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

o zdravotnickych prostfedcich

RADA EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

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

s ohledem na ndvrh Komise ('),

ve spolupréci s Evropskym parlamentem (2),

s ohledem na stanovisko Hospodafského a socidlntho vy-

boru (%),

vzhledem k tomu, Ze by méla byt pfijata opatfeni v souvislosti
s vnitinim trhem; Ze vnitini trh je prostor bez vnitinich hranic,
ve kterém je zajistén volny pohyb zbozi, osob, sluzeb
a kapitalu;

vzhledem k tomu, Ze obsah a oblast pasobnosti pravnich
a spravnich pfedpist platnych v ¢lenskych stitech pro bez-
pecnost, ochranu zdravi a funkéni vlastnosti zdravotnickych
prostiedkti  jsou navzdjem odlisné; ze se certifikacni
a inspekéni postupy pro tyto prostiedky v jednotlivych ¢len-
skych statech navzdjem lisi; Ze takovéto rozdily vytvéfeji pre-
kézky obchodu ve Spolecenstvi;

vzhledem k tomu, Ze wnitrostatni pfedpisy pro bezpecnost

() UFE vést. € 237, 12.9.1991 a UF. vést. C 251, 28.9.1992, s. 40.
() UFE vést. C 150, 31.5.1993 a UF. vést. C 176, 28.6.1993.
() Uk vést. C 79, 30.3.1992, s. 1.

a ochranu zdravi pacientti, uzivatelii a piipadné i dalsich osob
tykajici se zdravotnickych prostfedktt musi byt harmonizovany,
aby zarucovaly volny pohyb téchto prostfedkti na vnitinim
trhu;

vzhledem k tomu, Ze harmonizované predpisy musi byt od-
liSeny od opatieni piijatych clenskymi staty pro spravu finan-
covan{ systéma vefejného zdravotniho a nemocenského poji-
$téni vztahujicich se ptimo ¢i nepiimo k témto prostiedkim;
ze tedy tyto predpisy neovliviiuji zpusobilost ¢lenskych statt
zavést vySe uvedend opatfeni za ptedpokladu jejich souladu
s pravnimi ptedpisy Spolecenstvi;

vzhledem k tomu, Ze zdravotnické prostiedky maji poskytovat
pacientim, uZzivateldm i tfetim osobdm vysoky stupefi ochrany
a dosahovat vyrobcem stanovené funkéni zpusobilosti; Ze je
tedy udrzovani nebo zvySovani drovné ochrany dosaZené
v Clenskych statech jednim z hlavnich cilt této smérnice;

vzhledem k tomu, Ze urCité zdravotnické prostfedky jsou
ureny k poddvini lécivych pFipravkd ve smyslu smérnice
Rady 65/65/EHS ze dne 26. ledna 1965 o sblizovani pravnich
a spravnich pfedpist tykajicich se lé¢ivych piipravka (%); Zze
v takovych pitipadech je uvadéni zdravotnického prostiedku na
trth obecné fizeno touto smérnici a uvadéni léCivych piipravki
na trh smérnici 65/65/EHS; Ze v piipad¢, kdy je takovy pro-
sttedek uvddén na trh tak, Ze prosttedek a lécivy pripravek
tvof{ jednu integralni jednotku uréenou vyluéné pro pouziti
v dané kombinaci a bez moznosti opakovaného pouziti, se fidi
tento integrovany vyrobek smérnici 65/65/EHS; Ze je nutno
rozliSovat mezi vySe uvedenymi prostiedky a zdravotnickymi
prostiedky obsahujicimi mimo jiné latky, které lze pii samo-
statném pouziti povazovat za 1é¢ivé piipravky ve smyslu smér-
nice 65/65/EHS; Ze v piipadech, kdy latky obsazené ve zdra-
votnickych prostiedcich ptisobi na télo doplikové k ucinku
prostiedku, ¥{di se uvadéni na trh touto smérnic; Ze v této
souvislosti musi byt bezpecnost, jakost a uzite¢nost latek
analogicky ovéfena pfislusnymi metodami podle smérnice
Rady 75/318/EHS ze dne 20. kvétna 1975 o sblizovani prav-
nich predpist ¢lenskych statt tykajicich se analytickych, farma-
kologicko-toxikologickych a klinickych kritérii a protokoli
s ohledem na zkouSeni hromadné vyrdbénych lécivych pri-
pravka (°);

(% Uf. vést. 22, 9.6.1965, s. 369/65. Smérnice naposledy pozménéna
smérnici 92/27[EHS (Uf. vést. L 113, 30.4.1992, s. 8).

() Ut. vést. L 147, 9.6.1975, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 91/507[EHS (UF. vést. L 270, 26.9.1991, s. 32).
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vzhledem k tomu, Ze zdkladni a ostatni pozadavky uvedené
v piilohdch této smérnice, a to véetné odkaziti na ,minimali-
zaci“ nebo ,sniZovani“ rizika, musi byt vykladany a pouZziviny
s ohledem na technickou droven a praxi existujici v dobé¢
navrhovani danych prostfedkd a na technické a ekonomické
aspekty  slucitelné s vysokou drovni ochrany zdravi
a bezpecnosti;

vzhledem k tomu, Ze v souladu se zdsadami usneseni Rady ze
dne 7. kvétna 1985 o novém piistupu k technické harmoni-
zaci a normalizaci (') je nutné omezit pravidla pro navrhovani
a vyrobu zdravotnickych prostfedkl na ustanoveni nutnd ke
splnéni zakladnich pozadavks; Ze jsou tyto pozadavky zai-
kladni, a proto by mély nahradit odpovidajici wvnitrostatni
piedpisy; ze by zdkladni pozadavky mély byt uplatiiovany
uvazlivé s ohledem na technickou droven existujici v dobé
navrhovani danych prostfedkdt a na technické a ekonomické
aspekty  slucitelné s vysokou drovni ochrany zdravi
a bezpecnosti;

vzhledem k tomu, Ze smérnice Rady 90/385/EHS ze dne
20. Cervna 1990 o sblizovani pravnich predpisia clenskych
statt tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostiedkti () je prvnim pifpadem uplatnéni nového piistupu
v oblasti zdravotnickych prostiedkd; Ze v zdjmu jednotnych
pravidel Spolecenstvi pouzitelnych pro viechny zdravotnické
prostiedky je tato smérnice z velké Casti zaloZena na ustano-
venich smérnice 90/385/EHS; Ze ze stejnych divodi musi byt
zménéna smérnice 90/385[EHS, aby obsahovala obecnd usta-
noveni stanovend touto smérnic;

vzhledem k tomu, Ze hlediska elektromagnetické kompatibility
tvofi nedilnou soucdst bezpecnosti zdravotnickych prostiedkd;
Ze tato smérnice md obsahovat zvldstni pravidla tykajici se
téchto hledisek s ohledem na smérnici Rady 89/336/EHS ze
dne 3. kvétna 1989 o sblizovani pravnich piedpisti clenskych
statl tykajicich se elektromagnetické kompatibility (*);

vzhledem k tomu, Ze by tato smérnice méla zahrnovat poza-
davky na ndvrh a vyrobu prosttedkd emitujicich ionizujici
zafeni; Ze touto smérnici nejsou dotfena povoleni pozadovand

() UF vést. C 136, 4.6.1985, s. 1.

() Uf. vést. L 189, 20.7.1990, s. 17.

() Ut vést. L 139, 23.5.1989, s. 19. Smérnice naposledy pozménéna
smérnici 92/31/EHS (Uf. vést. L 126, 12.5.1992, 5. 11).

smérnici Rady 80/836/Euratom ze dne 15. Cervence 1980,
kterou se méni smérnice stanovujici zakladni bezpecnostni
normy pro ochranu zdravi obyvatelstva a pracovnikii pred
riziky, vyplyvajicimi z ionizujictho zdfeni (*), ani pouZivani
smérnice Rady 84[466/Euratom ze dne 3. zdif 1984, kterou
se stanovi zdkladni opatfeni pro radiaéni ochranu osob pod-
stupujicich zdravotnické vysetfeni nebo lécbu (°); Ze by smér-
nice Rady 89/391/EHS ze dne 12. Cervna 1989 o zavadéni
opatfeni pro zlepSeni bezpecnosti a ochrany zdravi zamést-
nanct pii préci (°) a zvldstni smérnice tykajici se tohoto pred-
métu mély nadéle platit;

vzhledem k tomu, Ze k dolozeni shody s témito zdkladnimi
pozadavky a k umoznéni jejtho ovéfeni je Zddouci mit na
evropské trovni harmonizované normy tykajici se ochrany
pred riziky souvisejicimi s navrhovdnim, vyrobou a balenim
zdravotnickych prostiedks; Ze tyto normy harmonizované na
evropské drovni jsou vypracovdvany soukromopravnimi sub-
jekty a musi si zachovat charakter nezdvaznych znénf; Ze pro
tento ucel jsou Evropsky vybor pro normalizaci (CEN)
a Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice (CENELEC)
uzndny jako subjekty oprdvnéné k prijimdni{ harmonizovanych
norem v souladu s obecnymi Fdicimi zdsadami pro spolupraci
mezi Komisi a témito dvéma subjekty, které byly podepsiny
dne 13. listopadu 1984;

vzhledem k tomu, Ze pro tcely této smérnice je harmonizova-
nou normou technickd specifikace (evropskd norma nebo
harmoniza¢ni dokument) pfijatd na zdkladé povéfeni Komise
jednim nebo obéma uvedenymi subjekty v souladu se smérnici
Rady 83/189/EHS ze dne 28. bfezna 1983 o postupu pii
poskytovani informaci v oblasti norem a technickych pfed-
pisti () a v souladu s vySe uvedenymi obecnymi fidicimi zé-
sadami; Zze s ohledem na mozné zmény harmonizovanych
norem by méla Komise spolupracovat s vyborem zi{zenym
podle smérnice 83/189/EHS; Ze opatieni, kterd maji byt piijata,
musi byt stanovena v souladu s postupem I stanovenym roz-
hodnutim Rady 87/373/EHS (¥); Ze by pro zvlastni oblasti mélo
byt do rdmce této smérnice zahrnuto to, co jiz existuje
v monografiich Evropského Iékopisu; Ze lze tedy nékteré
monografie Evropského 1ékopisu povazovat za rovnocenné
vyse uvedenym harmonizovanym normdm;

vzhledem k tomu, Ze v rozhodnuti 90/683/EHS ze dne
13. prosince 1990 o modulech pro rGizné fize postupit posu-
zovani shody, které jsou urCeny k pouziti ve smérnicich tech-
nické harmonizace (°), Rada stanovila harmonizované postupy
posuzovani shody; Ze pouzivani téchto modulti pro zdravot-
nické prostredky umoznuje, aby v pribéhu postupit posuzo-
véani shody byla uréena odpovédnost vyrobcti a ozndmenych
subjekttl v zdvislosti na typu konkrétnich prostfedkt; ze zpfes-
néni ddajd k témto modulim je odivodnéno povahou ovéfo-
véni, které je pozadovdno pro zdravotnické prostredky;

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

() Uf. vest. L 265, 5.10.1984, s. 1.

() Ut vést. L 183, 29.6.1989, s. 1.

() UF. vést. L 109, 26.4.1983, s. 8. Smérnice naposledy pozménénd
rozhodnutim Komise 92/400/EHS (Ui. vést. L 221, 6.8.1992, s. 55).

(% Uk vést. L 197, 18.7.1987, s. 33.

() Ut vést. L 380, 31.12.1990, s. 13.
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vzhledem k tomu, zZe pfedevsim pro tcely postupt posuzovani
shody je nezbytné rozdélit prostiedky do ¢ty tiid; Ze klasifi-
ka¢ni pravidla jsou zaloZena na mife zranitelnosti lidského téla
s piihlédnutim  k  potencidlnim  rizikim  souvisejicimi
s technickym ndvrhem a vyrobou prostiedki; Ze postupy
posuzovani shody lze u prostiedka tiidy I s ohledem na
nizkou droveni zranitelnosti takovymi vyrobky v zdsadé pro-
vadét na vyhradni odpovédnost vyrobcl; Ze u prostredk tfidy
Ila by zdsah ozndmeného subjektu mél byt povinny ve vyrobni
fazi; ze se pro prosttedky tfid IIb a Il pfedstavujici vysoké
potencidlni riziko vyzaduje kontrola ndvrhu i vyroby pro-
sttedkt ozndmenym subjektem; Ze tfida III je vyhrazena pro
nejkritictéjsi prostiedky, u nichZ se vyzaduje pied uvedenim na
trh vyslovné povoleni s ohledem na shodu;

vzhledem k tomu, Ze v piipadech, kdy mtze byt shoda pro-
stfedkd stanovena na odpovédnost vyrobce, musi byt piislusné
subjekty, zejména v mimofadnych situacich, schopné spojit se
s osobou odpovédnou za uvadéni prostiedkil na trh usazenou
ve Spolecenstvi, at jiz se jednd o vyrobce nebo o jinou osobu
usazenou ve Spolecenstvi a urenou vyrobcem pro tento tcel;

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

vzhledem k tomu, Ze v boji proti AIDS a s ohledem na zavéry
Rady ze dne 16. kvétna 1989 vztahujici se k budoucim
aktivitdim pii prevenci a potlacovani AIDS na drovni Spolecen-
stvi (') musi zdravotnické prostfedky pouzivané k ochrané pred
virem HIV poskytovat vysoky stupenn ochrany; Ze by navrh
a vyroba takovych vyrobkti mély byt ovéfovany ozndmenym
subjektem;

vzhledem k tomu, Ze klasifika¢ni pravidla obecné umoznuji
vhodnou Kklasifikaci zdravotnickych prostiedkt;; Ze s ohledem
na rozmanitou povahu prostfedki a na technicky pokrok
v této oblasti je tieba podniknout kroky, aby byla mezi pro-
vadéci pravomoci Komise zahrnuta rozhodnuti tykajici se
fadné Kklasifikace nebo nové Kklasifikace prostiedkti nebo
v piipadé potieby tpravy vlastnich klasifika¢nich pravidel; ze
jsou tyto otdzky tzce spojeny s ochranou zdravi, a proto je

() Ut vést. C 185, 22.7.1989, s. 8.

vhodné, aby tato opatfeni spadala do postupu Illa podle
smérnice 87/373[EHS;

vzhledem k tomu, Ze potvrzeni souladu se zdkladnimi poza-
davky muze vyzadovat provedeni klinickych zkousek, za néz
odpovidd vyrobce; Ze za dcelem provedeni téchto klinickych
zkouSek musi byt stanoveny piislusné prostiedky k ochrané
vefejného zdravi a vefejného poradku;

vzhledem k tomu, Ze ochranu zdravi a souvisejici kontroly Ize
uskutecnit efektivnéji prostfednictvim systému vigilance pro
zdravotnické prostiedky, které jsou integrovany na drovni

Spolecenstvi;

vzhledem k tomu, Ze se tato smérnice vztahuje na zdravot-
nické prostiedky uvedené ve smérnici Rady 76/764[EHS ze
dne 27. cervence 1976 o sblizovani pravnich pfedpist clen-
skych sttt pro klinické sklenéné rtutové maximalni teplo-
méry (); Ze vySe uvedend smérnice musi byt z tohoto divodu
zru$ena; Ze ze stejného divodu musi byt zménéna smérnice
Rady 84/539/EHS (°) ze dne 17. zdf{ 1984 o sblizovani prav-
nich predpistt ¢lenskych sttt tykajicich se zdravotnickych
elektrickych pristroji pouzivanych v lékafstvi a veterindfstvi,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Clanek 1

Definice a oblast piisobnosti

1. Tato smérnice se vztahuje na zdravotnické prostiedky
a jejich prislusenstvi. Pro ucely této smérnice se piislusenstvi
povazuje za samostatné zdravotnické prostiedky. Zdravotnické
prostiedky i piislusenstvi se dale nazyvaji ,prostredky*.

2. Pro ely této smérnice se pouziji nasledujici definice:

a) ,zdravotnickym prostfedkem” se rozumi ndstroj, pfistroj,
zaf{zeni, materidl nebo jiny pfedmét, pouzity samostatné
nebo v kombinaci, v¢etné programového vybaveni nezbyt-
ného k jeho spravnému pouziti, urceny vyrobcem pro
pouziti u clovéka za Glelem

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

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

() UF. vést. L 300, 19.11.1984, s. 179; ve znéni Aktu o pfistoupeni
Spanélska a Portugalska.
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— stanoven{ diagndzy, monitorovani, 1écby, mirnéni nebo
kompenzace poranéni nebo zdravotniho postizent,

— vysetfovani, ndhrady nebo modifikace anatomické struk-
tury nebo fyziologického procesu,

— kontroly poceti,

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

Lpislusenstvim“ se rozumi predmét, ktery sice neni pro-
sttedkem, ale je urcen vyrobcem zvlasté k pouziti spolecné
s prostiedkem tak, aby umoznil pouziti tohoto prostiedku
v souladu s ticelem, ktery mu vyrobce uréil;

,diagnostickym zdravotnickym prostiedkem in vitro“ se ro-
zumi kazdy zdravotnicky prostiedek, ktery je Cinidlem, vy-
sledkem reakce ¢inidla, soupravou, ndstrojem, piistrojem
nebo  systémem,  pouZivanym  samostatné  nebo
v kombinaci, ktery je vyrobcem urcen k pouziti in vitro
k vySetfovani vzorkd ziskanych z lidského téla s cilem
ziskat informace o fyziologickém stavu, stavu zdravi nebo
nemoci nebo o vrozené anomalii;

Jprostfedkem na zakdzku“ se rozumi prostfedek zvlast vy-
robeny podle pfedpisu pifslusné kvalifikovaného zdravotnic-
kého specialisty, ktery uvede na svou odpovédnost zvlastni
vlastnosti provedeni, ktery je urCen k pouziti pouze pro
jednoho konkrétniho pacienta.

Uvedeny predpis mize rovnéz vystavit kterdkoliv jind osoba
opravnénd k tomu svoji profesionalni kvalifikaci.

Hromadné vyrdbéné prostiedky, které vyzaduji dpravu, aby
splnily zvldstni pozadavky lékate nebo jiného profesiondl-
niho uZivatele, se za prostfedky na zakdzku nepovazuji;

prosttedkem uréenym pro klinické zkousky“ se rozumi
prostredek urceny k pouziti ptislusné kvalifikovanym 1ékai-
skym specialistou pfi vySetfeni podle bodu 2.1 piilohy X
v odpovidajicim humdanné ekvivalentnim klinickém pro-
stiedi.

Za Glelem provadéni klinickych zkousek, mtize byt povazo-
vana za ekvivalentni piislusné kvalifikovanému lékatskému
specialistovi kazdd dalsi osoba, kterd je svou profesni kvali-
fikaci oprdvnéna provadét tyto zkousky;

,vyrobcem* se rozumi fyzickd nebo pravnickd osoba od-
povédnd za ndvrh, vyrobu, baleni a oznacovéni prostiedku
pied jeho uvedenim na trh pod svym vlastnim jménem, bez
ohledu na to, zda tyto ¢innosti provadi sama, nebo v jejim
zastoupeni tfet{ strana.

Povinnosti vyrobce podle této smérnice plati i pro fyzickou
nebo pravnickou osobu, kterd sestavuje, bali, upravuje,
renovuje ajnebo oznacuje jeden nebo vice hotovych vy-
robkti ajnebo urcuje jejich wcel, s tmyslem uvedeni pro-
sttedku na trh pod svym vlastnim jménem. Tento pododsta-
vec se nepouzije pro osobu, kterd neni vyrobcem ve smyslu
prvniho pododstavce a kterd sestavuje nebo upravuje
k urCenému tcelu pro individudlntho pacienta prostiedky,
které jiz jsou na trhu;

suréenym ucelem” se rozumi pouziti, pro které je prostie-
dek uréen podle udajii uvedenych vyrobcem na oznacenich,
ndvodech ajnebo v propagacnich materidlech;

©Q

h) ,uvedenim na trh“ se rozumi prvni dplatné nebo beziplatné
zpFistupnéni prostfedku jiného nez uréeného pro klinické
zkousky se zdmérem jeho rozsifovani ajnebo pouzivini na
trhu Spolecenstvi bez ohledu na to, zda je novy, nebo zcela
renovovany;

—
=

suvedenim do provozu“ se rozumi faze, ve které je pro-
stfedek poprvé pripraven k pouziti pro urceny tcel na trhu
Spolecenstvi.

3. Jeli prostiedek uréen k podavani léCivého piipravku ve
smyslu ¢ldnku 1 smérnice 65/65/EHS, fdi se prostiedek touto
smérnici, aniz jsou dotlena ustanoveni smérnice 65/65/EHS
tykajici se samotného 1é¢ivého piipravku.

Je-li v3ak takovyto prostiedek uvadén na trh tak, Ze prostfedek
a l&ivy piipravek tvoil jediny integralni vyrobek urceny vy-
luéné k pouziti v této kombinaci a nikoliv pro opakované
pouziti, vztahuje se na tento vyrobek smérnice 65/65/EHS.
Prislusné zdkladni pozadavky podle pfilohy I této smérnice
plati, pokud jde o ty vlastnosti prostfedku, které se tykaji jeho
bezpecnosti a funkéni zpisobilosti.

4. Pokud prostiedek obsahuje jako svou integrdlni soucdst
latku, kterd muze byt pfi samostatném pouziti povaZovana za
lécivy pripravek ve smyslu c¢ldnku 1 smérnice 65/65/EHS
a kterd muze pisobit na télo dopliujicim Gcinkem k tcinku
prostiedku, musi byt tento prostfedek posuzovdn a schvalovin
podle této smérnice.

5. Tato smérnice se nevztahuje na:

a) diagnostické prostredky in vitro;

b) aktivni  implantabilni smérnice

90/385/EHS;

prostiedky  podle

c) lécivé pripravky podle smérnice 65/65/EHS;

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

() UF. vést. L 262, 27.9.1976, s. 169. Smérnice naposledy pozménéna
smérnici Komise 92/86/EHS (UF. vést. L 325, 11.11.1992, s. 18).
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e) lidskou krev, vyrobky z lidské krve, lidskou krevni plazmu
nebo krevni slozky lidského ptvodu a prostiedky obsahujici
v dobé uvedeni na trh takovéto vyrobky z krve, plazmy
nebo bunék lidského ptvodu;

f) transplantdty, tkiné nebo bunky lidského ptvodu a vyrobky
obsahujici tkdné nebo bunky lidského pivodu nebo z nich
odvozené;

g) transplantity, tkdné nebo bunky zvifectho ptvodu,
s vyjimkou prostfedkd vyrobenych s vyuzitim nezivé zvifeci
tkdné nebo nezivych vyrobkt ze zvifeci tkané odvozenych.

6. Tato smérnice se nevztahuje na osobni ochranné pro-
stiedky podle smérnice 89/686/EHS. Pfi rozhodovéni, zda vy-
robek spadd do oblasti pisobnosti vyse uvedené smérnice nebo
této smérnice, je nutno vénovat zvldstni pozornost zdkladnimu
uréenému Ucelu vyrobku.

7. Tato smérnice je zvldstni smérnici ve smyslu ¢l. 2 odst. 2
smérnice Rady 89/336/EHS.

8. Touto smérnici neni dotéeno pouZivani smérnice
80/836/Euratom ani smérnice 84/466/Euratom.

Cldnek 2
Uvadéni na trh a do provozu

Clenské staty piijmou veskerd nezbytnd opatieni, aby zajistily,
ze prostiedky mohou byt uvddény na trh a do provozu pouze
tehdy, nesnizuji-li Groven bezpelnosti a ochrany zdravi pa-
cientl, uZivateld a piipadné i dalsich osob, jsou-li ndlezité
instalovany, udrzovany a pouziviny v souladu se svym urce-
nym Géelem.

Clanek 3

Zdkladni poZadavky

Prosttedky musi spliiovat zdkladni pozadavky stanovené
v piloze 1, které se na né wvztahuji, s piihlédnutim
k urcenému déelu danych prostiedka.

Cldnek 4
Volny pohyb, prostfedky urcené pro zvlastni dcely

1.  Clenské stity nesméji na svém tizemi branit uvddéni na
trth nebo do provozu prostredkd, které jsou opatfeny oznace-
nim CE podle ¢lanku 17; toto oznaeni vyjadfuje, Ze byla
posouzena shoda prostfedkd v souladu s ustanovenimi
¢lanku 11.

2. Clenské stity nesméji branit

— dostupnosti prostiedki urcenych lékafim nebo oprdvné-
nym osobdm pro ucely klinickych zkousek, pokud tyto
prostredky vyhovuji podminkdm stanovenym v ¢lanku 15
a v piiloze VIII,

— uvadéni prostfedktt na zakdzku na trh a do provozu,
vyhovuji-li podminkdm stanovenym v ¢ldnku 11 ve spojeni
s pilohou VII; k prostfedktim t¥d Ila, IIb a Il musi byt
pfilozeno prohldseni uvedené v piiloze VIIIL

Tyto prostiedky nejsou opatfeny oznacenim CE.

3. Clenské staty nesméji na veletrzich, vystavich, pfi pred-
vadécich akcich apod. vytvdfet zddné priekdzky predvadéni
prostredkd, které nevyhovuji této smérnici za pfedpokladu, ze
viditelné oznaceni jasné upozoriiuje, Ze tyto prostiedky nesmi
byt uvadény na trh nebo do provozu, dokud nebudou uvedeny
do shody.

4. Clenské stity mohou vyzadovat, aby informace, které
musi byt dostupné uzivateli a pacientovi v souladu s bodem
13 ptilohy I, byly pfi dodani prostfedku kone¢nému uZivateli
poskytnuty v jejich tGfednim jazyce (jazycich) nebo v jiném
jazyce SpoleCenstvi, a to bez ohledu na to, zda jsou dodany
k profesiondlnimu nebo jinému pouziti.

5. Vztahuji-li se na prostiedky 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 vice takovych smérnic vyrobci do-
voluje, aby si v pribéhu prechodného obdobi zvolil, ktery
rezim pouzije, pak oznaceni CE vyjadiuje, Ze prostiedky spliuji
pouze ustanoveni smérnic, které vyrobce pouzil. V tomto pii-
padé musi byt v dokumentech, upozornénich nebo ndvodech
pozadovanych smérnicemi a pfiloZenych k takovymto pro-
sttedkdim uvedeny odkazy na tyto smérnice, jak byly zvefej-
nény v Ufednim véstniku Evropskych spolecenstvi.

Clanek 5

Odkaz na normy

1. Clenské stity predpoklddaji splnéni zdkladnich pozadavki
podle ¢lanku 3 u prostiedkt, které jsou ve shodé s piislusnymi
vnitrostitnimi normami piejimajicimi harmonizované normy,
jejichz referencni &isla byla zvefejnéna v Utednim véstniku
Evropskyich spolecenstvi. Clenské stity zvefejni referencni Cisla
téchto vnitrostdtnich norem.
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2. Pro uclely této smérnice zahrnuje odkaz na harmonizo-
vané normy také monografie Evropského lékopisu, obzvlasté
o chirurgickém Sicim materidlu a o interakci mezi lé¢ivymi
piipravky a materidly pouzitymi v prostiedcich, které tyto
lécivé piipravky obsahuji, na které byly zvefejnény odkazy
v Utednim véstniku Evropskych spolecenstvi.

3. Pokud ma ¢lensky stit nebo Komise za to, Ze harmoni-
zované normy nespliiuji zcela zdkladni pozadavky podle
¢lanku 3, prijmou clenské staty opatfeni vztahujici se k témto
normdm a ke zvefejnéni podle odstavce 1 tohoto ¢lanku
postupem podle ¢l. 6 odst. 2.

Cldnek 6

Vybor pro normy a technické pfedpisy

1. Komisi je ndpomocen vybor ziizeny podle clanku 5
smérnice 83/189/EHS.

2. Zastupce Komise pfedlozi vyboru ndvrh opatfeni, kterd
maji byt pfijata. Vybor zaujme stanovisko k ndvrhu ve lhaté,
kterou muize pfedseda stanovit podle naléhavosti véci, piipadné
hlasovanim.

Stanovisko je uvedeno do zdpisu; kromé toho md kazdy
Clensky stat pravo pozddat, aby byl v tomto zdpisu uveden
jeho postoj.

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

Clanek 7

Vybor pro zdravotnické prostfedky

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

2. Zéstupce Komise piedlozi vyboru ndvrh opatieni, kterd
maji byt pfijata. Vybor zaujme stanovisko k ndvrhu ve lhaté,
kterou mtize predseda stanovit podle naléhavosti véci. Stano-
visko se pfijimd vétsinou podle ¢l. 148 odst. 2 Smlouvy pro
pfijimani rozhodnuti, kterd md Rada pfijimat na ndvrh Komise.
Hlasim zdstupct ¢lenskych stati ve vyboru je pfidélena vaha
stanovend v uvedeném clanku. Pfedseda nehlasuje.

Komise pfijme zamyslend opatieni, jsou-li v souladu se stano-
viskem vyboru.

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

Pokud se Rada neusnese ve Ihité ti mésict ode dne, kdy ji byl
ndvrh preddn, pfijme navrhovand opatfeni Komise.

4. Vybor muze piezkoumat jakoukoliv otdzku souvisejici
s provadénim této smérnice.

Clanek 8

Ochrannd dolozka

1. Zjisti-li ¢lensky stdt, ze prostfedky podle ¢l. 4 odst. 1 a 2
druhé odrazky, jsou-li sprdvné instalovany, udrzovdny
a pouzivany v souladu se svym urcenym tcelem, mohou
ohrozit zdravi a/nebo bezpeCnost pacientli, uZzivateld
a pipadné dalsich osob, pfijme veskerd vhodnd prozatimni
opatieni ke stazeni takovych prostfedkd z trhu nebo k zdkazu
nebo k omezeni jejich uvddéni na trh nebo do provozu.
Clensky stit o viech takovychto opatienich neprodlené uvé-
domi Komisi s uvedenim davodd pro své rozhodnuti
a zejména uvede, zda je neshoda s touto smérnici zptisobena

a) nesplnénim zdkladnich pozadavkt podle ¢lanku 3;

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

¢) nedostatky v samotnych normach.

2. Komise co nejdifve zahdji konzultace s doty¢nymi stra-
nami. Shledd-li Komise po téchto konzultacich, ze

— opatfeni jsou opravnénd, uvédomi neprodlené clensky stdt,
ktery opatfeni pfijal, a ostatni ¢lenské staty. Pokud rozhod-
nuti podle odstavce 1 vyplyvd z nedostatkd v normdch,
pfedlozi Komise po projedndni s doty¢nymi stranami zd-
lezitost do dvou mésici vyboru uvedenému v ¢l. 6 odst. 1,
jestlize clensky stdt, ktery rozhodnuti pfjal, na ném trv4,
a zahdji postup podle ¢clanku 6;

— opatfeni nejsou opravnénd, uvédomi neprodlené clensky
stat, ktery dal k témto konzultacim podnét, a vyrobce
nebo jeho zplnomocnéného zdstupce usazeného ve Spole-
censtvi.
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3. Jestlize je prostfedek, ktery neni ve shodé, opatfen ozna-
¢enim CE, pfijme piislusny ¢lensky stat piislusnd opatfeni proti
tomu, kdo oznaceni pfipojil, a uvédomi o tom Komisi
a ostatni ¢lenské staty.

4. Komise zajisti, aby c¢lenské stity byly pribézné informo-
vany o prubéhu a vysledku tohoto postupu.

Cldnek 9

Klasifikace

1. Prostiedky se déli do tiid I, Ila, IIb a III. Klasifikace se
provadi podle prilohy IX.

2.V pfipadé sporu mezi vyrobcem a piislusnym ozndme-
nym subjektem, ktery vyplyva z pouziti klasifikacnich pravidel,
se zalezitost pfedd k rozhodnuti pfislusnému organu, kterému
oznameny subjekt podléhd.

3. Klasifika¢ni pravidla stanovend v ptiloze IX mohou byt
s ohledem na technicky pokrok a na zakladé informaci zis-
kanych v informacnim systému podle ¢lanku 10 upravena
postupem podle ¢l. 7 odst. 2.

Cldnek 10

Informace o nezidoucich pfihodich vzniklych po uvedeni
prostfedki na trh

1.V souladu s ustanovenimi této smérnice pfijmou clenské
stdty nezbytnd opatieni, aby veskeré zjisténé informace, vzta-
hujicich se k nize uvedenym pithoddm v souvislosti
s prostiedky tfidy 1, 1la, IIb nebo III, byly centrdlné evidoviny
a vyhodnoceny:

a) jakékoliv selhdni nebo zhorSeni vlastnosti ajnebo funkéni
zptsobilosti  prostfedku  nebo  jakdkoliv  nepfesnost
v oznacovani nebo v ndvodech k pouziti, které mohou
nebo mohly vést k dmrti pacienta nebo uZivatele nebo
k vaznému zhorseni jeho zdravotniho stavu;

b) jakykoliv technicky nebo zdravotni duvod, ktery souvisi
s vlastnostmi nebo funkéni zptisobilosti prostiedku a vede
vyrobce z  dovodi  uvedenych v  pismenu a)
k systematickému stahovéni prostfedkd tohoto typu z trhu.

2. Pokud clensky stit pozaduje od lékait nebo zdravotnikd,
aby informovali pfislusné orgdny o pithodich uvedenych
v odstavci 1, podnikne tento stit nezbytné kroky k tomu, aby
zajistil, Ze vyrobce dotyénych prostiedki nebo jeho zplnomoc-
nény zastupce usazeny ve SpoleCenstvi bude o takové pithodé
informovan.

3. Clensky stit po provedeni posouzeni, pokud mozno
spolené s vyrobcem, aniz je dotéen ¢lanek 8, neprodlené
uvédom{ Komisi a ostatni clenské stity o pithodich podle
odstavce 1, pro néZ byla pfijata nebo zvaZzovdna pfislusnd
opatfen.

Cldnek 11
Postupy posuzovini shody

1.V piipadé prostiedkt spadajicich do tfidy I, které nejsou
prostiedky na zakdzku ani urcené pro klinické zkousky, postu-
puje vyrobce za tcelem pfipojeni oznaceni CE

a) podle postupu vztahujictho se k ES prohldSeni o shodé¢
stanoveného v piiloze Il (komplexni zabezpecovéni jakosti),
nebo

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

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

nebo

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

2.V piipadé prostiedkd spadajicich do tiidy Ila, které nej-
sou prostiedky na zakdzku ani urcené pro klinické zkousky,
postupuje vyrobce za ucelem pFipojeni oznaceni CE podle
postupu vztahujictho se k ES prohldseni o shodé stanoveného
v piiloze VII ve spojeni s

a) postupem vztahujicim se k ES ovéfovan{ stanovenym
v piiloze 1V;

nebo

b) postupem vztahujicim se k ES prohldSeni o shodé stanove-
nym v pifloze V (zabezpecovani jakosti vyroby),

nebo

¢) postupem vztahujicim se k ES prohldSeni o shodé stanove-
nym v piiloze VI (zabezpecovani jakosti vyrobku).

Misto téchto postupli muZe vyrobce postupovat také podle
odst. 3 pism. a).

3.V ptipadé prostiedki spadajicich do tiidy IIb, které nej-
sou na zakdzku ani uréené pro klinické zkousky, postupuje
vyrobce za Gcelem piipojeni oznaceni CE

a) podle postupu vztahujictho se k ES prohldseni o shodé
stanoveného v piiloze II (komplexni zabezpecovani jakosti);
v tomto piipadé se bod 4 piilohy II nepouzije, nebo
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b) podle postupu vztahujiciho se k ES prezkouseni typu stano-
veného v piiloze III spole¢né s

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

nebo

ii) postupem vztahujicim se k ES prohldseni o shodé sta-
novenym v piiloze V (zabezpecovani jakosti vyroby),

nebo

iii) postupem vztahujicim se k ES prohldseni o shodé sta-
novenym v piiloze VI (zabezpecovani jakosti vyrobki).

4. Komise predlozi nejpozdéji do péti let ode dne provedeni
této smérnice Radé zpravu o provadéni ustanoveni ¢l. 10
odst. 1 a ¢l. 15 odst. 1, zejména pokud jde o prostredky tiidy
[ a tiidy Ila, a ddle o provadéni ustanoveni uvedenych v bodu
4.3 piilohy II ve druhém a tfetim pododstavci a v bodu 5
piilohy II ve druhém a tfetim pododstavci této smérnice,
doplnénou v ptipadé potieby o prislusné navrhy.

5.V piipad¢ prostiedka spadajicich do tidy I, které nejsou
na prostiedky zakazku ani uréené pro klinické zkousky, postu-
puje vyrobce za tGcelem piipojeni oznaceni CE postupem podle
piilohy VII a vypracuje ES prohlaSeni o shodé pozadované
pied uvedenim prostiedku na trh.

6. V piipadé prostiedkd na zakdzku vyrobce postupuje
podle piilohy VII a pfed uvedenim kazdého prostiedku na
trth vypracuje prohlaseni stanovené touto piflohou.

Clenské stity mohou pozadovat, aby vyrobce piedlozil pii-
slusnému orgdnu seznam prostiedkd, které byly uvedeny do
provozu na jejich tzemi.

7. Pii posuzovani shody prostfedku musi vyrobce a/nebo
ozndmeny subjekt vzit v tvahu vysledky vsech posuzovacich
a ovérovacich tkont provedenych v pi{padé potieby v souladu
s touto smérnici v mezistupni vyroby.

8. Vyrobce muze dit pokyn svému zplnomocnénému zd-
stupci usazenému ve Spoleenstvi k zahdjeni postupt uvede-
nych v prilohach III, IV, VII a VIIL

9.  Zahrnuje-li postup posuzovani shody tcast ozndmeného
subjektu, mizZe se vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usa-
zeny ve Spolecenstvi obratit na subjekt podle vlastniho vybéru
v ramci tkold, pro které byl subjekt ozndmen.

10.  Ozndmeny subjekt si mizZe tam, kde je to fddné od-
tivodnéné, vyzadat jakékoliv informace nebo tdaje potfebné
pro stanoveni nebo zachovani ovéfeni shody s ohledem na
vybrany postup.

11.  Rozhodnuti, kterd pfijmou ozndmené subjekty
v souladu s piilohami II a III, jsou platnd po dobu nejdéle

péti let a mohou byt prodlouzena na zdkladé¢ zaddosti podané
v dob¢, na niz se obé strany dohodly ve smlouvé podepsané
obéma stranami, a to o dalsi pétileté obdobi.

12.  Zaznamy a korespondence tykajici se postupt podle
odstavctl 1 az 6 jsou vedeny v ufednim jazyce ¢lenského statu,
ve kterém jsou postupy provadény, ajnebo v jiném jazyce
schvéleném ozndmenym subjektem.

13.  Odchylné od odstavct 1 az 6 mohou piislusné subjekty
v piipadé fddné odivodnéné zadosti schvdlit na tzemi do-
ty¢ného clenského statu uvedeni na trh a do provozu indivi-
dudlnich prostfedks, na néZ nebyly uplatnény postupy podle
odstaved 1 aZ 6 a jejichZ pouziti je v zdjmu ochrany zdravi.

Cldnek 12

Zvlastni postup pro systémy a lécebné jednotky

1. Tento clanek se odchylné od c¢ldnku 11 vztahuje na
systémy a lécebné jednotky.

2. Kazdd fyzickd nebo prdvnickd osoba, kterd kompletuje
prostiedky opatfené oznaCenim CE, vypracuje v souladu
s jejich uréenym dcelem a v ramci uréenych mezi pouziti
specifikovanych vyrobci za tcelem jejich uvedeni na trh jako
systému nebo 1é¢ebné jednotky, prohldseni, ve kterém uvede,
ze

a) ovéfila vzdjemnou kompatibilitu prostiedkit v souladu
s pokyny vyrobci a zajistila jejich provoz v souladu
s témito pokyny, a

b) zabalila systém nebo lécebnou jednotku a vybavila hofji
odpovidajicimi informacemi pro uZivatele, vcetné piislus-
nych pokyni od vyrobct, a

c) veskerd cinnost podléhd pfislusnym metoddm vnitinich
kontrol a inspekci.

Nejsou-li vyse uvedené podminky splnény, napf. jestlize systém
nebo lécebnd jednotka zahrnuje ¢asti, které nejsou opatieny
oznacenim CE, nebo vybrand kombinace prostredkd neni kom-
patibilni z hlediska jejich pivodné urceného pouziti, povazuje
se systém nebo 1écebnd jednotka za zvlastni prostiedek a jako
takovy se fidi pfislusnym postupem podle ¢lanku 11.

3. Kazdd fyzickd nebo prdvnickd osoba, kterd za dcelem
jejich uvedeni na trh sterilizuje systémy nebo lé¢ebné jednotky
uvedené v odstavci 2 nebo jiné zdravotnické prostredky
s oznaCenim CE uréené jejich vyrobci ke sterilizaci pied pouzi-
tim zvoli jeden z postupt podle piiloh IV, V nebo VI Pouziti
téchto pifloh a zdsah ozndmeného subjektu se omezuji na
hlediska postupu k dosazeni sterility. Uvedend osoba vypracuje
prohldseni, Ze byla sterilizace provedena v souladu s pokyny
vyrobce.
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4. Samotné vyrobky uvedené v odstavcich 2 a 3 nesméji byt
opatieny dodate¢nym oznacenim CE. Musi k nim byt pfiloZeny
informace podle bodu 13 piilohy I, které piipadné obsahuji
tdaje poskytnuté vyrobci kompletovanych prostiedki. Prohli-
$eni podle vyse uvedenych odstavct 2 a 3 se uchovava pro
potiebu piislusnych organti po dobu péti let.

Cldnek 13

Rozhodnuti o klasifikaci, deroga¢ni dolozka

1. Pokud ma clensky stit za to, Ze

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

nebo

b) dany prostiedek nebo skupina prostfedkit ma byt
klasifikovan/a odchylné od ustanoveni piflohy IX jinou
tiidou;

nebo

¢) shoda prostiedku nebo kategorie prostfedkd by meéla byt
stanovena odchylné od ustanoveni ¢lanku 11, a to pouzitim
vyluéné jednoho z danych postupti, ktery byl vybrin mezi
postupy uvedenymi v ¢lanku 11,

piedlozi Komisi fadné odivodnénou zddost o zajisténi potieb-
nych opatfeni. Opatfeni se pfijimaji v souladu s postupem
stanovenym v ¢l. 7 odst. 2.

2. Komise uvédomi clenské stity o piijatych opatfenich
a ptipadné zvefejni tato opatfeni v Ufednim véstniku Evropskych
spolecenstvi.

Cldnek 14

Registrace osob odpovédnych za uvddéni prostfedkd na

trh

1. Kazdy vyrobce, ktery pod svym vlastnim jménem uvadi
v souladu s postupy podle ¢l. 11 odst. 5 a 6 prostiedky na trh,
a kazda jind fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd se podili na
¢innostech uvedenych v ¢lanku 12, ozndmi piislusnym orga-
nim ¢lenského stitu, ve kterém md misto podnikdni, adresu
tohoto mista a popis doty¢nych prostredka.

2. Nema-li vyrobce uvadéjici na trh prosttedky podle od-
stavce 1 pod svym vlastnim jménem v clenském stité misto

podnikdni, uréi ve SpoleCenstvi osobu odpovédnou (osoby
odpovédné) za uvadéni téchto prostiedki na trh. Tyto osoby
sdéli prislusnym organtim clenského statu, ve kterém maji své
misto podnikdni, adresu tohoto mista a kategorii doty¢nych
prostiedki.

3. Clenské stity na vyzddani informuji ostatni clenské stity
a Komisi o podrobnostech uvedenych v odstavcich 1 a 2.

Cldnek 15

Klinické zkousky

1.V piipadé prostiedkti urcenych pro klinické zkousky
postupuje vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce usazeny
ve Spolecenstvi podle prilohy VIII a informuje pfislusné orginy
Clenskych stath, ve kterych maji byt zkousky provadény.

2.V piipadé prostredkil spadajicich do tiidy III, implantabil-
nich prostiedkit a dlouhodobé invazivnich prostiedktt spadaji-
cich do ti{d Ila nebo IIb smi vyrobce zahdjit pfislusné klinické
zkousky po uplynuti lhaty 60 dnt od ozndmeni, pokud mu
piislusné organy béhem této lhity nesdéli opacné rozhodnuti
vychazejici z ohledli na vefejné zdravi a vefejny poradek.

Clenské stity viak mohou povolit vyrobci zahdjeni piislusnych
klinickych zkousek pred uplynutim lhiity 60 dnt, pokud pii-
slusnd etickd komise zaujala k programu téchto zkousek kladné
stanovisko.

3.V pfipadé prostiedkti, které nejsou uvedeny ve druhém
odstavci, smi ¢lenské stity povolit vyrobci zahdjeni klinickych
zkousek ihned po ozndmeni za pfedpokladu, ze pfislusnd
etickd komise zaujala k pldnu zkousek piiznivé stanovisko.

4. Povoleni podle druhého pododstavce odstavce 2 a podle
odstavce 3 muze byt pfedmétem schvéleni ze strany pfislus-
ného organu.

5. Klinické zkousky musi byt provadény v souladu
s ustanovenimi piilohy X. Ustanoveni podle pfilohy X mohou
byt upravena v souladu s postupem podle ¢l. 7 odst. 2.

6.  Clenské stity ucini v piipadé potieby piiméfené kroky
k zajisténi ochrany vefejného zdravi a vefejného pofadku.

7. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce usazeny ve
Spolecenstvi uchovava zpravu podle bodu 2.3.7 piilohy X pro
potiebu piislusnych organt.
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8.  Ustanoveni odstavci 1 a 2 se nepouziji, jestlize se
klinické zkousky provadéji za pouziti prostfedkd, které jsou
podle ¢lanku 11 opravnény nést oznaceni CE, pokud neni
cilem téchto zkousek pouziti uvedenych prostiedkd pro jiny
Ucel, nez jaky je uveden v piislusném postupu posuzovani
shody. Piislusnd ustanoveni podle pfilohy X mohou byt pou-
Zita.

Cldnek 16

Ozndmené subjekty

1.  Clenské stity ozndmi Komisi a ostatnim clenskym sti-
tim, které subjekty jmenovaly k provadéni dkolt souvisejicich
s postupy podle ¢lanku 11 a pro které konkrétni tkoly byly
tyto subjekty jmenovany. Komise témto subjektim, dile jen
,ozndmenym subjektim®, pfidéli identifika¢ni Cisla.

Komise zvefejni seznam ozndmenych subjektt  spolu
s identifikacnimi ¢isly, kterd jim pfidélila, a s dkoly, pro které
byly ozndmeny, v Ufednim véstniku Evropskych spolecenstvi. Ko-
mise zajist{ aktualizaci tohoto seznamu.

2. Clenské stity pouziji pro jmenovéni subjektdi kritéria
stanovena v pifloze XI. O subjektech, které vyhovuji pozadav-
kim vnitrostatnich norem, jez ptebiraji pfislusné harmonizo-
vané normy, se predpoklada, ze spliuji piislusnd kritéria.

3. Clensky stat, ktery ozndmil subjekt, toto ozndmeni od-
vola, jestlize zjisti, Ze tento subjekt nadale nespliiuje kritéria
uvedend v odstavci 2. Neprodlené o tom uvédomi ostatni
¢lenské staty a Komisi.

4. Ozndmeny subjekt a vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zéastupce usazeny ve Spoledenstvi stanovi po vzdjemné dohodé
terminy pro dokonéeni posuzovacich a ovéfovacich ukont
uvedenych v piilohdch II az VI

Cldnek 17

Oznaceni CE

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

2. Oznaceni shody CE znazornéné v piiloze XII musi byt
piipojeno viditelné, ¢itelné a nesmazatelné na prostfedku nebo
jeho sterilnim obalu, pokud je to proveditelné a vhodné, a dile

na navodu k pouziti. Je-li to mozné, umisti se oznaceni CE
také na prodejni obal.

Oznaceni CE mus{ byt doplnéno identifikacnim ¢islem oznd-
meného subjektu odpovédného za zavddéni postupl stanove-
nych v piilohdch I, IV, V a VL.

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

Cldnek 18

Nespravné pfipojené oznaceni CE

Aniz je dotcen clanek 8:

a) zjisti-li clensky stat, Ze byl vyrobek oznacenim CE opatfen
nespravné, je vyrobce nebo jeho zplnomocnény zéstupce
usazeny ve Spolecenstvi povinen ukoncit toto poruSovani
piedpist za podminek uloZenych ¢lenskym stitem;

b) pokud neshoda trvd, je clensky stdt povinen pfijmout ve-
Skerd vhodnd opatieni k omezeni nebo zdkazu uvddéni
daného vyrobku na trh nebo zajistit jeho stazeni z trhu
v souladu s postupem stanovenym v clanku 8.

Clanek 19

Rozhodnuti 0 odmitnuti nebo omezeni

1. Kazdé rozhodnuti pfijaté na zdkladé této smérnice

a) o odmitnuti nebo omezeni uvddéni prostiedku na trh nebo
do provozu nebo provadéni klinickych zkousek;

nebo
b) o stazeni prostiedki z trhu,

mus{ uvadét presné divody, na kterych se zaklddd. Toto roz-
hodnuti se neprodlené ozndmi strané, které se tykd, spolu
s informaci o opravnych prostfedcich dostupnych podle plat-
nych pravnich predpist daného clenského stitu a o lhitich,
kterym tyto opravné prosttedky podléhaji.

2.V piipadé rozhodnuti podle odstavce 1 musi mit vyrobce
nebo jeho zplnomocnény zastupce usazeny ve Spolecenstvi
piileZitost poskytnout své stanovisko v predstihu, pokud oviem
takovéto projedndni neni z divodu naléhavosti opatfeni nemo-
iné.
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Cldnek 20 hotovych vyrobk ajnebo jim pfisuzuje uréeny ucel,

s umyslem uvedeni prostfedku na trh pod svym vlast-

nim jménem. Tento pododstavec se nepouZije pro

Davérnost osobu, kterd neni vyrobcem ve smyslu prvniho pod-

Aniz jsou dotleny vnitrostitni predpisy a praxe zachovavani
lékaiského tajemstvi, ¢lenské stity zajist, aby vSechny zicast-
néné strany pii pouzivani této smérnice zachovdvaly divérnost
s ohledem na informace ziskané pfi provadéni svych dkold.
Timto nejsou  dotéeny  povinnosti  clenskych  stdtd
a ozndmenych subjektd ohledné vzdjemného informovani
a Sifeni vystrah, ani povinnosti dotcenych osob poskytovat
informace podle trestntho prava.

Cldnek 21
ZruSeni a zmény smérnic

1. Smérnice 76[/764/EHS se zruduje s dcinnosti od
1. ledna 1995.

2. V ndzvu a v ¢lanku 1 smérnice 84/539/EHS se zrusuji
slova ,lékafstvi a“, resp. ,lékafstvi nebo*.

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

JJestlize je piistroj soucasné zdravotnickym prostiedkem ve
smyslu smérnice 93/42/EHS (*) a spliuje zdkladni poza-
davky stanovené pro tento prostiedek, povazuje se tako-
vyto prostiedek za prostfedek, ktery je v souladu
s pozadavky této smérnice.

(*) Uf. vést. L 169, 12.7.1993, s. 1.*

3. Smérnice 90/385/EHS se méni takto:

1. V &l 1 odst. 2 se dopliuji dva pododstavce h) a i), které
znéjt:

,h) juvedenim na trh* se rozumi prvni Gplatné nebo bez-
dplatné zpfistupnéni prostiedku jiného, nez uréeného
pro klinické zkousky, se zdmérem jeho rozsifovani
a/nebo pouzivini na trhu Spolecenstvi bez ohledu na
to, zda je novy, nebo zcela renovovany;

i) ,vyrobcem’ se rozumi fyzickd nebo pravnickd osoba
odpovédnd za ndvrh, vyrobu, baleni a oznacovani pro-
stfedku pted jeho uvedenim na trh pod jejim vlastnim
jménem, bez ohledu na to, zda tyto ¢innosti provadi
sama, nebo v jejim zastoupeni tieti strana.

Povinnosti vyrobce podle této smérnice plati i pro fy-
zickou nebo prévnickou osobu, kterd sestavuje, bali,
upravuje, renovuje a/nebo oznaCuje jeden nebo vice

odstavce a kterd sestavuje nebo upravuje k uréenému
tcelu pro individudlniho pacienta prostiedky, které jiz
jsou na trhu;“.

2. V &anku 9 se dopliiuji nové odstavce 5, 6, 7, 8 a 9, které
znéjt:

,5.  PH postupu posuzovani shody prostiedku musi vy-
robce afnebo ozndmeny subjekt brit v wvahu vysledky
vSech posuzovacich a ovéfovacich tkonti provedenych
v piipadé potieby v souladu s touto smérnici v mezistupni

vyroby.

6.  Zahrnuje-li postup posuzovani shody tcast ozndme-
ného subjektu, muze se vyrobce nebo zplnomocnény zd-
stupce usazeny ve Spolecenstvi obritit na subjekt podle
vlastntho vybéru v rdmci dkold, pro které byl subjekt
ozndmen.

7. Oznameny subjekt si mize tam, kde je to fadné
odivodnéné, vyzadat jakékoliv informace nebo tddaje po-
tiebné pro stanoveni nebo wudrZeni osvédéeni shody
s ohledem na zvoleny postup.

8. Rozhodnuti, kterd ucini ozndmené subjekty v souladu
s piilohami II a III, jsou platnd po dobu nejdéle péti let
a mohou byt prodlouzena na zdkladé Zzddosti podané
v dob¢, na niz se obé strany dohodly ve smlouvé pode-
psané obéma stranami, a to o dalsi pétileté obdobi.

9. Odchylné od odstavci 1 a 2 mohou pfislusné organy
v piipadé fadné odivodnéné zddosti schvdlit na tzemi
doty¢ného clenského stitu uvedeni na trh a do provozu
individudlnich prostfedkd, pro které nebyly provedeny po-
stupy podle odstaved 1 a 2 a jejichz pouziti je v zdjmu
ochrany zdravi.“

3. Za clanek 9 se vklddd novy clanek 9a, ktery znf:

,Cldnek 9a

1.  Pokud mé clensky stit za to, Ze shoda prostiedku
nebo kategorie prostfedkd by méla byt stanovena odchylné
od ustanoveni clanku 9, a to pouzitim vylucné jednoho
z danych postupt, ktery byl vybrdn mezi postupy uvede-
nymi v clanku 9, predlozi Komisi fddné odtivodnénou
zadost o zajisténi potiebnych opatieni. Opatfeni se pfijimaji
v souladu s postupem uvedenym v ¢l. 7 odst. 2 smérnice
93[42/EHS (¥).
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2. Komise uvédomi clenské stity o piijatych opatfenich
a piipadné zvefejni tato opatifeni v Ufednim véstniku Evrop-
skych spolecenstvi.

() U vést. L 169, 12.7.1993, s. 1.
4. Clanek 10 se méni takto:

— v odstavci 2 se dopliiuje novy pododstavec, ktery zni:

,Clenské staty vsak mohou povolit vyrobci zahdjeni pii-
slusnych klinickych zkousek pfed uplynutim lhaty 60
dnti, pokud piislusnd etickd komise zaujala k programu
téchto zkousek piiznivé stanovisko.”,

— vklddd se novy odstavec, ktery zni:

,<2a.  Povoleni podle odstavce 2 druhého pododstavce
muze byt pfedmétem schvileni ze strany piislusného
organu.”

5. V ¢lanku 14 se dopliuje novy pododstavec:

,V piipadé rozhodnuti podle prvniho pododstavce musi mit
vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce usazeny ve
SpoleCenstvi  piilezitost — poskytnout  své  stanovisko
v predstihu, pokud ovSem takovéto projedndni neni
z divodu naléhavosti opatfeni nemozné.”

Cldnek 22
Proviadéci a pfechodnd ustanoveni

1. Clenské stity nejpozdéji do 1. ervence 1994 piijmou
a zvefejni prdvni a sprdvni predpisy nezbytné pro dosazeni
souladu s touto smérnici. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

Staly vybor uvedeny v ¢ldnku 7 se smi ujmout svych dkold
ode dne ozndmeni (') této smérnice. Clenské stity mohou
piijmout opatfeni uvedend v ¢lanku 16 po ozndmeni této
smérnice.

(') Tato smérnice byla ozndmena clenskym stittm dne 29. cervna
1993.

Tato opatieni piijata ¢lenskymi stity musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz udinén pfi jejich
ufednim vyhldSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

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

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni
vnitrostatnich pravnich pfedpist, které ptijmou v oblasti pi-
sobnosti této smérnice.

3. Clenské stity piijmou nezbytnd opatfeni, aby zajistily, ze
oznamené subjekty odpovédné podle ¢l. 11 odst. 1 az 5 za
posuzovéani shody vezmou v tivahu pfislusné informace tykajici
se vlastnosti a funkéni zplsobilosti takovych prostiedkd, a to
zejména vysledky prislusnych zkousek a ovéfovdni provede-

vvvvvv

predpist vztahujicich se na takové prostiedky.

4. Clenské stity povoli po dobu péti let od pfijeti této
smérnice uvadéni na trh a do provozu prostiedkd, které jsou
ve shodé s predpisy platnymi na jejich Gzemi k 31. prosinci
1994.

V piipadé prostiedkd podléhajicich EHS schvaleni vzoru
v souladu s ustanovenimi smérnice 76/764/EHS clenské stity
povoli jejich uvedeni na trh a do provozu v obdobi do
30. cervna 2004.

Cldnek 23

Tato smérnice je urcena Clenskym stattm.

V Lucemburku dne 14. ¢ervna 1993.

Za Radu
predseda
J. TROJBORG
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7.1

7.2

7.3

PRILOHA 1
ZAKLADNI POZADAVKY

I. OBECNE POZADAVKY

Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny takovym zplsobem, aby pfi pouziti za urenych podminek
a k uréenému ucelu neohrozily klinicky stav nebo bezpecnost pacienti nebo bezpecnost a zdravi uzivateld,
piipadné dalsich osob, a to za pfedpokladu, Ze jakakoliv rizika, kterd mohou s pouzitim téchto prostiedkd
souviset, jsou piijatelnd v porovndni s jejich pfinosem pro pacienta a odpovidaji vysoké trovni ochrany zdravi
a bezpecnosti.

Reseni, kterd vyrobce zvolf pii ndvrhu a konstrukci prostiedkd, musi byt v souladu se zdsadami bezpecnosti
s ohledem na obecné zndmy stav védy a techniky.

Pii vybéru nejvhodnéjsich feseni musi vyrobce vychdzet z ndsledujicich zdsad v uvedeném poradi:
— vyloucit nebo co nejvice snizit rizika (bezpe¢nym ndvrhem a konstrukei),

— kde je to vhodné, pfijmout odpovidajici ochrannd opatieni zahrnujici v pfipadé potieby i poplasnd zafizeni
vici nebezpecim, kterd nelze vyloudit,

— informovat uZzivatele o pretrvavani rizik v dasledku nedokonalosti uskute¢nénych ochrannych opatteni.

Prostiedky musi dosahovat funkéni zptsobilosti urcené vyrobcem a byt navrZeny, vyrobeny a baleny takovym
zptisobem, aby byly schopné plnit jednu nebo nékolik funkei uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 pism. a) této smérnice
v souladu se specifikaci vyrobce.

Je-li prostiedek vystaven zatizeni, které muZe nastat za béznych provoznich podminek, nesmi dojit
k neptiznivému ovlivnéni jeho vlastnosti a funkéni zpusobilosti ve smyslu bodii 1, 2 a 3 do té miry, aby tim
po dobu Zivotnosti prostiedku uvedené vyrobcem mohlo dojit k ohroZeni zdravi nebo bezpecnosti pacienta
nebo uzivatele, piipadné dalsich osob.

Prostiedky musi byt navrzeny, vyrobeny a zabaleny takovym zplisobem, aby jejich vlastnosti a funkéni
zplisobilost pfi ureném pouziti nebyly nepiiznivé ovlivnény dopravnimi a skladovacimi podminkami pfi
zachovani pokynd a informaci vyrobce.

Kazdy vedlejsi ticinek smi piedstavovat pouze piijatelné riziko ve srovndni s uréenymi Géinky prostiedku.

1. POZADAVKY NA NAVRH A KONSTRUKCI

Chemické, fyzikilni a biologické vlastnosti

Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny takovym zpiisobem, aby byly dosazeny vlastnosti a funkéni
zpusobilost podle oddilu 1. ,Obecné pozadavky*. Zvlastni pozornost musi byt vénovina

— vybéru pouzitych materidll, zejména z hlediska toxicity a piipadné hotlavosti,

— vzdjemné kompatibilit¢ mezi pouzitymi materidly a biologickymi tkdnémi, buiikami a télnimi tekutinami
s ohledem k uréenému tcelu prostiedku.

Prostiedky musi byt navrzeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby bylo minimalizovdno riziko vyplyvajici
z kontamindtd a rezidui vic¢i osobdm podilejicim se na dopravé, skladovani a pouziti prostiedkti a vici
pacientim, a to s ohledem na urceny dcel vyrobku. Zvlastni pozornost musi byt vénovana ptsobeni na tkang,
délce trvani a Cetnosti expozice.

Prostiedky musi byt navrZeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby mohly byt bezpe¢né pouzity spolecné s materidly,
litkami a plyny, s nimiz pfichdzeji do styku pii bézném pouziti a rutinnich postupech. Jsou-li prostiedky
urCeny k podavani lé¢ivych piipravkd, musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byly s témito 1é¢ivymi piipravky
kompatibilni v souladu s ustanovenimi a omezenimi, kterymi se tyto vyrobky fidi, a aby byla jejich funkéni
zplisobilost zachovdna v souladu s jejich urCenym tcelem.
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9.2

Obsahuje-li prostiedek jako integralni soucdst ldtku, kterd mize byt pii samostatném pouziti povazovina za
lécivy pripravek podle definice uvedené v clanku 1 smérnice 65/65/EHS a kterd mize pusobit na télo
dopliujicim dc¢inkem k dcinku prostiedku, musi byt bezpecnost, jakost a uZiteCnost této litky ovéfena
s ohledem k urcenému dcelu prostiedku analogicky za pouziti piislusnych metod specifikovanych ve smérnici

75/318EHS.

Prostiedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby rizika zptisobend ldtkami unikajicimi z prostiedk byla
sniZena na minimum.

Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby rizika spojend s nezddouctho vniknutim latek dovnitf
s ohledem na prostiedek a povahu prostfedi, ve kterém md byt pouzit, byla sniZena na nejnizi moznou miru.

Infekce a mikrobiologickd kontaminace

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

Tkén¢ zvifectho pivodu musi pochdzet ze zvifat, kterd byla podrobena veterindrnim kontroldm a dozoru
pfizptsobenym uréenému pouZiti téchto tkéni.

Ozndmené subjekty uchovavaji informace o geografickém piivodu téchto zvifat.

Zpracovani, konzervace, zkouseni tkdni, bunék a ldtek zvifectho piivodu i manipulace s nimi musi byt
provadény tak, aby bylo dosazeno optimélni bezpecnosti. Zejména musi byt zajisténa bezpecnost vii¢i virim
a jinym prenosnym dinitelim ve vyrobnim procesu zavedenim platnych metod k odstranovani nebo deaktivaci
vird.

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

Prostiedky doddvané ve sterilnim stavu musi byt vyrobeny a sterilizovany odpovidajicim schvilenym postupem.

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

Obalové systémy pro nesterilni prostiedky musi udrzovat vyrobek na stanovené drovni Cistoty, a maji-li byt
prostiedky pfed pouzitim sterilizovany, musi tyto systémy minimalizovat riziko mikrobidlntho znecisténi.
Obalovy systém musi byt vhodny s ohledem na steriliza¢ni metodu stanovenou vyrobcem.

Obal a/nebo Stitek na prostiedku musi umoznit rozliSeni stejnych nebo podobnych vyrobkti proddvanych ve
sterilnim i nesterilnim stavu.

Konstrukce a vlastnosti ve vztahu k prostfedi

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

Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny takovym zptsobem, aby byla vyloucena nebo na nejnizsi moznou
droven snizena

— rizika poranéni v souvislosti s jejich fyzikdlnimi vlastnostmi, vcetné poméru objem/tlak, rozmérovych
a pifpadné i ergonomickych vlastnosti,

— rizika spojend s divodné predvidatelnymi okolnimi podminkami, jako jsou napf. magnetickd pole, vnéjsi
elektrické vlivy, elektrostatické vyboje, tlak, teplota nebo zmény tlaku a zrychleni,

— rizika vzdjemné interference s jinymi prostiedky bézné pouzivanymi pii urcitém vySetfovani nebo 1é¢bé,

— rizika vyplyvajici ze skuteCnosti, Ze prostiedky nelze udrzovat nebo kalibrovat (implantdty), ze stirnuti
pouzitych materidlt nebo ztrity presnosti méfictho nebo kontrolntho mechanismu.
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9.3 Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla minimalizovdna rizika poZiru nebo vybuchu b&hem
bézného pouziti a pii jedné zdvadé. Zvldstni pozornost je nutno vénovat prostiedkim, pii jejichz urceném
pouziti dochdzi k jejich piisobeni na hoflavé latky nebo latky, které mohou zpfisobit vzniceni.

10. Prostiedky s méfici funkci

10.1  Prostiedky s méfici funkei musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby poskytovaly dostatecnou pfesnost a stabilitu
v danych mezich pfesnosti s ohledem na jejich urceny tcel. Meze presnosti musi byt specifikovany vyrobcem.

10.2  Stupnice méfidel a displeje musi byt feSeny v souladu s ergonomickymi zdsadami s ohledem na urceny dcel
prostiedku.

10.3  Vysledky méfeni vykonanych pomoci prostiedkd s méfici funkef musi byt vyjadfeny v zdkonnych jednotkdch
v souladu s ustanovenimi smérnice Rady 80/181/EHS (').

11. Ochrana pfed zdfenim
11.1  Obecné pozadavky

11.1.1 Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo vystaveni pacientti, uZivateld a dalsich osob zdfeni
s ohledem na dany tcel snizeno na nejnizsi moznou miru, aniz by tim bylo omezeno pouziti potiebnych
stanovenych drovni zafeni pro diagnostické a terapeutické tcely.

11.2  Zddouc zdfeni

11.2.1 Jsou-li prostfedky urceny k emitovani nebezpe¢nych trovni zdfeni nezbytnych pro zvlastni lécebny ucel, jehoz
piinos se povazuje za protivahu rizik vlastniho vyzafovdni, musi mit uzivatel moznost kontrolovat toto
vyzafovani. Takové prostiedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby byly zaruceny reprodukovatelnost
a tolerance piislusnych proménnych parametri.

11.2.2 Jsou-li prostiedky urceny k emitovani potencidlné nebezpecného viditelného a/nebo neviditelného zafeni, musi
byt prostiedky, pokud je to mozné, opatfeny vizudlnimi displeji ajnebo zvukovymi vystrahami, které by
upozornovaly na takové vyzafovani.

11.3  NeZddouci zdreni

11.3.1 Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby vystaveni pacientdl, uZivateld a dalsich osob néhodnému
nebo rozptylenému nezddoucimu zédfeni bylo co nejvice omezeno.

11.4  Ndvody

11.4.1 Névody k pouziti prostfedki emitujicich zdfeni musi obsahovat podrobné informace o povaze emitovaného
zdfeni, prostfedcich k ochrané pacienta a uZivatele a o zptsobech, jak zamezit zneuziti a vyloucit rizika
plynouci z instalace.

11.5  Ionizujici zdveni

11.5.1 Prostiedky urcené k emitovdni ionizujictho zdfeni musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby tam, kde to
umoznuje urCeny ucel pouziti, bylo mozné ménit a kontrolovat mnozstvi, geometrii a jakost emitovaného
zéfeni.

11.5.2 Prostiedky emitujici ionizujici zéfeni urcené pro diagnostickou radiologii musi byt navrzeny a vyrobeny tak,
aby bylo piislusné jakosti zobrazeni a/nebo vystupu pro ureny lécebny ucel dosazeno pii minimalizaci
vystaveni pacienta a uZivatele zéfeni.

11.5.3 Prostiedky emitujici ionizujici zdfeni urcené pro terapeutickou radiologii musi byt navrZeny a vyrobeny tak,
aby bylo mozné spolehlivé monitorovani a kontrola obdrzené dévky, typu a energie svazku a v piipadé
potfeby i jakosti zdfeni.

() Uk vést. L 39, 15.2.1980, s. 40. Smérnice naposledy pozménénd smérnici 89/617EHS (Ut. vést. L 357, 7.12.1989, s. 28).
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12. Pozadavky na zdravotnické prostiedky pfipojené ke zdroji energie nebo vybavené zdrojem energie

12.1  Prostiedky obsahujici elektronické programovatelné systémy musi byt navrzeny tak, aby byla zajisténa
opakovatelnost, spolehlivost a funkéni zptsobilost téchto systémt v souladu s urcenym pouzitim. Pfi vyskytu
zdvady (systému) je tfeba vhodnym zptsobem odstranit nebo snizit ndslednd rizika na nejnizsi moznou miru.

12.2 Prostiedky, u nichz zédvisi bezpecnost pacienta na vnitinim zdroji energie, musi byt vybaveny zafizenim
umoziujicim urdit stav tohoto napdjectho zdroje.

12.3  Prostiedky, u nichz zdvisi bezpecnost pacienta na vnés$im zdroji napdjeni, musi byt vybaveny poplasnym
systémem k signalizaci vypadku zdroje energie.

12.4  Prostiedky urcené k monitorovani jednoho nebo vice klinickych parametrti pacienta musi byt vybaveny
odpovidajicimi poplasnymi systémy, které ohlds{ uzivateli vznik situace, jeZ by mohla vést k tmrti pacienta
nebo k zdvaznému zhorSeni jeho zdravotniho stavu.

12.5  Prostiedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby bylo sniZeno na minimum riziko vzniku elektromagnetic-
kych poli, kterd by mohla narusit provoz jinych prostiedki nebo zafizeni v obvyklém prostiedi.

12.6  Ochrana pfed nebezpecim elektrického proudu

Prostiedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby bylo za predpokladu sprdvné instalace pokud mozno
vylouceno riziko ndhodného trazu elektrickym proudem pii bézném pouziti i pii vyskytu jedné zdvady.

12.7  Ochrana pred riziky souvisejicimi s mechanickjmi a tepelnymi vlastnostmi

12.7.1 Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla zarucena ochrana pacienta i uZivatele pred riziky
souvisejicimi s mechanickymi vlastnostmi, napf. s pevnosti, stabilitou a pohybem nékterych ¢dsti.

12.7.2 Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo na nejniz§i moznou dtroven sniZeno nebezpeci
vyplyvajici z vibraci vyvolanych témito prostiedky, a to s ohledem na technicky pokrok a dostupné moznosti
k omezeni téchto vibraci, zejména u jejich zdroje, pokud tyto vibrace nejsou soucdsti stanovené funkéni
zptsobilosti prostiedkd.

12.7.3 Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo na nejniz$i moznou troven sniZeno nebezpeli
vyplyvajici z hluku, ktery emituji, a to s ohledem na technicky pokrok a dostupné moznosti k omezeni hluku,
zejména u jeho zdroje, pokud ovSem emitovany hluk neni soucasti stanovené funkéni zpisobilosti prostredkil.

12.7.4 Koncové a piipojovaci Cdsti ke zdrojim elektrické energie, plynu nebo hydraulické a pneumatické energie, se
kterymi musi uzivatel manipulovat, musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla minimalizovina veskerd
moznd rizika.

12.7.5 Piistupné ¢asti prostiedkd (s vyjimkou ¢dsti nebo mist uréenych k doddvéni tepla nebo k dosazeni stanovenych
teplot) a jejich okoli nesméji dosahovat za béznych podminek uziti potencidlné nebezpecnych teplot.

12.8  Ochrana pacienta pred nebezpecim vyplyvajicim z doddvanych energii nebo ldtek

12.8.1 Prostiedky k doddvdni energie nebo ldtek pacientovi musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby doddvané

mnozstvi mohlo byt nastaveno a udrzovdno s dostatecnou piesnosti zarucujici bezpecnost pacienta i uZivatele.

12.8.2 Prostiedky musi byt vybaveny zafizenim zabrafujicim a/nebo indikujicim anomdlii doddvaného mnozstvi, jez
by mohla byt nebezpecnd.

s

Prostiedky musi byt vybaveny vhodnym zafizenim schopnym v nejvy$si mozné mife zabrdnit ndhodnému
uvolnén{ nebezpe¢nych mnoZstvi energie a/nebo litky z jejich zdroji.

12,9  Funkce ovlddacich prvki a indikdtort musi byt na prostiedcich jasné uvedena.

Jestlize je na prostiedku umistén ndvod potiebny k jeho provozu nebo uvaddgjici provozni nebo nastavovaci
parametry pomoci vizudlntho systému, musi byt tyto informace srozumitelné uzivateli a podle potieby
i pacientovi.
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13.

Informace poskytované vyrobcem

Kazdy prostiedek musi byt opatfen informacemi potiebnymi k jeho bezpecnému pouziti a k identifikaci
vyrobee, s piihlédnutim k proskoleni a znalostem moznych uzivatelt.

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

Pokud je to proveditelné a vhodné, musi byt informace potfebné k bezpecnému pouziti prostfedku uvedeny na
samotném prostiedku a/nebo na obalu kazdé jeho jednotky, pfipadné na prodejnim obalu. Neni-li individualn{
zabaleni kazdé jednotky prakticky proveditelné, musi byt informace uvedeny v navodu dodaném s jednim nebo
vice prostiedky.

Névod k pouziti musi byt piilozen v baleni kazdého prostiedku. Vyjimka je moznd u prostiedkd t¥dy I nebo
Ila, neni-li pro jejich bezpetné pouziti takovy ndvod potiebny.

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

Znaceni musi obsahovat zejména tyto tdaje:

a) jméno nebo obchodni jméno a adresu vyrobce. U prostiedka dovazenych do Spolecenstvi s pfedpokladem
jejich distribuce ve Spolecenstvi musi znaceni, vnéjsi obal nebo ndvod k pouziti navic obsahovat podle
okolnosti jméno a adresu bud odpovédné osoby podle ¢l. 14 odst. 2, nebo zplnomocnéného zdstupce
vyrobce usazeného ve Spolecenstvi, nebo dovozce usazeného ve Spolecenstvi;

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

¢) v piipadé potieby slovo ,STERILE® (,sterilni“);

d) v piipadé potieby kod 3arze, pred kterym je uveden symbol ,LOT* (,3arze”) nebo sériové &islo;

¢) v piipadé potieby urceni data, do které¢ho lze prostiedek bezpecné pouzit, vyjadiené rokem a mésicem;
f) v pripadé potieby oznaceni, Ze se jednd o prostiedek pro jedno pouzitf;

g) u prostiedku na zakdzku ndpis ,Prostfedek vyrobeny na zakdzku®

h) u prostiedku urceného ke klinickym zkouskdm ndpis ,Vylucné pro klinické zkousky;

i) jakékoliv zvldstni skladovaci a/nebo manipulaéni podminky;

j)  jakékoliv zvldstni provozni pokyny;

k) jakékoliv vystrahy a/nebo nutnd piedbéznd opattent;

) u aktivnich prostiedkd, s v§jimkou prostfedkii zahrnutych pod pismenem e), rok vyroby; tento tidaj miize
byt zahrnut do ¢isla vyrobni ddvky nebo sériového cisla;

m) v piipadé potieby postup pii sterilizaci.

Neni-li urCeny ucel prosttedku uzivateli zfejmy, musi jej vyrobce jasné uvést na znaceni a v ndvodu k pouziti.

Pokud je to tcelné a prakticky proveditelné, musi byt prostredky a odnimatelné soucisti podle potieby
oznaCeny Udaji o Sarzich, aby bylo mozno ucinit odpovidajici kroky ke zji§téni rizik predstavovanych
prostiedky a jejich oddélitelnymi soucdstmi.

V pifpadé potfeby musi ndvod k pouziti obsahovat nésledujici podrobné tidaje:
a) podrobné tdaje podle bodu 13.3, kromé pismen d) a e);
b) udaje o funkénich zptsobilostech podle bodu 3 a o viech nezddoucich vedlejsich dcincich;

¢) pokud prostfedek musi byt instalovdn, nebo spojen s dalsimi zdravotnickymi prostiedky nebo vybavenim,
aby fungoval podle pozadavkii na jeho urcéeny tucel, dostate¢né podrobné tdaje o jeho vlastnostech
umoznujici identifikaci vhodnych prostiedkt nebo vybaveni, pii jejichz pouziti je dosazeno bezpecné
kombinace;
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14.

pracovat, véetné potiebnych podrobnych tdaji o zplsobu a cetnosti Gdrzby a kalibraci, které jsou
nezbytné k fadné a bezpecné funkci;

podle potieby informace o tom, jak se lze vyhnout nékterym nebezpecim souvisejicim s implantaci
prostiedku;

informace tykajici se nebezpeci vzdjemné interference vyvolané pritomnosti prostiedku béhem zvldstnich
vySetieni nebo 1écby;

pokyny nezbytné pro piipad poskozeni sterilntho obalu a pfipadné podrobnosti o vhodnych postupt nové
sterilizace;

v piipadé, Ze je prostfedek uren k opakovanému pouziti, informace o vhodnych postupech, které
opakované pouziti dovoluji, véetné ¢isténi, dezinfekce, baleni a podle potieby informace o sterilizaénim
postupu pii nové sterilizace prostiedku, popf. omezeni poctu opakovaného pouZiti.

Pokud maji byt pouzité prostredky pred pouzitim sterilizovany, musi byt ndvod na ¢iténi a sterilizaci
takovy, aby pii jeho spravném dodrzeni prostfedek trvale vyhovoval pozadavkim Casti |;

podrobné ddaje o dalsim nezbytném zachdzeni nebo manipulaci pfed vlastnim pouZitim prostiedku (napf.
sterilizace, zdvérecnd kompletace apod.);

u prostiedkt emitujicich zéfeni pro zdravotnické ucely podrobné tdaje o povaze, typu, intenzité
a rozloZeni tohoto zdfeni.

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

k)
l)

preventivni bezpecnostni opatfeni nutnd pro piipad zmén ve funkéni zptsobilosti prostredku;

bezpecnostni opatfeni nutnd v divodné piedvidatelnych podminkdch prostiedi z hlediska vystaveni

ucinkdm magnetickych poli, vnéjsich elektrickych vliva, elektrostatickych vyboja, tlakd a tlakovych zmén,
zrychleni, tepelnych zdroju vzplanuti atd;

piiméfené informace o lé¢ivém piipravku nebo vyrobcich, které ma dany prostiedek podavat, véetné
veskerych omezeni ve vybéru latek, jez maji byt podavany;

piedbéznd bezpecnostni opatfeni z hlediska zvldstnich a neobvyklych rizik souvisejicich s likvidaci pro-
stiedkd;

lécivé pripravky, které jsou soucdsti prostfedku jako jeho integralni soucdst podle bodu 7.4;

stupefi piesnosti vyzadovany u prostiedkd uréenych pro méfeni.

Jestlize se pozaduje, aby shoda se zdkladnimi pozadavky vychédzela z Klinickych ddaji, jako v &sti I bodu 6,
musi byt tyto daje stanoveny ve shodé s piflohou X.
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3.1

3.2

PRILOHA 1l

ES PROHLASEN] O SHODE
(Systém komplexniho zabezpecovini jakosti)

Vyrobee zajisti uplatnéni systému jakosti schvédleného pro ndvrh, vyrobu a kone¢nou kontrolu danych vyrobka
podle bodu 3, ktery podléhd auditu podle bodii 3.3 a 4 a dozoru Spolecenstvi podle bodu 5.

Prohldseni o shod¢ je postup, kterym vyrobce, ktery plni povinnosti podle bodu 1, zajistuje a prohlasuje, zZe
dané vyrobky spliuji ustanoveni této smérnice, kterd se na né¢ vztahuji.

Vyrobce opatii vyrobek oznacenim CE v souladu s ¢ldnkem 17 a vypracuje pisemné prohldseni o shodé. Toto
prohldseni se vztahuje na dany pocet vyrobenych vyrobkd a uchovavd se u vyrobce.

Systém jakosti
Vyrobce podd u ozndmeného subjektu Zddost o posouzeni systému jakosti.

Z4dost obsahuje:
— jméno a adresu vyrobce a viech dalsich vyrobnich mist, na kterd se vztahuje systém jakosti,
— veskeré piislusné informace o vyrobku nebo o kategorii vyrobkd, na které se postup vztahuje,

— pisemné prohldseni, Ze stejnd Zddost pro tentyz systém jakosti vztahujici se k vyrobku nebyla podana
u jiného ozndmeného subjektu,

— dokumentaci systému jakosti,
— zdvazek vyrobce plnit v§echny povinnosti vyplyvajici ze schvileného systému jakosti,
— zédvazek vyrobce udrzovat systém jakosti v pouzitelném a G¢inném stavu,

— zdvazek vyrobce zavést a aktualizovat systematicky postup vyhodnocovani zkuSenosti ziskanych
s vyrobenymi prostfedky a vhodnym zptsobem provddét nezbytnd ndpravnd opatieni. Soucdsti tohoto
zdvazku je povinnost vyrobce ozndmit prislusnym orgdntm ndsledujici pithody ihned, jakmile se o nich
dozvi:

i) jakékoliv selhdni nebo zhorseni vlastnosti a/nebo funkéni zpusobilosti prostiedku a jakdkoliv nepfesnost
v navodech k pouziti, které mohou nebo mohly vést k amrti pacienta nebo uzivatele nebo k vdznému
zhor3eni jejich zdravotniho stavu;

i) jakykoliv technicky nebo zdravotni divod, ktery souvisi s vlastnostmi nebo funkéni zptsobilosti
prostiedku a vede z divodd uvedenych v pismenu i) vyrobce k systematickému stahovani prostredki
tohoto typu vyrobcem z trhu.

Uplatiovéni systému jakosti musi zabezpecovat, ze vyrobky odpovidaji ustanovenim této smérnice, kterd se na
né vztahuji, v kazdém stadiu od ndvrhu az po kone¢nou kontrolu. Vsechny podklady, pozadavky a ptedpisy
pouzivané vyrobcem pro systém jakosti musi byt systematicky a uspofddané dokumentoviny ve formé

pisemnych koncepci a postupt, jako jsou programy jakosti, plany jakosti, pirucky jakosti a zdznamy o jakosti.

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

— organizacni struktury, odpovédnosti vedoucich pracovnika a jejich organizacnich pravomoci, pokud jde
o jakost pfi ndvrhu a vyrobé prostredkd,
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3.3

3.4

4.1

4.2

43

— metod sledovéni G¢inného fungovéni systému jakosti, a zejména jeho schopnosti dosahovat pozadované
jakosti névrhu a vyrobku, véetné kontroly vyrobkd, které nejsou ve shodé;

¢) postuptl pro sledovéni a ovéfovani ndvrhu vyrobkd, zejména
— obecny popis vyrobku vcetné pldnovanych variant,

— specifikace ndvrhu, v¢etné norem, které budou pouzity, vysledkd analyzy rizik a popisu feSeni pfijatych
pro splnéni zdkladnich pozadavk® platnych pro vyrobky, nejsou-li normy podle ¢ldnku 5 této smérnice
pouzity v plném rozsahu,

— pouzité metody kontroly a ovéfovdni ndvrhd, postupl a systematickych opatfeni pouzivanych pii
navrhovani vyrobku,

— jestlize je prostfedek urcen k pouziti ve spojeni s jinymi prostiedky, musi byt prokdzano, ze vyhovuje
zdkladnim pozadavkium, je-li pfipojen k prostiedku, ktery md vlastnosti specifikované vyrobcem,

— prohldeni, zda prostiedek obsahuje ¢i neobsahuje jako svou integralni ¢ast litku podle bodu 7.4 ptilohy
I, spolu s Gdaji o pfislusnych provedenych zkouskach,

— klinické udaje podle prilohy X,
— névrh znaceni a podle potieby i ndvod k pouziti;
d) metod kontroly a zabezpecovani jakosti ve vyrobni fizi, zejména
— metod a postuptl, které budou pouzity, zejména pokud jde o sterilizaci, ndkup a piislusné dokumenty,

— postupti identifikace vyrobkd vyhotovenych a uchovévanych v aktualizovaném stavu v kazdém stadiu
vyroby pocinaje vykresy, specifikacemi a dal$imi souvisejicimi dokumenty;

¢) piislusnych testt a zkousek, které budou provedeny pied vyrobou, béhem vyroby a po vyrobé, s uvedenim
jejich Cetnosti, a pouzitych zkuSebnich zafizenf; musi byt mozné pfiméfenym zpusobem zpétné zjistit
spravnost kalibrace zkuSebnich zafizeni.

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

Soucdsti tymu provadéjictho posuzovani musi byt alespon jeden clen, ktery md zkuSenosti s posuzovinim
technologie daného vyrobku. Soucdsti posouzeni je inspekéni prohlidka v provoznich prostordch vyrobce
a v odtvodnénych piipadech i kontrola vyrobnich postupii v provoznich prostorich subdodavateli a/nebo
dalsich smluvnich stran vyrobce.

Rozhodnuti se ozndmi vyrobci. Obsahuje zdvéry kontroly a odivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

Vyrobee informuje ozndmeny subjekt, ktery schvilil systém jakosti, o kazdém zdméru, ktery podstatné méni
systém jakosti nebo pokryty okruh vyrobkt. Ozndmeny subjekt posoudi navrhované zmény a ovéfi, zda takto
zménény systém jakosti jesté spliiuje pozadavky podle bodu 3.2. Ozndmeny subjekt ozndmi své rozhodnuti
vyrobci. Toto ozndmeni musi obsahovat zavéry kontroly a odtivodnéné posouzeni.

Prezkouméni navrhu vyrobku

Kromé povinnosti ulozenych vyrobci podle bodu 3, vyrobce podd u ozndmeného subjektu Zzddost
o prezkoumdni ndvrhové dokumentace vztahujici se k vyrobku, ktery zamysli vyrdbét a ktery spadd do
kategorie uvedené v bodu 3.1.

Z4dost musi popisovat ndvrh, vyrobu a uvddét tdaje o funkéni zpisobilosti daného vyrobku. Musi také
obsahovat tudaje, které umozni posoudit, zda vyrobek spliiuje pozadavky této smérnice podle bodu 3.2 pism.
C).

Ozndmeny subjekt Zddost pfezkoumd, a pokud je vyrobek ve shodé s piislusnymi ustanovenimi této smérnice,
vydd Zadateli certifikit ES prezkoumdni ndvrhu. Ozndmeny subjekt si muZe vyzddat doplnéni Zadosti o dalsf
zkousky nebo dikazy, které mu umozni posoudit shodu s pozadavky této smérnice. Certifikdt obsahuje zdvéry
prezkoumdni, podminky platnosti, idaje potiebné k identifikaci schvaleného ndvrhu a v piipadé potieby popis
ur¢eného Gcelu vyrobku.
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4.4

5.1
5.2

5.3

5.4

6.2

6.3

V piipadé prostiedks uvedenych v bodu 7.4 piilohy I projednd ozndmeny subjekt pfed vyddnim rozhodnuti
zdlezitost z hlediska ustanoveni uvedenych v tomto bodu s nékterym z piislusnych subjektt ustavenych
Clenskym stitem v souladu se smérnici 65/65/EHS.

Ozndmeny subjekt pifi rozhodovani piihlédne k vysledkim tohoto jednani. Své kone¢né rozhodnuti zasle
doty¢nému piislusnému subjektu.

Zmény schvaleného navrhu, které by mohly ovlivnit shodu se zdkladnimi pozadavky této smérnice nebo
podminky predepsané pro pouziti vyrobku, podléhaji dodate¢nému schvéleni ozndmenym subjektem, ktery
vydal certifikdt ES piezkoumani ndvrhu. Zadatel informuje oznimeny subjekt, ktery vydal certifikit ES
pfezkoumdni ndvrhu, o vSech zménich schvdleného ndvrhu. Toto dodate¢né schvéleni md formu dodatku
k certifikitu ES ptezkoumdni ndvrhu.

Dozor

Ucelem dozoru je zajistit, aby vyrobce fadné plnil povinnosti vyplyvajici ze schvdleného systému jakosti.
Vyrobee zplnomocni ozndmeny subjekt k provadéni vsech nezbytnych prohlidek a poskytne mu viechny
piislusné informace, zejména

— dokumentaci systému jakosti,

— udaje pozadované v Cdsti systému jakosti tykajici se ndvrhu vyrobku, napf. vysledky analyz, vypocta,
zkousek atd.,

— udaje pozadované v Casti systému jakosti tykajici se vyroby, napf. protokoly o kontroldch a vysledky
zkousek, udaje o kalibraci, zpravy o kvalifikaci prislusnych pracovnika atd.

Ozndmeny subjekt provadi pravidelné piislusné inspekéni prohlidky a posuzovéni, aby se ujistil, Ze vyrobce

pouzivd schvileny systém jakosti, a pfeddvd vyrobci posudek.

Kromé toho muZe ozndmeny subjekt uskutecnit u vyrobce neocekdvané inspekéni prohlidky. Pii téchto
inspekénich prohlidkdch miZze ozndmeny subjekt v piipadé potieby provést zkousky nebo si vyzadat provedeni
zkousek, aby ovéfil, zda systém jakosti fadné funguje. Ozndmeny subjekt poskytne poskytnout vyrobci zpravu
o inspekci a pifi provedeni zkousky rovnéz protokol o zkousce.

Spravni opatfeni

Vyrobce uchovdvd pro potiebu vnitrostitnich orgdnt po dobu nejméné péti let po vyrobeni posledniho
vyrobku

— prohldSeni o shodg,

— dokumentaci uvedenou v bodu 3.1 ¢étvrté odrazce,

— zmény uvedené v bodu 3.4,

— dokumentaci uvedenou v bodu 4.2, a

— rozhodnuti a zprévy ozndmeného subjektu uvedené v bodech 3.3, 4.3, 4.4, 5.3 a 5.4.

Ozndmeny subjekt poskytne ostatnim ozndmenym subjektim a piislusnym orgdntim na jejich zddost vsechny
odpovidajici informace tykajici se vydanych, odmitnutych a odnatych schvéleni systéma jakosti.

Neni-li vyrobce ani jeho zplnomocnény zdstupce usazeny ve Spolecenstvi, povinnost uchovavat k dispozici
technickou dokumentaci tykajici se prostfedkd podléhajicich postupu podle bodu 4 méd osoba, kterd je
odpovédnd za uvedeni prostiedku na trh ve Spolecenstvi, nebo dovozce podle bodu 13.3 pism. a) piflohy I

Pouziti na prostfedky t¥idy Ila a IIb

V souladu s ¢l. 11 odst. 2 a 3 Ize tuto piilohu pouzit na vyrobky tiidy Ila a IIb. Ustanoveni bodu 4 se vSak na
né nevztahuji.
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4.1

4.2

4.3

4.4

PRILOHA 11

ES PREZKOUSENI TYPU

ES prezkouseni typu je postup, kterym ozndmeny subjekt zjiStuje a osvédCuje, Ze reprezentativni vzorek
posuzované vyroby spliiuje piislusnd ustanoveni této smérnice.

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

— dokumentaci uvedenou v bodu 3 potiebnou k posouzeni shody reprezentativniho vzorku posuzované
vyroby, dile jen ,typu“, s pozadavky této smérnice. Zadatel dd k dispozici ,typ“ ozndmenému subjektu.
Ozndmeny subjekt si mze podle potieby vyzadat dalsi vzorky,

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

Dokumentace musi umoznovat pochopeni ndvrhu, vyroby a funkéni zpisobilosti vyrobku a musi obsahovat
zejména tyto polozky:

— celkovy popis typu, véetné viech zamyslenych variant,

— konstrukéni vykresy, pfipravované vyrobni technologie, zejména pokud jde o sterilizaci, a schémata sou-
Casti, podsestav, obvodi atd.,

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

— seznam norem podle ¢lanku 5, které jsou zcela nebo zcdsti pouzity, a popis feSeni zvolenych pro splnéni
zdkladnich pozadavkt stanovenych smérnici, pokud nebyly zcela pouzity normy podle ¢lanku 5,

— vysledky provedenych konstrukénich vypoctli, analyzy rizik, vyzkumd, technickych zkousek atd.,

— prohldSeni, zda prostiedek obsahuje ¢i neobsahuje jako svou integrdlni ¢dst litku uvedenou v bodu 7.4
piflohy I, spolu s Gdaji o piislusnych provedenych zkouskach,

— klinické tdaje podle piilohy X,
— névrh znacen{ a piipadné ndvod k pouziti.
Ozndmeny subjekt

pfezkoumd a posoudi dokumentaci a ovéfi, zda byl typ vyroben ve shodé s touto dokumentaci; zaznamend
rovnéZ viechny soucdsti, které jsou navrzeny v souladu s piislusnymi ustanovenimi norem podle ¢lanku 5,
jakoZ i souddsti, které nejsou navrzeny na zdkladé prislusnych ustanovenich vyse uvedenych norem;

provede nebo dd provést prislusné kontroly a nezbytné zkousky, aby ovéfil, zda feSeni zvolend vyrobcem
spliuji zdkladni pozadavky této smérnice, jestlize nebyly pouzity normy podle ¢clinku 5; mé-li byt prostfedek
spojen s jinym prostiedkem (jinymi prostiedky) za Géelem dosazeni jeho uréené funkce, musi byt prokdzano,
Ze pii spojeni s jakymkoliv takovym prostiedkem (prostfedky) s vlastnostmi specifikovanymi vyrobcem je ve
shodé¢ se zakladnimi pozadavky;

provede nebo dd provést prislusné kontroly a nezbytné zkousky, aby ovéfil, ze v piipadé, kdy vyrobce zvolil
pouziti pFislusnych norem, byly tyto normy skute¢né pouzity;

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

Pokud typ spliiuje ustanoveni této smérnice, vydd ozndmeny subjekt Zadateli certifikit ES pfezkouseni typu.
Certifikdt obsahuje jméno a adresu vyrobce, zdvéry kontroly, podminky platnosti certifikdt a ddaje nezbytné
k identifikaci schvaleného typu. K certifikdtu jsou pfiloZeny odpovidajici ¢asti dokumentace, jejichz jednu kopii
uchovévd ozndmeny subjekt.
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7.2

7.3

7.4

V piipadé prostiedks uvedenych v bodu 7.4 piilohy I projednd ozndmeny subjekt pfed vyddnim rozhodnuti
zdlezitost z hlediska ustanoveni uvedenych v tomto bodu s jednim z pfislusnych subjektd ustavenych ¢lenskym
stitem v souladu se smérnici 65/65/EHS.

Ozndmeny subjekt pfi rozhodovani piihlédne k vysledkim tohoto jedndni. Své konecné rozhodnuti sdéli
doty¢nému piislusnému subjektu.

Zadatel informuje ozndmeny subjekt, ktery vydal certifikit ES prezkouseni typu, o kazdé podstatné zméné,
kterou provede na schvdleném vyrobku.

Zmény schvédleného ndvrhu, které by mohly ovlivnit shodu se zdkladnimi pozadavky této smérnice nebo
s podminkami pfedepsanymi pro pouziti prostiedku, podléhaji dodate¢nému schvdleni ozndmenym subjektem,
ktery vydal certifikdt ES pfezkoumdni ndvrhu. Toto dodate¢né schvéleni md podobu dodatku k certifikitu ES
prezkoumdni ndvrhu.

Spravni opatfeni

Ozndmeny subjekt poskytne ostatnim ozndmenym subjektim a pfislusnym orgdnim na jejich zddost veskeré
odpovidajici informace tykajici se vydanych, odmitnutych a odnatych certifikdtti ES piezkouseni typu.

Ostatni ozndmené subjekty mohou obdrzet kopie certifikdtd ES prezkouseni typu ajnebo jejich dodatkd.
Prilohy certifikdtd musi byt zpistupnény ostatnim ozndmenym subjektim na zdkladé odivodnéné Zzadosti
poté, co byl nejdiive informovan vyrobce.

Vyrobee nebo jeho zplnomocnény zdstupce uchovavd s technickou dokumentaci kopie certifikdtti ES prezkou-
Senf typu a jejich dodatky po dobu nejméné péti let po vyrobeni posledniho prostiedku.

Neni-li vyrobce ani jeho zplnomocnény zdstupce usazen ve SpoleCenstvi, povinnost uchovévat technickou
dokumentaci k dispozici md osoba, kterd je odpovédnd za uvedeni prostiedku na trh, nebo dovozce podle
bodu 13.3 pism. a) piilohy L
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PRILOHA IV

ES OVEROVANI SHODY

1. ES ovéfovani je postup, kterym vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce usazeny ve Spolecenstvi zajistuje
a prohlasuje, Ze vyrobky podle ustanoveni bodu 4, jsou ve shodé s typem popsanym v certifikitu ES
prezkouseni typu a spliuji pozadavky této smérnice, které se na né vztahuji.

2. Vyrobce piijme veskerd nezbytnd opatfeni, aby zajistil, Ze z vyrobniho procesu vychazeji vyrobky, odpovidaji
typu popsanému v certifikdtu ES prezkousSeni typu a spliuji pozadavky této smérnice, které se na né vztahuji.
Vyrobce pred zahdjenim vyroby vypracuje dokumentaci charakterizujici vyrobni proces, v piipadé poticby
zejména s ohledem na sterilizaci, ddle vechny rutinni postupy s pfedbéznymi opatfenimi k zajisténi
homogenity vyroby a piipadné¢ shody vyrobkd s typem popsanym v certifikditu ES prfezkouseni typu
a s pozadavky této smérnice, které se na né vztahuji. Vyrobce piipoji oznaceni CE podle ¢lanku 17
a vypracuje prohldseni o shodé.

U vyrobkd uvddénych na trh ve sterilnim stavu vyrobce pro soudsti vyrobniho postupu, které zajistuji
a udrzujf sterilitu, navic pouzije ustanoveni bodu 3 a 4 piilohy V.

3. Vyrobce zavede a udrzuje aktualizovany systematicky postup vyhodnocovani zkuSenosti ziskanych
s vyrobenymi prostiedky a vhodnym zplisobem provadét nezbytnd ndpravnd opatfeni. Soucasti této povinnosti
je povinnost vyrobce ozndmit piislusnym orgdnim ndsledujici pithody ihned, jakmile se o nich dozvi:

i) jakékoliv selhdni nebo zhorSeni vlastnosti ajnebo funkéni zptsobilosti prostiedku a jakdkoliv nepfesnost ve
znaCeni nebo ndvodech k pouzit, které mohou ¢ mohly vést k Gmrti pacienta nebo uzivatele nebo
k vdznému zhorSen{ jejich zdravotniho stavu;

ii) jakykoliv technicky nebo zdravotni divod, ktery souvisi s vlastnostmi nebo funkéni zptsobilosti prostredku
a vede z davodid uvedenych v pismenu i) vyrobce k systematickému stahovéani prostiedktt tohoto typu
z trhu.

4. Ozndmeny subjekt provede pifslusné kontroly a zkousky s cilem ovéfit shodu vyrobku s pozadavky této
smérnice, podle volby vyrobce bud kontrolou a zkouSenim kazdého vyrobku podle bodu 5, nebo kontrolou
a zkouSenim vyrobkil na zdkladé statistickych metod podle bodu 6.

Uvedené kontroly nejsou pouzitelné na soucdsti vyrobniho postupu vztahujici se k zajisténi sterility.

5. Ovéfovini kontrolou a zkouSenim kazdého vyrobku

5.1 Kazdy vyrobek je jednotlivé zkontrolovan a jsou provedeny odpovidajici zkousky stanovené v piisluiné normé
(normdach) podle clanku 5 nebo rovnocenné zkousky s cilem ovéfit shodu vyrobkid s typem popsanym
v certifikdtu ES prezkouseni typu a s pozadavky této smérnice, které se na né vztahuji.

5.2 Ozndmeny subjekt opatii nebo dd opatfit kazdy schvdleny vyrobek svym identifika¢nim ¢islem a vydd pisemné
certifikdty shody vztahujici se k provedenym zkouskdm.

6. Statistické ovéfovani

6.1 Vyrobee piedlozi vyrobky v podobé stejnorodych Sarzi.

6.2 Z kazdé Sarze se ndhodnym vybérem odebere vzorek. Vyrobky ze vzorku se jednotlivé zkontroluji a provedou
se odpovidajici zkousky stanovené v piislusné normé (normdch) podle ¢lanku 5 nebo rovnocenné zkousky
s cilem ovéfit shodu téchto vyrobkl s typem popsanym v certifikdtu ES pfezkouseni typu a s pozadavky této
smérnice, které se na né vztahuji, a rozhodnout, zda bude Sarze pfijata nebo zamitnuta.

6.3 Statistickd kontrola vyrobkt vychdzi z vlastnosti systému pfejimky, ktery zajistuje mezni droven jakosti
odpovidajici pravdépodobnosti pfijeti 5 % s hodnotou neshody mezi 3 % a 7 %. Zptsob odbéru vzorki se
stanovi podle harmonizovanych norem podle ¢lanku 5 se zfetelem ke zvldstni povaze piislusnych kategorii
vyrobka.
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6.4

8.1

8.2

Pokud je 3arZe pfijata, ozndmeny subjekt opatii nebo dd opatfit kazdy vyrobek identifikacnim ¢islem a vydd
pisemné certifikity shody vztahujici se k provedenym zkouskdm. Vsechny vyrobky z Sarze mohou byt uvedeny
na trh s vyjimkou téch vyrobka ze vzorku, u nichZ nebyla zjisténa shoda.

Pokud je Sarze zamitnuta, piijme piislusny oznameny subjekt pfislusnd opatfeni, kterd zabrani uvedeni této
Sarze na trh. V pifpadé castého zamitnuti Sarzi mize ozndmeny subjekt statistické ovéfovani pozastavit.

Vyrobce muzZe béhem vyrobntho procesu opatfit vyrobky na odpovédnost ozndmeného subjektu jeho
identifika¢nim cislem

Spravni opatfeni

Vyrobee nebo jeho zplnomocnény zéstupce uchovava pro potiebu vnitrostdtnich organt po dobu nejméné péti
let po vyrobeni posledniho vyrobku

— prohldSeni o shodg,

— dokumentaci uvedenou v bodu 2,

— certifikdty uvedené v bodech 5.2 a 6.4,

— piipadné certifikdt prezkouseni typu podle piilohy IIL

Pouziti na prostiedky tfidy Ila
V souladu s ¢l. 11 odst. 2 Ize tuto piilohu pouZit na vyrobky tifdy Ila s témito odchylkami:

odchylné od bodti 1 a 2 na zdkladé prohldseni o shodé vyrobce zajistuje a prohlasuje, Ze jsou vyrobky tiidy Ila
vyrobeny v souladu s technickou dokumentaci podle bodu 3 piilohy VII a spliuji pozadavky této smérnice,
které se na né vztahuji;

odchylné od bodt 1, 2, 5 a 6 jsou ovéfeni provedend ozndmenym subjektem urcena k potvrzeni shody
vyrobkt tiidy Ila s technickou dokumentaci podle bodu 3 pilohy VIL
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3.1

3.2

PRILOHA V

ES PROHLASENI O SHODE
(Zabezpecovini jakosti vyroby)

Vyrobee zajisti uplatnéni systému jakosti schvileného pro vyrobu danych vyrobki a provddét kone¢nou
kontrolu podle bodu 3 a podléhd dozoru Spolecenstvi podle bodu 4.

Prohldseni o shodé je soucdsti postupu, kterym vyrobce, ktery plni povinnosti podle bodu 1, zajistuje
a prohlasuje, Ze dané vyrobky jsou ve shodé s typem popsanym v certifikitu ES ptezkouseni typu a spliuji
ustanoveni této smérnice, kterd se na né vztahuji.

Vyrobce opatii vyrobek oznacenim CE v souladu s ¢lankem 17 a vypracuje pisemné prohldseni o shodé. Toto
prohldseni se vztahuje na dany pocet identifikovanych vzorkd vyrobenych vyrobki a uchovava se u vyrobce.

Systém jakosti

Vyrobce podd u ozndmeného subjektu Zddost o posouzeni systému jakosti.

Zadost musi obsahovat:

— jméno a adresu vyrobce,

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

— pisemné prohldSeni, Ze stejnd zddost pro tytéz vyrobky nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu,

— dokumentaci systému jakosti,

— zédvazek vyrobee plnit vechny povinnosti vyplyvajici ze schvileného systému jakosti,

— zdvazek vyrobce udrzovat schvileny systém jakosti v pouzitelném a G¢inném statu,

— v ptipadé potieby technickou dokumentaci schvélenych typt a kopii certifikdtu ES ptezkouseni typu,

— zdvazek vyrobce zavést a aktualizovat systematicky postup vyhodnocovani zkusenosti ziskanych
s vyrobenymi prostfedky a vhodnym zptsobem provddét nezbytnd ndpravnd opatieni. Soucdsti tohoto
zdvazku je povinnost vyrobce ozndmit pfislusnym orgdntim ndsledujici pithody ihned, jakmile se o nich
dozvi:

i) jakékoliv selhdni nebo zhor3eni vlastnosti a/nebo funkéni zptsobilosti prostiedku a jakdkoliv nepfesnost
ve znaeni nebo v ndvodech k pouziti prostiedku, které mohou nebo mohly vést k imrti pacienta nebo
uzivatele nebo k vdznému zhorseni jejich zdravotniho stavu;

ii) jakykoliv technicky nebo zdravotni divod, ktery souvisi s vlastnostmi nebo funkéni zptsobilosti
prostiedku a vede z divodt uvedenych v pismenu i) vyrobce k systematickému stahovani prostiedki
tohoto typu z trhu.

Uplatiiovani systému jakosti musi zabezpecovat shodu vyrobkd s typem popsanym v certifikitu ES pfezkousent
typu.

Vsechny podklady, pozadavky a predpisy pouzivané vyrobcem pro systém jakosti musi byt systematicky
a uspofddané dokumentovany ve formé pisemnych koncepci a postupti. Tato dokumentace systému jakosti
musi umoznovat jednotny vyklad politiky jakosti a postupt, jako jsou programy jakosti, plany jakosti, piirucky
jakosti a zdznamy o jakosti.
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3.3

3.4

4.1

4.2

4.3

4.4

5.1

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

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

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

¢) metod kontroly a zabezpecovéni jakosti ve vyrobni fdzi, zejména
— metod a postupt, které budou pouzity, zejména s ohledem na sterilizaci, prodej a pfislusné dokumenty,

— postupti identifikace vyrobkl vypracovanych a uchovdvanych v aktualizovaném stavu v kazdém stadiu
vyroby na zdkladé vykresti, specifikaci a dalsich pfislusnych dokumentd;

d) piislusnych testd a zkousek, které maji byt provedeny pfed vyrobou, béhem vyroby a po vyrobg,
s uvedenim jejich cetnosti a pouzitych zkusebnich zafizeni; musi byt mozné piiméfenym zpisobem zpétné
zjistit spravnost kalibrace zkuSebnich zafizeni.

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

Souddsti tymu provadéjictho posuzovani musi byt alespoin jeden c¢len, ktery md zkuSenosti s posuzovdnim
technologie daného vyrobku. Soucdsti posouzeni je inspekéni prohlidka v provoznich prostordch vyrobce

a v odivodnénych piipadech i kontrola vyrobnich postupt v provoznich prostorach dodavatelt a/nebo dalsich
smluvnich stran vyrobce.

Rozhodnuti se ozndmi vyrobci po zavérené kontrole. Obsahuje zdvéry kontroly a odavodnéné rozhodnuti
0 posouzeni.

Vyrobce informuje ozndmeny subjekt, ktery schvdlil systém jakosti, o kazdém zdméru, ktery podstatné méni
systém jakosti.

Ozndmeny subjekt posoudi navrhované zmény a ovéf, zda takto zménény systém jakosti stdle jesté spliuje
pozadavky podle bodu 3.2.

Ozndmeny subjekt po obdrzeni vyse uvedenych informaci ozndmi vyrobci své rozhodnuti. Toto ozndmeni
musi obsahovat zdvéry kontroly a od@vodnéné rozhodnuti o posouzeni.

Dozor
Ucelem dozoru je zajistit, aby vyrobce fddné plnil povinnosti vyplyvajici ze schvileného systému jakosti.

Vyrobee zplnomocni ozndmeny subjekt k provadéni vsech nezbytnych prohlidek a poskytne mu viechny
piislusné informace, zejména

— dokumentaci systému jakosti,

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

Ozndmeny subjekt provddi pravidelné piislusné inspekéni prohlidky a posuzovéni, aby se ujistil, Ze vyrobce
pouzivd schvileny systém jakosti, a pfeddvd vyrobci zprdvu o auditu.

Kromé toho mizZe ozndmeny subjekt uskutecnit u vyrobce neocekdvané inspekéni prohlidka. Pri téchto
prohlidkdch muZe ozndmeny subjekt v piipadé potieby provést nebo dit provést zkousky, aby ovéfil, zda
systém jakosti fddné funguje. Ozndmeny subjekt poskytne vyrobci zpravu o inspekci a pii provedeni zkousky
rovnéz protokol o zkousce.

Spravni opatfeni

Vyrobce uchovdvd pro potiebu vnitrostitnich orgdni po dobu nejméné péti let po vyrobeni posledniho
vyrobku
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5.2

6.1

— prohldSeni o shodg,

— dokumentaci uvedenou v bodu 3.1 ¢étvrté odrazce,

— zmény uvedené v bodu 3.4,

— dokumentaci uvedenou v bodu 3.1 sedmé odrdzce,

— rozhodnuti a zprévy ozndmeného subjektu uvedené v bodech 4.3 a 4.4,
— piipadné certifikdt prezkouseni typu podle piilohy IIL

Ozndmeny subjekt poskytne ostatnim ozndmenym subjektim na jejich Zddost viechny piislusné informace
tykajici se vydanych, odmitnutych a odnatych schvéleni systémd jakosti.

Pouziti na prostfedky tiidy Ila
V souladu s ¢l. 11 odst. 2 lze tuto piflohu pouzit na vyrobky tiidy Ila s touto odchylkou:

odchylné od bodt 2, 3.1 a 3.2 vyrobce na zdkladé prohldseni o shodé zajistuje a prohlasuje, Ze jsou vyrobky
tiidy Ila vyrobeny ve shodé s technickou dokumentaci podle bodu 3 piilohy VII a spliuji pozadavky této
smérnice, které se na né vztahuji.
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3.1

3.2

PRILOHA VI

ES PROHLASENI O SHODE
(Zabezpecoviani jakosti vyrobki)

Vyrobee zajisti uplatnéni systému jakosti schvéleného pro kone¢nou kontrolu a zkouseni vyrobkd podle bodu
3 a podléhd dozoru podle bodu 4.

U vyrobkd uvddénych na trh ve sterilnich podminkéch vyrobce pouzije navic pro hlediska vyrobniho postupu,
kterd zajistuji a udrzuji sterilitu, ustanoveni boddi 3 a 4 piilohy V.

Prohldeni o shod¢ je soucdsti postupu, kterym vyrobce, ktery plni povinnosti podle bodu 1, zajistuje
a prohlasuje, Ze prislusné vyrobky jsou ve shodé¢ s typem popsanym v certifikitu ES piezkouseni typu
a spliji ustanoveni této smérnice, kterd se na né vztahuji.

Vyrobce opatii vyrobek oznacenim CE v souladu s ¢ldnkem 17 a vypracuje pisemné prohldseni o shodé. Toto
prohldseni se vztahuje na dany pocet identifikovanych vzork vyrobenych vyrobki a uchovdvd se u vyrobce.
Oznaceni CE musi byt doplnéno identifika¢nim cislem ozndmeného subjektu, ktery plni dkoly podle této

piilohy.

Systém jakosti
Vyrobce podd u ozndmeného subjektu Zddost o posouzeni systému jakosti.

Zadost mus{ obsahovat:

— jméno a adresu vyrobce,

— v3echny piislusné informace o vyrobku nebo o kategorii vyrobkd, na které se postup vztahuje,

— pisemné prohldseni, Ze stejnd zddost pro tytéz vyrobky nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu,
— dokumentaci systému jakosti,

— zédvazek vyrobee plnit v§echny povinnosti vyplyvajici ze schvileného systému jakosti,

— zévazek vyrobce udrzovat schvéleny systém jakosti, aby byl pfiméfeny a acinny,

— v piipadé potieby technickou dokumentaci schvélenych typt a kopii certifikitu ES prezkouseni typu,

— zédvazek vyrobce zavést a udrzovat aktualizovany systematicky postup vyhodnocovéni zkusSenosti ziskanych
s vyrobenymi prostfedky a vhodnym zptsobem provddét nezbytnd ndpravnd opatieni. Soucdsti tohoto
zdvazku je povinnost vyrobce ozndmit pfislusnym organdm ndsledujici pithody ihned, jakmile se o nich
dozvi:

i) jakékoliv selhdni nebo zhorSeni vlastnosti a/nebo funkéni zptsobilosti prostfedku a jakdkoliv nepfesnost
ve znaeni nebo v ndvodech k pouziti prostiedku, které mohou nebo by mohly vést k timrti pacienta
nebo uzivatele nebo k vaznému zhorseni jejich zdravotniho stavu;

i) jakykoliv technicky nebo zdravotni davod, ktery souvisi s vlastnostmi nebo funkéni zpusobilosti
prostiedku a vede z divodti uvedenych v pismenu i) vyrobce k systematickému stahovani prostiedka
tohoto typu z trhu.

V rdmci tohoto systému jakosti se piezkoumd kazdy vyrobek nebo reprezentativni vzorek z kazdé 3arze.
Provedou se odpovidajici zkousky stanovené v piislusné normé (normdach) podle clanku 5 nebo rovnocenné
zkousky, aby se vyrobce ujistil, Ze vyrobky jsou ve shodé s typem popsanym v certifikdtu ES pfezkouseni typu
a spliwji ustanoveni této smérnice, kterd se na né vztahuji. VSechny podklady, pozadavky a piedpisy pouzivané
vyrobcem pro systém jakosti musi byt systematicky a usporddané dokumentovdny ve formé pisemnych
koncepei a postupii. Tato dokumentace systému jakosti musi umoziiovat jednotny vyklad programt jakosti,
pland jakosti, pifrucek jakosti a zdznamt o jakosti.
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3.4

4.1

4.2

4.3

4.4

Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména pfiméfeny popis

— il jakosti a organiza¢ni struktury, odpovédnosti a organizacnich pravomoci vedoucich pracovnikd, pokud
jde o jakost vyrobkd,

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

— metod umoziiyjicich dozor nad efektivnim fungovanim systému jakosti,

— zdznamu o jakosti, napf. protokolti o kontroldch, protokolt o zkouskdch, kalibraci a zprav o kvalifikaci
piislusnych pracovnikd atd.

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

Ozndmeny subjekt provddi audity systému jakosti s cilem urcit, zda tento systém spliiuje pozadavky uvedené
v bodu 3.2. U systémdi jakosti, které pouzivaji p¥islusné harmonizované normy, se shoda s témito pozadavky
predpoklada.

Soucdsti tymu provadéjictho posuzovani musi byt alespon jeden ¢len, ktery md zkuSenosti s posuzovanim
technologie daného vyrobku. Soucdsti posouzeni je inspekéni prohlidka v provoznich prostorich vyrobce
a v odivodnénych piipadech i kontrola vyrobnich postupt v provoznich prostordch dodavatelt a/nebo dalsich
smluvnich stran vyrobce.

Rozhodnuti se ozndmi vyrobci. Obsahuje zdvéry kontroly a odivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

Vyrobce informuje ozndmeny subjekt, ktery schvdlil systém jakosti, o kazdém zdméru, ktery podstatné méni
tento systém.

Ozndmeny subjekt posoudi navrhované zmény a ovéf, zda takto zménény systém jakosti jesté stdle spliuje
pozadavky uvedené v bodu 3.2.

Ozndmeny subjekt po obdrzeni uvedenych informaci ozndmi vyrobci své rozhodnuti. Toto ozndmeni musi
obsahovat zdvéry kontroly a odivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

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

Vyrobce umozni oznidmenému subjektu za Ucelem inspekce piistup do prostor urCenych pro kontrolu,
zkouseni a skladovdni a poskytne mu viechny potfebné informace, zejména

— dokumentaci systému jakosti,
— technickou dokumentaci,

— zdznamy o jakosti, napf. protokoly o kontrolich a vysledky zkousek, tdaje o kalibraci, zprdvy o kvalifikaci
piislusnych pracovnikt atd.

Ozndmeny subjekt provddi pravidelné piislusné inspekéni prohlidky a posuzovéni, aby se ujistil, Ze vyrobce
pouZzivd systém jakosti, a pieddva vyrobci posudek.

Kromé toho muZe ozndmeny subjekt uskutecnit u vyrobce neocekdvané inspekéni prohlidky. PFi téchto
inspek¢nich prohlidkdch maze ozndmeny subjekt v pifpadé potieby provést nebo si vyzddat provedeni
zkousek, aby ovéfil, zda systém jakosti fadné funguje a vyroba odpovidd pozadavkiim smérnice, které se na
né vztahuji. Déle se ovéii odpovidajici vzorek hotovych vyrobkii odebrany na misté ozndmenym subjektem
a provedou se piislusné zkousky stanovené v odpovidajicich normich podle ¢ldnku 5 nebo rovnocenné
zkousky. Neshoduje-li se jeden nebo vice vzorkd, ucini ozndmeny subjekt piislusnd opatieni.

Ozndmeny subjekt poskytne vyrobci zpravu o kontrole a pii provedeni zkousky rovnéz protokol o zkousce.
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Spravni opatfeni

Vyrobce uchovavd pro potiebu vnitrostitnich orgdntt po dobu nejméné péti let po vyrobeni posledniho
vyrobku

— prohldseni o shodg,

— dokumentaci uvedenou v bodu 3.1 sedmé odrdzce,

— zmény podle bodu 3.4,

— rozhodnuti a zprévy ozndmeného subjektu uvedené v bodu 3.4 posledni odrdzce a bodech 4.3 a 4.4,

— piipadné certifikdt shody podle piilohy IIL

Ozndmeny subjekt poskytne ostatnim ozndmenym subjektim a piislusnym orgdntim na jejich zddost vsechny
odpovidajici informace tykajici se vydanych, odmitnutych a odnatych schvéleni systéma jakosti.

Pouziti na prostfedky tfidy Ila
V souladu s ¢l. 11 odst. 2 lze tuto piflohu pouzit na vyrobky tiidy Ila s touto odchylkou:

odchylné od bodt 2, 3.1 a 3.2 vyrobce na zdkladé prohldseni o shodé zajistuje a prohlasuje, Ze jsou vyrobky
tiidy Ila vyrobeny ve shodé s technickou dokumentaci podle bodu 3 piilohy VII a spliuji pozadavky této
smérnice, které se na né¢ vztahuji.
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PRILOHA VII

ES PROHLASENI O SHODE

ES prohldseni o shodé¢ je postup, kterym vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce usazeny ve SpoleCenstvi,
ktery plni povinnosti podle bodu 2 a v pifpadé vyrobka uvddénych na trh ve sterilnim stavu a prostiedki
s méfici funkei povinnosti podle bodu 5, zajistuje a prohlasuje, Ze vyrobky spliuji ustanoveni této smérnice,
kterd se na né vztahuji.

Vyrobee vypracuje technickou dokumentaci podle bodu 3. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce usazeny
ve Spolecenstvi uchovavé tuto dokumentaci po dobu nejméné péti let po vyrobeni posledniho vyrobku, véetné
prohldseni o shodg, pro potieby vnitrostdtnich orgdnt pro tcely inspekee.

Neni-li ani vyrobce ani jeho zplnomocnény zdstupce usazen ve Spolecenstvi, povinnost uchovavat technickou
dokumentaci k dispozici ma osoba (osoby), kterd uvadi (které uvadéji) vyrobek na trh Spolecenstvi.

Technickd dokumentace musi umoziovat posouzeni shody vyrobku s pozadavky této smérnice. Musi ob-
sahovat zejména

— celkovy popis typu, v¢etné vSech uvazovanych variant,
— konstrukéni vykresy, pfipravované vyrobni technologie a schémata soucdsti, podsestav, obvodi atd.,
— popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni uvedenych vykresti, schémat a fungovani vyrobku,

— vysledky analyzy rizik a seznam zcela nebo zldsti pouzitych norem podle ¢linku 5 a popisy FeSeni
zvolenych pro splnéni zakladnich pozadavkd této smérnice, pokud nebyly pouzity v plném rozsahu normy
podle ¢lanku 5,

— u vyrobkd uvddénych na trh ve sterilnim stavu popis pouzitych metod,

— vysledky konstrukénich vypocti, provedenych inspekei atd.; ma-li byt prostfedek spojen s jinymi prosttedky
za Gcelem dosazeni urceného tcelu pouziti, musi byt prokdzano, Ze pfi spojeni s prostiedkem (prostredky),
ktery mé (které maji) vlastnosti specifikované vyrobcem, prostiedek vyhovuje zdkladnim pozadavkim,

— protokoly o zkouskdch a piipadné klinické tdaje podle piflohy X,
— znaceni{ a navod k pouziti.

Vyrobce zavede a udriuje aktualizovany systematicky postup vyhodnocovani zkuSenosti ziskanych
s vyrobenymi prostiedky a vhodnym zplisobem provadét nezbytnd ndpravnd opatfeni se zietelem k povaze
a rizikim souvisejicim s vyrobkem. Vyrobce ozndmi piislusnym orgdniim nésledujici pithody ihned, jakmile se
o nich dozvi:

i) jakékoliv selhdni nebo zhorSeni vlastnosti ajnebo funkéni zpisobilosti prostfedku a jakdkoliv nepfesnost ve
znaceni nebo v ndvodech k pouziti prostiedku, které mohou nebo by mohly vést k Gmrti pacienta nebo
uzivatele nebo k vdznému zhorseni jeho nebo jejich zdravotniho stavu;

ii) jakykoliv technicky nebo zdravotni davod, ktery souvisi s vlastnostmi nebo funkéni zpusobilosti prostiedku
a vede z davodid uvedenych v pismenu i) vyrobce k systematickému stahovéni prostiedktt tohoto typu
z trhu.

U vyrobkd uvadénych na trh ve sterilnim stavu a u prostfedkt tidy I s méfici funkci musi vyrobce dodrzovat
kromé této piilohy i jeden z postupt podle piilohy IV, V nebo VI Pouziti uvedenych pifloh a zdkrok
ozndmeného subjektu se omezuje

— u vyrobki uvddénych na trh ve sterilnim stavu pouze na vyrobni hlediska, kterd se dotykaji zajistovani
a udrzovani sterilnich podminek,

— u prostiedkd s méfici funkei pouze na vyrobni hlediska, kterd souviseji se shodou vyrobka
s metrologickymi poZadavky.

Ustanoven{ bodu 6.1 této piilohy lze pouZzit.
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Pouziti pro prostiedky tfidy Ila
V souladu s ¢l. 11 odst. 2 Ize tuto piilohu pouzit pro vyrobky tiidy Ila s touto odchylkou:
pii pouziti této piilohy ve spojeni s postupem podle piflohy IV, V nebo VI tvoii prohldseni o shodé podle

uvedenych piiloh jediné prohldseni. V prohldseni, které vychdzi z této piilohy, vyrobce zajisti a prohldsi, ze
névrh vyrobku spliiuje ustanoveni této smérnice, kterd se na néj vztahuji.
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PRILOHA VIII

PROHLASENI O PROSTREDCICH PRO ZVLASTNI UCELY

1. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce usazeny ve SpoleCenstvi vypracuje pro prostiedky vyrobené na
zakdzku nebo prostfedky urcené pro klinické zkousky prohldseni obsahujici tdaje specifikované v bodu 3.2.

2. Prohldseni musi obsahovat tyto informace:

2.1 Prostiedky na zakdzku:
— udaje umoznujici identifikaci daného prostiedku,
— prohldeni, Ze prostfedek je urcen vyluéné pro urcitého pacienta, a to s uvedenim jeho jména,
— jméno 1ékafe nebo jiné povéiené osoby, kterd vydala predpis, a pifpadné i ndzev piislusné kliniky,
— jednotlivé charakteristiky prostfedku podle specifikace v piislusném lékafském predpisu,

— prohldSeni, ze dany prostiedek spliuje viechny zdkladni pozadavky podle piilohy 1, a pfipadné ddaj
uvadgjici, které zdkladni pozadavky nejsou zcela splnény, véetné uvedeni divodi.

22 Prostiedky urc¢ené ke klinickym zkouskdm podle piilohy X:
— tdaje umoznujici identifikaci pfislusného prostredku,

— plén zkousek uvadgjici zejména ucel, védecké a technické nebo zdravotnické divody, rozsah a pocet
prostredkd, jichz se tykd,

— stanovisko pfislusné etické komise a podrobné tidaje tykajici se tohoto stanoviska,
— jméno 1ékafe nebo jiné povéfené osoby a instituce odpovédné za zkousky,

— misto, datum zahdjen{ a pladnované trvani zkousek,

— prohldeni, ze dany prostiedek spliiuje zdkladni pozadavky kromé hledisek, kterd tvoii pfedmét zkousek,
a Ze s ohledem na tato hlediska byla pfijata viechna predbéznd opatieni k ochrané zdravi a bezpecnosti

pacienta.
3. Vyrobee se rovnéz zavdze, Ze piislusnym vnitrostitnim orgdntm zp¥istupni
3.1 u prostiedkd vyrobenych na zakdzku dokumentaci, kterd umozni pochopeni névrhu, vyroby a tdaji o funkéni

zptsobilosti vyrobku, vcetné ocekdvané funkéni zpiisobilosti, aby bylo mozné posoudit shodu prostiedku
s pozadavky této smérnice.

Vyrobece piijme veskerd nezbytnd opatfeni, aby jeho vyrobni proces zajistoval shodu vyrdbénych vyrobka
s dokumentaci uvedenou v prvnim odstavci;

3.2 u prostiedkd urcenych ke klinickym zkouskdm musi dokumentace obsahovat
— celkovy popis vyrobku,

— konstrukéni vykresy, predpoklddané vyrobni technologie, zejména pokud jde o sterilizaci, déle schémata
soucdsti, podsestav, obvodi atd.,

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

— vysledky analyzy rizik a seznam zcela nebo zédsti pouzitych norem podle clanku 5 a popis feSeni
zvolenych pro splnéni zdkladnich pozadavka této smérnice, pokud nebyly pouzity normy podle ¢lanku 5,

— vysledky konstrukénich vypoctti, provedenych prohlidek a technickych zkousek atd.
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Vyrobece piijme veskerd nezbytnd opatfeni, aby jeho vyrobni proces zajistoval shodu vyrdbénych vyrobka
s dokumentaci zminénou v prvnim odstavci tohoto bodu.

Vyrobee povoli posouzeni Gcinnosti tykajici se téchto opatieni, piipadné audit.

Informace obsazené v prohldSenich podle této prilohy se uchovdvaji po dobu nejméné péti let.
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1.1

1.2

1.3

1.4

PRILOHA IX

KLASIFIKACNI KRITERIA

I. DEFINICE

Definice pro klasifikacni pravidla

Trvdni

Prechodné

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

Kritkodobé

Obvykle urcené k nepfetrzitému pouziti po dobu nepfesahujici 30 dn.

Dlouhodobé

Obvykle urcené k nepfetrzitému pouziti po dobu pesahujici 30 dnd.

Invazivni prostiedky

Invazivni prostiedek

Prostiedek, ktery zcela nebo z&sti pronikd do téla, bud’ télnim otvorem nebo povrchem téla.
Téln{ otvor

Kazdy pfirozeny otvor v téle, vngjsi povrch o¢ni bulvy nebo kazdy trvaly umély otvor, napf. stoma.
Chirurgicky invazivni prostiedek

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

Pro ucely této smérnice se na prostiedky, které nespadaji do vymezeni podle predchoziho pododstavce a které
pronikaji jinak nez télnim otvorem, pohlizi jako na chirurgické invazivni prostredky.

Implantabilni prostiedek

Prostiedek, ktery

— md byt zcela zaveden do lidského téla, nebo

— md nahradit epitelidlni povrch nebo povrch oka
chirurgickym zdkrokem, po némz md zistat na misté.

Kazdy prostiedek, ktery md byt chirurgickym zdkrokem castecné zaveden do lidského téla a po zdkroku v ném
zistat alespont 30 dni, se rovnéZ povaZuje za implantabilni prostiedek.

Chirurgicky ndstroj pro opakované pouZiti

Ndstroj urCeny k chirurgickému fezdni, vrtdni, fezdni pilkou, $krabdni, seskrabdvani, svorkovani, odtahovéni,
spindni a podobnym postuptim, bez spojeni s aktivnim zdravotnickym prostfedkem, ktery mize byt po
provedeni piislusnych procedur znovu pouzit.

Aktivni zdravotnicky prostiedek

Zdravotnicky prostiedek, jehoz provoz zdvisi na zdroji elektrické nebo jiné energie, kterd neni pifmo
generovand lidskym télem nebo gravitaci, a ktery ptsobi prostfednictvim pfemény této energie. Zdravotnické
prostiedky ur¢ené k pfenosu energie, litek nebo jinych prvkd mezi aktivnim zdravotnickym prostiedkem
a pacientem bez jakékoliv vyznamné zmény, se za aktivni zdravotnické prostfedky nepovazuji.



118

Utedn{ véstnik Evropské unie

13/sv. 12

1.5

1.6

1.7

1.8

2.1

2.2

23

2.4

2.5

1.1

1.2

1.3

Aktivni terapeutické zatizeni

Aktivni zdravotnicky prostfedek pouZity samostatné nebo v kombinaci s dalsimi zdravotnickymi prostredky
k podpofe, zméné, tipravé nebo obnoveni biologickych funkei nebo struktur za Géelem 1écby nebo zmirnéni
nemoci, poranéni nebo postizeni.

Aktivni diagnosticky prostiedek

Aktivni zdravotnicky prostfedek pouzity samostatné nebo v kombinaci s daldimi zdravotnickymi prostiedky
k doddvani informaci pro zjistovani, diagnostikovani, monitorovani nebo lécbu fyziologickych stavi, stavu
zdravi, nemoci nebo vrozenych vad.

Centrdlni obehovy systém
Pro acely této smérnice predstavuji ,centrdlni ob&hovy systém® tyto cévy:

arteriae pulmonales, aorta ascendens, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis
interna, arteriae cerebrales, truncus brachicephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior, vena cava inferior.

Centrdlni nervovy systém

Pro ticely této smérnice tvoif ,centrdlni nervovy systém“ mozek, mozkové blany a micha.

II. PROVADECI PRAVIDLA

Providéci pravidla
Klasifikacni pravidla se fidi urCenym tcelem prostredk.

Je-li prostiedek urcen k pouziti v kombinaci s jinym prostfedkem, uplatni se klasifikacni pravidla pro kazdy
prostiedek oddélené. Prislusenstvi se klasifikuje samostatné, oddélené od prostiedku, se kterym se pouziva.

Programové vybaveni, které #di nebo ovliviiuje pouziti prostiedku, spadd automaticky do téze tfidy.

Neni-li prostfedek urcen vyhradné nebo zejména k pouziti v urcité ¢asti téla, posuzuje se a je klasifikovin na
zdkladé nejkritictéjstho stanoveného pouziti.

Plati-li pro tentyz prostiedek nékolik pravidel vychdzejicich z funkéni zpisobilosti prostiedku stanovené
vyrobcem, pouziji se nejpiisnéjsi pravidla ve vyssi klasifikacni t¥dé.

1. KLASIFIKACE

Neinvazivni prostfedky

Pravidlo 1

Vsechny neinvazivni prostiedky spadaji do tfidy I, pokud se nepouzije nékteré z ndsledujicich pravidel.
Pravidlo 2

Vsechny neinvazivni prostfedky urcené pro odebirdni nebo uchovavani krve, télnich tekutin nebo tkani, tekutin
nebo plynii pro piipadnou infuzi, podavini nebo zavddéni do téla, spadaji do t¥dy Ila,

— jestlize mohou byt pfipojeny k aktivnimu zdravotnickému prostiedku tfidy Ila nebo vyssi,

— jestlize jsou uréeny pro uchovdvdni nebo odvadéni krve nebo jinych télnich tekutin nebo pro uchovévani
organti, ¢asti orgdnti nebo télesnych tkan,

ve viech ostatnich piipadech spadaji do tidy I.

Pravidlo 3

Vsechny neinvazivni prostfedky urcené pro modifikaci biologického nebo chemického slozeni krve, jinych
télnich tekutin nebo jinych tekutin urcenych pro infuzi do téla spadaji do tiidy 1Ib, aviak pokud lécba spociva
ve filtraci, odstfedéni nebo vyméné plynu nebo tepla, do tifdy Ila.
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2.1

2.2

2.3

Pravidlo 4
Vsechny neinvazivni prostfedky, které pfichdzeji do styku s poranénou kazi spadaji do
— tidy 1, jsou-li urCeny k pouziti jako mechanickd prekdzka, ke kompresi nebo absorpci vypotkd,

— tiidy IIb, jsou-li urceny zejména k pouZiti u ran, pf kterych byla porusena kaze (dermis), a mohou hojit
pouze sekunddrng,

— tiidy Ila ve v3ech jinych piipadech, véetné prostiedkd urcenych zejména k osetfeni mikroprostiedi rany.

Invazivni prostfedky

Pravidlo 5

Vsechny invazivni prostfedky, které se vazi k t€lnim otvortim, které nejsou chirurgicky invazivnimi prosttedky
a které nejsou urceny k piipojeni k aktivnimu zdravotnickému prostiedku, spadaji do

— tiidy I, jsou-li urceny k prechodnému pouziti,

— tiidy Ila, jsou-li ur¢eny ke krdtkodobému pouzit, s vyjimkou pouZiti v Gstni dutiné az po hltan, ve
zvukovodu az po u$ni bubinek nebo v nosni duting, kdy spadaji do tiidy I,

— tiidy IIb, jsou-li uréeny k dlouhodobému pouziti, s vyjimkou pouziti v Gstni dutiné az po hltan, ve
zvukovodu az po u$ni bubinek nebo v nosni dutiné, a neni pravdépodobnd jejich absorpce sliznici, kdy
spadaji do tiidy Ila.

Vsechny invazivni prostiedky, které se vdzi k télnim otvoriim, nejsou chirurgicky invazivnimi prostiedky a jsou
urcené ke spojeni s aktivnim zdravotnickym prostfedkem tfidy Ila nebo vyssi, spadaji do t¥dy Ila.

Pravidlo 6

Vsechny chirurgicky invazivni zdravotnické prosttedky pro piechodné pouziti spadaji do tiidy Ila, pokud
nejsou

— zvlast urceny pro diagnostikovani, monitorovani nebo odstranéni vad srdce nebo centrdlniho obéhového
systému pifmym dotykem s témito ¢astmi téla, kdy spadaji do t¥dy III,

— chirurgickymi ndstroji pro opakované pouziti, kdy spadaji do tfidy I,
— urceny k doddvéni energie ve formé ionizujictho zéfeni, kdy spadaji do tiidy IIb,
— urceny k vyvoldni biologického tcinku nebo k castecné ¢i plné absorpci, kdy spadaji do tfidy IIb,

— urCeny k poddvani lé¢ivych piipravkd ddvkovacim systémem, pokud se tak dée postupem z hlediska
zplisobu aplikace potencidlné nebezpecnym, kdy spadaji do tidy IIb.

Pravidlo 7

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

— zvldst pro diagnostikovani, monitorovani nebo odstranéni vad srdce nebo centrdlntho obéhového systému
pifmym dotykem s témito &astmi téla, kdy spadaji do tifdy III,

— zvlast pro pouziti v pfimém dotyku s centrdlnim nervovym systémem, kdy spadaji do tiidy III,
— k dodavani energie ve formé ionizujictho zdfeni, kdy spadaji do tiidy IIb,

— k vyvolani biologického dcinku nebo k cdstecné ¢i plné absorbci, kdy spadaji do tifdy III,
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— k uskute¢néni chemické zmény v téle, s vyjimkou prostiedkt umisténych v zubech, nebo k podévani
lécivych piipravka, kdy spadaji do tidy IIb.

2.4 Pravidlo 8

Implantabilni a dlouhodobé chirurgicky invazivni prostiedky spadaji do tfidy IIb, pokud nejsou urceny
— k umisténi v zubech, kdy spadaji do t¥dy Ila,

— k pouziti v pfimém dotyku se srdcem, s centrdlnim obéhovym nebo centrdlnim nervovym systémem, kdy
spadaji do tiidy 11,

— k vyvolani biologického dcinku nebo k ¢dstecné ¢i plné absorpci, kdy spadaji do t¥dy III,

— k uskute¢néni chemické zmény v téle, s vyjimkou prostiedkd umisténych v zubech, nebo k podévani
lécivych piipravkd, kdy spadaji do tiidy IIL

3. Doplitkovd pravidla pro aktivni prostfedky
3.1 Pravidlo 9

Aktivni terapeutické prostfedky urcené k poddvani nebo vyméné energie patii do tfidy Ila, nejsou-li jejich
vlastnosti takové, Ze s pfihlédnutim k povaze, hustoté a mistu aplikace energie mohou energii do lidského téla
nebo z téla preddvat nebo vyménovat potencidlné nebezpecnym zptsobem, kdy spadaji do tfidy IIb.

Aktivni prostiedky uréené k fizeni nebo monitorovini vykonu aktivnich terapeutickych prostfedka tiidy IIb
nebo urcené p¥imo k ovliviiovani vykonu takovychto prostiedkd spadaji do tiidy IIb.

3.2 Pravidlo 10
Aktivni prostiedky urcené pro diagnostiku spadaji do tiidy lla, jestlize jsou urceny

— k podavéni energie, kterd je lidskym télem absorbovdna, s vyjimkou prostfedkii pouZzivanych k osvétleni
pacientova téla ve viditelném spektru,

— k zobrazeni in vivo distribuce radiofarmak,
— k piimé diagnostice nebo monitorovani zivotné dalezitych fyziologickych procesti, pokud nejsou zvlast
urCeny k monitorovani Zivotné dulezitych fyziologickych parametrti, pokud je povaha zmén takovd, ze by

mohlo dojit k bezprostiednimu ohrozeni pacienta, napt. ke zméné srde¢niho vykonu, dychdni, ¢innosti
centrdlniho nervového systému, kdy spadaji do tiidy IIb.

Aktivni prostiedky urcené k emitovdni ionizujictho zéfeni a urcené pro diagnostickou a terapeutickou
interven¢ni radiologii véetné prostiedkd, které iidi nebo monitoruji takové prostfedky nebo piimo ovliviuji
jejich funkeni zptisobilost, spadaji do tiidy Ilb.

Pravidlo 11

Aktivni prostiedky urcené k podavani 1écivych piipravkd, télnich tekutin nebo jinych litek do téla a/nebo jejich
odstrafiovani z téla spadaji do tiidy Ila, pokud se tak nedée zptsobem, — ktery je potencidlné nebezpecny
s prihlédnutim k povaze pouzivanych latek, ¢asti téla, o kterou se jednd, a zplsobu aplikace, kdy spadaji do
tiidy IIb.

3.3 Pravidlo 12

Vsechny ostatni aktivni prostiedky spadaji do tiidy L

4, Zvlastni pravidla
4.1 Pravidlo 13

Prostiedky obsahujici jako integrdlni soucdst ldtku, kterd mtze byt pii samostatném pouZiti povazovéna za
1écivy pripravek ve smyslu definice uvedené v clanku 1 smérnice 65/65/EHS a kterd mtze pisobit na lidské
télo doplnujicim ti¢inkem k Géinku prostredku, spadaji do tfidy IIL
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4.5

Pravidlo 14

Vsechny prostiedky pouzivané pro antikoncepci nebo k prevenci pienosu sexudlné pienosnych chorob, spadaji
do tidy IIb, nejsou-li implantabilnimi nebo dlouhodobé invazivnimi prosttedky, kdy spadaji do tidy IIL.

Pravidlo 15

Prostiedky zvlast urcené k pouziti pii dezinfekci, ¢iSténi, oplachovdni, piipadné hydrataci kontaktnich ¢ocek
spadaji do tiidy IIb.

Prostiedky zvldst urcené k pouziti pii dezinfekci zdravotnickych prostiedkd spadaji do t¥dy Ila.

Toto pravidlo se nepouzije pro vyrobky urcené k fyzikdlnimu ¢&isténi zdravotnickych prostredkd, které nejsou
kontaktnimi ¢ockami.

Pravidlo 16

Neaktivni prostfedky zvlast urcené pro zdznam diagnostickych rentgenovych zobrazeni spadaji do t¥dy Ila.
Pravidlo 17

Vsechny prostiedky vyrobené za pouziti zvifecich tkdni nebo jejich nezivych derivath spadaji do tfidy III,
s vyjimkou prostredkd, které jsou urceny pouze ke styku s neporusenou kizi.

Pravidlo 18

Odchylné od jinych pravidel spadaji krevni vaky do tiidy IIb.
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PRILOHA X
KLINICKE HODNOCEN{

Obecnd ustanoveni

Potvrzeni shody s pozadavky, které se tykaji vlastnosti a funkéni zpusobilosti podle bodt 1 a 3 piilohy I za
béznych podminek pouziti prostiedku, a hodnoceni neziddoucich vedlejsich Gcinkd, zejména v piipadé
implantabilnich prostfedki a prostfedkdi tfidy III, vychdzi zpravidla z klinickych ddaja. Se zfetelem
k piislusnym harmonizovanym normam, tam, kde je to mozné, vychdzeji odpovidajici klinické udaje.

ze souhrnu bézné dostupné odpovidajici védecké literatury tykajici se uréeného ucelu pouziti prosttedku
a pouzivanych technik, piipadné z kritického pisemného zhodnoceni tohoto souhrnu;

nebo z vysledkd vsech provedenych klinickych zkousek, véetné zkousek provedenych podle bodu 2.

Vsechny tyto tdaje jsou v souladu s ustanovenimi ¢linku 20 davérné.
Klinické zkousky

Ueel
Ucelem Klinickych zkousek je

— ovéfit, zda je funkeni zptsobilost prostiedkd za béznych podminek pouziti v souladu s pozadavky podle
bodu 3 piilohy I, a

— urcit vSechny nezddouci vedlejsi Gcinky za béinych podminek pouziti a posoudit, zda predstavuji
s ohledem na urcenou funkéni zplisobilost prostiedku pfijatelnd rizika.
Etickd hlediska

Klinické zkousky musi byt provadény v souladu s Helsinskou deklaraci piijatou 18. Svétovym zdravotnickym
shromdzdénim v roce 1964 v Helsinkdch ve Finsku, naposledy pozménénou 41. Svétovym zdravotnickym
shromazdénim v roce 1989 v Hongkongu. Viechna opatfeni vztahujici se k ochrané lidskych subjektt se
zdsadné provadéji v duchu Helsinské deklarace. To zahrnuje kazdy krok klinickych zkousek od prvni Gvahy
o jejich potiebé a oprdvnénosti studie aZ po zvefejnéni vysledkd.

Metody

Klinické zkousky se provaddéji na zdkladé vhodného zkuSebniho pldnu, ktery odrdzi nejnovéjsi stav védeckych
a technickych znalosti a je koncipovdn tak, aby potvrdil nebo vyvritil odiivodnéné ocekévani vyrobce ve
vztahu k prostiedku. Zkousky musi obsahovat piislusny pocet pozorovéni, aby byla zarucena védeckd platnost
Zaverd.

Postupy pouzité pii zkouskdch musi byt pro zkouseny prostiedek pfiméfené.
Klinické zkousky se provddéji za podminek podobnych beznym podminkdm pouziti prosttedku.

Zkouseji se vSechny piislusné charakteristiky prostiedku, véetné téch, které se tykaji bezpecnosti a funkéni
zptisobilosti prostfedku a jeho vlivu na pacienty.

Vsechny nezddouci pithody uvedené v cldnku 10 se v Gplnosti zaznamenaji a ozndmi pifslusnému orgénu.

Zkousky se provddéji na odpovédnost 1ékaie nebo jiné, kvalifikaci k tomu oprévnéné osoby, a ve vhodném
prostiedi.

Lékafi nebo jiné opravnéné osobé musi byt zpiistupnény technické a klinické tdaje tykajici se prostiedku.

Pisemnd zprdva, podepsand lékafem nebo jinou opravnénou osobou, obsahuje kritické hodnoceni vsech tdaji
shromazdénych béhem klinickych zkousek.
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PRILOHA XI

KRITERIA PRO JMENOVANI OZNAMENYCH SUBJEKTU

Ozndmeny subjekt, jeho feditel a pracovnici odpovédni za posuzovéni a ovéfovani nesméji byt autory névrhu,
vyrobci, dodavateli ani montéry nebo uzZivateli prostiedkd, jejichz inspekci provadéji, a nesméji byt ani
zplnomocnénymi zdstupci zddné z téchto stran. Nesméji se piimo podilet na ndvrhu, konstrukci, prodeji
nebo Gdrzbé prostiedkd, ani zastupovat strany zdcastnéné na téchto Cinnostech. To viak nevylucuje moZnost
vymény technickych informaci mezi vyrobcem a subjektem.

oy

Ozndmeny subjekt a jeho pracovnici provadéji posuzovani a ovéfovani na nejvy$si trovni profesiondlni
davéryhodnosti a potiebné zptsobilosti v oblasti zdravotnickych prostiedki a nesméji byt vystaveni zddnym
tlakim a podnétim, zejména finan¢nim, které by mohly ovlivnit jejich rozhodovani nebo vysledky inspekci,
zvldsté od osob nebo skupin osob, které jsou na vysledcich ovéfeni zainteresovany.

Pfi smluvnim zaji§tovani zvldstnich dkold spojenych se zjistovinim a ovéfovdnim skute¢nosti se musi
ozndmeny subjekt nejprve ujistit, Ze subdodavatel spliiuje ustanoveni této smérnice, a zejména této piilohy.
Ozndmeny subjekt uchovava pro potiebu vnitrostatnich organd piislusné dokumenty, které posuzuji kvalifikaci
subdodavatele a préci, kterou vykonal podle této smérnice.

Ozndmeny subjekt musi byt schopen vykondvat vechny tikoly, které jsou témto subjektim urceny podle jedné
z piiloh I az VI a pro které byl ozndmen, a to bud sdm, nebo je ddt provést na svou odpovédnost. Oznidmeny
subjekt musi mit k dispozici zejména nezbytné pracovniky a vlastnit potiebné vybaveni, které mu umozni
fadné plnit technické a spravni dkony spojené s posuzovdnim a ovéfovanim. Musi mit také piistup k vybaveni
nezbytnému pro pozadovand ovéfovani.

Ozndmeny subjekt musi mit

— Fadnou odbornou kvalifikaci pro viechny posuzovaci a ovétovaci postupy, pro které byl jmenovén,
— dostatecné znalosti pravidel inspekci, které provadi, a odpovidajici zkuSenosti s témito inspekcemi,

— schopnosti potiebné k vypracovavani certifikdt, protokolt a zprdv prokazujicich, Ze byly inspekce
provedeny.

Musi byt zarucena nestrannost ozndmeného subjektu. Jeho odméniovani nesmi zdviset na poctu provedenych
inspekef ani na jejich vysledcich.

Subjekt je povinen uzavift pojisténi odpovédnosti osob, pokud tuto odpovédnost nepievzal clensky stdt
v souladu s vnitrostatnimi pfedpisy nebo pokud clensky stit inspekce piimo neprovadi.

Pracovnici ozndmeného subjektu zachovévaji sluzebni tajemstvi o vech informacich ziskanych pii plnéni svych
povinnosti (kromé p¥imého styku s piislusnymi spravnimi subjekty stdtu, kde vykondvaji svou cinnost) podle
této smérnice nebo ustanoveni kteréhokoliv z vnitrostdtnich prdvnich predpist, kterymi se tato smérnice
provadi.
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PRILOHA XII

OZNACENI[ SHODY CE

Oznaceni shody CE se sklddd z inicidl ,CE v tomto tvaru:
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JENBEREEN IANENRNI

— Pokud je oznaceni zmenseno nebo zvétSeno, musi byt zachovdny vzdjemné poméry dané miizkou na vyse
uvedeném obrazku.

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

Tento minimdlni rozmér maZze byt pro prostredky malych rozméra upraven.



