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20.7.1990 UREDNI VESTNIK EVROPSKYCH SPOLECENSTVI L 189/17

SMERNICE RADY
ze dne 20. ¢ervna 1990

o sblizovani prdvnich pfedpisi ¢clenskych stitt tykajicich se aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostfedkd

(90/385/EHS)

RADA EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského hospodafského
spolecenstvi, a zejména na clanek 100a této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise (),
ve spolupraci s Evropskym parlamentem (%),

s ohledem na stanovisko Hospodafského a socidlntho vy-
boru (%),

vzhledem k tomu, Ze v kazdém clenském stité musi aktivni
implantabilni zdravotnické prostiedky poskytovat pacientim,
uzivatelim i ostatnim osobdm vysokou droveni ochrany
a dosahovat pfedpokladané drovné funkéni zptisobilosti, jsou-
li implantovany do lidského téla;

vzhledem k tomu, Ze nékolik ¢lenskych stath usilovalo
o zajisténi této trovné bezpecnosti pomoci zdvaznych specifi-
kaci jak pro technické bezpecnostni parametry takovych pri-
stroju, tak pro inspekéni postupy; Ze uvedené specifikace se
v jednotlivych ¢lenskych stétech lisf;

vzhledem k tomu, Ze vnitrostdtni pravni pfedpisy, které za-
jistuji tuto bezpec¢nost, musi byt harmonizovany, aby zaruco-
valy volny pohyb aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostredkd bez sniZeni stdvajici a oprdvnéné trovné bezpec-
nosti v ¢lenskych stitech;

vzhledem k tomu, Ze harmonizované piedpisy musi byt od-
liSeny od opatieni piijatych clenskymi stity pro spravu finan-
covani systémt zdravotniho a nemocenského pojisténi vztahu-
jicich se pfimo ¢i nepfimo k takovymto prostiedkiim; Ze tedy
tyto harmonizované piedpisy neovliviiuji pravo clenskych stat
zavést uvedend opatfeni v souladu s pravnimi predpisy Spole-
censtvi;

vzhledem k tomu, Ze udrzovani nebo zlepSovani drovné
ochrany dosazené v ¢lenskych statech tvoif jeden ze zakladnich
cilt této smérnice v souladu s jejich definovanim v zakladnich
pozadavcich;

vzhledem k tomu, Ze pravidla pro aktivni implantabilni zdra-
votnické prostiedky mohou byt omezena na predpisy potiebné
k zajisténi zdkladnich pozadavki; Ze jsou tyto pozadavky

() Ut. vést. C 14, 18.1.1989, s. 4.

() Ut. vést. C 120, 16.5.1989, 5. 75 a
Ur. vést. C 149, 18.6.1990.

() Ut vést. C 159, 26.6.1989, s. 47.

zdkladni, a proto musi nahradit odpovidajici vnitrostdtni pravni
piedpisy;

vzhledem k tomu, Ze pro usnadnéni posuzovani shody se
zdkladnimi pozadavky a pro moznost kontroly této shody je
tteba mit harmonizované normy na evropské drovni
k predchdzeni nebezpe¢im spojenym s konstrukei, vyrobou
a balenim aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedkd;
Ze tyto normy harmonizované na evropské trovni jsou zpra-
covavany soukromopravnimi subjekty a musi si zachovat cha-
rakter nezdvaznych znéni; Ze pro tento Gcel jsou Evropsky
vybor pro normalizaci (CEN) a Evropsky vybor pro normali-
zaci v elektrotechnice (CENELEC) uzndny za subjekty oprav-
néné k pfijimdni harmonizovanych norem v souladu
s obecnymi fidicimi zdsadami pro spolupridci mezi Komisi
a témito dvéma subjekty, které byly podepsiny dne 13. listo-
padu 1984; Ze ve smyslu této smérnice je harmonizovand
norma technickou specifikaci (evropskd norma nebo harmoni-
zalni dokument) piijatou jednim nebo obéma uvedenymi
subjekty na zdkladé povéieni Komise 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 (), naposledy pozménénou smérnici 88/182/EHS (°),
a v souladu s vyse uvedenymi obecnymi fidicimi zdsadami;

vzhledem k tomu, Ze kontrolni postupy je nutno stanovit
a schvélit na zdkladé obecného souhlasu clenskych statt
a v souladu s kritérii Spolecenstvi;

vzhledem k tomu, Ze s ohledem na zvldstni povahu oblasti
zdravotnictvi se doporucuje ucinit opatfeni, aby ozndmeny
subjekt a vyrobce, nebo jeho zdstupce usazeny ve Spolecenstvi,
stanovili za obecného souhlasu lhity k dokonceni postupi
hodnoceni a ovéfovani shody prostiedki,

PRIJALA TUTO SMERNICL

Clanek 1

1. Tato smérnice se vztahuje na aktivni implantabilni zdra-
votnické prostiedky.

‘) Uf vést. L 109, 26.4.1983, s. 8.
°) Ur. vést. L 81, 26.3.1988, s. 75.

—
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2. Pro tcely této smérnice se pouziji ndsledujici definice:

a) ,zdravotnickym prostredkem“ se rozumi kazdy ndstroj, pri-
stroj, zafizeni, materidl nebo jiny pfedmét, pouzity samo-
statné  nebo v kombinaci,  vletné  piislusenstvi
a programového vybaveni nezbytného k jeho spravnému
pouziti, urenému vyrobcem pro pouziti u clovéka za
tcelem

— diagndzy, prevence, kontroly, 1é¢by nebo mirnéni cho-
roby nebo zranéni,

— vySetfovani, ndhrady nebo dpravy anatomické struktury
nebo fyziologického procesu,

— kontroly poceti,

a ktery nedosahuje své hlavni zamyslené funkce farmakolo-
gickym, chemickym nebo imunologickym ani metabolickym
ucinkem, jehoz funkce viak mtze byt takovymi ucinky
podpofena;

b) ,aktivnim zdravotnickym prostfedkem* se rozumi kazdy
zdravotnicky prostfedek, jehoZ cinnost zdvisi na zdroji
elektrické nebo jiné energie, kterd neni pfimo doddvina
lidskym télem nebo gravitaci;

¢) ,aktivnim implantabilnim zdravotnickym prostiedkem* se
rozum{ kazdy aktivni zdravotnicky prostiedek, ktery je
uréen k dplnému nebo ¢&asteénému zavedeni do lidského
téla bud chirurgicky nebo medikament6zné, nebo zdravot-
nickym zdkrokem do pfirozeného otvoru a ktery ma po
zakroku zistat na misté;

d) ,prostiedkem na zakdzku® se rozumi kazdy aktivni implan-
tabiln{ zdravotnicky prostredek zvlasté vyrobeny podle pfed-
pisu zdravotnického specialisty, ktery uvede na svou od-
povédnost zvlastni vlastnosti provedeni, uréeny k pouziti
pouze pro individudlné jmenovaného pacienta;

e) ,prostiedkem uréenym pro klinické zkousky“ se rozumi
kazdy aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek uréeny
k pouziti odbornym lékatem pii vySetfeni v odpovidajicim
humannim klinickém prosttedi;

f) ,uréenym tcelem* se rozumi pouziti, pro které je zdravot-
nicky prostiedek urceny a vhodny podle tidaji, které uvadi
vyrobce v navodu;

g) ,uvedenim do provozu“ se rozumi poskytnuti prostiedku
zdravotnickému persondlu k implantaci.

3. Jestlize je aktivni implantabilni zdravotnicky prostiedek
uréen k podavani litky definované jako 1é&Civy piipravek ve
smyslu smérnice Rady 65/65/EHS ze dne 26. ledna 1965
o sblizovani pravnich a spravnich pfedpist tykajicich se hro-
madné vyrabénych lé¢ivych piipravka ('), naposledy pozmé-
néné smérnici 87/21/EHS (3), podléhd tato litka pfi uvadéni na
trh registraci podle uvedené smérnice.

() UFE vést. 22, 9.2.1965, 5. 369]65.
() Uk vést. L 15, 17.1.1987, s. 36.

4. Obsahuje-li aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek
jako nedilnou souddst latku, kterd mize byt pfi samostatném
pouZiti povazovdna za léivy piipravek ve smyslu ¢lanku 1
smérnice 65/65/EHS, musi byt takovy prostfedek hodnocen
a schvalovan v souladu s ustanovenimi této smérnice.

5. Tato smérnice predstavuje zvldstni smérnici ve smyslu
¢l. 2 odst. 2 smérnice Rady 89/336/EHS ze dne 3. kvétna 1989
o sblizovani pravnich predpisti clenskych statti tykajicich se
elektromagnetické kompatibility (%).

Clanek 2

Clenské stity piijmou vSechna nezbytnd opatfeni, aby zajistily,
ze prostredky uvedené v ¢l. 1 odst. 2 pism. ¢) a d) mohou byt
uvadény na trh a do provozu pouze tehdy, pokud nesnizuji
drovefi bezpecnosti a ochrany zdravi pacientli, uZzivateld
a pipadné i tietich osob, jsou-li fddné implantovany, udrzo-
vany a pouzivany v souladu se svym urcenym dcelem.

Cldnek 3

Aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky uvedené v ¢l. 1
odst. 2 pism. ¢), d) a e) (ddle jen ,prostiedky”) musi spliovat
zdkladni pozadavky stanovené v piiloze 1 s piihlédnutim
k uréenému tcelu dotycnych prostiedkd.

Clanek 4

1. Clenské stity nesméjf branit na svém tGzem{ uvddéni na
trh a do provozu prostfedka, které jsou opatfeny znackou ES.

2. Clenské stity nesméji vytvafet zddné piekazky

— dostupnosti prostfedkd urcenych pro odborné lékafe pro
ucely klinickych zkousek, pokud vyhovuji podminkdm sta-
novenym v ¢lanku 10 a v piiloze 6,

— uvadéni prostiedktt na zakdzku na trh a do provozu,
vyhovuji-li podminkdm stanovenym v pifloze 6 a jsou-li
doplnény prohldsenim podle uvedené piilohy.

Tyto prostiedky nejsou opatfeny znackou ES.

3. Clenské stity nesméji na veletrzich, vystavich a pfi pred-
vadéni branit pfedvadéni prostiedkd, které neodpovidaji této
smérnici, za pfedpokladu, Ze viditelné oznaceni zfetelné udava,
ze dany prostiedek smérnici nevyhovuje a nemuze byt uveden
do provozu, dokud nebude vyrobcem nebo jeho zplnomocné-
nym zdstupcem usazenym ve Spolecenstvi uveden do shody.

() Uf. vést. L 139, 23.5.1989, s. 19.
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4. Jestlize je prostiedek uveden do provozu, mohou ¢lenské
staty vyzadovat informace podle bodii 13, 14 a 15 pfilohy 1
ve svém Ufednim jazyce (jazycich).

Cldnek 5

Clenské stity predpoklddaji, Ze prostiedky, které jsou ve shodé
s odpovidajicimi vnitrostdtnimi normami pfejimajicimi harmo-
nizované normy, odkazy na tyto normy byly zvefejnény
v Ufednim véstniku Evropskych spolecenstvi, spliiuji zdkladni poza-
davky podle ¢lanku 3. Clenské stity zvefejni referencni Cisla
téchto vnitrostatnich norem.

Cldnek 6

1. Pokud ma ¢lensky stit nebo Komise za to, ze harmoni-
zované normy podle ¢lanku 5 nespliuji zcela zdkladni poza-
davky v ¢lanku 3, Komise nebo doty¢ny clensky stat predlozi
zélezitost s udanim divodu stdlému vyboru zifzenému smér-
nici 83/189/EHS. Vybor bezodkladné zaujme stanovisko.

Na zdkladé stanoviska vyboru Komise uvédomi clenské staty
o opatfenich, kterd maji byt pfijata z hlediska norem a jejich
zvefejnéni podle ¢lanku 5.

2. Ziizuje se staly vybor (ddle jen ,vybor‘) sloZeny ze za-
stupcti Clenskych statl, kterému piedsedd zdstupce Komise.

Vybor pfijme svij jednaci fad.

Kazda zalezitost tykajici se provadéni a praktického pouziti
této smérnice muze byt predlozena vyboru v souladu s niZe
uvedenym postupen.

Zastupce Komise predlozi vyboru ndvrh opatfeni, kterd maji
byt pijata. Vybor zaujme stanovisko podle naléhavosti védi,
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
zptisob, jakym vzala toto stanovisko na védomi.

Clanek 7

1. Zjisti-li clensky stat, ze prostiedky podle ¢l. 1 odst. 2
pism. ¢) a d), pokud jsou Fadné uvedeny do provozu

a pouziviny v souladu s urenym ucelem, mohou ohrozit
zdravi ajnebo bezpecnost pacientd, uZivateld nebo piipadné
tfetich osob, pfijme vSechna nezbytnd opatfeni ke stazeni
téchto prostiedkti z trhu, k zdkazu nebo k omezeni jejich
uvadéni na trh nebo do provozu.

Clensky stét neprodlené uvédomi Komisi o viech takovych
opatieni s uvedenim dtivodi pro své rozhodnuti a zejména se
sdélenim, zda je neshoda s touto smérnici zptsobena

a) nesplnénim zdkladnich pozadavkid uvedenych v clanku 3,
pokud prostiedek zcela nebo ¢astecné nevyhovuje normam
podle ¢lanku 5;

b) nespravnym pouzitim téchto norem;

¢) nedostatky v samotnych normadch.

2. Komise co nejdiive zahdji konzultace s dotéenymi stra-
nami. Jestlize Komise po téchto konzultacich zjisti, Ze

— opatieni jsou opravnénd, uvédomi neprodlené clensky stat,
ktery dal k témto konzultacim podnét, i ostatni ¢lenské
staty. Vychdzi-li rozhodnuti podle odstavce 1 z nedostatki
v normdch, pfedlozi Komise po projedndni s dotéenymi
stranami zédlezitost do dvou mésici vyboru uvedenému
v ¢l. 6 odst. 1, jestlize clensky stdt, ktery ucinil rozhodnuti,
na ném trvd, a dile Komise zahdji postup podle ¢l. 6
odst. 1;

— opatfeni nejsou oprdvnénd, uvédomi neprodlené clensky
stat, ktery dal k témto konzultacim podnét, a vyrobce
nebo jeho zplnomocnéného zdstupce usazeného ve Spole-
censtvi.

3. Jestlize je nevyhovujici prostiedek opatfen znackou ES,
pfijme piislusny clensky stdt nezbytnd opatfeni proti kazdému,
kdo znacku pfipojil, a uvédomi Komisi a ostatni ¢lenské staty.

4.  Komise zajisti, aby clenské stity byly informoviny
o prubéhu a vysledku tohoto postupu.

Cldnek 8

1. Clenské stity pfijmou nezbytnd opatfeni k zajisténi cen-
tralni evidence a vyhodnocovéni veskerych zjisténych informaci
vztahujicich se k niZe uvedenym pithoddm v souvislosti
s danym prostiedkem:
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a) jakékoli zhorSeni charakteristik a funkéni zpasobilosti pro-
sttedku a jakékoliv nepfesnosti v ndvodu k pouziti pro-
stfedku, které mohou nebo mohly vést k umrti pacienta
nebo ke zhorSeni jeho zdravotniho stavu;

b) jakykoli technicky nebo zdravotni davod, pro ktery vyrobce
stahl prostfedek z trhu.

2. Aniz je dot¢en clanek 7, clenské stity neprodlené uvé-
domi Komisi a ostatni ¢lenské stity o pithoddch uvedenych
v odstavci 1 a o pfjatych nebo zamyslenych opatfenich.

Cldnek 9

1.V pfipadé prostiedkd, které nejsou na zakdzku ani urcené
pro klinické zkousky, postupuje vyrobce za téelem pripojeni
znacky ES podle své volby, a to bud

a) podle postupu vztahujictho se k ES prohldseni o shodé¢
stanoveného v pifloze 2 nebo

b) podle postupu vztahujictho se k ES pfezkouseni typu stano-
veného v piiloze 3 spole¢né s

i) postupem vztahujicim se k ES ovéfovani stanovenym
v piloze 4 nebo

ii) postupem vztahujicim se k ES prohldseni o shodé stano-
venym v piiloze 5.

2.V piipadé prostiedktl na zakdzku vypracuje vyrobce pred
uvedenim kazdého prostiedku na trh prohldseni podle piilohy
6.

3.V piipadé potieby muize postupy podle piiloh 3, 4 a 6
vykonat zplnomocnény zdstupce vyrobce usazeny ve SpoleCen-
Stvi.

4. Ziznamy a korespondence vztahujici se k postuptim
uvedenym v odstavcich 1, 2 a 3 musi byt vypracoviny
v tfednim jazyce clenského stitu, ve kterém budou tyto
postupy provadény, a/nebo v jazyce piijatém ozndmenym
subjektem stanovenym v ¢lanku 11.

Cldnek 10

1.V piipadé prostiedkti uréenych pro klinické zkousky
piedlozi vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce usazeny
ve Spolecenstvi nejméné 60 dnti pred zahdjenim zkousSek pii-
slusnym subjektam ¢lenského stitu, ve kterém se maji zkousky
provadét, prohldseni podle piilohy 6.

2. Vyrobce smi zahdjit ptislusné klinické zkousky po uply-
nuti 60 dnd po ozndmeni, pokud mu pfislusné subjekty
béhem této lhity nesdéli opacné rozhodnuti vychdzejici
z ohledli na vefejné zdravi a vefejny poradek.

3. Clenské stity v pifpadé potieby pfijmou nezbytnd opa-
tien{ k zajisténi vefejného zdravi a vefejného poradku.

Cldnek 11

1. Kazdy clensky stit ozndmi Komisi a ostatnim ¢lenskym
statam, které subjekty jmenoval k provddéni tkolt souviseji-
cich s postupy podle ¢lankd 9 a 13, pro které konkrétni tikoly
byly tyto subjekty jmenovdny a jaky je identifika¢ni znak
téchto subjekta (ddle jen ,ozndmené subjekty*).

Komise pro informaci zvefejni seznam téchto ozndmenych
subjektti a dkolt, pro néz byly ozndmeny, v Ufednim véstniku
Evropskyich spolecenstvi a zajisti pravidelnou aktualizaci seznamu.

2. Pii jmenovdni subjektd uplatni clenské stity minimadlni
kritéria stanovend v pfiloze 8. U subjektl spliujicich kritéria
stanovend pfislusnymi harmonizovanymi normami se pfedpo-
klddd, ze splnuji ptislusnd minimdlni kritéria.

3. Clensky stat, ktery ozndmil subjekt, toto ozndmeni ode-
jme, pokud zjisti, Ze subjekt jiZ nespliiuje kritéria v odstavci 2.
Neprodlené o tom uvédomi Komisi a ostatni ¢lenské staty.

4. Ozndmeny subjekt a vyrobce nebo jeho zdstupce usazeny
ve Spolecenstvi stanovi po vzdjemné dohodé lhity pro do-
konceni posuzovacich a ovéfovacich postuptt uvedenych
v piilohdch 2 az 5.

Cldnek 12

1. Prostiedky, které nejsou na zakdzku ani urcené pro
klinické zkousky a spliuji zdkladni pozadavky podle ¢lanku 3,
musi byt opatfeny ES znackou shody.

2. ES znacka shody zndzornénd v piiloze 9 musi byt pfi-
pojena viditelng, cCitelné a nesmazatelné na sterilnim obalu,
piipadné na prodejnim obalu a v pibalové informaci.

Znacka musi byt doplnéna znakem ozndmeného subjektu od-
povédného za zavadéni postupii stanovenych v piilohdch 2, 4
as.

3. Je zakdzano ptipojovat znacky, které lze snadno zaménit
za ES znacku shody.
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Clanek 13

Pokud se prokdze, Ze znackou ES byly neoprdvnéné opatieny
prostredky, zejména jednd-li se o prostiedky,

— které neodpovidaji pfislusnym normdm podle ¢lanku 5,
pokud se vyrobce rozhodl pro shodu s témito normami,

— které neodpovidaji schvalenému typu,

— které odpovidaji schvdlenému typu, ktery nespliuje pii-
slusné zakladni pozadavky,

— u nichz vyrobce nesplnil své povinnosti vyplyvajici
z piislusného ES prohldseni o shodg,

piijme ozndmeny subjekt vhodnd opatfeni a ihned o nich
uvédomi piislusny clensky stt.

Cldnek 14

Kazdé rozhodnuti ptijaté na zdkladé této smérnice, které za-
kazuje nebo omezuje uvddéni prostfedku na trh a/nebo do
provozu, musi byt pfesné odivodnéno. Toto rozhodnuti se
ozndm{ neprodlené strané, které se tykd, spolu s informaci
o opravnych prostiedcich dostupnych podle platnych pravnich
piedpist daného c¢lenského stitu spolu s uvedenim casovych
lhat pro jejich uplatnéni.

Cldnek 15
Clenské stéty zajisti, aby vSechny zGcastnéné strany pii pouziti

této smérnice zachovavaly divérnost s ohledem na informace
ziskané pii provadéni jejich dkolt. Timto nejsou ovlivnény

povinnosti ¢lenskych stitti a ozndmenych subjektt ohledné
vzdjemného informovani a $ifeni vystrah.
Cldnek 16

1. Clenské stity do 1. cervence 1992 piijmou a zvefejni
pravni a spravni predpisy nezbytné pro dosaZeni souladu
s touto smérnici. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

Pouziji tyto pfedpisy ode dne 1. ledna 1993.
2. Clenské stéty sdéli Komisi znéni ustanoveni vnitrosttnich
pravnich pfedpist, které piijmou v oblasti pusobnosti této

smeérnice.

3. Clenské stity povoli v obdobi do 31. prosince 1994
uvadét na trh a do provozu prostredky vyhovujici vnitrostdt-
nim pravnim predpisuim platnym na jejich dzemi k 31. pro-
sinci 1992.

Cldnek 17

Tato smérnice je urCena clenskym stdtam.

V Lucemburku dne 20. ¢ervna 1990.

Za Radu
predseda
D. J. OMALLEY



13/sv. 10

Utedn{ véstnik Evropské unie

159

PRILOHA 1

ZAKLADNI POZADAVKY

. OBECNE POZADAVKY

Prostiedky musi byt navrZzeny a vyrobeny takovym zptisobem, aby pii implantovani za stanovenych podminek
a pro stanovené ucely jejich pouziti neohrozilo klinicky stav nebo bezpecnost pacientd. Nesméji predstavovat
7ddné riziko pro osoby, kterym se implantuji, pfipadné ani pro teti osoby.

Prostiedky musi dosdhnout funkéni zpisobilosti urcené vyrobcem, tzn. musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby
byly schopné plnit jednu nebo vice funkei uvedenych v &. 1 odst. 2 pism. a) této smérnice a v souladu se
specifikaci vyrobce.

Je-li prostiedek vystaven zatiZeni, které miZe nastat za béZnych provoznich podminek, nesmi dojit
k nepfiznivému ovlivnéni jeho vlastnosti a funkéni zpusobilosti ve smyslu bodt 1 a 2 do té miry, aby tim po
dobu zivotnosti prostfedku uvedené vyrobcem mohlo dojit k ohroZeni zdravi nebo bezpecnosti pacienta, piipadné
tretich osob.

Prostiedky musi byt navrZeny, vyrobeny a zabaleny takovym zpisobem, aby jejich charakteristiky a funkéni
zplisobilost nebyly nepfiznivé ovlivnény podminkami stanovenymi vyrobcem pro skladovini nebo dopravu
(teplota, vlhkost atd.).

Piipadné nezddouci vedlejsi dcinky smi predstavovat pouze pfijatelnd rizika ve srovndni s urcenymi dcinky
prostiedku.

1. POZADAVKY NA NAVRH A KONSTRUKCI

Regen{ piijatd vyrobcem pii navrhovani a konstrukci prostfedkéi musi byt v souladu se zdsadami bezpecnosti
a obecné zndmym stavem védy a techniky.

Implantabilni prostfedky musi byt navrzeny, vyrobeny a zabaleny v obalu pro jedno pouziti vhodnym postupem
tak, aby po uvedeni na trh zustaly sterilni a tuto vlastnost si uchovaly béhem skladovani a dopravy za podminek
stanovenych vyrobcem az do odstranéni obalu pfi implantaci.

Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla vyloucena nebo na nejniz$i moznou drovet omezena
— rizika fyzického poranéni v souvislosti s jejich fyzikdlnimi charakteristikami, véetné rozmérd,

— rizika souvisejici s pouzitymi zdroji energie, pii pouziti elektrické energie zvldsté s ohledem na izolaci,
svodové proudy a piehfdti prostredku,

— rizika spojend s divodné predvidatelnymi okolnimi podminkami, jako jsou napf. magnetickd pole, vn&jsi
elektrické vlivy, elektrostatické vyboje, tlak a jeho zmény, zrychleni,

— rizika spojend s lécbou, zejména ta, kterd vyplyvaji z pouziti defibrildtordi a vysokofrekvencnich chirurgickych
piistroj,

— rizika spojend s jonizujicim zdfenim radioaktivnich latek pouzitych v prostfedku v souladu s pozadavky na
ochranu podle smérnice 80/836/Euratom (') ve znéni smérnice 84/467/Euratom () a smérnice 84[466/Eura-

tom (%),

— rizika, kterd mohou vzniknout proto, Ze prostiedek nelze udrzovat nebo kalibrovat, véetné rizik pochdzejicich
zejména:

— z nadmérného zvétSeni svodovych prouda,
— ze starnuti pouzitych materidld,
— z nadmérného tepla vyvolaného prostiedkem,

— ze sniZené presnosti méfictho nebo kontrolntho mechanismu.

() UF vést. L 246, 17.9.1980, s. 1.
() UF. vést. L 265, 5.10.1984, s. 4.
() Uk vést. L 265, 5.10.1984, s. 1.
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9.  Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byly zaruceny jejich charakteristiky a funkéni zptisobilost ve
smyslu ¢asti [ ,Obecné pozadavky” se zvldstnim zietelem na:

— vybér pouzitych materidld, obzvlasté s ohledem na toxicitu,

— vzdjemnou kompatibilitu mezi pouzitymi materidly a biologickymi tkdnémi, buiikami a télnimi tekutinami
s ohledem na pfedpoklddané pouziti prostiedku,

— kompatibilitu prostiedkd s litkami uréenymi k podéni,

— kvalitu spojovanych mist, zejména s ohledem na bezpecnost,

— spolehlivost zdroje energie,

— tésnost, prichdzi-li to v Gvahu,

— fadnou c¢innost programovacich a kontrolnich systémil véetné programového vybaveni.

10.  Obsahuje-li prostfedek jako nedilnou soucdst litku, kterd méize byt pfi samostatném pouziti povazovédna za lécivy
piipravek podle definice uvedené v ¢ldnku 1 smérnice 65/65/EHS a jejiz plisobeni spole¢né s prostiedkem muze
vést k jeji biologické dostupnosti, musi byt bezpecnost, kvalita a uZite¢nost této latky s ohledem na uréeny tcel
prostredku analogicky ovéfena pfislusnymi metodami specifikovanymi ve smérnici 75/318/EHS (') naposledy
pozménéné smérnici 89/341/EHS ().

11.  Prostredky a piipadné i jejich ¢dsti musi byt oznaceny tak, aby pii zjisténi potencidlniho nebezpeci souvisejictho
s prostiedky nebo s jejich ¢dstmi mohla byt pfijata viechna nezbytnd opatient.

12.  Prostfedky musi byt opatfeny kédem, pomoci kterého Ize jednoznacné identifikovat prostfedek a jeho vyrobce

(zejména typ prostiedku a rok vyroby). Tento kod musi byt mozné pfecist v piipadé nezbytnosti bez poticby
chirurgického zdkroku.

13. Jestlize jsou na prostiedku nebo jeho prfislusenstvi uvedeny pokyny nutné pro provoz prostiedku nebo jsou
pomoci symboldi uvedeny provozni parametry ¢i parametry nastaveni, musi byt tyto ddaje srozumitelné uzivateli,
piipadné i pacientovi.

14. Na kazdém prostiedku musi byt Citelné a nesmazatelné vyznaceny niZe uvedené ddaje, v piipadé potieby ve
formé obecné zndmych symbold.

14.1 Na sterilnim obalu:
— zptsob sterilizace,
— oznaceni umozZnujici povazovat tento obal za sterilni,
— jméno a adresa vyrobce,
— popis prostiedku,
— u prostiedku uréeného ke klinickym zkouskdm ndpis ,Vyhradné pro Klinické zkousky*,
— u prostiedku na zakdzku ndpis ,Prostiedek na zakdzku*,
— prohldeni o sterilit¢ implantabilntho prostiedku,
— mésic a rok vyroby,
— lhita pro bezpecnou implantaci prostiedku.
14.2 Na prodejnim obalu:
— jméno a adresa vyrobce,
— popis prostiedku,
— urceny ucel prostredku,
— vlastnosti tykajici se jeho pouziti,

— u prostiedku uréeného ke klinickym zkouskdm ndpis ,Vyhradné pro Klinické zkousky*,

() UF vst. L 147, 9.6.1975, s. 1.
() Uk vést. L 142, 25.5.1989, s. 11.
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15.

16.

— u prostiedku na zakdzku ndpis ,Prostiedek na zakdzku*,
— prohldSeni o sterilit¢ implantabilniho prostiedku,

— mésic a rok vyroby,

— lhata pro bezpecnou implantaci prostiedku,

— podminky pro dopravu a skladovani prostredku.

Kazdy prostiedek musi byt pfi uvedeni na trh vybaven ndvodem k pouziti, ktery obsahuje zejména:
— rok udéleni opravnéni pripojovat znacku ES,

— udaje uvedené v bodech 14.1 a 14.2, s vyjimkou tdaji uvedenych v osmé a devaté odrdzce,

— udaje o funkéni zpisobilosti ve smyslu bodu 2 a o pfipadnych nezddoucich vedlejsich acincich,

— potiebné informace umoznujici lékafi vybrat vhodny prostfedek a odpovidajici programové vybaveni
a piislusenstvi,

— informace, které jsou soucdsti ndvodu k pouziti a které umoziuji 1ékafi a podle potfeby i pacientovi fadné
pouzivat prostiedek, jeho piisluSenstvi a programové vybaveni a ddle informace o povaze, rozsahu
a terminech provoznich kontrol a zkousek, piipadné i pokyny pro ddrzbu,

— informace o moznostech zabrdnéni piipadnym rizikim spojenym s implantaci prostiedku,

— informace o riziku vzdjemné interference (*) v souvislosti s ptitomnosti prostiedku pfi zvldstnich vySetfenich
nebo lécbe,

— nezbytné pokyny pro piipad poruseni sterilntho obalu a piipadné tdaje o vhodném zptsobu nové sterilizace,

— piipadné tdaj, Ze prostiedek miize byt opakované pouzit pouze po renovaci na odpovédnost vyrobce tak, aby

vyhovoval zdkladnim pozadavkiim.

Nédvod musi rovnéz obsahovat tdaje umoziujici lékafi sezndmit pacienta s kontraindikacemi a preventivnimi
opatfenimi, kterd je tfeba ucinit. Mélo by se jednat zejména o tyto udaje:

— informace umoznujici stanovit Zivotnost zdroje energie,
— preventivni opatfeni, kterd je tieba ucinit pro piipad, Ze se objevi zmény ve funkéni zptsobilosti prostiedku,

— preventivni opatieni, kterd je tfeba ucinit pii vystaveni prostiedku, za divodné pfedvidatelnych okolnich

plsobeni magnetickych poli, vngjsich elektrickych vliva, elektrostatickych vyboji, tlaku a jeho zméndm,
zrychleni atd.,

— piiméfené informace o 1éCivych piipravcich, pro jejichz podani je dany prostfedek navrzen.
Potvrzeni, Ze za béznych podminek pouziti prostiedek vyhovuje z hlediska charakteristik a funkéni zpusobilosti

pozadavkim ¢&ésti 1. ,Obecné pozadavky“ a Ze hodnoceni vedlejSich nebo nezddoucich t¢inkd musi vychdzet
z Klinickych tdajti podle piilohy 7.

*),Nebezpedi vzdjemné interference* znamend nezddouci vlivy na prostiedek zptisobené pfistroji pritomnymi v dobé vysetiovani nebo
vy ) vy

lécby a naopak.
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3.1

3.2

PRILOHA 2

ES PROHLASEN] O SHODE
(Komplexni systém zabezpecovini jakosti)

Vyrobce zajistuje uplatnéni systému jakosti schvéleného pro névrh, vyrobu a kone¢nou kontrolu danych prostredkd
podle bodi 3 a 4 a podléhd ES dozoru podle bodu 5.

Toto prohldseni o shodé je soucdsti postupu, kterym vyrobce, ktery plni povinnosti podle bodu 1, zajistuje
a prohlasuje, Ze dotyc¢né vyrobky jsou v souladu s ustanovenimi této smérnice, kterd se na né vztahuji.

Vyrobce piipoji znacku ES v souladu s ¢lankem 12 a vypracuje pisemné prohldseni o shodé. Toto prohlaseni se
vztahuje na jeden nebo nékolik urcenych vzorkd vyrobku a uchovavd se u vyrobce. Znacka ES musi byt doplnéna
identifikacnim znakem odpovédného ozndmeného subjektu.

Systém jakosti

Vyrobce podd u ozndmeného subjektu Zddost o posouzeni systému jakosti.

Z4dost musf obsahovat:

— vsechny pfislusné informace o kategorii vyrobkd, jejichz vyroba se pfedpoklddd,

— dokumentaci systému jakosti,

— zévazek vyrobce plnit povinnosti vyplyvajicich ze schvaleného systému jakosti,

— zévazek vyrobce udrzovat schvéleny systému jakosti v pfiméfeném a G¢inném stavu,

— zévazek vyrobce zavést a udrzovat aktualizovany systém dozoru po prodeji. Tento zdvazek musi obsahovat
povinnost vyrobce ozndmit pifslusnym subjektiim nésledujici pithody ihned, jakmile se o nich dozvi:

i) jakékoli zhorSeni charakteristik anebo funkéni zpisobilosti prostiedku a jakékoliv nepfesnosti v nédvodu
k pouziti prostiedku, které mohou vést nebo by mohly vést k tmrti pacienta nebo ke zhorSeni jeho
zdravotniho stavy;

i) jakykoli technicky nebo zdravotni divod, pro ktery vyrobce stéhl prostiedek z trhu.

Uplatnéni systému jakosti musi zabezpecovat, ze vyrobky odpovidaji ustanovenim této smérnice v kazdém stadiu
od nédvrhu az po konecnou kontrolu.

Vsechny podklady, pozadavky a pfedpisy pouzivané vyrobcem pro systém jakosti musi byt systematicky
a usporddané dokumentovdny ve formé pisemnych koncepci a postupt. Tato dokumentace systému jakosti musi
umoznovat jednotny vyklad politiky jakosti a postupd, napf. programl jakosti, planii jakosti, piirucek jakosti
a zdznamu o jakosti.

Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména pfiméfeny popis:
a) il jakosti vyrobce;
b) organizace podniku, zejména

— organizacni struktury, odpovédnosti vedoucich pracovnikil a jejich organizac¢nich pravomoci tykajicich se
jakosti ndvrhu a vyroby prostiedku,

— metod umoziujicich sledovani efektivniho fungovani systému jakosti, a zejména nad dosahovdnim pozado-
vané jakosti ndvrhu a vyrobkd, vetné kontroly vyrobkd, které nejsou ve shodé;
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¢) postupti pro kontrolu a ovéfovani ndvrhu vyrobkd, zejména

— specifikace ndvrhu, vcetné norem, které budou pouzity, a popisu feSeni pijjatych pro splnéni zdkladnich
pozadavka platnych pro vyrobky, nejsou-li normy podle ¢ldnku 5 této smérnice pouzity v plném rozsahu,

— metody kontroly a ovéfovani ndvrhu, postupt a systematickych opatfeni pouzivanych pfi navrhovdni
vyrobka;

d) metod kontroly a zabezpecovani jakosti ve vyrobni fizi, zejména:
— metod a postupti, které budou pouzity, zejména s ohledem na sterilizaci, ndkup a piislusné dokumenty,

— postuptt identifikace vyrobku vyhotovenych a uchovdvanych v aktualizovaném stavu v kazdém stadiu
vyroby na zakladé vykrest, specifikaci a dalsich souvisejicich dokumenti;

¢) piislusnych testt a zkousek, které budou provedeny pred vyrobou, béhem vyroby a po vyrobé, s uvedenim
jejich Cetnosti a pouzitych zkusebnich zafizeni.

3.3 Aniz je dotéen cldnek 13 této smérnice, ozndmeny subjekt provede audit systému jakosti s cilem urcit, zda spliuje
pozadavky uvedené v bodu 3.2. U systémd, které pouzivaji pifslusné harmonizované normy, se shoda s témito
pozadavky pfedpokladd.

V tymu provadéjicim posuzovini musi byt alesponn jeden clen, ktery md zkuSenosti s posuzovinim dané
technologie. Soucdsti posouzeni musi byt inspekéni prohlidka v provoznich prostorich vyrobce.

Rozhodnuti musi byt ozndmeno vyrobci po konecné prohlidce. Ozndmeni musi obsahovat zdvéry kontroly
a odtvodnéné rozhodnuti o posouzeni.

3.4 Vyrobce informuje ozndmeny subjekt, ktery schvdlil systém jakosti, o kazdém zdméru zménit tento systém.

Ozndmeny subjekt posoudi navrhované zmény a rozhodne, zda takto zménény systém jakosti jesté spliuje
pozadavky podle bodu 3.2, a ozndmi vyrobci své rozhodnuti. Toto rozhodnuti musi obsahovat zdvéry kontroly
a odtvodnéné rozhodnuti o posouzeni.

4. Pfezkoumdni ndvrhu vyrobku

4.1 Kromé povinnosti ulozenych vyrobci podle bodu 3 vyrobce podd zddost o pfezkoumdni ndvrhové dokumentace
vztahujici se k vyrobku, ktery md v tmyslu vyrdbét a ktery spadd do kategorie uvedené v bodu 3.1.

4.2 Z&dost musi obsahovat ndvrh, vjrobu a tdaje o funkéni zpfisobilosti vyrobku a nezbytné tdaje, které umozni
posoudit, zda vyrobek spliiuje pozadavky této smérnice.

Z4dost musi mimo jiné obsahovat:
— specifikaci ndvrhu, véetné pouzitych norem,

— potfebny pfiméfeny dikaz, zejména v piipadé, kdy normy podle ¢linku 5 této smérnice nebyly pouzity
v plném rozsahu. Tento podpiirny dikaz musi zahrnovat vysledky piislusnych zkousek provedenych vyrobcem
nebo na jeho odpovédnost,

— prohldSeni, zda prostfedek jako nedilnou soucdst obsahuje ¢i neobsahuje litku uvedenou v bodu 10 piilohy 1,
jejiz ptisobeni v kombinaci s timto s prostiedkem muze vést k jeji biologické dostupnosti, spole¢né s ddaji
o provedenych piislusnych zkouskach,

— klinické tdaje podle piilohy 7,
— ndvrh ndvodu k pouziti.

4.3 Ozndmeny subjekt Zddost pfezkoumd, a pokud vyrobek spliiuje piislusnd ustanoveni této smérnice, vydd Zadateli
certifikdt ES pfezkoumdni ndvrhu. Ozndmeny subjekt si mize vyzddat doplnéni Zadosti o dalsi zkousky nebo
dukazy, aby mohla byt posouzena shoda s pozadavky této smérnice. Certifikdt musi obsahovat zavéry piezkou-
méni, podminky platnosti certifikdtu, tidaje nezbytné pro identifikaci schvéleného névrhu, pfipadné popis urc¢eného
pouziti prostiedku.
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4.4

5.1
5.2

5.3

5.4.

Zadatel informuje ozndmeny subjekt, ktery vydal certifikdt ES prezkoumdan{ ndvrhu, o viech zméndch schvéleného
ndvrhu. Mohou-li takové zmény ovlivnit shodu se zdkladnimi pozadavky této smérnice nebo s podminkami
piedepsanymi pro pouziti vyrobku, podléhaji dodatecnému schvéleni ozndmenym subjektem, ktery certifikdt ES
pfezkoumdni ndvrhu vydal. Toto dodate¢né schvéleni md formu dodatku k ptvodnimu certifikitu ES pfezkoumdni
navrhu.

Dozor

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

Vyrobce zplnomocni ozndmeny subjekt k provddéni nezbytnych inspekci a poskytne mu vSechny piislusné

informace, zejména:

— dokumentaci systému jakosti,

— ddaje pozadované v Casti systému jakosti tykajici se ndvrhu, napf. vysledky analyz, propoctd, zkousek atd.,

— udaje pozadované v &sti systému jakosti tykajici se vyroby, napf. protokoly o kontroldch, zkouskdch, kalibraci
a o kvalifikaci persondlu atd.

Ozndmeny subjekt pravidelné provadi piislusné inspekce a posuzoviani, aby se ujistil, Ze vyrobce pouzivd schvileny

systém jakosti a poskytuje vyrobci zpravu o posouzeni.

Kromé toho miiZe ozndmeny subjekt uskutecnit u vyrobce neocekdvané inspekéni prohlidky a poskytne vyrobci

zpravu o inspekci.

Ozndmeny subjekt poskytne ostatnim ozndmenym subjektdm vSechny piislusné informace tykajici se vydanych,
odmitnutych a odnatych schvaleni systémi jakosti.
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4.1

4.2

4.3

4.4

PRILOHA 3

ES PREZKOUSENI TYPU

ES piezkouSeni typu je postup, kterym ozndmeny subjekt zji§tuje a osvédcuje, Ze reprezentativni vzorek pied-
poklddané vyroby spliiuje ustanoveni této smérnice, kterd se na n¢j vztahuji.

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zéstupce usazeny ve Spoleenstvi podd u ozndmeného subjektu Zddost o ES
prezkouseni typu.

Z4dost musf obsahovat
— jméno a adresu vyrobce a pokud zddost poddvd zplnomocnény zdstupce, také jeho jméno a adresu,
— pisemné prohldseni, Ze stejnd zddost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu,

— dokumentaci podle bodu 3 potfebnou k posouzeni shody reprezentativniho vzorku posuzované vyroby, déle
jen ,typu®, s pozadavky této smérnice.

Zadatel poskytne ,typ“ ozndmenému subjektu. Ozndmeny subjekt mfize pozadovat dalf vzorky podle potieby.

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

— celkovy popis typu,

— konstrukéni vykresy, pfipravované vyrobni technologie, zejména pokud jde o sterilizaci, a schémata soucdsti,
podsestav, obvodu atd.,

— popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni uvedenych vykresti, schémat a fungovini vyrobku,

— seznam norem podle ¢linku 5 této smérnice, které byly zcela nebo z&asti pouzity, a popis feseni zvolenych pro
splnéni zdkladnich pozadavkd, pokud nebyly pouzity normy podle ¢lanku 5,

— vysledky provedenych konstrukénich vypoctl, ovéfovani a technickych zkousek atd.,

— prohldeni, zda prostiedek jako nedilnou soucdst obsahuje ¢ neobsahuje latku uvedenou v bodu 10 piilohy 1,
jejiz pusobeni v kombinaci s timto prostfedkem mizZe vést k jeji biologické dostupnosti, spolecné s udaji
o provedenych prislusnych zkouskéch,

— Kklinické udaje podle piilohy 7,
— ndvrh ndvodu k pouziti.
Ozndmeny subjekt

pfezkoumd a posoudi dokumentaci, ovéfi, zda byl typ vyroben ve shodé s touto dokumentaci, také zaznamend
viechny soucdsti, které jsou navrzeny v souladu s piislusnymi ustanovenimi norem podle ¢linku 5 této smérnice,
jakoZ i soucdsti, které byly navrzeny, aniz byla pouzita pfislusnd ustanoveni vyse uvedenych norem;

provede nebo dd provést piislusné kontroly a nezbytné zkousky, aby ovéfil, zda feSeni zvolend vyrobcem spliuji
zakladni pozadavky této smérnice, pokud normy podle ¢ldnku 5 této smérnice nebyly pouzity;

provede nebo dé provést prislusné kontroly a nezbytné zkousky, aby ovéfil, zda vyrobce skutecné pouzil prislusné
normy, které zvolil;

dohodne s zadatelem misto, kde budou nezbytné kontroly a zkousky provddény.
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Pokud typ spliiuje ustanoveni této smérnice, ozndmeny subjekt vydd Zadateli certifikit ES prezkouseni typu.
Certifikdt musi obsahovat jméno a adresu vyrobce, zdvéry kontroly, podminky platnosti certifikitu a ddaje nezbytné
k identifikaci schvdleného typu.

K certifikdtu musi byt pfipojen seznam ddlezitych ¢isti dokumentace, jehoZ jednu kopii uchovdvd ozndmeny
subjekt.

Zadatel informuje ozndmeny subjekt, ktery vydal certifikit ES prezkouseni typu, o vSech zménich, které na
schvéleném vyrobku provedl.

Jestlize mohou zmény schvéleného vyrobku ovlivnit shodu se zdkladnimi pozadavky nebo s podminkami pouzivani
stanovenymi pro tento vyrobek, musi byt vyrobek znovu schvilen ozndmenym subjektem, ktery vydal certifikdt ES
piezkouseni typu. Toto dodatecné schvileni se vyddvd formou dodatku k pavodnimu certifikdtu ES prezkouseni

typu.
Kazdy ozndmeny subjekt je povinen sdélit ostatnim ozndmenym subjektim viechny p#islusné informace tykajici se
certifikdtti ES pfezkouseni typu a jejich dodatkd, které vydal, odmitl a odnal.

Ostatni ozndmené subjekty mohou obdrzet kopie certifikitt ES pfezkouSeni typu ajnebo jejich dodatkd. Piilohy
k certifikdtim musi byt dostupné ostatnim ozndmenym subjektim na zdkladé odtivodnéné zidosti poté, co byl
informovén vyrobce.
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5.1
5.2

5.3

5.4

PRILOHA 4

ES OVEROVANI

ES ovéfovani je postup, kterym ozndmeny subjekt zji§tuje a prohlasuje, Ze vyrobky jsou ve shodé s typem
popsanym v certifikitu ES pfezkouSeni typu a spliuji piislusné pozadavky této smérnice.

Vyrobce pripravi pfed zahdjenim vyroby dokumentaci, v niZ je definovan vyrobni proces, zejména postup
sterilizace, viechny ptedbézné a systematické preventivni piedpisy, které maji byt uplatnény za tGcelem jednotnosti
vyroby a shody vyrobka s typem popsanym v certifikitu ES ptezkouseni typu a s piislusnymi pozadavky této
smérnice.

Vyrobce se zavdze, ze zavede a bude udrzovat aktualizovany systém dozoru po prodeji. Tento zdvazek musi
obsahovat povinnost vyrobce ozndmit piislusnym subjekttim ndsledujici pithody ihned, jakmile se o nich dozvi:

i) jakékoli zhorSeni charakteristik a vlastnosti nebo funkéni zputsobilosti prostiedku a jakékoliv nepfesnosti
v ndvodu k pouziti prostiedku, které mohou nebo mohly vést k Gmrti pacienta nebo ke zhorSeni jeho
zdravotniho stavu;

ii) jakykoli technicky nebo zdravotni duvod, pro ktery vyrobce stéhl prostiedek z trhu.

Ozndmeny subjekt provede ES ovéfeni pomoci kontrol a zkousek vyrobkii na zdkladé statistickych metod podle
bodu 5. Vyrobee zplnomocni ozndmeny subjekt k hodnoceni Gi¢innosti opatfeni piijatych podle bodu 2, v piipadé
potieby auditem.

Statistické ovéfovani
Vyrobee piedklddd vyrobené vyrobky v podobé homogennich SarZi.

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 ¢lianku 5 této smérnice nebo rovnocenné
zkousky s cilem ovéfit shodu vyrobkd s typem popsanym v certifikdtu ES piezkouseni typu, aby se rozhodlo, zda
mé byt SarZe pfijata, nebo zamitnuta.

Statistickd kontrola vyrobki vychdzi z vlastnosti systému pfejimky s témito operativnimi charakteristikami:

— troven jakosti odpovidajici pravdépodobnosti pfevzeti 95 % s hodnotou neshody mezi 0,29 a 1 %,

— mez jakosti odpovidajici pravdépodobnosti pfevzeti 5 % s hodnotou neshody mezi 3 a 7 %.

Pokud je SarZe pfijata, ozndmeny subjekt vydd pisemny certifikdt shody. Vsechny vyrobky z Sarze mohou byt
uvedeny na trh s vyjimkou téch vyrobkd ze vzorku, u nichz nebyla zjisténa shoda.

Pokud je 3arze zamitnuta, ozndmeny subjekt pfijme piislusnd opatfeni, aby zabranil uvedeni této SarZe na trh.

Vyrobce smi z praktickych diivodti umistit v prabéhu vyroby na odpovédnost ozndmeného subjektu a v souladu
s Clankem 12 této smérnice znacku ES doplnénou identifika¢nim znakem ozndmeného subjektu, ktery je za
statistické ovéfovani odpovédny.
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3.1

3.2

PRILOHA 5

ES PROHLASENI O SHODE S TYPEM
(Zabezpecovini jakosti vyroby)

Vyrobee uplatiuje systém zabezpeCovani jakosti schvéleny pro vyrobu a provadi kone¢nou kontrolu vyrobka podle
bodu 3. Vyrobce podléhd dozoru podle bodu 4.

Toto 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 prezkouSeni typu a spliuji
ustanoveni smérnice, kterd se na né vztahuji.

Vyrobce pfipoji znacku ES v souladu s ¢lankem 12 této smérnice a vypracuje pisemné prohldseni o shodé. Toto
prohldSeni se vztahuje na jeden nebo nékolik urcenych vzorka vyrobku a uchovévd se u vyrobce. Znacka ES je
doplnéna identifika¢nim znakem odpovédného ozndmeného subjektu.

Systém jakosti

Vyrobce podd u ozndmeného subjektu Zadost o posouzeni systému jakosti.

Z4dost mus{ obsahovat:

— viechny piislusné informace o vyrobcich, jejichz vyroba se predpoklada,

— dokumentaci systému jakosti,

— zédvazek vyrobee plnit vechny povinnosti vyplyvajici ze schvileného systému jakosti,
— zédvazek vyrobce udrzovat schvéleny systém jakosti v pfiméfeném a G¢inném stavu,

— v pifpadé potfeby technickou dokumentaci vztahujici se ke schvélenému typu a kopii certifikdtu ES prezkousen{
typu,

— zdvazek vyrobce zavést a udrzovat aktualizovany systém dozoru po prodeji. Tento zdvazek musi obsahovat
povinnost vyrobce ozndmit piislusnym subjektim ndsledujici pithody ihned, jakmile se o nich dozvi:

i) jakékoli zhor3eni charakteristik a vlastnosti nebo funkéni zpusobilosti prostiedku a jakékoliv nepfesnosti
v navodu k pouziti prostiedku, které mohou nebo mohly vést k umrti pacienta nebo ke zhorseni jeho
zdravotniho stavu;

ii) jakykoli technicky nebo zdravotni divod, pro ktery vyrobce stéhl prostiedek z trhu.

Pouziti systému jakosti musi zabezpecovat shodu vyrobkd s typem popsanym v certifikdtu ES piezkouSeni typu.

Vsechny podklady, pozadavky a pfedpisy pouzivané vyrobcem pro systém jakosti musi byt systematicky
a uspofddané dokumentovdny ve formé pisemnych koncepci a postupt. Tato dokumentace systému jakosti musi
umoziovat jednoznacny vyklad politiky jakosti a postupd, napf. programd jakosti, pldnd jakosti, piirucek jakosti
a zdznami o jakosti.

Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména pfiméfeny popis:
a) cilt jakosti vyrobce;
b) organizace podniku, zejména

— organizacni struktury, odpovédnosti vedoucich pracovniki a jejich organizacnich pravomoci ve vztahu
k produkci vyrobkd,
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3.3

3.4

4.1
4.2

4.3

4.4

— metod umoziujicich dozor nad efektivnim fungovdnim systému jakosti a zejména nad dosahovdnim
pozadované jakosti vyrobki véetné kontroly vyrobkd, které nejsou ve shodé;

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

— postupti identifikace vyrobki vypracovanych a uchovdvanych v aktualizovaném stavu ve vsech stadiich
vyroby na zdkladé vykrest, specifikaci a dalsich pfislusnych dokumentd;

d) piislusnych testt a zkousek, které maji byt provedeny pfed vyrobou, béhem vyroby a po vyrobé, s uvedenim
jejich Cetnosti a pouzitych zkusebnich zafizeni.

Aniz je doten ¢ldnek 13 této smérnice, je ozndmeny subjekt povinen provést audit systému jakosti s cilem urcit,
zda spliuje pozadavky uvedené v bodu 3.2. U systémi, které pouzivaji piislusné harmonizované normy, se shoda
s témito pozadavky predpokldda.

V tymu provadéjicim posuzovani musi byt alespoil jeden clen, ktery md zkusenosti s posuzovanim technologie
doty¢ného vyrobku. Souddsti posouzeni musi byt inspekéni prohlidka v provoznich prostorach vyrobce.

Rozhodnuti musi byt vyrobci ozndmeno po konecné prohlidce. Musi obsahovat zdvéry kontroly a odfivodnéné
posouzen.

Vyrobee je povinen informovat ozndmeny subjekt, ktery schvalil systém jakosti, o kazdém zdméru zménit tento
systém.

Ozndmeny subjekt je povinen navrhované zmény posoudit a ovéfit, zda takto zménény systém jakosti stéle jesté
spliiuje pozadavky podle bodu 3.2, a ozndmit vyrobci své rozhodnuti. Toto ozndmeni musi obsahovat zdvéry
kontroly a od@vodnéné posouzeni.

Dozor

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

Vyrobce zplnomocni ozndmeny subjekt k provddéni vsech nezbytnych inspekei a poskytne mu viechny prislusné

informace, zejména

— dokumentaci systému jakosti,

— udaje pozadované v Cdsti systému jakosti tykajici se vyroby, napf. protokoly o kontroldch, zkouskich,
normalizaci a kalibraci a o kvalifikaci pfislusnych pracovniki atd.

Ozndmeny subjekt pravidelné provadi pfislusné inspekce a posuzovani, aby se ujistil, Ze vyrobce pouzivd schvaleny

systém jakosti a poskytuje vyrobci zpravu o posouzeni.

Kromé toho muZze ozndmeny subjekt uskutecnit u vyrobce neocekdvané prohlidky a poskytne vyrobci zpravu

o inspekei.

Ozndmeny subjekt poskytne ostatnim ozndmenym subjekttim viechny piislusné informace tykajici se vydanych,
odmitnutych a odiatych schvdleni systéma jakosti.
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2.2

3.2

PRILOHA 6

PROHLASENI O PROSTREDCICH URCENYCH PRO ZVLASTNI UCELY

Vyrobee nebo jeho zplnomocnény zdstupce usazeny ve Spolecenstvi vypracuje pro prostiedky vyrobené na zakazku
nebo prostiedky uréené pro klinické zkousky prohldseni obsahujici tdaje specifikované v bodu 2.

Prohldseni musi obsahovat tyto informace:

Pro prostiedky na zakdzku:

— udaje umoznujici identifikaci daného prostiedku,

— prohldseni, Ze prostiedek je urcen vyluéné pro urcitého pacienta, a to s uvedenim jeho jména,

— jméno 1ékafe, ktery vydal ptedpis, a piipadné ndzev dotycné Kliniky,

— jednotlivé charakteristiky prostfedku podle specifikace v piislusném lékafském predpisu,

— prohldSeni, Ze dany prostfedek spliuje zdkladni pozadavky podle piilohy 1, a pfipadné tdaj uvddgjici, které
zdkladni pozadavky nejsou zcela splnény, véetné uvedeni divodd.

Prostiedky urcené ke klinickym zkouskdm podle piilohy 7:

— udaje umoznujici identifikaci danych prostredkd,

— plén zkousek, ktery obsahuje zejména ticel, rozsah a pocet prostiedkd, ke kterym se vztahuje jichz se tykd,

— jméno 1ékafe a instituce povéfené zkouskami,

— misto, datum zahdjen{ a pladnované trvani zkousek,

— prohldeni, Ze piislusny prostfedek spliuje zdkladni pozadavky kromé hledisek, kterd tvoi predmét zkousek,
a ze s ohledem na tato hlediska byla pfijata vSechna preventivni opatfeni k ochrané zdravi a bezpecnosti
pacienta.

Vyrobce se zavdze, Ze piislusnym vnitrostdtnim subjekttim zpfistupni:

U prostiedkt vyrobenych na zakdzku dokumentaci, kterd umozni pochopit ndvrh, vyrobu a tdaje o funkéni
zpusobilosti  vyrobku, véetné ocekdvané funkéni zpusobilosti, aby bylo mozné posoudit shodu prostiedku
s pozadavky této smérnice.

Vyrobce piijme veskerd nezbytnd opatfeni, aby jeho vyrobni proces zajistoval shodu vyrdbénych vyrobki
s dokumentaci uvedenou v prvnim odstavci.

U prostiedkd urcenych ke klinickym zkouskdm musi dokumentace obsahovat také tyto polozky:

— celkovy popis vyrobku,

— konstrukéni vykresy, vyrobni technologie, zejména pokud jde o sterilizaci, dile schémata soucdsti, podsestav,
obvodt atd.,

— popis a vysvétlivky potiebné pro pochopeni vykrest, schémat a fungovani vyrobku,

— seznam norem podle ¢ldnku 5 této smérnice, které byly dplné nebo ¢astecné pouzity, a popis feseni zvolenych
pro splnéni zdkladnich pozadavkd, pokud nebyly pouzity normy podle ¢lanku 5,

— vysledky konstrukénich vypoctt, provedenych kontrol a technickych zkousek atd.

Vyrobce prijme veskerd nezbytnd opatieni, aby vyrobni proces zajistoval shodu vyrabénych vyrobka s dokumentaci
podle bodu 3.1 a prvniho odstavce tohoto bodu.

Vyrobce muZe posouzeni ucinnosti téchto opatfeni schvilit, piipadné auditem.
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2.2
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23.7

PRILOHA 7
KLINICKE HODNOCEN{

Obecnd ustanoveni

Priméfenost Klinickych tdaji uvedenych v bodu 4.2 pilohy 2 a v bodu 3 piilohy 3 musi vychdzet,
s piihlédnutim k piislusnym harmonizovanym normdm, bud:

z porovndni s bézné dostupnou odpovidajici védeckou literaturou tykajici se uréeného pouziti prostiedku a jeho
technické stranky, a piichdzi-li to v Gvahu, z kritického pisemného posouzeni tohoto porovnéni, nebo

z vysledkt provedenych klinickych zkousek, véetné zkousek podle bodu 2.

Vsechny tyto tdaje jsou davérné, pokud neni nezbytné, aby byly zpfistupnény.
Klinické zkousky

Utel
Ucelem Klinickych zkousek je:

— ovéfit, zda je funkéni zpusobilost prostiedku za béznych podminek pouziti v souladu s pozadavky uvedenymi
v bodu 2 prilohy 1,

— urcit pifpadné nezddouci vedlejsi ticinky za béznych podminek pouziti a posoudit, zda predstavuji s ohledem
na urcenou funkéni zpisobilost prostiedku prijatelnd rizika.
Etickd hlediska

Klinické zkousky musi byt provddény v souladu s Helsinskou deklaraci pfijatou 18. svétovym zdravotnickym
shromédzdénim v roce 1964 v Helsinkdch ve Finsku, a pozménénou 29. svétovym zdravotnickym shromdzdénim
v roce 1975 v Tokiu v Japonsku a 35. svétovym zdravotnickym shromdzdénim v roce 1983 v Bendtkdch v Itdlii.
Vsechna opatieni vztahujici se k ochrané lidskych subjektl se zdsadné provadéji v duchu Helsinské deklarace. To
zahrnuje kazdy krok Klinickych zkousek od prvni tvahy o jejich potiebé a oprdvnénosti studie aZ po zvefejnéni
vysledka.

Metody

Klinické zkousky se provadéji podle vhodného zkusebniho planu, ktery je vytvofen tak, aby potvrdil nebo vyvratil
oduvodnénd ocekdvani vyrobee ve vztahu k prostiedku. Zkousky musi obsahovat prislusny pocet pozorovéni, aby
byla zarucena védeckd platnost zavér.

Postupy pouzité pii zkouskdch musi byt pro zkouseny prostiedek priméfené.
Klinické zkousky musi byt provadény za podminek podobnych béznym podminkdm pouziti prostiedku.

Musi byt piezkoumdny vSechny pfislusné charakteristiky prostiedku, véetné téch, které se tykaji bezpecnosti
a funkéni zpasobilosti prostiedku a jeho vlivi na pacienty.

Vsechny nepfiznivé poznatky musi byt plné zaznamendny.
Zkousky musi byt provedeny na odpovédnost 1ékate s danou specializaci a ve vhodném prostiedi.
Technické tdaje tykajici se prostfedku musi byt pristupné lékaii s danou specializaci.

Pisemnd zprdva podepsand lékafem s danou specializaci musi obsahovat kritické hodnoceni vSech tdaji
shromazdénych béhem klinickych zkousek.
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PRILOHA 8

MINIMALNI KRITERIA PRO JMENOVANI OZNAMENYCH SUBJEKTU

. Ozndmenym subjektem, jeho feditelem a pracovniky odpovédnymi za posuzovani a ovéfovdni nesméji byt osoby,

které navrhuji, vyrdbé&ji, doddvaji nebo instaluji prosttedky, jejichz inspekci provadéji, ani zplnomocnény zastupce
nékteré z téchto stran. Nesmé&ji se piimo podilet na ndvrhu, vyrobé, uvddéni na trh nebo Gdrzbé prostredkd, ani
zastupovat strany, které se témito ¢innostmi zabyvaji. To vSak nevylu¢uje moznost vymény technickych informaci
mezi vyrobcem a subjektem.

. Ozndmeny subjekt a pracovnici povéfeni inspekci provadéji posuzovani a ovéfovani na nejvyssi drovni profesiondlni

davéryhodnosti a technické zptsobilosti a nesméji byt vystaveni zddnym tlakim a podnétim, zejména finan¢nim,
které by mohly ovlivnit jejich rozhodovani nebo vysledky inspekce, zejména ze strany osob nebo skupin osob, které
jsou na vysledcich ovéfovani zainteresovany.

. Ozndmeny subjekt musi byt schopen vykondvat viechny tkoly, které jsou témto subjektim urceny podle jedné

z pifloh 2 az 5 a pro které byl ozndmen, a to bud sdm, nebo je dd provést na svou odpovédnost. Oznidmeny
subjekt musi mit k dispozici zejména nezbytné pracovniky a vlastnit potiebné vybaveni, aby mohl fddné vykondvat
spravni a technické dkoly spojené s posuzovinim a ovéfovanim. Musi mit rovnéz piistup k vybaveni nezbytnému
pro pozadovand ovéfovani.

. Pracovnici odpovédni za inspekci musi mit:

— tadné odborné vzdéldni pro viechny posuzovaci a ovéfovaci postupy, pro které byl subjekt jmenovan,
— dostatecnou znalost pozadavkd na provadéni inspekei a odpovidajici zkuSenosti s témito inspekcemi,

— schopnosti vypracovat certifikity, zdznamy a zpravy, nutné k dolozeni provedenych inspekei.

. Musi byt zarucena nestrannost pracovnikd vykondvajicich inspekei. Jejich odméfiovdni nesmi zdviset na poctu

provedenych inspekei a na jejich vysledcich.

. Ozndmeny subjekt uzavie pojisténi odpovédnosti osob, pokud tuto odpovédnost neptevzal stit v souladu

s vnitrostdtnimi pravnimi piedpisy nebo pokud neni za inspekce piimo odpovédny sim clensky stit.

. Pracovnici ozndmeného subjektu zachovévaji sluzebni tajemstvi o informacich ziskanych pfi plnéni svych dkolt

(s vyjimkou styku s piislusnymi spravnimi subjekty stdtu, v némz vykonédvaji svou ¢innost) podle této smérnice nebo
kteréhokoliv ustanoveni vnitrostdtnich pravnich predpisti, kterymi se tato smérnice provadi.
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PRILOHA 9

ES ZNACKA SHODY




