadno pouzitelné.

Prostredky pro sebetestovani musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby

— zajistily, Ze prostfedek bude pro predpokladaného laického
uzivatele snadno pouzitelny, a to ve vSech fazich postupu, a

— na nejniz$i miru snizily riziko uzivatelské chyby pfti zachazeni
s prostfedkem a pfi interpretaci vysledkd.

Prostiedky pro sebetestovani musi, kde je to logicky mozné,
zahrnovat kontrolu uzivatelem, tj. postup, kterym se uzivatel muze
presvédcit, ze béhem doby pouziti bude vyrobek funkéné zptsobily
k ur¢enému pouziti.

Informace poskytované vyrobcem

Kazdy prosttedek musi byt opatfen informacemi potfebnymi k jeho
bezpetnému a fadnému pouziti a k identifikaci vyrobce,
s pifihlédnutim k proskoleni a znalostem moznych uzivateli.

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

Pokud je to proveditelné a vhodné, musi byt informace potfebné
k bezpecnému pouziti prosttedku uvedeny na samotném prostiedku
a/nebo piipadné na prodejnim obalu. Pokud neni individualni uplné
oznaCovani kazdé jednotky prakticky proveditelné, musi byt
informace uvedeny na obalu a/nebo v navodech k pouziti
dodanych s jednim nebo vice prostiedky.
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Navod k pouziti musi provazet prostiedek nebo musi byt pfilozen
v baleni jednoho nebo vice prostredki.

V tadné zduvodnénych a vyjimecnych piipadech nejsou takovéto
navody k pouziti pro prostiedek zapotiebi, jestlize prosttedek mize
byt fadné a bezpetné pouzit bez nich. Rozhodnuti, zda ptekladat
navod k pouziti a Gidaje na oznaceni u prostfedku do jednoho nebo
vice jazykl Evropské unie, bude ponechano na c¢lenskych statech,
kromé téch, které se tykaji prostfedki pro sebetestovani, u nichz
musi navod k pouziti a udaje na znaceni obsahovat pieklad do
ufedniho jazyka (Gfednich jazyku) clenskych statd, ve kterych se
prostiedek pro sebetestovani dostane ke konec¢nému uzivateli.

8.2 Tam, kde je to vhodné, maji mit poskytované informace formu
symbolid. Kazdy pouzity symbol a identifikatni barva musi byt
v souladu s harmonizovanymi normami. V oblastech, pro které
normy neexistuji, musi byt pouzité symboly a barva popsany
v privodni dokumentaci k prostiedku.

8.3 U prostiedktl obsahujicich pfipravek, ktery mize byt povazovan za
nebezpecny s ohledem na povahu a mnozstvi jeho slozek a formu,
ve které jsou pfitomny, se pouziji piislusné vystrazné symboly
a pozadavky na oznacovani podle smérnic 67/548/EHS (') a 88/379/-
EHS (?). Pokud pro nedostatek mista nelze pfipojit celou informaci
na samotny prostfedek nebo na jeho znaceni, umisti se na znaceni
ptislusné vystrazné symboly a ostatni informace pozadované témito
smérnicemi se uvedou v navodech k pouziti.

Ustanoveni vy$e uvedenych smérnic vztahujici se k seznamu bezpec-
nostnich tdaji se pouziji, pokud nejsou veskeré podstatné souvisejici
informace k dispozici jiz v navodu k pouziti.

8.4  Znaceni musi obsahovat nasledujici podrobné tidaje, které mohou byt
ptipadné v podobé symboli:

a) jméno nebo obchodni firmu a adresu vyrobce. U prostiedk
dovazenych do Spolecenstvi s predpokladem jejich distribuce
ve Spolecenstvi musi znaCeni, vné&jsi obal nebo navody
k pouziti obsahovat navic jméno a adresu zplnomocnéného
zastupce vyrobce;

b

~

podrobné tdaje, jez uzivatel nezbytné potiebuje k jednoznaéné
identifikaci prosttedku a obsahu obalu;

¢) v ptipadé potieby slovo ,,STERILE* (,.sterilni*) nebo prohlaseni
udavajici jakykoliv zvlastni mikrobiologicky stav nebo stupen
Cistoty;

d) kod sarze, pied kterym je uveden symbol ,,LOT* (,,8arze*) nebo
sériové Cislo;

(") Smérnice Rady 67/548/EHS ze dne 27. Gervna 1967 o sblizovani pravnich a spravnich
predpisti tykajicich se klasifikace, baleni a oznaGovani nebezpeénych latek (UF. vést.
L 196, 16.8.1967, s. 1). Smérnice naposledy pozménénd smérnici Komise 97/69/ES
(U vést. L 343, 13.12.1997, s. 19).

(*) Smémice Rady 88/379/EHS ze dne 7. Cervna 1988 o sblizovani pravnich a spravnich
ptedpist Elenskych statd tykajicich se klasifikace, baleni a oznaCovani nebezpeénych
pripravkt (Ut. vést. L 187, 16.7.1988, s. 14). Smérnice naposledy pozménéna
smérnici Komise 96/65/ES (Ut. vést. L 265, 18.10.1996, s. 15).
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8.5

8.6

8.7

e) v piipadé potieby urCeni data, do kterého lze prostfedek nebo
jeho cast bezpecné pouzit, bez zhorSeni funkcni zptisobilosti,
vyjadiené rokem, mésicem a, kde to pfichazi v tvahu, dnem,
a to v uvedeném potadi;

f) v pfipadé prostiedkti pro hodnoceni funkéni zpusobilosti slova
»pouze pro hodnoceni funkéni zplsobilosti;

g) v piipadé potfeby prohlaseni udavajici, ze prostiedek je uréen pro
pouziti in vitro,

h) jakékoliv zvlastni skladovaci a/nebo manipulacni podminky;
i) v ptipadé potieby jakékoli zvlastni provozni pokyny;
j) prislusné vystrahy a/nebo nutna bezpecnostni opatient;

k) pokud je prostfedek uren pro sebetestovani, musi byt tato
skuteénost zfetelné uvedena.

Neni-li uréeny ucel prostiedku uzivateli zfejmy, musi vyrobece jasné
uvést urceny ucel v navodech k pouziti, pfipadné na znaceni.

Pokud je to tGcelné a prakticky proveditelné, musi byt prostiedky
a oddélené soucasti podle potieby oznaceny udaji o Sarzich, aby
bylo mozno uéinit odpovidajici kroky ke zjisténi rizik ptedsta-
vovanych prostiedky a jejich oddé€litelnymi soucastmi.

V ptipadé potreby musi navod k pouziti obsahovat nasledujici
podrobné tudaje:

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

b) slozeni vysledku reakce cinidla podle povahy a mnoZzstvi nebo
koncentrace aktivni slozky (aktivnich slozek) ¢inidla (¢inidel)
nebo celku a pfipadné vyjadieni, ze prostfedek obsahuje dalsi
slozky, které mohou ovlivnit méfeni;

¢) podminky a dobu skladovani po prvnim otevieni primarniho
obalu, spolu se skladovacimi podminkami a stabilitou pracovnich
¢inidel;

d) tdaje o funkénich zpusobilostech uvedenych v oddilu A bodu 3;

(&

~

urceni veskerych potiebnych zvlastnich zafizeni véetné informaci
potiebnych pro identifikaci, ktera dovoli takové zvlastni zafizeni
fadné pouzivat;

f) typ vzorku, ktery ma byt pouzit, jakékoli zvlastni podminky pro
sbér, piipravny postup, v piipadé potfeby skladovaci podminky,
a dale instrukce pro pfipravu pacienta;

g) podrobny popis postupu, ktery je tieba dodrzet pii pouziti pros-
tredku;

h) postup méfeni, ktery je tieba dodrzet u prostiedku, a dale podle
potieby

— podstatu metody,

— zvlastni vlastnosti analytické funkéni zpusobilosti (napf.
citlivost, specificita, pfesnost, opakovatelnost, reprodukova-
telnost, meze detekce a rozsah méfeni, véetné informaci
potiebnych k zvladnuti znamych vyznamnych rusivych
vlivll), omezeni metody a informace o pouziti dostupnych
referen¢nich postupt a ze strany uzivatele,
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— podrobné tdaje o veskerych dalSich potfebnych postupech
nebo o manipulaci pred pouzitim prostfedku (napiiklad
rekonstituce, inkubace, zfedéni, kontroly nastroji atd.),

— udaj, zda se pozaduje zvlastni Skoleni;

i) matematicky pfistup, na jehoz zaklad¢ je proveden vypocet
analytického vysledku;

j) popis opatfeni v piipadé zmén analytické funkéni zpisobilosti
prostredki;

k) vhodné informace pro uzivatele o

— vnitini  kontrole jakosti vcetné zvlaStnich valida¢nich
postupt,

— zjistitelnosti kalibrace prostfedku;

1) referencni intervaly pro zjiStovand mnozstvi, vetné popisu
pfislusné referencni populace;

m) pokud prostiedek musi byt instalovan, spojen nebo pouzit
v kombinaci s dalSimi zdravotnickymi prostfedky nebo
vybavenim, aby fungoval podle pozadavki na jeho uréeny
ucel, dostate¢né podrobné udaje o jeho vlastnostech umoziiujici
stanoveni vhodnych prostfedkl nebo vybaveni, pfi jejichZ pouziti
je dosazeno bezpecné a odpovidajici kombinace;

n) veskeré informace potfebné k ovéfeni, zda je prostiedek fadné
instalovan a mize spravné a bezpe¢né pracovat, vcetné
potiebnych podrobnych wdaji o zplsobu a cetnosti Udrzby
a kalibraci, které jsou nezbytné k fadné a bezpecné funkci;
informace o bezpe¢né likvidaci odpadt;

o) udaje o kazdém dal$im potiebném zakroku nebo o manipulaci
pted pouzitim prostiedku (napt. sterilizace, zavéreéna kompletace
atd.);

p) pokyny nezbytné pro piipad poSkozeni ochranného obalu
a podrobné udaje o vhodnych resterilizacnich nebo dekontami-
nacnich postupech;

q) jestlize je prostiedek urcen k opakovanému pouziti, informace
o vhodnych postupech, které opakované pouziti dovoluji, véetné
¢isténi, dezinfekce, baleni, resterilizace nebo dekontaminace,
popf. omezeni poétu opakovanych pouziti;

r) pfedbéznéd bezpecnostni opatfeni, ktera maji byt pfijata za
divodné predvidatelnych podminek prostfedi z hlediska
vystaveni ucinklim magnetickych poli, vné&jsich elektrickych
vlivli, elektrostatického vyboje, tlaki a tlakovych zmén,
zrychleni, tepelnych zdroji vzplanuti atd.;

©n
~

predbézna bezpecfnostni opatieni, kterda maji byt pfijata proti
jakymkoli zvlastnim a neobvyklym rizikim souvisejicim
s pouzitim nebo likvidaci prostiedku, vcetné zvlastnich
ochrannych opatfeni; pokud prostfedek obsahuje latky lidského
nebo zvitecitho ptvodu, pozornost musi byt vénovana jejich
mozné nakazlivé povaze;
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t) specifikace pro prostiedky pro sebetestovani:

— vysledky musi byt vyjadfovany a poskytovany zplsobem,
ktery je laikim snadno srozumitelny; informace obsahovat
rady uzivateli, jak postupovat (v pfipadé pozitivnich, nega-
tivnich nebo nejasnych vysledktl), a wuzivatel musi byt
informovan o moznosti ziskani nespravné pozitivniho nebo
nespravné negativniho vysledku,

— zvlastni podrobné udaje mohou byt vynechany, pokud jsou
ostatni informace dodané vyrobcem dostatecné k tomu, aby
mohl uzivatel prostfedek pouzit a aby porozumél jeho
vysledku (vysledkiim),

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

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

u) datum vydani posledni revize navodu k pouziti.
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PRILOHA II

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

Seznam A

¢inidla a vysledky reakei ¢inidel, véetné pfislusnych kalibratord a kontrolnich
materiald, pro stanoveni krevnich skupin: systtm ABO, Rh (C, ¢, D, E, e)
anti—Kell,

¢inidla a vysledky reakcei ¢inidel, v¢etné pfislusnych kalibratord a kontrolnich
materiald, pro prikaz, potvrzeni a kvantifikaci ukazatelit HIV infekce (HIV 1
a 2), HTLV I a I, a hepatitidy B, C a D v lidskych vzorcich,

zkousky na variantni Creutzfeldtovu-Jakobovu nemoc (vCID) pro vysetieni
krve, diagnézu a potvrzeni.

Seznam B

¢inidla a vysledky reakei ¢inidel, véetné piislusnych kalibratorti a kontrolnich
materiall, pro stanoveni krevnich skupin: anti-Duffy a anti—Kidd,

¢inidla a vysledky reakei ¢inidel, véetné pfislusnych kalibratora a kontrolnich
materiald, pro stanoveni nepravidelnych protilatek proti erytrocytim,

¢inidla a vysledky reakcei ¢inidel, veetné pfislusnych kalibratord a kontrolnich
materiall, pro zjiSténi a kvantifikaci nasledujicich vrozenych infekei
v lidskych vzorcich: zardénky a toxoplasmoza,

¢inidla a vysledky reakei ¢inidel, véetné piislusnych kalibratorti a kontrolnich
materiald, pro diagnézu nasledujicich dédi¢nych onemocnéni: fenylketonurie,

¢inidla a vysledky reakei ¢inidel, véetné pfislusnych kalibratord a kontrolnich
materiald, pro stanoveni nasledujicich lidskych infekci: cytomegalovirus,
chlamydie,

¢inidla a vysledky reakci ¢inidel, véetné piislusnych kalibrator( a kontrolnich
materiald, pro stanoveni HLA tkanovych skupin: GRD, A, B,

¢inidla a vysledky reakei ¢inidel, véetné pfislusnych kalibratora a kontrolnich
materiald, pro stanoveni nasledujicich nadorovych marker: PSA,

¢inidla a vysledky reakei ¢inidel, veetné ptislusnych kalibratord a kontrolnich
materiali a programového vybaveni, zvlasté navrzenych pro vyhodnoceni
rizika trizomie 21,

nasledujici prostfedek pro sebetestovani, véetné jeho piislusnych kalibratord
a kontrolnich materiald: prostiedek k méfeni hladiny cukru v krvi.
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PRILOHA III

ES PROHLASENI O SHODE

ES prohlaSeni o shod¢ je postup, kterym vyrobce nebo jeho zplno-
mocnény zastupce, ktery plni povinnosti podle bodu 2 az 5 a navic
v piipadé sebetestovacich prostiedki podle bodu 6, zajistuje
a prohlasuje, Ze jsou dané vyrobky v souladu s ustanovenimi této
smérnice, kterd se na n& vztahuji. Vyrobce pfipoji oznaceni CE
v souladu s ¢lankem 16.

Vyrobce vypracuje technickou dokumentaci podle bodu 3 a zajisti, ze
vyrobni postup odpovida zasadam zabezpecovani jakosti vymezenym
v bodu 4.

Technickd dokumentace musi umoznovat posouzeni shody vyrobku
s pozadavky této smérnice. Musi obsahovat zejména:

— celkovy popis typu vyrobku, véetné vSech uvazovanych variant,

— dokumentaci systému jakosti,

— konstrukéni informace, v&etné ureni vlastnosti zakladnich materiala,
vlastnosti a omezeni funkéni zptsobilosti prostfedki, vyrobni tech-
nologie a v piipadé pfistroji konstrukéni vykresy, schémata
soucasti, podsestav, obvodi atd.,

— v pfipadé prostfedkll obsahujicich tkané lidského pivodu nebo latek
odvozenych z takovychto tkani informace o pavodu takového
materialu a o podminkach, za kterych byly odebrany,

— popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni vyse uvedenych
vlastnosti, vykrest a diagraml a fungovani vyrobku,

— vysledky rozboru rizika a pfipadné seznam zcela nebo castecné
pouzitych norem podle ¢lanku 5 a popisy feSeni pfijatych pro
splnéni zakladnich pozadavkd této smérnice, pokud normy podle
¢lanku 5 nebyly pouzity v plném rozsahu,

— v pfipad¢ sterilnich vyrobki nebo vyrobki se zvlastnim mikrobiolo-
gickym stavem nebo stupném Cistoty popis pouzitych postupt,

— vysledky konstrukénich vypoctt, provedenych kontrol atd.,

— ma-li byt prostiedek spojen s jinym prostfedkem (jinymi prostiedky)
za UCelem dosazeni urCené funkce, musi byt prokdzano, ze pfi
spojeni s jakymkoliv takovym prosttedkem nebo prostiedky
majicimi vlastnosti specifikované vyrobcem je ve shodé se
zakladnimi pozadavky,

— protokoly o zkouskach,

— dostate¢né tdaje o hodnoceni funkéni zplisobilosti, ukazujici funkéni
zpusobilosti  deklarované vyrobcem a podlozené referencnim
systtmem méfeni (je-li k dispozici), spolu s informacemi
o referencnich metodach, referencnich materidlech, znamych refer-
encnich hodnotach, pfesnosti a pouzitych jednotkdch méfeni; tyto
udaje by mély vychazet ze studii v klinickém nebo jiném odpovi-
dajicim prostiedi nebo z odpovidajicich bibliografickych odkazi,

— znaceni a navody k pouziti,

— vysledky studii stability.
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6.1

6.2

6.3

Vyrobee pfijme nezbytna opatfeni, aby zajistil, Ze vyrobni postup bude
zachovavat zisady zabezpecovani jakosti odpovidajici vyrdbénym
vyrobkim.

Systém je zaméfen na:

— organizacni strukturu a odpovédnosti,

— vyrobni postupy a systematické fizeni jakosti vyroby,

— prostredky ke sledovani funkéni zpisobilosti systému jakosti.

Vyrobce zavede a udrzuje aktualizovany systematicky postup pro vyhod-
nocovani zkuSenosti ziskanych s prostfedky v povyrobni fazi a pro
zavedeni odpovidajicich opatieni umoziujicich provedeni jakychkoliv
potiebnych napravnych opatfeni se zietelem k povaze a rizikim souvi-
sejicim s vyrobkem. Vyrobce oznami pfislusnym organim nasledujici
ptihody ihned, jakmile se o nich dozvi:

i) jakékoliv porucha, selhani nebo zhorSeni vlastnosti a/nebo funkéni
zpusobilosti prostfedku a jakakoliv nepfesnost ve znaceni nebo
v navodech k pouziti prosttedku, které mohou ¢i mohly pfimo nebo
nepiimo vést k umrti pacienta nebo uzivatele nebo dal$ich osob anebo
k vaznému zhorSeni jeho nebo jejich zdravotniho stavu;

ii) jakykoliv technicky nebo zdravotni diivod, ktery souvisi s vlastnostmi
nebo funkéni zpisobilosti prostiedku a vede z diivodid uvedenych
v pismenu i) vyrobce k systematickému stahovani prostfedkt tohoto
typu z trhu.

V ptipadé prostiedkli pro sebetestovani vyrobce poda u oznameného
subjektu zadost o ptezkoumani navrhu.

Zadost musi umoziovat pochopeni névrhu prostfedku a posouzeni shody
s pozadavky smérnice, které se na né&j vztahuji.

Z4dost musi obsahovat

— protokoly o zkouskach a piipadné vysledky studii provedenych
s laickymi osobami,

— udaje dokumentujici ze prostiedek se hodi ke svému ke svému
ur¢enému ucelu pro sebetestovani,

— informace, které jsou poskytovany spolu s prostiedkem na jeho
znaceni a v navodech k pouziti.

Oznameny subjekt prezkoumd Zzadost, a pokud navrh odpovidd pfis-
lusnym ustanovenim této smérnice, vyda Zzadateli certifikat ES prez-
koumani navrhu. Oznameny subjekt mlze pozadovat doplnéni Zadosti
o dal§i zkousky nebo dikazy za ucelem posouzeni shody s pozadavky
smérnice vztahujicimi se k ndvrhu. Certifikdt obsahuje zavéry Setfeni,
podminky platnosti certifikatu, udaje potiebné k identifikaci schvaleného
navrhu a pfipadné popis uréeného tcelu vyrobku.

Zadatel informuje ozndmeny subjekt, ktery vydal certifikat ES piez-
koumani navrhu, o jakékoli podstatné zméné schvaleného navrhu.
Pokud by zmény mohly ovlivnit shodu se zakladnimi pozadavky
smérnice nebo predepsané podminky pouziti vyrobku, musi byt zmény
schvaleného navrhu znovu schvaleny oznamenym subjektem, ktery vydal
certifikat ES pfezkoumani navrhu. Toto dodateéné schvaleni je vyho-
toveno ve formé dodatku k certifikdtu ES prezkouméni navrhu.
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PRILOHA IV

ES PROHLASENI O SHODE

(SYSTEM KOMPLEXNIHO ZABEZPECOVANI JAKOSTI)

Vyrobce zajisti uplatnéni systému jakosti schvaleného pro navrh, vyrobu
a konecnou kontrolu danych prostiedkd podle bodu 3, ktery podléha
auditu podle bodu 3.3 a dozoru podle bodu 5. Kromé toho postupuje
vyrobce u prostfedkit uvedenych v seznamu A pfilohy II podle postupt
stanovenych v bodu 4 a 6.

Prohlaseni o shod¢ je postup, kterym vyrobce, ktery plni povinnosti podle
bodu 1 zajiStuje a prohlasuje, ze dané prostfedky splituji ustanoveni této
smérnice, ktera se na né vztahuji.

Vyrobce opatii prostiedky oznacenim CE v souladu s c¢lankem 16
a vypracuje pro né prohlaseni o shodé.

Systém jakosti

Vyrobce poda u oznameného subjektu Zzadost o posouzeni systému
jakosti.

Zadost obsahuje

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

— piislusné informace o prostiedku nebo o kategorii prostfedku, na které
se postup vztahuje,

— pisemné prohlaSeni, Ze stejnd zadost pro tyz systém jakosti vztahujici
se k prostfedku nebyla podana u jiného oznameného subjektu,

— dokumentaci systému jakosti,

— zavazek vyrobce plnit vSechny povinnosti vyplyvajici ze schvéaleného
systému jakosti,

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

— zavazek vyrobce zavést a pravidelné aktualizovat systematicky postup
vyhodnocovani zkuSenosti ziskanych s prostfedky v povyrobni fazi
a vhodnym zpisobem provadi nezbytnd napravna opatieni a Cinit
ozndmeni v souladu s bodem 5 piilohy III

Uplatnéni systému jakosti musi zabezpecovat, ze prostiedky odpovidaji
ustanovenim této smérnice, ktera se na né vztahuji, v kazdém stadiu od
navrthu az po konecénou kontrolu. Vsechny podklady, pozadavky
a pfedpisy pouzivané vyrobcem pro systém jakosti musi byt systematicky
a uspotfadané dokumentovany ve formé pisemnych koncepci a postupt,
napf. programt jakosti, plant jakosti, pfiruéek jakosti a zaznamu
o jakosti.

Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména pfiméfeny popis

a) cilt vyrobce, pokud jde o jakost;
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b) organizace podniku, zejména

— organizacni struktury, odpovédnosti vedoucich pracovnikt a jejich
organizacnich pravomoci, pokud jde o jakost navrhu a vyroby
prostiedkd,

— metod sledovani uc¢inného fungovéani systému jakosti, a zejména
jeho schopnosti dosahovat pozadované jakosti navrhu a vyrobku,
véetné kontroly prostiedki, které nejsou ve shod¢;

¢) postupt pro sledovani a ovéfovani navrhu vyrobkt, zejména

— celkovy popis prostfedku véetné planovanych variant,

— veskerou dokumentaci uvedenou v odrazce 3 a 13 bodu 3 pfilohy III,

— v piipadé¢ prostredkii pro sebetestovani informace uvedené v bodu
6.1 ptilohy III,

— pouzit¢é metody kontroly a ovéfovani navrhu, postupt
a systematickych opatfeni pouzivanych pfi navrhovani vyrobku;

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

— metod a postupti, které budou pouzity, zejména s ohledem na
sterilizaci,

— postupt vztahujicich se k nakupu,

— postupt identifikace vyrobki vyhotovenych a uchovavanych
v aktualizovaném stavu v kazdém stadiu vyroby na zakladé
vykrest, specifikaci a dal$ich souvisejicich dokumentu;

e) prislusnych test a zkousSek, které budou provedeny pied vyrobou,
béhem vyroby a po vyrobé, s uvedenim jejich Cetnosti a pouzitych
zkuSebnich zafizeni; musi byt mozné pfiméfenym zplisobem zpétné
zjistit spravnost kalibrace.

Vyrobce provadi pozadovana kontrolni Setfeni a zkousky v souladu
s nejnovej§im stavem védy a techniky. Kontrolni Setfeni a zkousky
zahrnuji vyrobni postup vcetné popisu surovin a jednotlivych prostiedkt
nebo kazdé Sarze vyrobenych prostredku.

Pii zkouseni prostiedkti uvedenych v seznamu A pfilohy II zvazi vyrobce
nejnovéjsi dostupné informace, zejména s ohledem na biologickou
komplexnost a variabilitu vzorkd, které maji byt zkouseny danym pros-
tiedkem in vitro.

Oznameny subjekt provadi audity systému jakosti s cilem urcit, zda
splituje pozadavky podle bodu 3.2. U systému, které pouzivaji ptislusné
harmonizované normy, se shoda s témito pozadavky ptredpoklada.

Tym provadéjici posuzovani musi mit zkuSenosti s posuzovanim tech-
nologie daného vyrobku. Soucéasti posouzeni je inspekéni prohlidka
v provoznich prostorach vyrobce a v opravnénych pfipadech i kontrola
vyrobnich postupii v provoznich prostorach dodavatelti a/nebo dalsSich
smluvnich stran vyrobce.

Rozhodnuti se ozndmi vyrobci. Oznameni musi obsahovat zavéry
kontroly a zdivodnéné posouzeni.
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Vyrobee informuje ozndmeny subjekt, ktery schvalil systém jakosti,
o kazdém zdméru, ktery podstatné meéni systém jakosti nebo pokryty
okruh vyrobkd.

Oznameny subjekt posoudi navrhované zmény a ovéri, zda takto zménény
systém jakosti stale jesté spliiuje pozadavky podle bodu 3.2. Oznameny
subjekt oznami vyrobci své rozhodnuti. Toto rozhodnuti musi obsahovat
zavéry kontroly a zdiivodnéné posouzeni.

Piezkoumani navrhu vyrobku

U prostiedki uvedenych v seznamu A pfilohy II vyrobce, kromé
povinnosti ulozenych vyrobci podle bodu 3, podd u oznameného
subjektu zadost o prezkoumani navrhové dokumentace vztahujici se
k prostiedku, ktery zamysli vyrabét a ktery spadd do kategorie uvedené
v bodu 3.1.

Zadatel v 7adosti popise navrh, vyrobu a uvede udaje o funkéni
zpusobilosti daného vyrobku. Musi také uvést udaje, které umozni
posoudit, zda prostiedek spliiuje pozadavky této smérnice podle bodu
3.2 pism. c).

Oznameny subjekt zadost pfezkouma, a pokud je prostiedek ve shodé
s piislusnymi ustanovenimi této smérnice, vyda na zékladé této zadosti
certifikat ES pfezkoumani navrhu. Oznameny subjekt si muze vyzadat
doplnéni zadosti o dal§i zkousky nebo dikazy, které mu umozni
posoudit shodu s pozadavky této smérnice. Certifikat obsahuje zavéry
prezkoumani, podminky platnosti, udaje potfebné k identifikaci schva-
leného navrhu a v piipad¢ potieby popis uréen¢ho ucelu prostredku.

Zmény schvaleného navrhu, které by mohly ovlivnit shodu se zakladnimi
pozadavky této smérnice nebo podminky pfedepsané pro pouziti pros-
tiedku, podléhaji dodatecnému schvéaleni ozndmenym subjektem, ktery
vydal certifikit ES prezkouméani navrhu. Zadatel informuje oznameny
subjekt, ktery vydal -certifikait ES prezkoumani navrhu, o vSech
zménach schvalené¢ho navrhu. Toto dodatecné schvaleni ma podobu
dodatku k certifikatu ES ptfezkoumani navrhu.

Vyrobce bezodkladné informuje oznameny subjekt o zjisténych tidajich vzta-
hujicich se ke zménam patogenti a markerti infekénich nakaz, které se maji
zkoumat, obzvlasté doslo-li k témto zménam nasledkem biologické
komplexnosti a variability. V této souvislosti vyrobce informuje oznameny
subjekt o tom, zda by néktera z téchto zmén mohla ovlivnit funkéni
zpusobilost daného diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro.

Dozor

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

Vyrobce zplnomocni oznameny subjekt k provadéni vSech nezbytnych
inspekci a poskytne mu vSechny pfislusné informace, zejména

— dokumentaci systému jakosti,
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5.4

6.2

— udaje pozadované v Casti systému jakosti tykajici se navrhu vyrobku,
napi. vysledky analyz, vypoctl, zkousek atd.,

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

Oznameny subjekt pravidelné¢ provadi piislusné inspekéni prohlidky
a posuzovani, aby se ujistil, zZe vyrobce pouzivd schvaleny systém
jakosti, a pfedava vyrobci zpravu o posouzeni.

Kromé toho miize oznameny subjekt uskuteCnit u vyrobce neocekavané
inspekéni prohlidky. Pii téchto inspekénich prohlidkach mize oznameny
subjekt v piipadé potieby provést nebo si vyzadat provedeni zkousek, aby
ovétil, zda systém jakosti fadné funguje. Ozndmeny subjekt poskytne
vyrobci zpravu o inspekci a pii provedeni zkouSky rovnéz protokol
o zkousce.

Ovérovani vyrobki uvedenych v seznamu A p¥ilohy 11

V piipadé prostfedkti uvedenych v seznamu A piilohy II vyrobce
bezodkladné poskytne oznamenému subjektu po skonéeni kontrolnich
Setfeni a zkouSek piislusné protokoly o zkouSkdch provedenych na
vyrobenych prostiedcich nebo na kazdé vyrobni SarZi prostfedki. Dale
vyrobce poskytne oznamenému subjektu vzorky vyrobenych prostiedki
nebo vyrobnich S$arzi prostfedki v souladu s pfedem dohodnutymi
podminkami a postupy.

Vyrobce muize uvést prostiedky na trh, pokud ozndmeny subjekt
v dohodnuté casové lhaté, ne vsak déle nez 30 dnt po pievzeti vzorku,
nesdéli vyrobcei jiné rozhodnuti, obsahujici zejména jakoukoliv podminku
platnosti vydanych certifikati.
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PRILOHA V

ES PREZKOUSENI TYPU

ES pfezkouSeni typu je soucasti postupu, kterym oznadmeny subjekt
zajistuje a osvédCuje, Ze reprezentativni vzorek predpokladané vyroby
spliiuje piislusna ustanoveni této smeérnice.

Z4dost o ES piezkouseni typu poda u oznameného subjektu vyrobce nebo
jeho zplnomocnény zastupce.

Zadost obsahuje:

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

— dokumentaci podle bodu 3 potiebnou k posouzeni shody reprezenta-
tivniho vzorku posuzované vyroby, dale jen ,.typu®, s pozadavky této
smérnice. Zadatel da k dispozici ,typ“ ozniamenému subjektu.
Oznameny subjekt si mize podle potieby vyzadat dalsi vzorky,

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

Dokumentace musi umoziovat pochopeni navrhu, vyroby a funkéni
zpusobilosti prostfedku. Dokumentace musi obsahovat zejména tyto
polozky:

— celkovy popis typu, véetné vSech piedpokladanych variant,
— veskerou dokumentaci uvedenou v odrazce 3 az 13 bodu 3 piilohy III,

— v piipadé¢ prostfedkl pro sebetestovani informace uvedené v bodu 6.1
ptilohy III.

Oznameny subjekt:

prezkouma a posoudi dokumentaci a ovéfi, zda byl typ vyroben ve shodé
s touto dokumentaci; zaznamena rovnéz vSechny soucasti, které jsou
navrzeny v souladu s pfislusSnymi ustanovenimi norem podle ¢lanku 5,
jakoz i soucasti, které nejsou navrzeny na zakladé prislusnych ustanoveni
vySe uvedenych norem;

provede nebo da provést ptislusné kontroly a nezbytné zkousky, aby
ovétil, zda v pfipadé, kdy nebyly pouzity normy podle ¢lanku 5, feSeni
zvolena vyrobcem spliiuji zakladni pozadavky této smérnice; ma-li byt
prostfedek spojen s jinym prostiedkem (jinymi prostfedky) za Géelem
dosazeni jeho uréené funkce, musi byt prokazano, Zze pii spojeni
s jakymkoliv takovym prostiedkem (prostiedky) s vlastnostmi specifi-
kovanymi vyrobcem je ve shod¢ se zakladnimi pozadavky;

provede nebo da provést ptislusné kontroly a nezbytné zkousky, aby
ovétil, zda v pfipadé, kdy vyrobce zvolil pouziti pfislusnych norem,
byly tyto normy skute¢né pouzity;

dohodne s Zzadatelem misto, kde budou nezbytné kontroly a zkouSky
provedeny.

Pokud typ spliiuje ustanoveni této smérnice, vydd oznameny subjekt
zadateli certifikat ES prezkouSeni typu. Certifikat obsahuje jméno
a adresu vyrobce, zavéry prezkouSeni, podminky platnosti certifikatu
a udaje potfebné k identifikaci schvaleného typu. K certifikitu jsou
ptilozeny odpovidajici ¢asti dokumentace, jejichz jednu kopii uchovava
oznameny subjekt.
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Vyrobee bezodkladné informuje oznameny subjekt o zjisténych tdajich
vztahujicich se ke zméndm patogent a markerti infek¢nich nakaz, které se
zkoumaji, obzvlasté doslo-li k témto zménam nasledkem biologické
komplexnosti a variability . V této souvislosti vyrobce informuje
oznameny subjekt o tom, zda by néktera z téchto zmén mohla ovlivnit
funkéni zpisobilost daného zdravotnického prostiedku in vitro.

Pro zmény schvélené¢ho prostiedku musi byt vydan dalsi souhlas ozna-
mené¢ho subjektu, ktery certifikat ES ptezkouseni typu vydal, mohou-li
tyto zmény ovlivnit shodu se zakladnimi pozadavky smérnice nebo
s podminkami stanovenymi pro pouZiti prosttedku. Zadatel informuje
oznameny subjekt, ktery vydal certifikat ES prezkouseni typu, o kazdé
takové zméné provedené na schvaleném prostiedku. Toto dodatecné
schvaleni se vydava formou dodatku k pivodnimu certifikatu ES prez-
kouseni typu.

Spravni opatfeni

Ostatni oznamené subjekty mohou obdrzet kopie certifikati ES piez-
kouseni typu a/nebo jejich dodatkd. Prilohy certifikatt musi byt
dostupné ostatnim oznamenym subjektim na zakladé zdivodnéné
zadosti poté, co byl informovan vyrobce.
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PRILOHA VI

ES OVEROVANI

ES ovéfovani je postup, kterym vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zastupce zajiStuje a prohlasuje, Zze vyrobky, které prosly postupem
podle bodu 4, jsou ve shodé s typem popsanym v certifikatu ES piez-
kouseni typu a spliuji pozadavky této smérnice, které se na né vztahuji.

Vyrobce piijme vesSkerd nezbytnd opatfeni, aby zajistil, Ze z vyrobniho
procesu vychazeji vyrobky, které odpovidaji typu popsanému v certifikatu
ES prezkouseni typu a spliuji pozadavky této smérnice, které se na né
vztahuji. Vyrobce pfed zahajenim vyroby vypracuje dokumentaci char-
akterizujici vyrobni proces, v piipadé¢ potfeby zejména s ohledem na
sterilizaci a vhodnost surovin, a definuje potiebné zkusSebni postupy
podle souCasného stavu védy a techniky. Musi byt zavedeny vSechny
rutinni postupy s piedbéznymi opatfenimi k zajiSténi homogenity
vyroby a shody vyrobkd s typem popsanym v certifikatu ES pfezkouSeni
typu a s pozadavky této smérnice, které se na n¢ vztahuji.

Pokud pro nékteré aspekty konecné zkouseni podle bodu 6.3 neni vhodné,
zavede vyrobce se souhlasem oznameného subjektu pfiméfené metody
zkouSeni, monitorovani a kontrolni metody. Ustanoveni bodu 5 piilohy
IV plati pfimétené ve vztahu k vySe uvedenym schvalenym postuptim.

Vyrobce zavede a udrzuje aktualizovany systematicky postup pro vyhod-
nocovani zkuSenosti ziskanych s prostiedky v povyrobni fazi a vhodnym
zpusobem provadi nezbytna napravna a ohlasovaci opatfeni podle bodu 5
ptilohy III.

Oznameny subjekt provede pfislusné kontroly a zkousky podle bodu 2.2
s cilem ovéfit shodu vyrobku s pozadavky této smérnice, podle volby
vyrobce bud’ kontrolou a zkouskami kazdého vyrobku podle bodu 5, nebo
kontrolou a zkouskami vyrobkiu na zakladé statistickych metod podle
bodu 6. Pii statistickém ovéfovani podle bodu 6 oznameny subjekt
rozhodne, zda maji byt pouzity statistické postupy pro pribéznou
kontrolu S$arzi, nebo pro kontrolu samostatné Sarze. Toto rozhodnuti
ucini po projednani s vyrobcem.

Pokud provedeni kontrol a zkousek na zaklad¢ statistickych metod
nepiipada v uvahu, mohou byt kontroly a zkousky provedeny nahodné
za predpokladu, Ze takovyto postup spoleéné s opatfenimi piijatymi
v souladu s bodem 2.2 zajist'uje rovnocennou uroven shody.

Ovérovani kontrolou a zkouSenim kaZdého vyrobku

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

Oznameny subjekt opatii nebo da opatfit kazdy schvaleny vyrobek svym
identifikaénim ¢islem a vyda pisemny certifikat shody vztahujici se
k provedenym zkouSkam.
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Statistické ovérovani
Vyrobee predlozi vyrobky v podobé stejnorodych Sarzi.

Z kazdé Sarze se odebere podle potfeby jeden nebo vice nahodné
vybranych vzorktl. Vyrobky, které tvofi vzorek, se zkontroluji
a provedou se odpovidajici zkouSky stanovené v piislusné norme
(normach) podle clanku 5 nebo rovnocenné zkousky s cilem ovéfit
shodu vyrobkl s typem popsanym v certifikaitu ES pfezkouSeni typu
a s pozadavky této smérnice, které se na né vztahuji, a rozhodnout, zda
bude Sarze piijata nebo zamitnuta.

Statistickd kontrola vyrobku zaloZena na sledovani jednotlivych atributi
a/nebo proménnych, pfedpoklada systém piejimky s operativnimi char-
akteristikami, které zajistuji vysokou uroven bezpeCnosti a funkéni
zpusobilosti v souladu se soucasnym stavem védy a techniky. Zptisob
odbéru vzorkll se stanovi podle harmonizovanych norem uvedenych
v Clanku 5 se zfetelem ke zvlastni povaze pfislusnych kategorii vyrobkd.

Pokud je Sarze pfijata, ozndmeny subjekt opatii nebo da opatfit kazdy
vyrobek svym identifikaénim cislem a vyda pisemny certifikat shody
vztahujici se k provedenym zkouskam. VSechny vyrobky z Sarze
mohou byt uvedeny na trh, s vyjimkou téch vyrobkdi ze vzorku,
u nichZ nebyla zjisténa shoda.

Pokud je Sarze zamitnuta, pfijme piislusny oznameny subjekt piislusna
opatfeni, aby zabranil uvedeni této Sarze na trh. V ptipad¢ castého
zamitnuti Sarzi mize oznameny subjekt statistické ovéfovani pozastavit.

Vyrobce mize béhem vyrobniho procesu opatfit vyrobky na odpoveédnost
oznameného subjektu jeho identifikacnim Cislem.
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PRILOHA VII

ES PROHLASENI O SHODE

(ZABEZPECOVANI JAKOSTI VYROBY)

Vyrobce zajisti uplatnéni systému jakosti schvaleného pro vyrobu danych
prostiedkti a provadi kone¢nou kontrolu podle bodu 3 a podléha dozoru
podle bodu 4.

Prohlaseni o shodé je soucasti postupu, kterym vyrobce, ktery plni
povinnosti podle bodu 1, zajistuje a prohlasuje, Ze dané vyrobky jsou
ve shod¢ s typem popsanym v certifikdtu ES prezkouseni typu a spliiuji
ustanoveni této smérnice, ktera se na né vztahuji.

Vyrobce opatii vyrobek oznacenim CE v souladu s clankem 16
a vypracuje pro dané prostfedky prohlaseni o shod¢.

Systém jakosti

Vyrobce poda u oznameného subjektu zadost o posouzeni systému
jakosti.

Zadost obsahuje

— veskerou dokumentaci a zavazky uvedené v bodu 3.1 ptilohy IV, a

— technickou dokumentaci vztahujici se k schvalenym typim a kopie
certifikatd ES piezkouseni typu.

Pouziti systému jakosti musi zabezpeCovat shodu prostiedkl s typem
popsanym v certifikatu ES pfezkouseni typu.

Vsechny podklady, pozadavky a piedpisy pouzivané vyrobcem pro
systém jakosti musi byt systematicky a uspofadané dokumentovany
ve form¢ pisemnych koncepci a postupt. Tato dokumentace systému
jakosti musi umoziovat jednotny vyklad politiky jakosti a postupd,
jako jsou programy jakosti, plany jakosti, pfirucky jakosti a zaznamy
o jakosti.

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

— organizaéni struktury, odpovédnosti vedoucich pracovniki a jejich
organizaCnich pravomoci ve vztahu k jakosti vyroby prostiedku,

— metod sledovani ucinného fungovani systému jakosti a zejména
jeho schopnosti dosahovat pozadované jakosti vyrobku vcetné
kontroly vyrobkd, které nejsou ve shodé;

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

— metod a postupti, které budou pouzity, zejména s ohledem na
sterilizaci,

— postupt ve vztahu k nakupu,
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5.2.

— postupt identifikace vyrobki vypracovanych a uchovavanych
v aktualizovaném stavu v kazdém stadiu vyroby na zaklade
vykrest, specifikaci a dalSich ptislusnych dokumenti;

d) ptislusnych testi a zkousek, které maji byt provedeny pied vyrobou,
pii vyrobé a po vyrobé s uvedenim jejich Cetnosti, a pouzitych
zkusebnich zafizeni; musi byt mozné pfiméfenym zpusobem zpétné
zjistit spravnost kalibrace.

Oznameny subjekt provadi audity systému jakosti s cilem urcit, zda
spliiuje pozadavky uvedené v bodu 3.2. U systémi, které pouzivaji
prislusné harmonizované normy, se shoda s témito pozadavky pred-
poklada.

Tym provadégjici posuzovani musi mit zkuSenosti s posuzovanim tech-
nologie daného vyrobku. Soucasti posouzeni je inspekéni prohlidka
v provoznich prostorach vyrobce a v oduvodnénych piipadech
i kontrola vyrobnich postupi v provoznich prostorach dodavatelt
a/nebo dalsich smluvnich stran vyrobce.

Rozhodnuti se oznami vyrobci. Obsahuje zavéry kontroly a zdivodnéné
posouzeni.

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

Oznameny subjekt posoudi navrhované zmény a ovéfi, zda takto zménény
systém jakosti stale jesté spliiuje pozadavky podle bodu 3.2. Oznameny
subjekt oznami vyrobci své rozhodnuti. Toto oznameni musi obsahovat
zavéry kontroly a zdivodnéné posouzeni.

Dozor

Plati ustanoveni bodu 5 pfilohy IV.

Ovéfovani vyrobkii uvedenych v seznamu A prilohy 11

V piipadé prostfedkti uvedenych v seznamu A piilohy II vyrobce
bezodkladné poskytne oznamenému subjektu po skonceni kontrolnich
Setfeni a zkouSek pfisluSné protokoly o zkouskach provedenych na
vyrobenych prostiedcich nebo na kazdé vyrobni Sarzi prostiedkt.. Dale
vyrobce poskytne oznamenému subjektu vzorky vyrobenych prostiedku
nebo vyrobnich S$arzi prostfedkd v souladu s pfedem dohodnutymi
podminkami a postupy.

Vyrobce muze uvést prostiedky na trh, pokud ozndmeny subjekt
v dohodnuté casové lhuté, ne vSak déle nez 30 dni po pievzeti vzorkd,
nesdéli vyrobci jiné rozhodnuti obsahujici zejména jakoukoliv podminku
platnosti vydanych certifikati.
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PRILOHA VIII

PROHLASENI A POSTUPY TYKAJICI _SE PROSTREDKU PRO
HODNOCENI FUNKCNI ZPUSOBILOSTI

1. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce vypracuje k prostfedkim pro
hodnoceni funkcni zpisobilosti prohlaseni obsahujici udaje podle bodu 2
a zajisti splnéni ptislusnych ustanoveni této smérnice.

2. Prohlaseni musi obsahovat tyto informace:
— udaje umoznujici identifikaci pfislusného prostiedku,

— plan hodnoceni uvadgjici zejména ucel, védecké a technické nebo zdra-
votnické duvody, rozsah hodnoceni a pocet prostiedkd, jichz se tyka,

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

— datum zahdjeni a planované trvani hodnoceni a misto a pocet zlcast-
nénych laickych osob v pfipadé sebetestovacich prostredk,

— prohlaseni, ze dany prostfedek je ve shodé s pozadavky smérnice, kromé
hodnocenych aspektii a aspektd zvlast uvedenych v prohlaseni, a ze byla
pfijata vSechna ptredbéznd opatfeni k ochrané zdravi a bezpe€nosti
pacientl, uzivateli a dalSich osob.

3. Vyrobce se také zavazuje, ze pfisluSnym vnitrostatnim organtim zpfistupni
dokumentaci, kterda umoziiuje pochopeni ndvrhu, vyroby a funkcéni
zpusobilosti vyrobku, véetné ocekavané funkéni zplsobilosti vyrobku, aby
bylo mozné provést posouzeni shody prostiedku s pozadavky smérnice. Tato
dokumentace musi byt uchovavana po dobu alespon péti let po skonceni
hodnoceni funkéni zptsobilosti.

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

4. Ustanoveni ¢lanku 10 bodd 1, 3 a 5 plati pro prostiedky urcené pro
hodnoceni funkéni zptsobilosti.
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PRILOHA IX

KRITERIA PRO JMENOVANI OZNAMENYCH SUBJEKTU

Oznamenym subjektem, jeho feditelem a pracovniky odpovédnymi za posu-
zovani a oveéfovani nesméji byt osoby, které navrhuji, vyrabé&ji, dodavaji
instaluji nebo jsou wuzivateli prostfedkl, jejichz inspekci provadeéji,
a nesmé&ji byt ani zplnomocnénymi zastupci zadné z téchto stran. Nesméji
se pfimo podilet na navrhu, konstrukci, prodeji nebo tdrzbé prostiedkd, ani
zastupovat strany, které se témito Cinnostmi zabyvaji. To vSak nevylucuje
moznost vymény technickych informaci mezi vyrobcem a subjektem.

Oznameny subjekt a jeho pracovnici provadéji posuzovani a ovéfovani na
nejvy$s$i urovni profesionalni davéryhodnosti a potiebné zpisobilosti
v oblasti zdravotnickych prostiedkli a nesméji byt vystaveni zadnym
tlakim a podnétiim, zejména finan¢nim, které by mohly ovlivnit jejich rozho-
dovani nebo vysledky inspekci, zvlasté od osob nebo skupin osob, které jsou
na vysledcich ovétovani zainteresovany.

Pfi smluvnim zajiStovani zvlaStnich Ukold spojenych se zjistovanim
a oveéfovanim skutecnosti se musi ozndmeny subjekt nejprve ujistit, ze
subdodavatel ~spliiuje ustanoveni této smérnice. Oznadmeny subjekt
uchovavd pro potiebu vnitrostatnich organti pfisluSné dokumenty, které
posuzuji kvalifikaci subdodavatele a praci, kterou vykonal podle této
smérnice.

Oznameny subjekt musi byt schopen vykonavat vSechny tkoly, které jsou
témto subjektim ureny podle jedné z ptiloh III az VII a pro které byl
oznamen, a to bud’ sam, nebo je dat provést na svou odpovédnost.
Oznameny subjekt musi mit k dispozici zejména potiebny personal
a vlastnit potfebné vybaveni, aby mohl fadné vykonavat spravni
a technické ukoly spojené s posuzovanim a ovéfovanim. To znamena mit
v organizaci schopny védecky persondl, s dostateénymi zkuSenostmi
a znalostmi k posouzeni biologické a lékaiské funkcni zpisobilosti pros-
tredkli, pro které byl subjekt oznamen, s ohledem na pozadavky této
smérnice a zejména na pozadavky pfilohy I. Oznameny subjekt musi mit
také pfistup k vybaveni nezbytnému pro pozadovana ovéfovani.

Pracovnici provadéjici inspekci musi mit

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

— dostate¢nou znalost pravidel inspekci, které provadéji, a odpovidajici
zkuSenosti s témito inspekcemi,

— schopnosti potiebné k vypracovavani certifikatd, protokold a zprav proka-
zujicich, Ze byly inspekce provedeny.

Musi byt zaruCena nestrannost pracovnikd provadéjicich inspekce. Jejich
odmeénovani nesmi zaviset na poctu nebo vysledcich provedenych inspekei.

Subjekt uzavie pojisténi odpovédnosti osob, pokud tuto odpovédnost
nepfevzal clensky stat v souladu s vnitrostatnimi pravnimi piedpisy nebo
pokud clensky stat inspekce piimo neprovadi.

Pracovnici oznameného subjektu zachovavaji sluzebni tajemstvi o vSech
informacich ziskanych pii plnéni svych povinnosti (kromé piimého styku
s pfislusnymi spravnimi orgény statu, v némz vykonavaji svou c¢innost)
podle této smérnice nebo kteréhokoliv ustanoveni vnitrostatnich pravnich
predpisi, kterymi se tato smérnice provadi.



1998L0079 — CS — 11.01.2012 — 003.001 — 48

PRILOHA X

OZNACENI SHODY CE

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

— Jednotlivé casti oznaceni CE musi mit v podstaté stejné vertikalni rozméry,
které nesméji byt mensi nez 5 mm. Tento minimdlni rozmér mize byt pro
prostfedky malych rozmérti upraven.



