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NARÏ IÂZENIÂ VLAÂ DY

ze dne 28. cÏervence 1999,

kteryÂm se stanovõÂ sazby cla a celnõÂ kvoÂty pro dovoz cÏerveneÂho võÂna v naÂdobaÂch o obsahu

prÏevysÏujõÂcõÂm 2 litry a lnu laÂmaneÂho nebo trÏeneÂho

VlaÂda narÏizuje podle § 56 odst. 2 a § 57 odst. 1
põÂsm. g) zaÂkona cÏ. 13/1993 Sb., celnõÂ zaÂkon:

§ 1

(1) U zbozÏõÂ podpolozÏek 2204 29 42, 2204 29 43,
2204 29 44, 2204 29 46, 2204 29 47, 2204 29 48,
2204 29 58, 2204 29 71, 2204 29 72, 2204 29 75,
2204 29 82 a 2204 29 84 celnõÂho sazebnõÂku1) ± cÏerveneÂ
võÂno v naÂdobaÂch o obsahu prÏevysÏujõÂcõÂm 2 litry, se
uplatnÏ uje sazba dovoznõÂho cla 25 % pro celnõÂ kvoÂtu
200 000 hl.

(2) CelnõÂ kvoÂta stanovenaÂ v odstavci 1 se uplatnõÂ:

a) ode dne nabytõÂ uÂcÏinnosti tohoto narÏõÂzenõÂ do
30. zaÂrÏõÂ 1999 ve vyÂsÏi 100 000 hl,

b) od 1. rÏõÂjna 1999 do 31. prosince 1999 ve vyÂsÏi
100 000 hl.

§ 2

U zbozÏõÂ podpolozÏky 5301 21 00 celnõÂho sazeb-
nõÂku1) ± len laÂmanyÂ nebo trÏenyÂ, se uplatnÏ uje sazba do-
voznõÂho cla ¹bez claª pro celnõÂ kvoÂtu 2 000 tun.

§ 3

Po dobu platnosti tohoto narÏõÂzenõÂ se pro zbozÏõÂ
vymezeneÂ v § 1 a 2 a za podmõÂnek zde vymezenyÂch
nepouzÏijõÂ celnõÂ sazby stanoveneÂ celnõÂm sazebnõÂkem.1)

§ 4

Toto narÏõÂzenõÂ nabyÂvaÂ uÂcÏinnosti dnem vyhlaÂsÏenõÂ.

§ 5

Toto narÏõÂzenõÂ pozbyÂvaÂ platnosti dnem 31. pro-
since 1999.

PrÏedseda vlaÂdy:

Ing. Zeman v. r.

MõÂstoprÏedseda vlaÂdy a ministr financõÂ:

Ing. MertlõÂk v. r.

Ministr zemeÏdeÏlstvõÂ:

Ing. Fencl v. r.

Ministr pruÊ myslu a obchodu:

Ing. GreÂgr v. r.
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1) NarÏõÂzenõÂ vlaÂdy cÏ. 303/1998 Sb., kteryÂm se vydaÂvaÂ celnõÂ sazebnõÂk a kteryÂm se stanovõÂ sazby dovoznõÂho cla pro zbozÏõÂ
pochaÂzejõÂcõÂ z rozvojovyÂch a nejmeÂneÏ rozvinutyÂch zemõÂ a podmõÂnky pro jejich uplatneÏnõÂ (celnõÂ sazebnõÂk).
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NARÏ IÂZENIÂ VLAÂ DY

ze dne 21. cÏervence 1999,

kteryÂm se stanovõÂ technickeÂ pozÏadavky na aktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky

VlaÂda narÏizuje podle § 22 zaÂkona cÏ. 22/1997 Sb.,
o technickyÂch pozÏadavcõÂch na vyÂrobky a o zmeÏneÏ a do-
plneÏnõÂ neÏkteryÂch zaÂkonuÊ , (daÂle jen ¹zaÂkonª) k prove-
denõÂ § 12 odst. 1 a 4 a § 13 odst. 2 a 4 zaÂkona:

UÂ vodnõÂ ustanovenõÂ

§ 1

(1) Toto narÏõÂzenõÂ vlaÂdy se vztahuje na prostrÏedky
zdravotnickeÂ techniky,1) jejichzÏ cÏinnost zaÂvisõÂ na zdroji
elektrickeÂ nebo jineÂ energie, kteraÂ nenõÂ vytvaÂrÏena
prÏõÂmo lidskyÂm teÏlem nebo gravitacõÂ, urcÏeneÂ k uÂplneÂmu
nebo cÏaÂstecÏneÂmu zavedenõÂ leÂkarÏem do lidskeÂho teÏla
s tõÂm, zÏe zuÊ stanou na mõÂsteÏ zavedenõÂ, a to i v prÏõÂpadeÏ,
zÏe jsou urcÏeny k podaÂnõÂ leÂcÏiva2) nebo obsahujõÂ-li jako
integraÂlnõÂ soucÏaÂst laÂtku, kteraÂ prÏi samostatneÂm pouzÏitõÂ
muÊ zÏe byÂt povazÏovaÂna za leÂcÏivo,2) (daÂle jen ¹aktivnõÂ
implantabilnõÂ zdravotnickeÂ prostrÏedkyª).

(2) Za aktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickyÂ pro-
strÏedek se rovneÏzÏ povazÏuje

a) aktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickyÂ prostrÏedek vy-
robenyÂ individuaÂlneÏ podle leÂkarÏskeÂho prÏedpisu,
kteryÂm leÂkarÏ vydaÂvaÂ na svou zodpoveÏdnost indi-
viduaÂlnõÂ naÂvrh charakteristik tohoto prostrÏedku
urcÏeneÂho pouze pro pouzÏitõÂ jmenovanou fyzickou
osobou, (daÂle jen ¹zakaÂzkovyÂ aktivnõÂ implanta-
bilnõÂ zdravotnickyÂ prostrÏedekª),

b) aktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickyÂ prostrÏedek
urcÏenyÂ k pouzÏitõÂ zdravotnickyÂm pracovnõÂkem3)
prÏi vyÂzkumu vedeneÂm za podmõÂnek stanovenyÂch
vyÂrobcem (daÂle jen ¹aktivnõÂ implantabilnõÂ zdra-
votnickyÂ prostrÏedek urcÏenyÂ pro klinickeÂ hodno-
cenõÂª).

(3) StanovenyÂmi vyÂrobky podle § 12 odst. 1 zaÂ-
kona jsou aktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickeÂ pro-
strÏedky uvedeneÂ v odstavcõÂch 1 a 2.

§ 2

Pro uÂcÏely tohoto narÏõÂzenõÂ se daÂle rozumõÂ

a) vyÂrobcem fyzickaÂ nebo praÂvnickaÂ osoba odpo-
veÏdnaÂ za naÂvrh, vyÂrobu, balenõÂ a oznacÏenõÂ aktiv-
nõÂho implantabilnõÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku

prÏed jeho uvedenõÂm na trh pod vlastnõÂm jmeÂnem,
bez ohledu na to, zda tyto cÏinnosti provaÂdõÂ sama
nebo v jejõÂm zastoupenõÂ trÏetõÂ osoba. ZaÂvazky vyÂ-
robce podle tohoto narÏõÂzenõÂ platõÂ i pro fyzickou
nebo praÂvnickou osobu, kteraÂ sestavuje, balõÂ,
zpracovaÂvaÂ, upravuje, poprÏõÂpadeÏ oznacÏuje jeden
nebo võÂce vyrobenyÂch aktivnõÂch implantabilnõÂch
zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ , urcÏuje uÂcÏel pouzÏitõÂ
s uÂmyslem jejich uvedenõÂ na trh pod svyÂm jmeÂ-
nem; prÏedchozõÂ cÏaÂst teÂto veÏty neplatõÂ pro fyzickou
a praÂvnickou osobu, kteraÂ pouze sestavuje nebo
upravuje k urcÏeneÂmu uÂcÏelu pouzÏitõÂ jmenovanou
fyzickou osobou aktivnõÂ implantabilnõÂ zdravot-
nickyÂ prostrÏedek, kteryÂ je jizÏ na trhu,

b) urcÏenyÂm uÂcÏelem pouzÏitõÂ takoveÂ pouzÏitõÂ, pro ktereÂ
je aktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickyÂ prostrÏedek
urcÏenyÂ a vhodnyÂ podle uÂdajuÊ , ktereÂ uvaÂdõÂ vyÂrobce
v naÂvodu,

c) uvedenõÂm do provozu cÏinnost, kteraÂ ucÏinõÂ aktivnõÂ
implantabilnõÂ zdravotnickyÂ prostrÏedek pouzÏitelnyÂ
leÂkarÏem pro implantaci,

d) uzÏivatelem nemocnaÂ fyzickaÂ osoba (daÂle jen ¹pa-
cientª) a fyzickaÂ nebo praÂvnickaÂ osoba, kteraÂ pou-
zÏõÂvaÂ aktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickyÂ prostrÏe-
dek k urcÏeneÂmu uÂcÏelu pouzÏitõÂ prÏi poskytovaÂnõÂ
zdravotnõÂ peÂcÏe,

e) nezÏaÂdoucõÂ prÏõÂhodou

1. zhorsÏenõÂ charakteristik a uÂcÏinnosti aktivnõÂho
implantabilnõÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku
nebo neprÏesnost v naÂvodu k jeho pouzÏitõÂ, ktereÂ
vedly cÏi by mohly veÂst k uÂmrtõÂ pacienta nebo
ke zhorsÏenõÂ jeho zdravotnõÂho stavu, nebo

2. technickyÂ nebo zdravotnõÂ duÊ vod, pro kteryÂ vyÂ-
robce staÂhl aktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickyÂ
prostrÏedek z trhu.

ObecneÂ zaÂsady

§ 3

(1) AktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickyÂ prostrÏe-
dek, zakaÂzkovyÂ aktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickyÂ
prostrÏedek a aktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickyÂ pro-
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1) § 1 odst. 1 a 2 narÏõÂzenõÂ vlaÂdy cÏ. 180/1998 Sb., kteryÂm se stanovõÂ technickeÂ pozÏadavky na prostrÏedky zdravotnickeÂ techniky,
ve zneÏnõÂ narÏõÂzenõÂ vlaÂdy cÏ. 130/1999 Sb.

2) § 2 odst. 1 zaÂkona cÏ. 79/1997 Sb., o leÂcÏivech a o zmeÏnaÂch a doplneÏnõÂ neÏkteryÂch souvisejõÂcõÂch zaÂkonuÊ .
3) VyhlaÂsÏka cÏ. 77/1981 Sb., o zdravotnickyÂch pracovnõÂcõÂch a jinyÂch odbornyÂch pracovnõÂcõÂch ve zdravotnictvõÂ.



strÏedek urcÏenyÂ pro klinickeÂ hodnocenõÂ musõÂ splnÏ ovat
zaÂkladnõÂ pozÏadavky uvedeneÂ v prÏõÂloze cÏ. 1 tohoto na-
rÏõÂzenõÂ (daÂle jen ¹zaÂkladnõÂ pozÏadavkyª) s prÏihleÂdnutõÂm
k urcÏeneÂmu uÂcÏelu pouzÏitõÂ.

(2) Za splneÏnõÂ zaÂkladnõÂch pozÏadavkuÊ uvedenyÂch
v prÏõÂloze cÏ. 1 se rovneÏzÏ povazÏuje splneÏnõÂ harmonizo-
vanyÂch norem4) vztahujõÂcõÂch se ke konkreÂtnõÂmu aktiv-
nõÂmu implantabilnõÂmu zdravotnickeÂmu prostrÏedku.

§ 4

(1) AktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickeÂ pro-
strÏedky, s vyÂjimkou zakaÂzkovyÂch aktivnõÂch implanta-
bilnõÂch zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ , mohou byÂt uvaÂ-
deÏny na trh, jestlizÏe splnÏ ujõÂ pozÏadavky tohoto narÏõÂzenõÂ
a po posouzenõÂ shody jejich vlastnostõÂ se zaÂkladnõÂmi
pozÏadavky podle § 7 odst. 2, jestlizÏe byly shledaÂny
vyhovujõÂcõÂmi, byly oznacÏeny cÏeskou znacÏkou shody5)
(daÂle jen ¹znacÏka shodyª). AktivnõÂ implantabilnõÂ zdra-
votnickeÂ prostrÏedky mohou byÂt provozovaÂny, jestlizÏe
jsou rÏaÂdneÏ implantovaÂny do lidskeÂho teÏla a je zajisÏteÏno
jejich udrzÏovaÂnõÂ a pouzÏõÂvaÂnõÂ v souladu s urcÏenyÂm uÂcÏe-
lem pouzÏitõÂ.

(2) JestlizÏe aktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickeÂ
prostrÏedky urcÏeneÂ pro klinickeÂ hodnocenõÂ a zakaÂzkoveÂ
aktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky splnÏ ujõÂ
pozÏadavky stanoveneÂ v prÏõÂloze cÏ. 6 tohoto narÏõÂzenõÂ,
nesmeÏjõÂ byÂt kladeny prÏekaÂzÏky jejich dostupnosti pro
leÂkarÏe, kterÏõÂ majõÂ tyto prostrÏedky klinicky hodnotit.

(3) ZakaÂzkoveÂ aktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickeÂ
prostrÏedky mohou byÂt uvaÂdeÏny na trh a do provozu,
jestlizÏe splnÏ ujõÂ pozÏadavky uvedeneÂ v prÏõÂloze cÏ. 6 to-
hoto narÏõÂzenõÂ.

(4) AktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickeÂ pro-
strÏedky urcÏeneÂ pro klinickeÂ hodnocenõÂ mohou byÂt po
jeho ukoncÏenõÂ uvaÂdeÏny na trh jen po splneÏnõÂ pozÏa-
davkuÊ stanovenyÂch v § 3 a v prÏõÂloze cÏ. 6 tohoto na-
rÏõÂzenõÂ.

(5) JestlizÏe by aktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickeÂ
prostrÏedky rÏaÂdneÏ uvedeneÂ do provozu a pouzÏõÂvaÂnõÂ prÏi
poskytovaÂnõÂ zdravotnõÂ peÂcÏe v souladu s urcÏenyÂm uÂcÏe-
lem pouzÏitõÂ mohly neprÏõÂzniveÏ ovlivnit zdravõÂ, poprÏõÂ-
padeÏ bezpecÏnost uzÏivateluÊ a dalsÏõÂch osob, nesmeÏjõÂ byÂt
tyto prostrÏedky uvaÂdeÏny na trh a do provozu; v prÏõÂ-
padeÏ, zÏe tyto prostrÏedky jsou jizÏ na trhu, musõÂ byÂt
z trhu stazÏeny.

§ 5

(1) AktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickeÂ pro-

strÏedky urcÏeneÂ k vystavovaÂnõÂ, ktereÂ nesplnÏ ujõÂ pozÏa-
davky tohoto narÏõÂzenõÂ, musõÂ byÂt viditelneÏ oznacÏeny
tak, aby tato skutecÏnost byla dostatecÏneÏ zrÏejmaÂ; tyto
prostrÏedky mohou byÂt uvedeny do provozu pouze
tehdy, jestlizÏe je vyÂrobce uvede do stavu tak, aby spl-
nÏ ovaly pozÏadavky uvedeneÂ v § 3 odst. 1 nebo 2 tohoto
narÏõÂzenõÂ, byla posouzena shoda a vydaÂno prÏõÂslusÏneÂ
prohlaÂsÏenõÂ.

(2) JestlizÏe aktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickeÂ
prostrÏedky jsou urcÏeny k uvedenõÂ do provozu v CÏ eskeÂ
republice, musõÂ byÂt vybaveny informacemi uvedenyÂmi
v prÏõÂloze cÏ. 1 bodech 13, 14 a 15 tohoto narÏõÂzenõÂ, a to
v cÏeskeÂm jazyce.

§ 6

OznacÏovaÂnõÂ znacÏkou shody

(1) AktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickeÂ pro-
strÏedky, s vyÂjimkou zakaÂzkovyÂch aktivnõÂch implanta-
bilnõÂch zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ a aktivnõÂch implan-
tabilnõÂch zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ urcÏenyÂch pro kli-
nickeÂ hodnocenõÂ, ktereÂ s prÏihleÂdnutõÂm k urcÏeneÂmu
uÂcÏelu pouzÏitõÂ splnÏ ujõÂ zaÂkladnõÂ pozÏadavky uvedeneÂ
v prÏõÂloze cÏ. 1 tohoto narÏõÂzenõÂ, musõÂ byÂt oznacÏeny znacÏ-
kou shody.

(2) ZnacÏka shody musõÂ byÂt umõÂsteÏna viditelneÏ, cÏi-
telneÏ a nesmazatelneÏ na sterilnõÂm obalu aktivnõÂho im-
plantabilnõÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku, naÂvodu k je-
ho pouzÏitõÂ, poprÏõÂpadeÏ i na prodejnõÂm balenõÂ.

(3) Ke znacÏce shody u aktivnõÂch implantabilnõÂch
zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ uvedenyÂch v odstavci 1
musõÂ byÂt prÏipojeno identifikacÏnõÂ cÏõÂslo autorizovaneÂ
osoby6) odpoveÏdneÂ za posouzenõÂ pouzÏityÂch postupuÊ
uvedenyÂch v prÏõÂlohaÂch cÏ. 2, 4 a 5 tohoto narÏõÂzenõÂ.

(4) Na aktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickyÂ pro-
strÏedek uvedenyÂ v odstavci 1 se nesmõÂ prÏipojovat jinaÂ
oznacÏenõÂ, kteraÂ by mohla, pokud jde o vyÂznam a tvar
znacÏky shody,5) trÏetõÂ strany uvaÂdeÏt v omyl. Na obal
aktivnõÂho implantabilnõÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku,
nebo na naÂvod prÏilozÏenyÂ k tomuto prostrÏedku lze prÏi-
pojit jinaÂ oznacÏenõÂ jen za prÏedpokladu, zÏe tõÂm nebude
snõÂzÏena viditelnost a cÏitelnost znacÏky shody.

(5) JestlizÏe byla znacÏka shody umõÂsteÏna u aktiv-
nõÂho implantabilnõÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku uve-
deneÂho v odstavci 1 neopraÂvneÏneÏ, zejmeÂna jde-li o pro-
strÏedek

a) neodpovõÂdajõÂcõÂ pozÏadavku uvedeneÂm v § 3 odst. 2,
pokud vyÂrobce zvolil tento zpuÊ sob posuzovaÂnõÂ
shody, nebo
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4) § 4 odst. 4 a 5 zaÂkona.
5) NarÏõÂzenõÂ vlaÂdy cÏ. 179/1997 Sb., kteryÂm se stanovõÂ podoba cÏeskeÂ znacÏky shody, jejõÂ provedenõÂ a umõÂsteÏnõÂ na vyÂrobku.
6) § 11 odst. 1 a § 13 odst. 3 zaÂkona.



b) neodpovõÂdajõÂcõÂ schvaÂleneÂmu typu, nebo

c) odpovõÂdajõÂcõÂ schvaÂleneÂmu typu, kteryÂ nesplnÏ uje
prÏõÂslusÏneÂ zaÂkladnõÂ pozÏadavky, nebo

d) u neÏhozÏ vyÂrobce nesplnil zaÂvazky vyplyÂvajõÂcõÂ
z prÏõÂslusÏneÂho prohlaÂsÏenõÂ o shodeÏ,

je jeho vyÂrobce nebo dovozce povinen odstranit ihned
uvedenyÂ protipraÂvnõÂ stav. V prÏõÂpadeÏ necÏinnosti vyÂrobce
nebo dovozce, poprÏõÂpadeÏ neoduÊ vodneÏnyÂch pruÊ tahuÊ ,
musõÂ byÂt provedeno opatrÏenõÂ podle zvlaÂsÏtnõÂho praÂv-
nõÂho prÏedpisu.7) ZjistõÂ-li takovyÂ prÏõÂpad autorizovanaÂ
osoba, ucÏinõÂ vhodnaÂ opatrÏenõÂ a ihned o nich informuje
Ministerstvo zdravotnictvõÂ (daÂle jen ¹ministerstvoª).

Postupy posuzovaÂnõÂ shody

§ 7

(1) VyÂrobce nebo dovozce provaÂdõÂ nebo zajisÏt'uje
u aktivnõÂho implantabilnõÂho zdravotnickeÂho pro-
strÏedku posouzenõÂ shody jeho vlastnostõÂ se zaÂkladnõÂmi
pozÏadavky s prÏihleÂdnutõÂm k urcÏeneÂmu uÂcÏelu pouzÏitõÂ
(daÂle jen ¹posuzovaÂnõÂ shodyª) postupy uvedenyÂmi
v odstavci 2.

(2) U aktivnõÂho implantabilnõÂho zdravotnickeÂho
prostrÏedku, kteryÂ nenõÂ zakaÂzkovyÂ ani urcÏenyÂ pro kli-
nickeÂ hodnocenõÂ, vyÂrobce nebo dovozce postupuje prÏi

a) posouzenõÂ systeÂmu uÂplneÂho zabezpecÏenõÂ jakosti
autorizovanou osobou6) podle prÏõÂlohy cÏ. 2 tohoto
narÏõÂzenõÂ, nebo

b) prÏezkousÏenõÂ typu vyrobeneÂho aktivnõÂho implanta-
bilnõÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku autorizovanou
osobou6) podle prÏõÂlohy cÏ. 3 tohoto narÏõÂzenõÂ s

1. oveÏrÏenõÂm shody aktivnõÂho implantabilnõÂho
zdravotnickeÂho prostrÏedku s jeho certifikova-
nyÂm typem a s pozÏadavky tohoto narÏõÂzenõÂ po-
mocõÂ kontrol a zkousÏek tohoto prostrÏedku na
jeho statisticky vybraneÂm vzorku podle prÏõÂ-
lohy cÏ. 4 tohoto narÏõÂzenõÂ, nebo

2. posouzenõÂm zabezpecÏenõÂ jakosti vyÂroby podle
prÏõÂlohy cÏ. 5 tohoto narÏõÂzenõÂ.

(3) PrÏed uvedenõÂm na trh

a) aktivnõÂho implantabilnõÂho zdravotnickeÂho pro-
strÏedku, s vyÂjimkou zakaÂzkoveÂho aktivnõÂho im-
plantabilnõÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku a aktiv-
nõÂho implantabilnõÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku
urcÏeneÂho pro klinickeÂ hodnocenõÂ, vystavõÂ jeho vyÂ-
robce prohlaÂsÏenõÂ o splneÏnõÂ pozÏadavkuÊ uvedenyÂch

v § 3 odst. 1 a 2 a o splneÏnõÂ postupuÊ uvedenyÂch
v odstavci 2,

b) zakaÂzkoveÂho aktivnõÂho implantabilnõÂho zdravot-
nickeÂho prostrÏedku a aktivnõÂho implantabilnõÂho
zdravotnickeÂho prostrÏedku urcÏeneÂho pro klinickeÂ
hodnocenõÂ postupuje jeho vyÂrobce podle prÏõÂlohy
cÏ. 6 tohoto narÏõÂzenõÂ.

§ 8

(1) Postupy podle prÏõÂloh cÏ. 3, 4 a 6 tohoto na-
rÏõÂzenõÂ provaÂdõÂ fyzickeÂ nebo praÂvnickeÂ osoby uvedeneÂ
v teÏchto prÏõÂlohaÂch a v prÏõÂpadech, kde je to uÂcÏelneÂ,
fyzickaÂ nebo praÂvnickaÂ osoba, kterou k tomu jako
sveÂho zaÂstupce vyÂrobce põÂsemneÏ zmocnil.

(2) ZaÂznamy a korespondence tyÂkajõÂcõÂ se postupuÊ
uvedenyÂch v § 7 odst. 2 musõÂ byÂt vedeny v cÏeskeÂm
jazyce nebo v jazyce, na ktereÂm se dohodne autorizo-
vanaÂ osoba s vyÂrobcem.

(3) PrÏi posuzovaÂnõÂ shody aktivnõÂho implantabil-
nõÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku vyÂrobce nebo autori-
zovanaÂ osoba prÏihlõÂzÏ õÂ k vyÂsledkuÊ m hodnotõÂcõÂch a oveÏ-
rÏovacõÂch cÏinnostõÂ zõÂskanyÂm ve vhodnyÂch faÂzõÂch vyÂrob-
nõÂho procesu.

(4) Podle charakteru a druhu aktivnõÂho implanta-
bilnõÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku pozÏaÂdaÂ vyÂrobce
prÏõÂslusÏnou autorizovanou osobu o uÂcÏast prÏi posuzo-
vaÂnõÂ shody podle § 7 odst. 2. Za uÂcÏelem vydaÂnõÂ certi-
fikaÂtu a jeho opraÂvneÏneÂho drzÏenõÂ je autorizovanaÂ
osoba opraÂvneÏna pozÏadovat v oduÊ vodneÏnyÂch prÏõÂpa-
dech z hlediska vybraneÂho postupu posuzovaÂnõÂ shody
nezbytneÂ informace nebo uÂdaje.

(5) CertifikaÂt autorizovaneÂ osoby v souladu s prÏõÂ-
lohami cÏ. 2 a 3 tohoto narÏõÂzenõÂ platõÂ nejvyÂsÏe na dobu
5 let; platnost teÏchto rozhodnutõÂ lze prodlouzÏit o dal-
sÏõÂch 5 let, a to na zaÂkladeÏ zÏaÂdosti vyÂrobce podaneÂ
v dobeÏ uvedeneÂ ve smlouveÏ mezi nõÂm a autorizovanou
osobou.

§ 9

(1) JestlizÏe se vztahujõÂ na aktivnõÂ implantabilnõÂ
zdravotnickeÂ prostrÏedky jineÂ zvlaÂsÏtnõÂ praÂvnõÂ prÏed-
pisy,8) ktereÂ zahrnujõÂ jinaÂ hlediska, u kteryÂch se prÏed-
poklaÂdaÂ umõÂsteÏnõÂ znacÏky shody (§ 12 odst. 3 zaÂkona),
pak toto oznacÏenõÂ znamenaÂ, zÏe u teÏchto prostrÏedkuÊ se
prÏedpoklaÂdaÂ shoda i s jinyÂmi zvlaÂsÏtnõÂmi praÂvnõÂmi
prÏedpisy.8)
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7) NaprÏõÂklad § 62 odst. 4 a § 63 zaÂkona cÏ. 20/1966 Sb., o peÂcÏi o zdravõÂ lidu, ve zneÏnõÂ pozdeÏjsÏõÂch prÏedpisuÊ , § 7a odst. 1 zaÂkona
cÏ. 64/1986 Sb., o CÏ eskeÂ obchodnõÂ inspekci, ve zneÏnõÂ zaÂkona cÏ. 240/1992 Sb.

8) NaprÏõÂklad zaÂkon cÏ. 18/1997 Sb., o mõÂroveÂm vyuzÏõÂvaÂnõÂ jaderneÂ energie a ionizujõÂcõÂho zaÂrÏenõÂ (atomovyÂ zaÂkon) a o zmeÏneÏ
a doplneÏnõÂ neÏkteryÂch zaÂkonuÊ , narÏõÂzenõÂ vlaÂdy cÏ. 169/1997 Sb., kteryÂm se stanovõÂ technickeÂ pozÏadavky na vyÂrobky z hlediska
jejich elektromagnetickeÂ kompatibility, narÏõÂzenõÂ vlaÂdy cÏ. 180/1998 Sb., ve zneÏnõÂ narÏõÂzenõÂ vlaÂdy cÏ. 130/1999 Sb.



(2) PrÏipousÏtõÂ-li jeden nebo võÂce zvlaÂsÏtnõÂch praÂv-
nõÂch prÏedpisuÊ , aby vyÂrobce po prÏechodnou dobu zvolil
postup, kteryÂm se bude rÏõÂdit, pak pouzÏitaÂ znacÏka
shody vyjadrÏuje shodu pouze s teÏmi zvlaÂsÏtnõÂmi praÂv-
nõÂmi prÏedpisy, ktereÂ vyÂrobce pouzÏil; v pruÊ vodnõÂ do-
kumentaci, upozorneÏnõÂch nebo naÂvodech prÏilozÏenyÂch
k prÏõÂslusÏnyÂm aktivnõÂm implantabilnõÂm zdravotnickyÂm
prostrÏedkuÊ m musõÂ byÂt uveden seznam pouzÏityÂch
zvlaÂsÏtnõÂch praÂvnõÂch prÏedpisuÊ . UvedenaÂ dokumentace
a upozorneÏnõÂ nebo naÂvody musõÂ byÂt prÏõÂstupneÂ bez po-
sÏkozenõÂ obalu, kteryÂ zabezpecÏuje sterilitu aktivnõÂho
implantabilnõÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku.

§ 10

ProhlaÂsÏenõÂ o shodeÏ

(1) ProhlaÂsÏenõÂ o shodeÏ podle prÏõÂloh cÏ. 2, 4 a 5 se
vypracovaÂvaÂ v cÏeskeÂm jazyce a musõÂ obsahovat tyto
naÂlezÏitosti:

a) identifikacÏnõÂ uÂdaje o tuzemskeÂm vyÂrobci nebo do-
vozci aktivnõÂho implantabilnõÂho zdravotnickeÂho
prostrÏedku (jmeÂno a prÏõÂjmenõÂ, bydlisÏteÏ, mõÂsto vyÂ-
roby a identifikacÏnõÂ cÏõÂslo u fyzickeÂ osoby nebo
naÂzev, poprÏõÂpadeÏ obchodnõÂ jmeÂno, sõÂdlo a identifi-
kacÏnõÂ cÏõÂslo u praÂvnickeÂ osoby),

b) naÂzev (obchodnõÂ jmeÂno), sõÂdlo a identifikacÏnõÂ cÏõÂslo
autorizovaneÂ osoby odpoveÏdneÂ za posouzenõÂ pou-
zÏityÂch postupuÊ prÏi posuzovaÂnõÂ shody,

c) identifikacÏnõÂ uÂdaje o aktivnõÂm implantabilnõÂm
zdravotnickeÂm prostrÏedku (naprÏ. naÂzev, typ,
znacÏka, model), u dovaÂzÏenyÂch aktivnõÂch implan-
tabilnõÂch zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ teÂzÏ identifi-
kacÏnõÂ uÂdaje o vyÂrobci,

d) popis aktivnõÂho implantabilnõÂho zdravotnickeÂho
prostrÏedku, jeho urcÏenyÂ uÂcÏel pouzÏitõÂ, poprÏõÂpadeÏ
dalsÏõÂ uÂdaje o tomto prostrÏedku podle uvaÂzÏenõÂ vyÂ-
robce nebo dovozce,

e) seznam technickyÂch prÏedpisuÊ a norem a ostatnõÂch
pouzÏityÂch zvlaÂsÏtnõÂch praÂvnõÂch prÏedpisuÊ ,9)

f) prohlaÂsÏenõÂ vyÂrobce nebo dovozce o tom, zÏe

1. vlastnosti aktivnõÂho implantabilnõÂho zdravot-
nickeÂho prostrÏedku splnÏ ujõÂ zaÂkladnõÂ pozÏa-
davky uvedeneÂ v prÏõÂloze cÏ. 1 tohoto narÏõÂzenõÂ,
poprÏõÂpadeÏ pozÏadavky jinyÂch technickyÂch prÏed-
pisuÊ a postupuÊ ,

2. aktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickyÂ prostrÏedek
je pro urcÏenyÂ uÂcÏel pouzÏitõÂ za obvyklyÂch pod-
mõÂnek vhodnyÂ a bezpecÏnyÂ,

3. aktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickyÂ prostrÏedek
je urcÏen pouze pro jedno pouzÏitõÂ nebo pro opa-
kovaneÂ pouzÏitõÂ za stanovenyÂch hygienickyÂch
podmõÂnek a

4. prÏijal opatrÏenõÂ, kteryÂmi zabezpecÏuje shodu
vsÏech aktivnõÂch implantabilnõÂch zdravotnic-
kyÂch prostrÏedkuÊ uvaÂdeÏnyÂch na trh s jejich tech-
nickou dokumentacõÂ a se zaÂkladnõÂmi pozÏa-
davky,

g) datum a mõÂsto vydaÂnõÂ prohlaÂsÏenõÂ o shodeÏ, jmeÂna
a funkce odpoveÏdnyÂch osob vyÂrobce nebo do-
vozce a jejich podpisy.

(2) Dojde-li ke zmeÏneÏ skutecÏnostõÂ, za kteryÂch
bylo vydaÂno prohlaÂsÏenõÂ o shodeÏ u aktivnõÂho implanta-
bilnõÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku, kteryÂ maÂ byÂt i po
teÂto zmeÏneÏ uvaÂdeÏn na trh a do provozu, a pokud tyto
zmeÏny mohou ovlivnit vlastnosti aktivnõÂho implanta-
bilnõÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku z hlediska zaÂklad-
nõÂch pozÏadavkuÊ , vyÂrobce nebo dovozce vydaÂ po oveÏ-
rÏenõÂ autorizovanou osobou noveÂ prohlaÂsÏenõÂ o shodeÏ.
JineÂ zmeÏny, ktereÂ nemeÏnõÂ urcÏenyÂ uÂcÏel pouzÏitõÂ, se uvaÂ-
deÏjõÂ v doplnÏ ku k prohlaÂsÏenõÂ o shodeÏ.

§ 11

PrÏechodneÂ ustanovenõÂ

AktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky,
ktereÂ byly schvaÂleny podle prÏedpisuÊ platnyÂch prÏed na-
bytõÂm uÂcÏinnosti zaÂkona a povoleny k pouzÏõÂvaÂnõÂ prÏi
poskytovaÂnõÂ zdravotnõÂ peÂcÏe podle zvlaÂsÏtnõÂho zaÂ-
kona,10) mohou byÂt uvaÂdeÏny na trh nejpozdeÏji do
30. cÏervna 2000.
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9) NaprÏõÂklad zaÂkon cÏ. 18/1997 Sb., vyhlaÂsÏka cÏ. 142/1997 Sb., o typoveÂm schvalovaÂnõÂ obalovyÂch souboruÊ pro prÏepravu,
skladovaÂnõÂ nebo uklaÂdaÂnõÂ radionuklidovyÂch zaÂrÏicÏuÊ a jadernyÂch materiaÂluÊ , typoveÂm schvalovaÂnõÂ zdrojuÊ ionizujõÂcõÂho zaÂrÏenõÂ,
typoveÂm schvalovaÂnõÂ ochrannyÂch pomuÊ cek pro praÂce se zdroji ionizujõÂcõÂho zaÂrÏenõÂ a dalsÏõÂch zarÏõÂzenõÂ pro praÂce s nimi (o
typoveÂm schvalovaÂnõÂ), vyhlaÂsÏka cÏ. 146/1997 Sb., kterou se stanovõÂ cÏinnosti, ktereÂ majõÂ bezprostrÏednõÂ vliv na jadernou
bezpecÏnost, a cÏinnosti zvlaÂsÏteÏ duÊ lezÏiteÂ z hlediska radiacÏnõÂ ochrany, pozÏadavky na kvalifikaci a odbornou prÏõÂpravu, zpuÊ sob
oveÏrÏovaÂnõÂ odborneÂ zpuÊ sobilosti a udeÏlovaÂnõÂ opraÂvneÏnõÂ vybranyÂm pracovnõÂkuÊ m a zpuÊ sob provedenõÂ schvalovaneÂ doku-
mentace pro svolenõÂ k prÏõÂpraveÏ vybranyÂch pracovnõÂkuÊ , narÏõÂzenõÂ vlaÂdy cÏ. 169/1997 Sb., kteryÂm se stanovõÂ technickeÂ
pozÏadavky na vyÂrobky z hlediska jejich elektromagnetickeÂ kompatibility, vyhlaÂsÏka cÏ. 184/1997 Sb., o pozÏadavcõÂch na
zajisÏteÏnõÂ radiacÏnõÂ ochrany, vyhlaÂsÏka cÏ. 214/1997 Sb., o zabezpecÏovaÂnõÂ jakosti prÏi cÏinnostech souvisejõÂcõÂch s vyuzÏõÂvaÂnõÂm
jaderneÂ energie a cÏinnostech vedoucõÂch k ozaÂrÏenõÂ a o stanovenõÂ kriteÂriõÂ pro zarÏazenõÂ a rozdeÏlenõÂ vybranyÂch zarÏõÂzenõÂ do
bezpecÏnostnõÂch trÏõÂd, vyhlaÂsÏka cÏ. 219/1997 Sb., o podrobnostech k zajisÏteÏnõÂ havarijnõÂ prÏipravenosti jadernyÂch zarÏõÂzenõÂ
a pracovisÏt' se zdroji ionizujõÂcõÂho zaÂrÏenõÂ a o pozÏadavcõÂch na obsah vnitrÏnõÂho havarijnõÂho plaÂnu a havarijnõÂho rÏaÂdu, vyhlaÂsÏka
cÏ. 1/1998 Sb., kterou se stanovõÂ pozÏadavky na jakost, postup prÏi prÏõÂpraveÏ, zkousÏenõÂ, uchovaÂvaÂnõÂ a daÂvkovaÂnõÂ leÂcÏiv (CÏ eskyÂ
leÂkopis 1997).

10) § 62 odst. 3 zaÂkona cÏ. 20/1966 Sb., ve zneÏnõÂ zaÂkona cÏ. 548/1991 Sb.



§ 12

UÂ cÏinnost

Toto narÏõÂzenõÂ nabyÂvaÂ uÂcÏinnosti dnem 1. ledna

2000, s vyÂjimkou ustanovenõÂ § 6, ktereÂ nabyÂvaÂ uÂcÏin-
nosti dnem 1. ledna 2001.

PrÏedseda vlaÂdy:

Ing. Zeman v. r.

Ministr zdravotnictvõÂ:

MUDr. David, CSc. v. r.
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PrÏõÂloha cÏ. 1 k narÏõÂzenõÂ vlaÂdy cÏ. 198/1999 Sb.

ZAÂ KLADNIÂ POZÏ ADAVKY

I. VSÏEOBECNEÂ POZÏ ADAVKY

1. AktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky musõÂ byÂt navrzÏeny a vyrobeny tak, aby za prÏedpokladu jejich
implantovaÂnõÂ za stanovenyÂch podmõÂnek a pro urcÏenyÂ uÂcÏel pouzÏitõÂ neohrozily zdravõÂ a bezpecÏnost uzÏivateluÊ
a jinyÂch fyzickyÂch osob.

2. AktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky musõÂ byÂt navrzÏeny a vyrobeny tak, aby dosahovaly vyÂkon-
nosti urcÏeneÂ vyÂrobcem a byly vhodneÂ pro jednu nebo võÂce funkcõÂ uvedenyÂch ve zvlaÂsÏtnõÂm praÂvnõÂm prÏed-
pisu11) a v souladu se specifikacõÂ jejich vyÂrobce.

3. PrÏi zatõÂzÏenõÂ aktivnõÂch implantabilnõÂch zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ , ktereÂ muÊ zÏe nastat za normaÂlnõÂch pro-
voznõÂch podmõÂnek, nesmõÂ dojõÂt k neprÏõÂzniveÂmu ovlivneÏnõÂ jejich funkcÏnõÂch vlastnostõÂ a uÂcÏinnosti ve smyslu
boduÊ 1 a 2 do teÂ mõÂry, aby nedosÏlo k ohrozÏenõÂ klinickyÂch stavuÊ nebo bezpecÏnosti uzÏivateluÊ , poprÏõÂpadeÏ jinyÂch
osob, a to po dobu zÏivotnosti teÏchto prostrÏedkuÊ deklarovanou vyÂrobcem.

4. AktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky musõÂ byÂt navrzÏeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby jejich
charakteristiky a vyÂkon urcÏenyÂ vyÂrobcem nebyly neprÏõÂzniveÏ ovlivneÏny skladovacõÂmi a dopravnõÂmi podmõÂn-
kami (naprÏ. teplota, vlhkost).

5. PrÏõÂpadneÂ nezÏaÂdoucõÂ uÂcÏinky aktivnõÂch implantabilnõÂch zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ musõÂ prÏedstavovat pouze
prÏijatelnaÂ rizika ve srovnaÂnõÂ s jejich prÏedpoklaÂdanyÂmi uÂcÏinky v oblastech uvedenyÂch ve zvlaÂsÏtnõÂm praÂvnõÂm
prÏedpisu.11)

II. POZÏ ADAVKY NA NAÂVRH A KONSTRUKCI

6. RÏ esÏenõÂ prÏijataÂ vyÂrobcem prÏi navrhovaÂnõÂ a konstrukci aktivnõÂch implantabilnõÂch zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ
musõÂ byÂt v souladu s pozÏadavky na jejich bezpecÏnost12) a stavem veÏdy a techniky v dobeÏ jejich uvedenõÂ na
trh.

7. AktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky dodaÂvaneÂ na trh ve sterilnõÂm stavu musõÂ byÂt navrzÏeny, vy-
robeny a zabaleny v obalu pro jedno pouzÏitõÂ anebo musõÂ byÂt vhodnyÂmi postupy zajisÏteÏno, zÏe prÏi uvedenõÂ na
trh budou sterilnõÂ a za stanovenyÂch podmõÂnek skladovaÂnõÂ a dopravy zuÊ stanou sterilnõÂ, dokud nebude
ochrannyÂ obal otevrÏen prÏi implantaci nebo posÏkozen.

8. AktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky musõÂ byÂt navrzÏeny a vyrobeny tak, aby byla vyloucÏena nebo
na nejnizÏsÏõÂ mozÏnou uÂrovenÏ omezena rizika

8. 1. fyzickeÂho poraneÏnõÂ v souvislosti s jejich fyzikaÂlnõÂmi charakteristikami (vcÏetneÏ rozmeÏruÊ );

8. 2. souvisejõÂcõÂ s pouzÏityÂmi zdroji energie; prÏi pouzÏitõÂ elektrickeÂ energie zvlaÂsÏteÏ s ohledem na izolacÏnõÂ stav,
svodoveÂ proudy, poprÏõÂpadeÏ prÏehrÏaÂtõÂ aktivnõÂch implantabilnõÂch zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ ;

8. 3. spojenaÂ s duÊ vodneÏ prÏedvõÂdatelnyÂmi okolnõÂmi podmõÂnkami, zejmeÂna magnetickyÂmi poli, vneÏjsÏõÂmi elek-
trickyÂmi vlivy, elektrostatickyÂmi vyÂboji, tlakem a jeho zmeÏnami a zrychlenõÂm;

8. 4. spojenaÂ s leÂcÏbou, kteraÂ vyplyÂvajõÂ zejmeÂna z pouzÏitõÂ defibrilaÂtoruÊ a vysokofrekvencÏnõÂch chirurgickyÂch
prÏõÂstrojuÊ ;

8. 5. spojenaÂ s ionizujõÂcõÂm zaÂrÏenõÂm radioaktivnõÂch laÂtek pouzÏityÂch v aktivnõÂch implantabilnõÂch zdravotnic-
kyÂch prostrÏedcõÂch v souladu s pozÏadavky na ochranu podle zvlaÂsÏtnõÂch praÂvnõÂch prÏedpisuÊ ;13)

8. 6. kteraÂ mohou vzniknout v duÊ sledku skutecÏnosti, zÏe aktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky nelze
udrzÏovat nebo kalibrovat, vcÏetneÏ rizik pochaÂzejõÂcõÂch z

8. 6. 1. nadmeÏrneÂho zveÏtsÏenõÂ unikajõÂcõÂch prouduÊ ,
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11) § 1 odst. 1 narÏõÂzenõÂ vlaÂdy cÏ. 180/1998 Sb., ve zneÏnõÂ narÏõÂzenõÂ vlaÂdy cÏ. 130/1999 Sb.
12) § 8 odst. 5 zaÂkona.
13) ZaÂkon cÏ. 18/1997 Sb.



8. 6. 2. staÂrnutõÂ pouzÏityÂch materiaÂluÊ ,

8. 6. 3. nadmeÏrneÂho tepla vyvolaneÂho aktivnõÂmi implantabilnõÂmi zdravotnickyÂmi prostrÏedky,

8. 6. 4. snõÂzÏeneÂ prÏesnosti meÏrÏicõÂho nebo kontrolnõÂho mechanismu.

9. AktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky musõÂ byÂt navrzÏeny a vyrobeny tak, aby byly zarucÏeny jejich
charakteristiky a vlastnosti uvedeneÂ v bodech 1 azÏ 5 teÂto prÏõÂlohy, se zvlaÂsÏtnõÂm zrÏetelem na:

9. 1. vyÂbeÏr pouzÏityÂch materiaÂluÊ , zejmeÂna s ohledem na toxicitu;

9. 2. vzaÂjemnou kompatibilitu mezi pouzÏityÂmi materiaÂly a biologickyÂmi tkaÂneÏmi, bunÏ kami a teÏlnõÂmi teku-
tinami s prÏihleÂdnutõÂm k prÏedpoklaÂdaneÂmu pouzÏitõÂ aktivnõÂch implantabilnõÂch zdravotnickyÂch pro-
strÏedkuÊ ;

9. 3. kompatibilitu aktivnõÂch implantabilnõÂch zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ s laÂtkami, ktereÂ se majõÂ jimi po-
daÂvat;

9. 4. kvalitu spojovanyÂch mõÂst, zejmeÂna s ohledem na bezpecÏnost;

9. 5. spolehlivost zdroje energie;

9. 6. teÏsnost, jestlizÏe prÏichaÂzõÂ v uÂvahu;

9. 7. rÏaÂdnou cÏinnost programovacõÂch a kontrolnõÂch systeÂmuÊ vcÏetneÏ programoveÂho vybavenõÂ.

10. Obsahuje-li aktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickyÂ prostrÏedek jako integraÂlnõÂ cÏaÂst laÂtku, kteraÂ prÏi samostatneÂm
pouzÏitõÂ muÊ zÏe byÂt povazÏovaÂna za leÂcÏivo2) a kteraÂ puÊ sobõÂ na organismus uÂcÏinkem doplnÏ ujõÂcõÂm uÂcÏinek tohoto
prostrÏedku, musõÂ byÂt bezpecÏnost, jakost a uÂcÏinnost teÂto laÂtky oveÏrÏena pro urcÏenyÂ uÂcÏel pouzÏitõÂ metodami
pouzÏõÂvanyÂmi prÏi zkousÏenõÂ leÂcÏiv.14)

11. AktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky, poprÏõÂpadeÏ jejich cÏaÂsti musõÂ byÂt oznacÏeny tak, aby mohla byÂt
ucÏineÏna nezbytnaÂ opatrÏenõÂ, prÏi zjisÏteÏnõÂ mozÏneÂho nebezpecÏõÂ, ktereÂ souvisõÂ s teÏmito prostrÏedky nebo jejich
cÏaÂstmi.

12. AktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky musõÂ byÂt opatrÏeny koÂdem umozÏnÏ ujõÂcõÂm jednoznacÏnou
identifikaci jednotliveÂho prostrÏedku a jeho vyÂrobce (zejmeÂna typ a rok vyÂroby). Tento koÂd musõÂ byÂt cÏitelnyÂ
i bez chirurgickeÂho zaÂkroku.

13. JestlizÏe jsou na aktivnõÂm implantabilnõÂm zdravotnickeÂm prostrÏedku nebo jeho prÏõÂslusÏenstvõÂ uvedeny in-
strukce nutneÂ pro jeho provoz nebo zrakoveÏ viditelneÂ uÂdaje pro nastavenõÂ nebo cÏinnost tohoto prostrÏedku,
musõÂ byÂt tyto uÂdaje srozumitelneÂ fyzickeÂ osobeÏ poskytujõÂcõÂ zdravotnõÂ peÂcÏi, v prÏõÂpadeÏ potrÏeby i pacientovi.

14. Na aktivnõÂm implantabilnõÂm zdravotnickeÂm prostrÏedku musõÂ byÂt cÏitelneÏ a nesmazatelneÏ vyznacÏeny daÂle
uvedeneÂ uÂdaje

14. 1. na sterilnõÂm obalu

14. 1. 1. zpuÊ sob sterilizace,

14. 1. 2. oznacÏenõÂ umozÏnÏ ujõÂcõÂ povazÏovat toto balenõÂ za sterilnõÂ,

14. 1. 3. jmeÂno, prÏõÂjmenõÂ, bydlisÏteÏ, mõÂsto vyÂroby a identifikacÏnõÂ cÏõÂslo, jestlizÏe vyÂrobcem je fyzickaÂ
osoba, nebo naÂzev (obchodnõÂ jmeÂno), adresa sõÂdla a identifikacÏnõÂ cÏõÂslo, jestlizÏe vyÂrobcem je
praÂvnickaÂ osoba,

14. 1. 4. popis aktivnõÂho implantabilnõÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku,

14. 1. 5. naÂpis ¹VyÂhradneÏ pro klinickeÂ hodnocenõÂª, jestlizÏe jde o aktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickyÂ
prostrÏedek urcÏenyÂ pro klinickeÂ hodnocenõÂ,

14. 1. 6. naÂpis ¹ProstrÏedek na zakaÂzkuª, jestlizÏe jde o zakaÂzkovyÂ aktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickyÂ
prostrÏedek,

14. 1. 7. prohlaÂsÏenõÂ o steriliteÏ tohoto prostrÏedku,

14. 1. 8. meÏsõÂc a rok vyÂroby,

14. 1. 9. lhuÊ ta pro bezpecÏnou implantaci tohoto prostrÏedku,

14. 2. na prodejnõÂm obalu

14. 2. 1. naÂzev (obchodnõÂ jmeÂno) a adresa sõÂdla vyÂrobce,
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14) VyhlaÂsÏka cÏ. 1/1998 Sb.



14. 2. 2. popis tohoto prostrÏedku,

14. 2. 3. urcÏenyÂ uÂcÏel jeho pouzÏitõÂ,

14. 2. 4. odpovõÂdajõÂcõÂ charakteristiky pro jeho pouzÏitõÂ,

14. 2. 5. naÂpis ¹VyÂhradneÏ pro klinickeÂ hodnocenõÂª, jestlizÏe jde o aktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickyÂ
prostrÏedek urcÏenyÂ pro klinickeÂ hodnocenõÂ,

14. 2. 6. naÂpis ¹ProstrÏedek na zakaÂzkuª, jestlizÏe jde o zakaÂzkovyÂ aktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickyÂ
prostrÏedek,

14. 2. 7. prohlaÂsÏenõÂ o jeho steriliteÏ,

14. 2. 8. meÏsõÂc a rok vyÂroby,

14. 2. 9. lhuÊ ta pro bezpecÏnou implantaci tohoto prostrÏedku,

14. 2. 10. podmõÂnky pro dopravu a skladovaÂnõÂ tohoto prostrÏedku.

Tyto uÂdaje mohou byÂt vyjaÂdrÏeny i pomocõÂ vhodnyÂch, vsÏeobecneÏ uznaÂvanyÂch symboluÊ .

15. AktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickyÂ prostrÏedek musõÂ byÂt prÏi uvedenõÂ na trh vybaven naÂvodem k pouzÏitõÂ
v cÏeskeÂm jazyce, kteryÂ obsahuje zejmeÂna

15. 1. rok posouzenõÂ shody podle tohoto narÏõÂzenõÂ;

15. 2. uÂdaje podle boduÊ 14. 1. 1. azÏ 14. 1. 7. a 14. 2. 1. azÏ 14. 2. 7. a 14. 2. 10.;

15. 3. uÂdaje o jeho vyÂkonnosti ve smyslu bodu 2 teÂto prÏõÂlohy a o prÏõÂpadnyÂch nezÏaÂdoucõÂch vedlejsÏõÂch
uÂcÏincõÂch;

15. 4. informaci umozÏnÏ ujõÂcõÂ leÂkarÏi ujistit se o vhodnosti tohoto prostrÏedku, odpovõÂdajõÂcõÂm programoveÂm
vybavenõÂ a prÏõÂslusÏenstvõÂ;

15. 5. informace zahrnujõÂcõÂ

15. 5. 1. naÂvod k pouzÏitõÂ umozÏnÏ ujõÂcõÂ leÂkarÏi a podle potrÏeby i pacientovi rÏaÂdneÏ pouzÏõÂvat tento pro-
strÏedek, jeho prÏõÂslusÏenstvõÂ a programoveÂ vybavenõÂ,

15. 5. 2. povahu, rozsah a cÏetnost provoznõÂch kontrol a zkousÏek, v prÏõÂpadeÏ potrÏeby i pokyny pro
uÂdrzÏbu;

15. 6. informace o mozÏnostech zabraÂneÏnõÂ rizikuÊ m spojenyÂch s jeho implantacõÂ, pokud prÏichaÂzejõÂ v uÂvahu;

15. 7. informace o riziku nezÏaÂdoucõÂch vlivuÊ vyplyÂvajõÂcõÂch ze vzaÂjemneÂho puÊ sobenõÂ tohoto prostrÏedku na
prÏõÂstroje prÏõÂtomneÂ v dobeÏ vysÏetrÏovaÂnõÂ zdravotnõÂho stavu, poprÏõÂpadeÏ leÂcÏby fyzickyÂch osob a naopak;

15. 8. nezbytneÂ pokyny pro prÏõÂpad porusÏenõÂ sterilnõÂho obalu tohoto prostrÏedku a uÂdaje o vhodneÂm
zpuÊ sobu jeho resterilizace, jestlizÏe to prÏichaÂzõÂ v uÂvahu;

15. 9. uÂdaj, zÏe tento prostrÏedek muÊ zÏe byÂt opakovaneÏ pouzÏit pouze na jeho renovaci, aby vyhovoval
zaÂkladnõÂm pozÏadavkuÊ m, jestlizÏe tato mozÏnost prÏichaÂzõÂ v uÂvahu, a to na odpoveÏdnost vyÂrobce;

15. 10. naÂvod umozÏnÏ ujõÂcõÂ leÂkarÏi seznaÂmit pacienta s kontraindikacemi a preventivnõÂmi opatrÏenõÂmi, kteraÂ je
trÏeba ucÏinit, zejmeÂna

15. 10. 1. informaci, podle nõÂzÏ lze stanovit zÏ ivotnost zdroje energie,

15. 10. 2. opatrÏenõÂ pro prÏõÂpad vyÂskytu zmeÏny ve vlastnostech tohoto prostrÏedku,

15. 10. 3. opatrÏenõÂ pro prÏõÂpad okolnõÂho puÊ sobenõÂ magnetickyÂch polõÂ, vneÏjsÏõÂch elektrickyÂch vlivuÊ ,
elektrostatickyÂch vyÂbojuÊ , zrychlenõÂ, tlaku a jeho zmeÏn, poprÏõÂpadeÏ jinyÂch negativnõÂch jevuÊ
na tento prostrÏedek, jestlizÏe lze oduÊ vodneÏneÏ tyto vlivy prÏedpoklaÂdat,

15. 10. 4. prÏimeÏrÏenou informaci o leÂcÏivech,2) kteraÂ majõÂ byÂt tõÂmto prostrÏedkem podaÂvaÂna.

16. UjisÏteÏnõÂ, zÏe aktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickyÂ prostrÏedek, pouzÏityÂ v souladu s urcÏenyÂm uÂcÏelem pouzÏitõÂ a za
podmõÂnek stanovenyÂch vyÂrobcem, vyhovuje zaÂkladnõÂm pozÏadavkuÊ m uvedenyÂm v teÂto prÏõÂloze; prÏi hodno-
cenõÂ vedlejsÏõÂch uÂcÏinkuÊ se vychaÂzõÂ z klinickyÂch uÂdajuÊ .
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PrÏõÂloha cÏ. 2 k narÏõÂzenõÂ vlaÂdy cÏ. 198/1999 Sb.

POSOUZENIÂ SYSTEÂ MU JAKOSTI AUTORIZOVANOU OSOBOU

(SysteÂm uÂplneÂho zabezpecÏenõÂ jakosti)

1. VyÂrobce

1. 1. musõÂ zajistit pro navrhovaÂnõÂ, vyÂrobu a vyÂstupnõÂ kontrolu aktivnõÂch implantabilnõÂch zdravotnickyÂch
prostrÏedkuÊ uplatneÏnõÂ schvaÂleneÂho systeÂmu jakosti podle boduÊ 3 a 4 teÂto prÏõÂlohy;

1. 2. podleÂhaÂ dozoru podle bodu 5 teÂto prÏõÂlohy.

2. VyÂrobce nebo osoba jõÂm zmocneÏnaÂ

2. 1. oznacÏuje aktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky v souladu s § 6 tohoto narÏõÂzenõÂ; ke znacÏce
shody musõÂ byÂt prÏipojeno identifikacÏnõÂ cÏõÂslo prÏõÂslusÏneÂ autorizovaneÂ osoby;

2. 2. vydaÂ põÂsemneÂ prohlaÂsÏenõÂ o shodeÏ, ktereÂ se vztahuje na prÏõÂslusÏneÂ aktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickeÂ
prostrÏedky stejneÂho typu; prohlaÂsÏenõÂ o shodeÏ vyÂrobce uchovaÂvaÂ po dobu stanovenou v bodu 6. 1.

3. SysteÂm jakosti

3. 1. VyÂrobce

3. 1. 1. prÏedklaÂdaÂ põÂsemnou zÏaÂdost autorizovaneÂ osobeÏ o posouzenõÂ (vyhodnocenõÂ a schvaÂlenõÂ) systeÂmu
jakosti; zÏaÂdost musõÂ obsahovat

3. 1. 1. 1. odpovõÂdajõÂcõÂ informace o aktivnõÂm implantabilnõÂm zdravotnickeÂm prostrÏedku, jehozÏ
vyÂroba se prÏedpoklaÂdaÂ,

3. 1. 1. 2. dokumentaci systeÂmu jakosti,

3. 1. 1. 3. zaÂruku vyÂrobce plnit zaÂvazky vyplyÂvajõÂcõÂ ze schvaÂleneÂho systeÂmu jakosti,

3. 1. 1. 4. zaÂruku vyÂrobce udrzÏovat systeÂm jakosti v prÏimeÏrÏeneÂm a uÂcÏinneÂm stavu,

3. 1. 1. 5. zaÂruku vyÂrobce, zÏe zavede a bude aktualizovat systematickyÂ postup zõÂskaÂvaÂnõÂ a vy-
hodnocovaÂnõÂ informacõÂ a zkusÏenostõÂ uzÏivateluÊ s teÏmito prostrÏedky jõÂm vyrobenyÂmi
a v naÂvaznosti na uvedenou cÏinnost provaÂdeÏt odpovõÂdajõÂcõÂ nutnaÂ opatrÏenõÂ, zejmeÂna
oznamovat ministerstvu a StaÂtnõÂmu uÂstavu pro kontrolu leÂcÏiv (daÂle jen ¹UÂ stavª)
vznik nezÏaÂdoucõÂch prÏõÂhod, jakmile se o nich dozvõÂ, (poprodejnõÂ dozor),

3. 1. 1. 6. jmeÂno, prÏõÂjmenõÂ, bydlisÏteÏ, mõÂsto vyÂroby, pro ktereÂ platõÂ systeÂm jakosti, a identifikacÏnõÂ
cÏõÂslo, jestlizÏe vyÂrobcem je fyzickaÂ osoba, nebo naÂzev (obchodnõÂ jmeÂno), adresa sõÂdla,
identifikacÏnõÂ cÏõÂslo a adresa vyÂrobnõÂho mõÂsta, pro ktereÂ platõÂ systeÂm jakosti.

3. 2. UplatneÏnõÂ systeÂmu jakosti musõÂ zajistit jakost vyÂroby aktivnõÂch implantabilnõÂch zdravotnickyÂch pro-
strÏedkuÊ tak, aby tyto vyrobeneÂ prostrÏedky odpovõÂdaly ustanovenõÂm, kteraÂ se na neÏ vztahujõÂ z tohoto
narÏõÂzenõÂ, a to v kazÏdeÂm stadiu od jejich naÂvrhu azÏ po vyÂstupnõÂ kontrolu.
Prvky, pozÏadavky a opatrÏenõÂ prÏijataÂ vyÂrobcem pro jõÂm uplatnÏ ovanyÂ systeÂm jakosti musõÂ byÂt systema-
ticky a rÏaÂdneÏ dokumentovaÂny formou põÂsemnyÂch zaÂsad a postupuÊ , ktereÂ musõÂ umozÏnit jejich jednotnyÂ
vyÂklad, zejmeÂna zaÂznamuÊ o jakosti, programuÊ jakosti, plaÂnuÊ jakosti a prÏõÂrucÏky jakosti.
Dokumentace systeÂmu jakosti musõÂ obsahovat zejmeÂna odpovõÂdajõÂcõÂ popis

3. 2. 1. cõÂluÊ jakosti vyÂrobce,

3. 2. 2. organizacÏnõÂ struktury a vyÂrobnõÂ cÏinnosti u vyÂrobce, zejmeÂna

3. 2. 2. 1. vymezenõÂ zodpoveÏdnosti vedoucõÂch zameÏstnancuÊ a jejich pravomoci ve vztahu k ja-
kosti naÂvrhu a vyÂroby aktivnõÂch implantabilnõÂch zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ ,

3. 2. 2. 2. metody sledovaÂnõÂ uÂcÏinnosti systeÂmu jakosti, zejmeÂna jeho schopnostõÂ dosaÂhnout
pozÏadovaneÂ jakosti naÂvrhu i aktivnõÂch implantabilnõÂch zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ ,
vcÏetneÏ kontroly teÏch aktivnõÂch implantabilnõÂch zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ , ktereÂ
pozÏadovaneÂ jakosti nedosaÂhnou,

3. 2. 3. postupuÊ pro sledovaÂnõÂ a oveÏrÏovaÂnõÂ naÂvrhu aktivnõÂch implantabilnõÂch zdravotnickyÂch pro-
strÏedkuÊ , zejmeÂna

3. 2. 3. 1. specifikace naÂvrhu vcÏetneÏ norem, ktereÂ budou pouzÏity, popisu rÏesÏenõÂ prÏijatyÂch ke
splneÏnõÂ zaÂkladnõÂch pozÏadavkuÊ platnyÂch pro aktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickeÂ pro-
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strÏedky, nejsou-li normy uvedeneÂ v § 3 odst. 2 tohoto narÏõÂzenõÂ pouzÏity v plneÂm
rozsahu,

3. 2. 3. 2. techniky rÏõÂzenõÂ a oveÏrÏovaÂnõÂ naÂvrhuÊ , postupuÊ a systematickyÂch opatrÏenõÂ, ktereÂ budou
pouzÏõÂvaÂny prÏi navrhovaÂnõÂ aktivnõÂch implantabilnõÂch zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ ,

3. 2. 4. techniky kontroly a zajisÏteÏnõÂ jakosti aktivnõÂch implantabilnõÂch zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ ve
stadiu jejich vyÂroby, zejmeÂna

3. 2. 4. 1. postupy, ktereÂ budou pouzÏity pro sterilizaci a prodej, vcÏetneÏ prÏõÂslusÏnyÂch dokumentuÊ ,

3. 2. 4. 2. postupy k identifikaci aktivnõÂho implantabilnõÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku vypra-
covaneÂ a aktualizovaneÂ ke vsÏem stadiõÂm vyÂroby na zaÂkladeÏ vyÂkresuÊ , specifikacõÂ
a dalsÏõÂch odpovõÂdajõÂcõÂch dokumentuÊ ,

3. 2. 5. prÏõÂslusÏneÂ testy a zkousÏky, ktereÂ budou vykonaÂvaÂny prÏed vyÂrobou, beÏhem vyÂroby a po vyÂrobeÏ
aktivnõÂch implantabilnõÂch zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ , jejich cÏetnost a pouzÏitaÂ zkusÏebnõÂ zarÏõÂ-
zenõÂ.

3. 3. AutorizovanaÂ osoba provaÂdõÂ audity systeÂmu jakosti za uÂcÏelem zjisÏteÏnõÂ, zda systeÂm jakosti vyhovuje
pozÏadavkuÊ m uvedenyÂm v bodu 3. 2. teÂto prÏõÂlohy. Shoda s teÏmito pozÏadavky se prÏedpoklaÂdaÂ u systeÂmuÊ
jakosti, ktereÂ pouzÏõÂvajõÂ odpovõÂdajõÂcõÂ normy systeÂmu jakosti. V tyÂmu poveÏrÏeneÂm hodnocenõÂm systeÂmu
jakosti musõÂ byÂt alesponÏ jeden cÏlen, kteryÂ maÂ zkusÏenosti s hodnocenõÂm prÏõÂslusÏnyÂch technologiõÂ. Hod-
notitelskyÂ postup zahrnuje kontrolu provoznõÂch prostor vyÂrobce. AutorizovanaÂ osoba oznaÂmõÂ vyÂrobci
po provedeneÂm auditu systeÂmu jakosti sveÂ stanovisko, ktereÂ musõÂ obsahovat zaÂveÏry kontroly a oduÊ -
vodneÏneÂ zhodnocenõÂ.

3. 4. VyÂrobce informuje autorizovanou osobu, kteraÂ schvaÂlila systeÂm jakosti, o kazÏdeÂm zaÂmeÏru zmeÏnit tento
systeÂm. AutorizovanaÂ osoba zhodnotõÂ navrhovaneÂ zmeÏny a oveÏrÏõÂ, zda takto zmeÏneÏnyÂ systeÂm jakosti
vyhovuje pozÏadavkuÊ m uvedenyÂm v bodu 3. 2. teÂto prÏõÂlohy, a oznaÂmõÂ sveÂ stanovisko vyÂrobci. Toto
stanovisko musõÂ obsahovat zaÂveÏry kontroly a oduÊ vodneÏneÂ zhodnocenõÂ.

4. PosouzenõÂ naÂvrhu aktivnõÂho implantabilnõÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku

4. 1. VyÂrobce, poprÏõÂpadeÏ jõÂm zmocneÏnyÂ zaÂstupce pozÏaÂdaÂ, vedle svyÂch zaÂvazkuÊ podle bodu 3 teÂto prÏõÂlohy,
autorizovanou osobu o posouzenõÂ dokumentace vztahujõÂcõÂ se k naÂvrhu aktivnõÂho implantabilnõÂho
zdravotnickeÂho prostrÏedku, kteryÂ maÂ v uÂmyslu vyraÂbeÏt.

4. 2. ZÏ aÂdost musõÂ obsahovat zejmeÂna

4. 2. 1. popis naÂvrhu a vyÂroby aktivnõÂho implantabilnõÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku vcÏetneÏ uÂdajuÊ
o jeho vyÂkonnosti a dalsÏõÂch nezbytnyÂch uÂdajuÊ umozÏnÏ ujõÂcõÂch vyhodnotit, zda tento prostrÏedek
splnÏ uje pozÏadavky tohoto narÏõÂzenõÂ,

4. 2. 2. specifikaci naÂvrhu vcÏetneÏ pouzÏityÂch norem,

4. 2. 3. nezbytneÂ duÊ kazy o prÏimeÏrÏenosti norem, zejmeÂna nejsou-li normy uvedeneÂ v § 3 odst. 2 tohoto
narÏõÂzenõÂ pouzÏity v plneÂm rozsahu; tyto duÊ kazy musõÂ obsahovat vyÂsledky prÏõÂslusÏnyÂch zkousÏek
provedenyÂch vyÂrobcem nebo na jeho zodpoveÏdnost,

4. 2. 4. prohlaÂsÏenõÂ, zda aktivnõÂ implantabilnõÂ prostrÏedek obsahuje jako integraÂlnõÂ soucÏaÂst laÂtku, kteraÂ prÏi
samotneÂm pouzÏitõÂ muÊ zÏe byÂt povazÏovaÂna za leÂcÏivo2) a jejõÂzÏ puÊ sobenõÂ spolecÏneÏ s tõÂmto pro-
strÏedkem muÊ zÏe veÂst k jejõÂ biologickeÂ dostupnosti, spolecÏneÏ s uÂdaji o provedenyÂch odpovõÂdajõÂ-
cõÂch zkousÏkaÂch,

4. 2. 5. uÂdaje z klinickeÂho hodnocenõÂ o aktivnõÂm implantabilnõÂm zdravotnickeÂm prostrÏedku a

4. 2. 6. naÂvrh naÂvodu k pouzÏitõÂ aktivnõÂho implantabilnõÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku.

4. 3. AutorizovanaÂ osoba prÏezkoumaÂ zÏaÂdost, a jestlizÏe aktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickyÂ prostrÏedek vy-
hovuje prÏõÂslusÏnyÂm ustanovenõÂm tohoto narÏõÂzenõÂ, vydaÂ vyÂrobci, poprÏõÂpadeÏ jõÂm zmocneÏneÂmu zaÂstupci
certifikaÂt o prÏezkoumaÂnõÂ naÂvrhu tohoto prostrÏedku (daÂle jen ¹certifikaÂt o prÏezkoumaÂnõÂ naÂvrhuª);
autorizovanaÂ osoba muÊ zÏe v prÏõÂpadeÏ potrÏeby vyzÏadovat doplneÏnõÂ zÏaÂdosti dalsÏõÂmi zkousÏkami nebo
jinyÂmi duÊ kazy, aby mohl byÂt vyhodnocen v souladu s pozÏadavky tohoto narÏõÂzenõÂ.
CertifikaÂt o prÏezkoumaÂnõÂ naÂvrhu musõÂ obsahovat zaÂveÏry prÏezkoumaÂnõÂ, podmõÂnky platnosti, uÂdaje
nezbytneÂ k identifikaci schvaÂleneÂho naÂvrhu aktivnõÂho implantabilnõÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku,
poprÏõÂpadeÏ popis urcÏeneÂho uÂcÏelu pouzÏitõÂ.

4. 4. VyÂrobce, poprÏõÂpadeÏ jõÂm zmocneÏnyÂ zaÂstupce informuje autorizovanou osobu, kteraÂ vydala certifikaÂt
o prÏezkoumaÂnõÂ naÂvrhu, o vsÏech zmeÏnaÂch schvaÂleneÂho naÂvrhu aktivnõÂho implantabilnõÂho zdravotnic-
keÂho prostrÏedku. JestlizÏe takovyÂmi zmeÏnami by mohla byÂt dotcÏena shoda se zaÂkladnõÂmi pozÏadavky
uvedenyÂmi v prÏõÂloze cÏ. 1 tohoto narÏõÂzenõÂ nebo s podmõÂnkami prÏedepsanyÂmi pro pouzÏitõÂ aktivnõÂho
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implantabilnõÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku, podleÂhajõÂ tyto zmeÏny dodatecÏneÂmu schvaÂlenõÂ autorizova-
nou osobou, kteraÂ certifikaÂt o prÏezkoumaÂnõÂ naÂvrhu vydala. DoplnÏ koveÂ schvaÂlenõÂ vydaÂ autorizovanaÂ
osoba jako dodatek k certifikaÂtu o prÏezkoumaÂnõÂ naÂvrhu.

5. Dozor

5. 1. CõÂlem dozoru je zajistit, aby vyÂrobce naÂlezÏiteÏ plnil zaÂvazky vyplyÂvajõÂcõÂ ze schvaÂleneÂho systeÂmu jakosti.

5. 2. VyÂrobce zmocnõÂ autorizovanou osobu k provaÂdeÏnõÂ nezbytnyÂch kontrol a poskytne jõÂ prÏõÂslusÏneÂ infor-
mace, zejmeÂna

5. 2. 1. dokumentaci systeÂmu jakosti,

5. 2. 2. uÂdaje vyhrazeneÂ systeÂmem jakosti pro oblast naÂvrhu aktivnõÂho implantabilnõÂho zdravotnickeÂho
prostrÏedku, prÏedevsÏõÂm vyÂsledky analyÂz, propocÏtuÊ a zkousÏek,

5. 2. 3. uÂdaje vyhrazeneÂ systeÂmem jakosti pro oblast vyÂroby aktivnõÂch implantabilnõÂch zdravotnickyÂch
prostrÏedkuÊ , prÏedevsÏõÂm zpraÂvy o kontrolaÂch, zkousÏkaÂch, normalizaci, kalibraci a o kvalifikaci
prÏõÂslusÏnyÂch zameÏstnancuÊ .

5. 3. AutorizovanaÂ osoba provaÂdõÂ periodicky prÏõÂslusÏneÂ kontroly a hodnocenõÂ tak, aby se ujistila, zÏe vyÂrobce
pouzÏõÂvaÂ schvaÂlenyÂ systeÂm jakosti, a o teÏchto kontrolaÂch a hodnocenõÂch vyÂrobci poskytne zpraÂvu.

5. 4. AutorizovanaÂ osoba provaÂdõÂ, podle sveÂho uvaÂzÏenõÂ, u vyÂrobce i prÏedem neohlaÂsÏeneÂ kontroly, o nichzÏ
vyÂrobci poskytuje zpraÂvu.

6. AdministrativnõÂ opatrÏenõÂ

6. 1. VyÂrobce uchovaÂvaÂ po dobu nejmeÂneÏ 10 let po vyrobenõÂ poslednõÂho aktivnõÂho implantabilnõÂho zdra-
votnickeÂho prostrÏedku pro potrÏebu prÏõÂslusÏnyÂch spraÂvnõÂch uÂrÏaduÊ

6. 1. 1. prohlaÂsÏenõÂ o shodeÏ,

6. 1. 2. dokumentaci systeÂmu jakosti,

6. 1. 3. zmeÏny podle bodu 3. 4. teÂto prÏõÂlohy,

6. 1. 4. dokumentaci podle bodu 4. 2. teÂto prÏõÂlohy,

6. 1. 5. certifikaÂty a zpraÂvy autorizovaneÂ osoby podle boduÊ 3. 4., 4. 3., 5. 3. a 5. 4. teÂto prÏõÂlohy.

6. 2. AutorizovanaÂ osoba poskytuje na zÏaÂdost ostatnõÂm autorizovanyÂm osobaÂm a kontrolnõÂm orgaÂnuÊ m od-
povõÂdajõÂcõÂ informace tyÂkajõÂcõÂ se vydanyÂch, odmõÂtnutyÂch a odnÏ atyÂch certifikaÂtuÊ systeÂmu jakosti.

6. 3. JestlizÏe vyÂrobce neexistuje, uchovaÂvaÂ dokumentaci uvedenou v bodu 4. 2. a zprÏõÂstupnÏ uje ji podle bodu
6. 1. osoba, kteraÂ je odpoveÏdnaÂ za uvaÂdeÏnõÂ aktivnõÂch implantabilnõÂch zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ na trh.
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PrÏõÂloha cÏ. 3 k narÏõÂzenõÂ vlaÂdy cÏ. 198/1999 Sb.

PRÏ EZKOUSÏENIÂ TYPU AKTIVNIÂCH IMPLANTABILNIÂCH ZDRAVOTNICKYÂ CH
PROSTRÏ EDKUÊ AUTORIZOVANOU OSOBOU

1. PrÏezkousÏenõÂ typu aktivnõÂho implantabilnõÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku (daÂle jen ¹typª) autorizovanou
osobou je postup, kteryÂm autorizovanaÂ osoba zjisÏt'uje a osveÏdcÏuje, zda reprezentativnõÂ vzorek aktivnõÂho
implantabilnõÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku splnÏ uje prÏõÂslusÏnaÂ ustanovenõÂ tohoto narÏõÂzenõÂ.

2. VyÂrobce nebo jõÂm zmocneÏnyÂ zaÂstupce pozÏaÂdaÂ autorizovanou osobu o prÏezkousÏenõÂ typu aktivnõÂho implan-
tabilnõÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku; zÏaÂdost musõÂ obsahovat

2. 1. jmeÂno, prÏõÂjmenõÂ, bydlisÏteÏ, identifikacÏnõÂ cÏõÂslo a mõÂsto vyÂroby, jestlizÏe vyÂrobcem je fyzickaÂ osoba, nebo
naÂzev (obchodnõÂ jmeÂno), sõÂdlo a mõÂsto vyÂroby, jestlizÏe vyÂrobcem je praÂvnickaÂ osoba; jmeÂno, prÏõÂjmenõÂ
a bydlisÏteÏ zmocneÏneÂho zaÂstupce vyÂrobce, jestlizÏe podaÂvaÂ zÏaÂdost fyzickaÂ osoba, nebo naÂzev (obchodnõÂ
jmeÂno) a sõÂdlo, podaÂvaÂ-li zÏaÂdost k tomu zmocneÏnaÂ praÂvnickaÂ osoba;

2. 2. põÂsemneÂ prohlaÂsÏenõÂ, zÏe stejnaÂ zÏaÂdost nebyla podaÂna jineÂ autorizovaneÂ osobeÏ;

2. 3. dokumentaci podle bodu 3 teÂto prÏõÂlohy, kteraÂ je potrÏebnaÂ k posouzenõÂ shody typu s pozÏadavky tohoto
narÏõÂzenõÂ. VyÂrobce, poprÏõÂpadeÏ jõÂm zmocneÏnyÂ zaÂstupce prÏedaÂ typ autorizovaneÂ osobeÏ, kteraÂ si muÊ zÏe
vyzÏaÂdat podle potrÏeby dalsÏõÂ vzorky.

3. Dokumentace musõÂ umozÏnit porozumeÏnõÂ naÂvrhu, vyÂrobeÏ a cÏinnosti aktivnõÂho implantabilnõÂho zdravotnic-
keÂho prostrÏedku a musõÂ obsahovat zejmeÂna

3. 1. vsÏeobecnyÂ popis typu;

3. 2. konstrukcÏnõÂ vyÂkresy, prÏipravovaneÂ vyÂrobnõÂ technologie, zejmeÂna pokud jde o sterilizaci, vyÂkresy sou-
cÏaÂstõÂ, podsestav a obvoduÊ ;

3. 3. popisy a vysveÏtlivky nezbytneÂ k porozumeÏnõÂ vyÂkresuÊ m, scheÂmatuÊ m a cÏinnosti aktivnõÂho implantabil-
nõÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku;

3. 4. seznam norem (§ 3 odst. 2 tohoto narÏõÂzenõÂ), ktereÂ byly pro naÂvrh uÂplneÏ nebo cÏaÂstecÏneÏ pouzÏity, a popisy
rÏesÏenõÂ pro dodrzÏenõÂ zaÂkladnõÂch pozÏadavkuÊ , jestlizÏe nebyly uvedeneÂ normy pouzÏity;

3. 5. vyÂsledky konstrukcÏnõÂch vyÂpocÏtuÊ , oveÏrÏovaÂnõÂ a technickyÂch zkousÏek, vcÏetneÏ rizikovyÂch analyÂz;

3. 6. uÂdaj o tom, zda aktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickyÂ prostrÏedek obsahuje nebo neobsahuje jako inte-
graÂlnõÂ soucÏaÂst laÂtku, kteraÂ muÊ zÏe byÂt povazÏovaÂna za leÂcÏivo2) a jejõÂzÏ puÊ sobenõÂ spolecÏneÏ s tõÂmto pro-
strÏedkem muÊ zÏe veÂst k jejich biologickeÂ dostupnosti, a to spolecÏneÏ s uÂdaji o provedenyÂch odpovõÂdajõÂcõÂch
zkousÏkaÂch;

3. 7. uÂdaje z klinickeÂho hodnocenõÂ o aktivnõÂm implantabilnõÂm zdravotnickeÂm prostrÏedku a

3. 8. naÂvrh naÂvodu k pouzÏitõÂ aktivnõÂho implantabilnõÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku.

4. AutorizovanaÂ osoba

4. 1. prÏezkoumaÂ a zhodnotõÂ dokumentaci a oveÏrÏõÂ, zda byl typ aktivnõÂho implantabilnõÂho zdravotnickeÂho
prostrÏedku vyroben v souladu s touto dokumentacõÂ. O skutecÏnostech, ktereÂ jsou navrhovaÂny v souladu
s prÏõÂslusÏnyÂmi normami uvedenyÂmi v § 3 odst. 2 tohoto narÏõÂzenõÂ, a o skutecÏnostech, ktereÂ nejsou na-
vrhovaÂny podle uvedenyÂch norem, porÏõÂdõÂ zaÂznam;

4. 2. provede nebo nechaÂ proveÂst prÏõÂslusÏneÂ kontroly nebo zkousÏky nezbytneÂ k oveÏrÏenõÂ, zda rÏesÏenõÂ prÏijataÂ
vyÂrobcem splnÏ ujõÂ zaÂkladnõÂ pozÏadavky tohoto narÏõÂzenõÂ, pokud nebyly pouzÏity normy uvedeneÂ v § 3
odst. 2 tohoto narÏõÂzenõÂ;

4. 3. provede nebo nechaÂ proveÂst prÏõÂslusÏneÂ kontroly nebo zkousÏky nezbytneÂ k oveÏrÏenõÂ, zda vyÂrobce sku-
tecÏneÏ pouzÏil odpovõÂdajõÂcõÂ normy uvedeneÂ v § 3 odst. 2 tohoto narÏõÂzenõÂ, ktereÂ zvolil;

4. 4. dohodne s vyÂrobcem, poprÏõÂpadeÏ s jõÂm zmocneÏnyÂm zaÂstupcem mõÂsto, kde budou kontroly a zkousÏky
provaÂdeÏny.

5. AutorizovanaÂ osoba vydaÂ vyÂrobci, poprÏõÂpadeÏ jõÂm zmocneÏneÂmu zaÂstupci certifikaÂt o prÏezkousÏenõÂ typu,
jestlizÏe typ splnÏ uje ustanovenõÂ tohoto narÏõÂzenõÂ; certifikaÂt musõÂ obsahovat

5. 1. jmeÂno, prÏõÂjmenõÂ, bydlisÏteÏ, identifikacÏnõÂ cÏõÂslo a mõÂsto vyÂroby, jestlizÏe vyÂrobcem je fyzickaÂ osoba, nebo
naÂzev (obchodnõÂ jmeÂno), sõÂdlo, identifikacÏnõÂ cÏõÂslo a mõÂsto vyÂroby, jestlizÏe vyÂrobcem je praÂvnickaÂ osoba;
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5. 2. zaÂveÏry kontroly, podmõÂnky jeho platnosti;

5. 3. uÂdaje potrÏebneÂ k identifikaci schvaÂleneÂho typu.

K certifikaÂtu musõÂ byÂt prÏipojeny podstatneÂ cÏaÂsti dokumentace typu; kopii certifikaÂtu uchovaÂvaÂ i pro potrÏebu
prÏõÂslusÏnyÂch spraÂvnõÂch uÂrÏaduÊ autorizovanaÂ osoba, a to po dobu nejmeÂneÏ 10 let po vyrobenõÂ poslednõÂho
aktivnõÂho implantabilnõÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku schvaÂleneÂho typu.

6. VyÂrobce, poprÏõÂpadeÏ jõÂm zmocneÏnyÂ zaÂstupce informuje autorizovanou osobu, kteraÂ vydala certifikaÂt o prÏe-
zkousÏenõÂ typu, o zmeÏnaÂch, ktereÂ zamyÂsÏlõÂ proveÂst na aktivnõÂm implantabilnõÂm zdravotnickeÂm prostrÏedku
schvaÂleneÂho typu. AutorizovanaÂ osoba, kteraÂ vydala certifikaÂt o prÏezkousÏenõÂ typu, vydaÂ dodatecÏneÏ souhlas
s naÂvrhem zmeÏny typu, a to pouze v prÏõÂpadeÏ, jestlizÏe navrhovaneÂ zmeÏny nemohou ovlivnit shodu typu se
zaÂkladnõÂmi pozÏadavky nebo s podmõÂnkami stanovenyÂmi pro pouzÏitõÂ tohoto prostrÏedku. UvedenyÂ dodatecÏnyÂ
souhlas musõÂ mõÂt formu dodatku k puÊ vodnõÂmu certifikaÂtu o prÏezkousÏenõÂ typu.

7. AdministrativnõÂ opatrÏenõÂ

7. 1. AutorizovanaÂ osoba poskytuje jinyÂm autorizovanyÂm osobaÂm a osobaÂm provaÂdeÏjõÂcõÂm dozor15) na jejich
zÏaÂdost odpovõÂdajõÂcõÂ informace tyÂkajõÂcõÂ se vydanyÂch, odmõÂtnutyÂch a odnÏ atyÂch certifikaÂtuÊ o prÏezkousÏenõÂ
typu a jejich dodatkuÊ .

7. 2. OstatnõÂ autorizovaneÂ osoby a prÏõÂslusÏneÂ spraÂvnõÂ uÂrÏady mohou po prÏedlozÏenõÂ oduÊ vodneÏneÂ zÏaÂdosti ob-
drzÏet kopie certifikaÂtuÊ o prÏezkousÏenõÂ typu, poprÏõÂpadeÏ jejich dodatkuÊ ; prÏed zprÏõÂstupneÏnõÂm teÏchto certi-
fikaÂtuÊ a jejich dodatkuÊ jinyÂm autorizovanyÂm osobaÂm musõÂ byÂt o jejich zÏaÂdosti informovaÂn vyÂrobce.

7. 3. VyÂrobce nebo osoba jõÂm zmocneÏnaÂ uchovaÂvaÂ spolu s technickou dokumentacõÂ kopii certifikaÂtu o prÏe-
zkousÏenõÂ typu a jejich dodatkuÊ po dobu nejmeÂneÏ 10 let po vyrobenõÂ poslednõÂho aktivnõÂho implanta-
bilnõÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku, a to i pro potrÏebu prÏõÂslusÏnyÂch spraÂvnõÂch uÂrÏaduÊ .

7. 4. JestlizÏe osoby uvedeneÂ v bodu 7. 3. teÂto prÏõÂlohy neexistujõÂ, uchovaÂvaÂ technickou dokumentaci a zprÏõÂ-
stupnÏ uje ji prÏõÂslusÏnyÂm spraÂvnõÂm uÂrÏaduÊ m podle bodu 7. 1. osoba, kteraÂ je odpoveÏdnaÂ za uvaÂdeÏnõÂ
aktivnõÂch implantabilnõÂch zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ na trh.
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PrÏõÂloha cÏ. 4 k narÏõÂzenõÂ vlaÂdy cÏ. 198/1999 Sb.

OVEÏ RÏ OVAÂ NIÂ SHODY
AKTIVNIÂCH IMPLANTABILNIÂCH ZDRAVOTNICKYÂ CH PROSTRÏ EDKUÊ
S CERTIFIKOVANYÂ M TYPEM NA STATISTICKY VYBRANEÂ M VZORKU

AUTORIZOVANOU OSOBOU

1. OveÏrÏovaÂnõÂ aktivnõÂch implantabilnõÂch zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ je postup, kteryÂm vyÂrobce nebo osoba jõÂm
zmocneÏnaÂ zajisÏt'uje a prohlasÏuje, zÏe aktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky uvedeneÂ v bodu 3 teÂto
prÏõÂlohy jsou ve shodeÏ s typem popsanyÂm v certifikaÂtu o prÏezkousÏenõÂ typu a splnÏ ujõÂ pozÏadavky tohoto
narÏõÂzenõÂ, ktereÂ se na neÏ vztahujõÂ.

2. VyÂrobce ucÏinõÂ nezbytnaÂ opatrÏenõÂ, aby byla ve vyÂrobnõÂm procesu zajisÏteÏna shoda aktivnõÂch implantabilnõÂch
zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ s typem popsanyÂm v certifikaÂtu o prÏezkousÏenõÂ typu a s pozÏadavky tohoto na-
rÏõÂzenõÂ, ktereÂ se na neÏ vztahujõÂ. VyÂrobce oznacÏõÂ kazÏdyÂ aktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickyÂ prostrÏedek znacÏkou
shody a vystavõÂ põÂsemneÂ prohlaÂsÏenõÂ o shodeÏ.

3. VyÂrobce prÏed zahaÂjenõÂm vyÂroby prÏipravõÂ dokumentaci charakterizujõÂcõÂ vyÂrobnõÂ proces, zejmeÂna v oblasti
sterilizace, vcÏetneÏ prÏedem stanovenyÂch rutinnõÂch opatrÏenõÂ, kteraÂ budou uplatnÏ ovaÂna k zajisÏteÏnõÂ jednotnosti
vyÂroby a shody aktivnõÂho implantabilnõÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku s typem popsanyÂm v certifikaÂtu
o prÏezkousÏenõÂ typu a s pozÏadavky tohoto narÏõÂzenõÂ, ktereÂ se na neÏ vztahujõÂ.

4. VyÂrobce poskytuje zaÂruku, zÏe zavede a bude aktualizovat systematickyÂ postup k zõÂskaÂvaÂnõÂ a vyhodnocovaÂnõÂ
informacõÂ a zkusÏenostõÂ uzÏivateluÊ s teÏmito jõÂm vyrobenyÂmi aktivnõÂmi implantabilnõÂmi zdravotnickyÂmi pro-
strÏedky a v naÂvaznosti na uvedenou cÏinnost provaÂdeÏt odpovõÂdajõÂcõÂ nutnaÂ opatrÏenõÂ (poprodejnõÂ dozor). DaÂle
se vyÂrobce zavazuje oznamovat ministerstvu a UÂ stavu nezÏaÂdoucõÂ prÏõÂhody, jakmile se o nich dozvõÂ.

5. AutorizovanaÂ osoba provede oveÏrÏenõÂ shody aktivnõÂho implantabilnõÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku s jeho
certifikovanyÂm typem a s pozÏadavky tohoto narÏõÂzenõÂ pomocõÂ kontrol a zkousÏek teÏchto prostrÏedkuÊ vybra-
nyÂch statisticky podle bodu 6 teÂto prÏõÂlohy. VyÂrobce zmocnõÂ autorizovanou osobu k hodnocenõÂ uÂcÏinnosti
opatrÏenõÂ ucÏineÏnyÂch podle bodu 3 teÂto prÏõÂlohy, v prÏõÂpadeÏ potrÏeby i auditem.

6. StatistickeÂ oveÏrÏovaÂnõÂ

6. 1. VyÂrobce prÏedlozÏõÂ aktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky v jednotnyÂch vyÂrobnõÂch daÂvkaÂch (sÏar-
zÏõÂch) a ucÏinõÂ nezbytnaÂ opatrÏenõÂ, aby vyÂrobnõÂ proces zajisÏt'oval stejnorodost kazÏdeÂ vyrobeneÂ daÂvky
(sÏarzÏe).

6. 2. AutorizovanaÂ osoba odebere z kazÏdeÂ vyÂrobnõÂ daÂvky (sÏarzÏe) naÂhodneÏ vybranyÂ vzorek. AktivnõÂ implan-
tabilnõÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky, ktereÂ tvorÏõÂ vzorek, autorizovanaÂ osoba jednotliveÏ kontroluje podle
prÏõÂslusÏnyÂch zkousÏek uvedenyÂch v normaÂch (§ 3 odst. 2), ktereÂ se k nim vztahujõÂ, nebo provedenõÂm
odpovõÂdajõÂcõÂch zkousÏek. PrÏi zkoumaÂnõÂ podle prÏedchozõÂ veÏty se oveÏrÏuje shoda aktivnõÂho implantabil-
nõÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku s jejich schvaÂlenyÂm typem popsanyÂm v certifikaÂtu o prÏezkousÏenõÂ typu
za uÂcÏelem prÏijetõÂ nebo odmõÂtnutõÂ vyÂrobnõÂ daÂvky (sÏarzÏe).

6. 3. StatistickeÂ oveÏrÏovaÂnõÂ aktivnõÂch implantabilnõÂch zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ se provaÂdõÂ srovnaÂvaÂnõÂm
s pouzÏitõÂm systeÂmu odbeÏru vzorkuÊ s teÏmito charakteristikami

6. 3. 1. uÂrovenÏ jakosti odpovõÂdajõÂcõÂ pravdeÏpodobnosti prÏevzetõÂ 95 % s hodnotou neshod od 0,29 % do
1 %,

6. 3. 2. meznõÂ jakost odpovõÂdajõÂcõÂ pravdeÏpodobnosti prÏevzetõÂ 5 % s hodnotou neshod od 3 % do 7 %.

6. 4. JestlizÏe autorizovanaÂ osoba vyÂrobnõÂ daÂvku (sÏarzÏi)

6. 4. 1. prÏevezme, prÏipojõÂ nebo daÂ prÏipojit na kazÏdyÂ aktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickyÂ prostrÏedek sveÂ
identifikacÏnõÂ cÏõÂslo a vypracuje põÂsemnyÂ certifikaÂt shody s odvolaÂnõÂm na provedeneÂ zkousÏky.
AktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky z prÏevzateÂ vyÂrobnõÂ daÂvky (sÏarzÏe) mohou byÂt
uvedeny na trh s vyÂjimkou teÏch aktivnõÂch implantabilnõÂch zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ ve vy-
braneÂm vzorku, ktereÂ byly shledaÂny nevyhovujõÂcõÂmi,

6. 4. 2. odmõÂtne prÏevzõÂt, ucÏinõÂ odpovõÂdajõÂcõÂ opatrÏenõÂ za uÂcÏelem zabraÂneÏnõÂ uvedenõÂ teÂto vyÂrobnõÂ daÂvky
(sÏarzÏe) na trh; v prÏõÂpadeÏ opakovaneÂho zamõÂtnutõÂ vyÂrobnõÂch daÂvek (sÏarzÏõÂ) je autorizovanaÂ osoba
opraÂvneÏna statistickeÂ oveÏrÏovaÂnõÂ pozastavit.

6. 5. VyÂrobce je opraÂvneÏn umõÂstit jizÏ v pruÊ beÏhu vyÂrobnõÂho procesu na obal vyraÂbeÏneÂho aktivnõÂho implanta-
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bilnõÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku identifikacÏnõÂ cÏõÂslo autorizovaneÂ osoby, kteraÂ je odpoveÏdnaÂ za sta-
tistickeÂ oveÏrÏovaÂnõÂ, a to na jejõÂ odpoveÏdnost.

6. 6. VyÂrobce nebo osoba jõÂm zmocneÏnaÂ zajisÏt'uje prÏedlozÏenõÂ certifikaÂtuÊ uvedenyÂch v bodu 6. 4. 1. teÂto
prÏõÂlohy, vypracovanyÂch autorizovanou osobou, a to na pozÏaÂdaÂnõÂ, zejmeÂna kontrolnõÂch orgaÂnuÊ .

SbõÂrka zaÂkonuÊ cÏ. 198 / 1999CÏ aÂstka 67 Strana 3393



PrÏõÂloha cÏ. 5 k narÏõÂzenõÂ vlaÂdy cÏ. 198/1999 Sb.

POSUZOVAÂ NIÂ SYSTEÂ MU JAKOSTI VYÂ ROBY

(ZabezpecÏenõÂ jakosti vyÂroby)

1. VyÂrobce

1. 1. pouzÏõÂvaÂ systeÂm zabezpecÏenõÂ jakosti schvaÂlenyÂ pro vyÂrobu aktivnõÂch implantabilnõÂch zdravotnickyÂch
prostrÏedkuÊ , jejich vyÂstupnõÂ kontrolu provaÂdõÂ podle bodu 3 teÂto prÏõÂlohy;

1. 2. podleÂhaÂ dozoru podle bodu 4 teÂto prÏõÂlohy.

2. ProhlaÂsÏenõÂ o shodeÏ s typem je soucÏaÂstõÂ postupu, kteryÂm vyÂrobce plnõÂcõÂ zaÂvazky podle bodu 1 zarucÏuje
a prohlasÏuje, zÏe prÏõÂslusÏneÂ aktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky odpovõÂdajõÂ typu popsaneÂmu v certi-
fikaÂtu o prÏezkousÏenõÂ typu a vyhovujõÂ ustanovenõÂm tohoto narÏõÂzenõÂ, kteraÂ se na neÏ vztahujõÂ.
VyÂrobce nebo osoba jõÂm zmocneÏnaÂ umõÂstõÂ v souladu s § 6 tohoto narÏõÂzenõÂ znacÏku shody a vystavõÂ põÂsemneÂ
prohlaÂsÏenõÂ o shodeÏ. Toto prohlaÂsÏenõÂ se vztahuje na jeden nebo võÂce identifikovanyÂch prÏevzatyÂch vzorkuÊ
konkreÂtnõÂho aktivnõÂho implantabilnõÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku; vyÂrobce toto prohlaÂsÏenõÂ uchovaÂvaÂ po
dobu nejmeÂneÏ 10 let po vyrobenõÂ poslednõÂho kusu tohoto prostrÏedku i pro potrÏeby prÏõÂslusÏnyÂch spraÂvnõÂch
uÂrÏaduÊ .

3. SysteÂm jakosti

3. 1. VyÂrobce prÏedklaÂdaÂ autorizovaneÂ osobeÏ zÏaÂdost o vyhodnocenõÂ sveÂho systeÂmu jakosti; zÏaÂdost musõÂ ob-
sahovat

3. 1. 1. odpovõÂdajõÂcõÂ uÂdaje o aktivnõÂch implantabilnõÂch zdravotnickyÂch prostrÏedcõÂch, jejichzÏ vyÂroba se
prÏedpoklaÂdaÂ,

3. 1. 2. dokumentaci systeÂmu jakosti,

3. 1. 3. zaÂruky plneÏnõÂ zaÂvazkuÊ vyplyÂvajõÂcõÂch ze schvaÂleneÂho systeÂmu jakosti,

3. 1. 4. zaÂruky udrzÏovaÂnõÂ schvaÂleneÂho systeÂmu jakosti v pouzÏitelneÂm a uÂcÏinneÂm stavu,

3. 1. 5. technickou dokumentaci schvaÂlenyÂch typuÊ a kopii certifikaÂtu o prÏezkousÏenõÂ typu, jestlizÏe to
prÏichaÂzõÂ v uÂvahu,

3. 1. 6. zaÂruku vyÂrobce, zÏe zavede a bude aktualizovat systematickyÂ postup zõÂskaÂvaÂnõÂ a vyhodnocovaÂnõÂ
informacõÂ a zkusÏenostõÂ uzÏivateluÊ s teÏmito prostrÏedky jõÂm vyrobenyÂmi a v naÂvaznosti na uve-
denou cÏinnost provaÂdeÏt odpovõÂdajõÂcõÂ nutnaÂ opatrÏenõÂ, zejmeÂna oznamovat ministerstvu a UÂ stavu
vznik nezÏaÂdoucõÂch prÏõÂhod, jakmile se o nich dozvõÂ, (poprodejnõÂ dozor).

3. 2. UplatneÏnyÂ systeÂm jakosti musõÂ zajistit, zÏe vyrobeneÂ aktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky
odpovõÂdajõÂ typu popsaneÂmu v certifikaÂtu o prÏezkousÏenõÂ typu. Prvky, pozÏadavky a opatrÏenõÂ prÏijataÂ
vyÂrobcem pro jõÂm uplatnÏ ovanyÂ systeÂm musõÂ byÂt systematicky a rÏaÂdneÏ dokumentovaÂny formou põÂsem-
nyÂch zaÂsad a postupuÊ , ktereÂ musõÂ umozÏnit jejich jednotnyÂ vyÂklad, zejmeÂna zaÂznamuÊ o jakosti, pro-
gramuÊ jakosti, plaÂnu jakosti a prÏõÂrucÏky jakosti.
Dokumentace systeÂmu jakosti musõÂ obsahovat zejmeÂna popis

3. 2. 1. cõÂluÊ systeÂmu jakosti u vyÂrobce,

3. 2. 2. organizacÏnõÂ struktury a vyÂrobnõÂ cÏinnosti u vyÂrobce, zejmeÂna

3. 2. 2. 1. vymezenõÂ zodpoveÏdnosti vedoucõÂch zameÏstnancuÊ a jejich pravomoci ve vztahu k ja-
kosti vyÂroby aktivnõÂch implantabilnõÂch zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ ,

3. 2. 2. 2. metody sledovaÂnõÂ uÂcÏinnosti systeÂmu jakosti, zejmeÂna jeho schopnostõÂ dosaÂhnout
pozÏadovaneÂ jakosti aktivnõÂch implantabilnõÂch zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ , vcÏetneÏ
kontroly teÏch aktivnõÂch implantabilnõÂch zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ , ktereÂ pozÏado-
vaneÂ jakosti nedosaÂhnou,

3. 2. 3. techniky kontroly a zajisÏteÏnõÂ jakosti aktivnõÂch implantabilnõÂch zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ ve
stadiu jejich vyÂroby, zejmeÂna

3. 2. 3. 1. postupuÊ , ktereÂ budou pouzÏõÂvaÂny zejmeÂna pro sterilizaci, prodej, a prÏõÂslusÏneÂ doku-
menty,

3. 2. 3. 2. postupy k identifikaci aktivnõÂho implantabilnõÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku vypra-
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covaneÂ a aktualizovaneÂ ve vsÏech stadiõÂch jejich vyÂroby na zaÂkladeÏ vyÂkresuÊ , specifikacõÂ
a dalsÏõÂch prÏõÂslusÏnyÂch dokumentuÊ ,

3. 2. 4. prÏõÂslusÏneÂ testy a zkousÏky, ktereÂ budou vykonaÂny prÏed vyÂrobou, beÏhem vyÂroby a po vyÂrobeÏ
aktivnõÂch implantabilnõÂch zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ , jejich cÏetnost a pouzÏitaÂ zkusÏebnõÂ zarÏõÂ-
zenõÂ.

3. 3. AutorizovanaÂ osoba provaÂdõÂ audity systeÂmu jakosti za uÂcÏelem zjisÏteÏnõÂ, zda systeÂm jakosti vyhovuje
pozÏadavkuÊ m uvedenyÂm v bodu 3. 2. teÂto prÏõÂlohy. Shoda s teÏmito pozÏadavky se prÏedpoklaÂdaÂ u systeÂmuÊ
jakosti, ktereÂ pouzÏõÂvajõÂ odpovõÂdajõÂcõÂ normy systeÂmu jakosti. V tyÂmu poveÏrÏeneÂm hodnocenõÂm systeÂmu
jakosti musõÂ byÂt alesponÏ jeden cÏlen, kteryÂ maÂ zkusÏenosti s hodnocenõÂm prÏõÂslusÏnyÂch technologiõÂ. Hod-
notitelskyÂ postup zahrnuje kontrolu provoznõÂch prostor vyÂrobce. AutorizovanaÂ osoba oznaÂmõÂ vyÂrobci
po provedeneÂm auditu systeÂmu jakosti sveÂ stanovisko, ktereÂ musõÂ obsahovat zaÂveÏry kontroly a oduÊ -
vodneÏneÂ zhodnocenõÂ.

3. 4. VyÂrobce informuje autorizovanou osobu, kteraÂ schvaÂlila systeÂm jakosti, o kazÏdeÂm zaÂmeÏru zmeÏnit tento
systeÂm. AutorizovanaÂ osoba zhodnotõÂ navrhovaneÂ zmeÏny a oveÏrÏõÂ, zda takto zmeÏneÏnyÂ systeÂm jakosti
vyhovuje pozÏadavkuÊ m uvedenyÂm v bodu 3. 2. teÂto prÏõÂlohy, a oznaÂmõÂ vyÂrobci sveÂ stanovisko. Toto
stanovisko musõÂ obsahovat zaÂveÏry kontroly a oduÊ vodneÏneÂ zhodnocenõÂ.

4. Dozor

4. 1. CõÂlem dozoru je zajistit, aby vyÂrobce naÂlezÏiteÏ plnil zaÂvazky vyplyÂvajõÂcõÂ ze schvaÂleneÂho systeÂmu jakosti.

4. 2. VyÂrobce zmocnõÂ autorizovanou osobu k provaÂdeÏnõÂ vsÏech nezbytnyÂch kontrol a poskytne jõÂ prÏõÂslusÏneÂ
informace, zejmeÂna

4. 2. 1. dokumentaci systeÂmu jakosti,

4. 2. 2. uÂdaje vyhrazeneÂ systeÂmem jakosti pro oblast vyÂroby aktivnõÂch implantabilnõÂch zdravotnickyÂch
prostrÏedkuÊ , prÏedevsÏõÂm zpraÂvy o kontrolaÂch, zkousÏkaÂch, normalizaci, kalibraci a o kvalifikaci
prÏõÂslusÏnyÂch zameÏstnancuÊ .

4. 3. AutorizovanaÂ osoba provaÂdõÂ periodicky prÏõÂslusÏneÂ kontroly a hodnocenõÂ tak, aby se ujistila, zÏe vyÂrobce
pouzÏõÂvaÂ schvaÂlenyÂ systeÂm jakosti, o teÏchto kontrolaÂch a hodnocenõÂch vyÂrobci poskytne zpraÂvu.

4. 4. AutorizovanaÂ osoba provaÂdõÂ u vyÂrobce i prÏedem neohlaÂsÏeneÂ kontroly, o teÏchto kontrolaÂch poskytuje
vyÂrobci zpraÂvu.

5. AutorizovanaÂ osoba sdeÏlõÂ ostatnõÂm autorizovanyÂm osobaÂm informace tyÂkajõÂcõÂ se vydanyÂch, odmõÂtnutyÂch
a odnÏ atyÂch schvaÂlenõÂ systeÂmuÊ jakosti.
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PrÏõÂloha cÏ. 6 k narÏõÂzenõÂ vlaÂdy cÏ. 198/1999 Sb.

AKTIVNIÂ IMPLANTABILNIÂ ZDRAVOTNICKEÂ PROSTRÏ EDKY URCÏ ENEÂ
PRO ZVLAÂ SÏTNIÂ UÂ CÏ ELY

1. VyÂrobce nebo jeho zplnomocneÏnyÂ zaÂstupce vydaÂ pro zakaÂzkovyÂ aktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickyÂ pro-
strÏedek nebo aktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickyÂ prostrÏedek urcÏenyÂ pro klinickeÂ hodnocenõÂ prohlaÂsÏenõÂ uve-
deneÂ v bodu 2 teÂto prÏõÂlohy.

2. ProhlaÂsÏenõÂ musõÂ obsahovat u

2. 1. zakaÂzkoveÂho aktivnõÂho implantabilnõÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku

2. 1. 1. uÂdaje umozÏnÏ ujõÂcõÂ tento prostrÏedek identifikovat,

2. 1. 2. prohlaÂsÏenõÂ, zÏe tento prostrÏedek je urcÏen vyÂlucÏneÏ pro pacienta s uvedenõÂm jeho jmeÂna, prÏõÂjmenõÂ,
data narozenõÂ a bydlisÏteÏ,

2. 1. 3. jmeÂno, prÏõÂjmenõÂ a identifikacÏnõÂ cÏõÂslo leÂkarÏe, kteryÂ tento prostrÏedek prÏedepsal, a sõÂdlo zdravot-
nickeÂho zarÏõÂzenõÂ, ve ktereÂm poskytuje zdravotnõÂ peÂcÏi, poprÏõÂpadeÏ naÂzev a identifikacÏnõÂ cÏõÂslo
zdravotnickeÂho zarÏõÂzenõÂ, ktereÂ bude tento prostrÏedek implantovat, jestlizÏe to prÏichaÂzõÂ v uÂvahu,

2. 1. 4. jednotliveÂ charakteristiky tohoto prostrÏedku popsaneÂ v leÂkarÏskeÂm prÏedpisu podle bodu 2. 1. 3.,

2. 1. 5. prohlaÂsÏenõÂ, zÏe tento prostrÏedek vyhovuje zaÂkladnõÂm pozÏadavkuÊ m uvedenyÂm v prÏõÂloze cÏ. 1,
poprÏõÂpadeÏ uÂdaj uvaÂdeÏjõÂcõÂ, ktereÂ ze zaÂkladnõÂch pozÏadavkuÊ nejsou zcela splneÏny, vcÏetneÏ uvedenõÂ
duÊ voduÊ ;

2. 2. aktivnõÂho implantabilnõÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku urcÏeneÂho pro klinickeÂ hodnocenõÂ

2. 2. 1. uÂdaje umozÏnÏ ujõÂcõÂ tento prostrÏedek identifikovat,

2. 2. 2. plaÂn zkousÏek obsahujõÂcõÂch zejmeÂna uÂcÏel, rozsah a pocÏet teÏchto prostrÏedkuÊ , ke kteryÂm se vzta-
huje, stanovisko prÏõÂslusÏneÂ etickeÂ komise a uÂdaje tyÂkajõÂcõÂ se tohoto stanoviska,

2. 2. 3. jmeÂno, prÏõÂjmenõÂ a identifikacÏnõÂ cÏõÂslo leÂkarÏe, kteryÂ bude na vlastnõÂ odpoveÏdnost provaÂdeÏt kli-
nickeÂ hodnocenõÂ, vcÏetneÏ klinickyÂch zkousÏek, a zadavatele klinickeÂho hodnocenõÂ tohoto pro-
strÏedku (jmeÂno, prÏõÂjmenõÂ a bydlisÏteÏ u fyzickeÂ osoby, naÂzev nebo obchodnõÂ jmeÂno, sõÂdlo a iden-
tifikacÏnõÂ cÏõÂslo u praÂvnickeÂ osoby), mõÂsto provaÂdeÏnõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ (vcÏetneÏ klinickyÂch
zkousÏek), datum jeho plaÂnovaneÂho zahaÂjenõÂ a doby trvaÂnõÂ,

2. 2. 4. prohlaÂsÏenõÂ, zÏe tento prostrÏedek vyhovuje zaÂkladnõÂm pozÏadavkuÊ m uvedenyÂm v prÏõÂloze cÏ. 1
tohoto narÏõÂzenõÂ, s vyÂjimkou hledisek, kteraÂ tvorÏõÂ prÏedmeÏt klinickyÂch zkousÏek, a zÏe s prÏihleÂd-
nutõÂm k teÏmto hlediskuÊ m byla ucÏineÏna prÏedbeÏzÏnaÂ opatrÏenõÂ k ochraneÏ zdravõÂ a bezpecÏnosti
pacienta, na ktereÂm se bude klinickeÂ hodnocenõÂ provaÂdeÏt.

3. VyÂrobce uchovaÂvaÂ po dobu 10 let prohlaÂsÏenõÂ a dokumentaci umozÏnÏ ujõÂcõÂ porozumeÏt naÂvrhu, vyÂrobeÏ a uÂdajuÊ m
o vyÂkonnosti vyrobeneÂho

3. 1. zakaÂzkoveÂho aktivnõÂho implantabilnõÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku za uÂcÏelem zhodnocenõÂ jeho shody
s pozÏadavky tohoto narÏõÂzenõÂ; daÂle ucÏinõÂ nezbytnaÂ opatrÏenõÂ, aby jeho vyÂrobnõÂ proces zajisÏt'oval shodu
vyraÂbeÏnyÂch zakaÂzkovyÂch aktivnõÂch implantabilnõÂch zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ se zaÂkladnõÂmi pozÏa-
davky uvedenyÂmi v prÏõÂloze cÏ. 1 tohoto narÏõÂzenõÂ;

3. 2. aktivnõÂho implantabilnõÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku urcÏeneÂho pro klinickeÂ hodnocenõÂ, kteraÂ musõÂ
obsahovat

3. 2. 1. vsÏeobecnyÂ popis tohoto prostrÏedku,

3. 2. 2. konstrukcÏnõÂ vyÂkresy, vyÂrobnõÂ technologii, zejmeÂna pokud jde o sterilizaci, vyÂkresy soucÏaÂstõÂ,
podsestav a obvoduÊ ,

3. 2. 3. popisy a vysveÏtlivky nezbytneÂ k porozumeÏnõÂ vyÂkresuÊ m, scheÂmatuÊ m a cÏinnosti tohoto pro-
strÏedku,

3. 2. 4. seznam norem (§ 3 odst. 2 tohoto narÏõÂzenõÂ), ktereÂ byly uÂplneÏ nebo cÏaÂstecÏneÏ pouzÏity, a popisy
schvaÂlenyÂch rÏesÏenõÂ pro dodrzÏenõÂ zaÂkladnõÂch pozÏadavkuÊ , jestlizÏe nebyly uvedeneÂ normy pou-
zÏity,

3. 2. 5. vyÂsledky zejmeÂna konstrukcÏnõÂch vyÂpocÏtuÊ , oveÏrÏovaÂnõÂ a technickyÂch zkousÏek.

SbõÂrka zaÂkonuÊ cÏ. 198 / 1999Strana 3396 CÏ aÂstka 67



Tuto dokumentaci vcÏetneÏ prohlaÂsÏenõÂ zprÏõÂstupnõÂ prÏõÂslusÏnyÂm spraÂvnõÂm uÂrÏaduÊ m na jejich zÏaÂdost.
VyÂrobce ucÏinõÂ nezbytnaÂ opatrÏenõÂ, aby jeho vyÂrobnõÂ proces zajisÏt'oval shodu vyraÂbeÏnyÂch aktivnõÂch implanta-
bilnõÂch zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ urcÏenyÂch pro klinickeÂ hodnocenõÂ se zaÂkladnõÂmi pozÏadavky uvedenyÂmi
v prÏõÂloze cÏ. 1 tohoto narÏõÂzenõÂ, v prÏõÂpadeÏ nezbytnosti muÊ zÏe podporÏit vyhodnocenõÂ uÂcÏinnosti teÏchto opatrÏenõÂ
prostrÏednictvõÂm auditu.
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