Roénik 1999

SBIRKA ZAKONU

CESKE REPUBLIKY

Castka 67 Rozesldna dne 10. zdii 1999 Cena K¢ 17,-

OBSAH:

197. Nafizeni vlddy, kterym se stanovi sazby cla a celni kvéty pro dovoz &erveného vina v nidobich o obsahu pfevysujicim
2 litry a Inu ldmaného nebo tfeného

198. Nafizeni vlddy, kterym se stanovi technické pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky




Strana 3378

Sbirka zdkont & 197 / 1999

Cistka 67

197
NARIZENI VLADY

ze dne 28. Cervence 1999,

kterym se stanovi sazby cla a celni kvéty pro dovoz cerveného vina v nadobach o obsahu

prevysujicim 2 litry a Inu ldmaného nebo tfeného

Vldda nafizuje podle § 56 odst. 2 a § 57 odst. 1
pism. g) zdkona ¢. 13/1993 Sb., celni zdkon:

§1

(1) U zbozi podpolozek 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 celntho sazebniku') — Eervené
vino v nddobdch o obsahu pfevySujicim 2 litry, se
uplatiiuje sazba dovozntho cla 25% pro celni kvétu
200 000 hl.

(2) Celni kvéta stanovend v odstavci 1 se uplatni:

a) ode dne nabyti d¢innosti tohoto nafizeni do
30. zati 1999 ve vysi 100 000 hl,

b) od 1. ffjna 1999 do 31. prosince 1999 ve vysi
100 000 hl.

§ 2

U zboZi{ podpolozky 5301 21 00 celntho sazeb-
niku') — len limany nebo tfeny, se uplatiiuje sazba do-
vozniho cla ,bez cla“ pro celni kvétu 2 000 tun.

§ 3

Po dobu platnosti tohoto nafizeni se pro zbozi
vymezené v § 1 a 2 a za podminek zde vymezenych
nepouziji celni sazby stanovené celnim sazebnikem.")

§ 4

Toto nafizeni nabyvd ucinnosti dnem vyhldSeni.

§ 5

Toto nafizeni pozbyvd platnosti dnem 31. pro-
since 1999.

Predseda vlddy:
Ing. Zeman v. r.

Mistopfedseda vlddy a ministr financi:
Ing. Mertlik v. r.

Ministr zemédélstvi:

Ing. Fencl v. r.

Ministr primyslu a obchodu:

Ing. Grégr v. r.

") Nafizen{ vlidy & 303/1998 Sb., kterym se vyddvd celni sazebnik a kterym se stanovi sazby dovozniho cla pro zbo{
pochdzejici z rozvojovych a nejméné rozvinutych zemi a podminky pro jejich uplatnéni (celni sazebnik).
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198
NARIZENI VLADY

ze dne 21. Cervence 1999,

kterym se stanovi technické pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky

Vldda nafizuje podle § 22 zdkona &. 22/1997 Sb.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a 0 zméné a do-
plnén{ nékterych zdkont, (dile jen ,zdkon®) k prove-
deni § 12 odst. 1 a4 a § 13 odst. 2 a 4 zdkona:

Uvodni ustanoveni
§1

(1) Toto nafizeni vlady se vztahuje na prostredky
zdravotnické techmky, ) jejichZ &innost zdvisi na zdroji
elektrické nebo jiné energie, kterd nenf Vytvéfena
ptimo lidskym télem nebo gravitaci, urfené k uplnému
nebo &isteénému zavedeni lékatem do lidského téla
s tim, Ze ziistanou na mist¢ zavedeni, a to i v pfipadg,
Ze jsou urceny k podani 1é¢iva® ). nebo obsahuji-li ]ako
1ntegra1m souddst latku, kterd pfi samostatném pouZziti
miiZe byt povaZovina za 1&ivo,?) (dile jen ,aktivni
implantabilni zdravotnické prostfedky®).

(2) Za aktivni implantabilni zdravotnicky pro-
stiedek se rovnéZz povazuje

a) aktivni implantabiln{ zdravotnicky prostiedek vy-
robeny individudlné podle lékatského predpisu,
kterym lékat vyddvd na svou zodpovédnost indi-
vidudlni ndvrh charakteristik tohoto prostfedku
uréeného pouze pro pouZiti jmenovanou fyzickou
osobou, (dile jen ,zakdzkovy aktivni implanta-
biln{ zdravotnicky prostfedek),

b) aktivni implantabilni zdravotnicky prostredek
urCeny k pouziti zdravotnickym pracovnikem?)
pfi vyzkumu vedeném za podminek stanovenych
vyrobcem (déle jen ,aktivni implantabilni zdra-
votnicky prostfedek uréeny pro klinické hodno-
cenf

(3) Stanovenymi vyrobky podle § 12 odst. 1 zi-
kona jsou aktivni implantabilni zdravotnické pro-
stfedky uvedené v odstavcich 1 a 2.

§2
Pro ucely tohoto nafizeni se ddle rozum{

a) vyrobcem fyzickd nebo privnicki osoba odpo-
védnd za ndvrh, vyrobu, baleni a oznadeni aktiv-
niho implantabilniho zdravotnického prostfedku

pfed jeho uvedenim na trh pod vlastnim jménem,
bez ohledu na to, zda tyto ¢innosti provddi sama
nebo v jejim zastoupeni tieti osoba. Zavazky vy-
robce podle tohoto nafizenf plati i pro fyzickou
nebo pravnickou osobu, kterd sestavuje, bali,
zpracovdvd, upravuje, popfipadé oznacuje jeden
nebo vice vyrobenych aktivnich 1mp1antab11n1ch
zdravotnickych prostiedkd, uruje tcel pouZiti
s umyslem jejich uvedeni na trh pod svym jmé-
nem; pfedchoz{ ¢ast této véty neplatf pro fyzickou
a pravmckou osobu, kterd pouze sestavuje nebo
upravuje k uréenému udcelu pouziti jmenovanou
tyzickou osobou aktivni implantabilni zdravot-
nicky prostiedek, ktery je jiZ na trhu,

b) uréenym tucelem pouziti takové pouziti, pro které
je aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek
uréeny a vhodny podle idajt, které uvddi vyrobce
v ndvodu,

¢) uvedenim do provozu {innost, kterd uéin{ aktivn{
implantabilni zdravotnicky prostfedek pouzitelny
lékatem pro implantaci,

d) uZivatelem nemocnd fyzickd osoba (ddle jen ,pa-
cient) a fyzickd nebo prdvnickd osoba, kterd pou-
7ivd aktivni implantabilni zdravotnicky prostie-
dek k urfenému dcelu pouziti pfi poskytovini
zdravotni péCe,

e) nezidouci pithodou

1. zhorSeni charakteristik a ulinnosti aktivntho
implantabilntho  zdravotnického prostiedku
nebo nepfesnost v ndvodu k jeho pouziti, které
vedly ¢ by mohly vést k dmrti pacienta nebo
ke zhorSen{ jeho zdravotniho stavu, nebo

2. technicky nebo zdravotni duvod, pro ktery vy-
robce stahl aktivni implantabilni zdravotnicky
prostfedek z trhu.

Obecné zasady
§3

(1) Aktivni implantabiln{ zdravotnicky prostre-
dek, zakdzkovy aktivni implantabilni zdravotnicky
prostiedek a aktivni implantabilni zdravotnicky pro-

Y § 1 odst. 1 a 2 nafizeni vlidy & 180/1998 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na prosttedky zdravotnické techniky,

ve znéni nafizeni vlddy & 130/1999 Sb.

%) § 2 odst. 1 zdkona & 79/1997 Sb., o 1&ivech a o zméndch a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond.

%) Vyhldska & 77/1981 Sb., o zdravotnickych pracovnicich a jinych odbornych pracovnicich ve zdravotnictvi.



Strana 3380

Sbirka zdkont & 198 / 1999

Cistka 67

stfedek ureny pro klinické hodnoceni musi spliovat
zikladni poZadavky uvedené v pfﬂoze ¢. 1 tohoto na-
fizen{ (dale jen ,zakladn{ poZadavky*) s pfihlédnutim
k urenému tucelu pouziti.

(2) Za splnéni zakladnich poZadavkii uvedenych
v priloze & 1 se rovnéz povazuje splnéni harmonizo-
Vanych norem®) vztahujicich se ke konkrétnimu aktiv-
nimu implantabilnimu Zdravotmckemu prostredku.

§ 4

(1) Aktivni implantabilni zdravotnické pro-
stiedky, s vyjimkou zakdzkovych aktivnich implanta-
bilnich zdravotnickych prostfedkd, mohou b}?t uvi-
dény na trh, Jesthze splfiuji poZadavky tohoto nafizeni
a po posouzeni shody jejich vlastnosti se zdkladnimi
pozadavky podle § 7 odst. 2, jestlize byly shleddn ny
vyhovujicimi, byly oznaleny Eeskou znatkou shody?)
(ddle jen ,,znacka shody“). Aktivn{ 1mp1antab11n1 zdra-
Votmcke prostiedky mohou byt provozoviny, jestlize
jsou fddné 1mplantovany do lidského téla a je zajisténo
jejich udrZovani a pouzivani v souladu s urCenym uce-
lem pouziti.

(2) Jestlize aktivni implantabilni zdravotnické
prostredky uréené pro klinické hodnocent a zakizkové

aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky spliuji

pozadavky stanovené v pfiloze ¢. 6 tohoto nafizeni,
nesméji byt kladeny ptekdzky jejich dostupnosti pro
lékate, kteti maji tyto prostfedky klinicky hodnotit.

(3) Zakdzkové aktivni implantabiln{ zdravotnické
prostfedky mohou byt uvddény na trh a do provozu,
jestlize spliuji poZzadavky uvedené v piiloze &. 6 to-
hoto nafizeni.

(4) Aktivni implantabilni  zdravotnické pro-
sttedky uréené pro klinické hodnoceni mohou byt po
jeho ukonéeni uvidény na trh jen po splnéni poza-
davkt stanovenych v § 3 a v priloze & 6 tohoto na-
fizeni.

(5) Jestlize by aktivni implantabilni zdravotnické
prostfedky fddné uvedené do provozu a pouZivani pti
poskytovani zdravotni péée v souladu s uréenym uce-
lem pouziti mohly nepfiznivé ovlivnit zdravi, popfi-
padé bezpecénost uzivateld a dalsich osob, nesméj{ byt
tyto prostfedky uvddény na trh a do provozu; v pfi-
padé, Ze tyto prostiedky jsou jiZ na trhu, musi byt
z trhu stazeny.

§5

(1) Aktivni implantabilni zdravotnické pro-

*) § 4 odst. 4 a 5 zdkona.

stiedky urené k vystavovini, které nespliiuji poza-
davky tohoto nafizeni, musi byt viditelné oznadeny
tak, aby tato skutenost byla dostate¢né zfejmi; tyto
prostiedky mohou byt uvedeny do provozu pouze
tehdy, jestlize je vyrobce uvede do stavu tak, aby spl-
fiovaly pozadavky uvedené v § 3 odst. 1 nebo 2 tohoto
nafizeni, byla posouzena shoda a vyddno pfislusné
prohldsent.

(2) Jestlize aktivni implantabilni zdravotnické
prostiedky jsou uréeny k uvedeni do provozu v Ceské
republice, musi byt vybaveny informacemi uvedenymi
v pfiloze & 1 bodech 13, 14 a 15 tohoto nafizeni, a to
v Ceském jazyce.

§6

Oznacoviani znackou shody

(1) Aktivni implantabilni zdravotnické pro-
stiedky, s vyjimkou zakdzkovych aktivnich implanta-
bilnich zdravotnickych prostfedkt a aktivnich implan-
tabilnich zdravotnickych prostfedkii uréenych pro kli-
nické hodnoceni, které s prihlédnutim k urcenému
uéelu pouziti spliuji zdkladni poZadavky uvedené
v piiloze ¢. 1 tohoto nafizeni, musi byt oznadeny znac-
kou shody.

(2) Znacka shody musi byt umisténa viditelné, ¢&i-
telné a nesmazatelné na sterilnim obalu aktivntho im-
plantabilntho zdravotnického prostfedku, ndvodu k je-
ho pouziti, popfipadé i na prodejnim baleni.

(3) Ke znadce shody u aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostfedkii uvedenych v odstavei 1
mus{ byt pfipojeno identifikaéni &islo autorizované
osoby®) odpovédné za posouzen{ p0u21tych postupii
uvedenych v ptilohdch ¢. 2, 4 a 5 tohoto nafizeni.

(4) Na aktivni implantabilni zdravotnicky pro-
stiedek uvedeny v odstavci 1 se nesmi pfipojovat jind
oznaleni, kterd by mobhla, pokud jde o vyznam a tvar
znalky shody, ) tfeti strany uvddét v omyl. Na obal
aktivniho implantabilniho zdravotnického prostredku,
nebo na ndvod pfiloZeny k tomuto prostiedku lze pfi-
pojit jind oznaleni jen za predpokladu, Ze tim nebude
snizena viditelnost a ¢itelnost znacky shody.

(5) Jestlize byla znacka shody umisténa u aktiv-
niho implantabilniho zdravotnického prostfedku uve-
deného v odstavci 1 neoprévnéné, zejména jde-li o pro-

stredek

a) neodpovidajici pozadavku uvedeném v § 3 odst. 2,
pokud vyrobce zvolil tento zpusob posuzovini
shody, nebo

%) Nafizeni vlddy & 179/1997 Sb., kterym se stanovi podoba Eeské znalky shody, jeji provedeni a umisténi na vyrobku.

6y § 11 odst. 1 a § 13 odst. 3 zdkona.
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b) neodpovidajici schvilenému typu, nebo

¢) odpovidajici schvilenému typu, ktery nespliiuje
pfislusné zdkladni pozadavky, nebo

d) u néhoz vyrobce nesplnil zdvazky vyplyvajici

z piislusného prohldseni o shodé,

je jeho vyrobce nebo dovozce povinen odstranit thned
uvedeny protiprdvni stav. V pfipadé neinnosti vyrobce
nebo dovozce, popf’fpadé neodﬁvodnénﬁch prﬁtahﬁ,
musi byt provedeno opatfenf podle zvldstniho prav-
niho predplsu 7y Zjisti-li takovy ptipad autorizovand
osoba, udini Vhodna opatfeni a thned o nich informuje
Ministerstvo zdravotnictvi (ddle jen ,ministerstvo®).

Postupy posuzovani shody
§7

(1) Vyrobce nebo dovozce provddi nebo zajistuje
u aktivniho implantabilntho zdravotnického pro-
sttedku posouzeni shody jeho vlastnost{ se zdkladnimi

pozadavky s pfihlédnutim k uréenému ucelu pouziti

(ddle jen ,posuzovini shody“) postupy uvedenymi
v odstavci 2.

(2) U aktivniho implantabilnfho zdravotnického
prostfedku, ktery neni zakdzkovy ani urceny pro kli-
nické hodnoceni, vyrobce nebo dovozce postupuje pii

a) posouzeni systému uplneho zabezpecenl jakosti
autorizovanou osobou®) podle pfilohy ¢&. 2 tohoto
nafizeni, nebo

b) pfezkouseni typu vyrobeného aktivntho implanta-
bilntho zdravotnického prostfedku autorizovanou
osobou®) podle piilohy ¢. 3 tohoto nafizenf s

1. ovéfenim shody aktivntho implantabilntho
zdravotnického prostfedku s jeho certifikova-
nym typem a s pozadavky tohoto nafizeni po-
moci kontrol a zkousek tohoto prostfedku na
jeho statisticky vybraném vzorku podle pfi-
lohy &. 4 tohoto nafizeni, nebo

2. posouzenim zabezpeleni jakosti vyroby podle
pfilohy &. 5 tohoto nafizeni.

(3) Pfed uvedenim na trh

a) aktivniho implantabilntho zdravotnického pro-
stiedku, s vyjimkou zakdzkového aktivntho im-
plantabilntho zdravotnického prostfedku a aktiv-
niho implantabilniho zdravotnického prostfedku
uréeného pro klinické hodnocen, vystavi jeho vy-
robce prohldseni o splnéni pozadavkl uvedenych

v § 3 odst. 1 a2 a o splnéni postuptt uvedenych
v odstavci 2,

b) zakizkového aktivniho implantabilntho zdravot-
nického prostfedku a aktivntho implantabilniho
zdravotnického prosttedku uréeného pro klinické
hodnoceni postupuje jeho vyrobce podle pfilohy
¢. 6 tohoto nafizent.

§ 8

(1) Postupy podle piiloh &. 3, 4 a 6 tohoto na-
fizeni provadi fyzické nebo pravnické osoby uvedené
v téchto pfilohdch a v pfipadech, kde je to dcelné,
fyzickd nebo prdvnickd osoba, kterou k tomu jako
svého zdstupce vyrobce pisemné zmocnil.

(2) Zdznamy a korespondence tykajici se postupt
uvedenych v § 7 odst. 2 musi byt vedeny v ceském
jazyce nebo v jazyce, na kterém se dohodne autorizo-
vand osoba s vyrobcem.

(3) Pti posuzovini shody aktivntho implantabil-
niho zdravotnického prostfedku vyrobce nebo autori-
zovand osoba pfihlizi k vysledkiam hodnoticich a ové-
fovacich ¢innosti ziskanym ve vhodnych fizich vyrob-
niho procesu.

(4) Podle charakteru a druhu aktivntho implanta-
bilniho zdravotnického prostfedku pozddd vyrobce
pfislu§nou autorizovanou osobu o tcast pfi posuzo-
vani shody podle § 7 odst. 2. Za tcelem vyddni certi-
fikitu a jeho oprdvnéného drzeni je autorizovand
osoba opriavnéna pozadovat v odivodnénych pfipa-
dech z hlediska vybraného postupu posuzovini shody
nezbytné informace nebo udaje.

(5) Certifikdt autorizované osoby v souladu s pfi-
lohami €. 2 a 3 tohoto nafizeni plati nejvyse na dobu
5 let; platnost téchto rozhodnuti Ize prodlouzit o dal-
$ich 5 let, a to na zdkladé Zddosti vyrobce podané
v dobé uvedené ve smlouvé mezi nim a autorizovanou
osobou.

§9

(1) Jestlize se vztahuji na aktivni implantabilm’
zdravotmcke prostredky jiné zvldStni pravni pred-
pisy,%) které zahrnujl ind hlediska, u kterych se pred-
poklddd umistén{ znacky shody (§ 12 odst. 3 zdkona),
pak toto oznacenf znamend, Ze u téchto prostiedki se
predpoklada shoda i s jinymi zvld$tnimi prdvnimi

predpisy.®)

7Y Napiiklad § 62 odst. 4 a § 63 zdkona €. 20/1966 Sb., 0 pééi o zdravi lidu, ve znéni pozdéjsich predpist, § 7a odst. 1 zdkona
¢. 64/1986 Sb., o Ceské obchodni inspekci, ve znéni zdkona &. 240/1992 Sb.

%) Naptiklad zdkon & 18/1997 Sb., o mirovém vyuZivini jaderné energie a ionizujictho zdfeni (atomovy zdkon) a 0 zméné
a doplnéni nékterych zikont, natizeni vlddy & 169/1997 Sb., kterym se stanovi technické poZzadavky na vyrobky z hlediska
jejich elektromagnetické kompatibility, nafizen{ vlidy ¢. 180/1998 Sb., ve znén{ nafizeni vlddy & 130/1999 Sb.
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(2) Ptipousti-li jeden nebo vice zvld$tnich prdv-
nich pfedpist, aby vyrobce po pfechodnou dobu zvolil
postup, kterym se bude fidit, pak pouzitd znacka
shody vyjadtuje shodu pouze s témi zvld$tnimi priv-
nimi pfedpisy, které vyrobce pouZil; v privodni do-
kumentaci, upozornénich nebo ndvodech pfiloZzenych
k pfislusnym aktivnim implantabilnim zdravotnickym
prosttedkim musi byt uveden seznam pouZitych
zvldstnich prdvnich pfedpisi. Uvedend dokumentace
a upozornéni nebo ndvody musi byt pfistupné bez po-
Skozeni obalu, ktery zabezpeluje sterilitu aktivntho
implantabilniho zdravotnického prostredku.

§ 10
Prohlaseni o shodé

(1) ProhldSeni o shodé podle piiloh ¢. 2, 4 a 5 se
vypracovavd v Ceském jazyce a musi obsahovat tyto
nilezitosti:

a) identifika¢ni idaje o tuzemském vyrobci nebo do-
vozci aktivntho implantabilniho zdravotnického
prostiedku (jméno a ptijment, bydlisté, misto vy-
roby a identifika¢ni Cislo u fyzické osoby nebo
ndzev, popfipadé obchodni jméno, sidlo a identifi-
kaéni &islo u pravnické osoby),

b) ndzev (obchodni jméno), sidlo a identifikaéni &islo
autorizované osoby odpovédné za posouzeni pou-
zitych postupt ptf1 posuzovini shody,

c) identifikani udaje o aktivaim implantabilnim
zdravotnickém prostfedku (napf. nizev, typ,
znacka, model), u dovdzenych aktivnich implan-
tabilnich zdravotnickych prostfedkil téZ identifi-
ka¢nf udaje o vyrobei,

d) popis aktivntho implantabilniho zdravotnického
prostfedku, jeho uréeny ulel pouZiti, poptipadé
dal3{ ddaje o tomto prosttedku podle uvdzeni vy-
robce nebo dovozce,

e) seznam technickych pfedpist a norem a ostatnich
pouzitych zvldstnich pravnich predpist,”)

f) prohldseni vyrobce nebo dovozce o tom, Ze

1. vlastnosti aktivniho implantabilntho zdravot-
nického prostiedku spliuji zdkladni poza-
davky uvedené v ptiloze ¢. 1 tohoto nafizeni,
poprlpade pozadavky jinych technickych pred-
pist a postupd,

2. aktivni implantabiln{ zdravotnicky prostfedek
je pro uréeny ucel pouziti za obvyklych pod-
minek vhodny a bezpelny,

3. aktivni implantabilni zdravotnicky prostredek
je uren pouze pro jedno pouziti nebo pro opa-
kované pouziti za stanovenych hygienickych
podminek a

4. ptijal opatfeni, kterymi zabezpefuje shodu
vSech aktivnich implantabilnich zdravotnic-
kych prostfedkti uvddénych na trh s jejich tech-
nickou dokumentaci a se zdkladnimi poza-
davky,

g) datum a misto vyddni prohldSeni o shodé, jména
a funkce odpovédnych osob vyrobce nebo do-
vozce a jejich podpisy.

(2) Dojde-li ke zméné skuteénosti, za kterych
bylo vyddno prohldseni o shodé u aktivntho implanta-
bilntho zdravotnického prostfedku, ktery md byt i po
této zméné uvddén na trh a do provozu, a pokud tyto
zmény mohou ovlivnit vlastnosti aktivniho implanta-
bilntho zdravotnického prostfedku z hlediska ziklad-
nich pozadavki, vyrobce nebo dovozce vydd po ové-
feni autorizovanou osobou nové prohldseni o shodé.
Jiné zmény, které neméni uréeny ulel pouZiti, se uva-

déji v dopliku k prohldseni o shodé.
§ 11

Prechodné ustanoveni

Aktivni implantabilni zdravotnické prostedky,
které byly schvdleny podle piedpisi platnych pred na-
bytim tcinnosti zdkona a povoleny k pouZivani pfi
poskytovam zdravotni péée podle zvldstntho zd-
kona,'®) mohou byt uvadény na trh nejpozdéji do
30. Cervna 2000.

%) Napiiklad zdkon & 18/1997 Sb., vyhldska & 142/1997 Sb., o typovém schvalovini obalovych soubort pro pfepravu,

skladovéni nebo uklddani radionuklidovych z4fi¢d a jadernych materidld, typovém schvalovani zdrojti ionizujiciho zatent,
typovém schvalovéni ochrannych pomticek pro price se zdroji ionizujictho zdfen{ a dalSich zafizeni pro prdce s nimi (o
typovém schvalovini), vyhldska & 146/1997 Sb., kterou se stanovi ¢innosti, které maji bezprostiedni vliv na jadernou
bezpeénost, a ¢innosti zvlasté dileZité z hlediska radiadni ochrany, poZadavky na kvalifikaci a odbornou piipravu, zptisob
ovéfovani odborné zpusobilosti a udélovdni oprévnéni vybranym pracovnikiim a zpuasob provedeni schvalované doku-
mentace pro svoleni k piipravé vybranych pracovnikdl, nafizeni vlidy & 169/1997 Sb., kterym se stanovi technické
pozadavky na vyrobky z hlediska jejich elektromagnetické kompatibility, vyhldska & 184/1997 Sb., o pozadavcich na
zajisténi radialni ochrany, vyhldska & 214/1997 Sb., o zabezpelovini jakosti pfi ¢innostech souvisejicich s vyuZzivinim
jaderné energie a ¢innostech vedoucich k ozdfeni a o stanoveni kritérif pro zafazeni a rozdéleni vybranych zatizeni{ do
bezpeénostnfch tiid, vyhldska & 219/1997 Sb., o podrobnostech k zajisténi havarijni pfipravenosti jadernych zafizeni
a pracovist se zdroji ionizujiciho zdfeni a o pozadavmch na obsah antrnfho havarijniho plinu a havarijniho fidu, vyhldska
&. 1/1998 Sb., kterou se stanovi pozadavky na jakost, postup pfi piipravé, zkousem uchovévéni a davkovam 1&&iv (Cesky
lékopis 1997)

19y § 62 odst. 3 zdkona & 20/1966 Sb., ve znénf zdkona & 548/1991 Sb.
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§ 12 2000, s vyjimkou ustanoveni § 6, které nabyvd ucin-
Utéinnost nosti dnem 1. ledna 2001.

Toto nafizeni nabyvd déinnosti dnem 1. ledna

Predseda vlddy:

Ing. Zeman v. r.

Ministr zdravotnictvi:
MUDr. David, CSc. v. r.
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Pfiloha ¢. 1 k nafizeni vlady &. 198/1999 Sb.

ZAKLADNI POZADAVKY
I. VSEOBECNE POZADAVKY

. Aktivn{ implantabiln{ zdravotnické prostfedky mus{ byt navrZeny a vyrobeny tak, aby za pfedpokladu jejich
implantovini za stanovenych podminek a pro uréeny dcel pouziti neohrozily zdravia bezpecnost uzivatela
a jinych fyzickych osob.

- Aktivni implantabilnf zdravotnické prostfedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby dosahovaly vykon-
nost1 urcene vyrobcem a byly vhodné pro jednu nebo vice funkci uvedenych ve ZvldStnim pravnim pfed-
pisu'’) a v souladu se specifikaci jejich vyrobce.

. P¥i zatiZeni aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedku, které miiZze nastat za normdlnich pro-
voznich podminek, nesmi dojit k nepfiznivému ovlivnéni jejich funkénich vlastnosti a ucinnosti ve smyslu
bodu 1 a 2 do té miry, aby nedoslo k ohrozeni klinickych stavi nebo bezpeénosti uzivatelt, popfipadé jinych
osob, a to po dobu Zivotnosti téchto prostfedkt deklarovanou vyrobcem.

. Aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky musi byt navrzeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby jejich

charakteristiky a vykon urfeny vyrobcem nebyly nepfiznivé ovlivnény skladovacimi a dopravnimi podmin-
kami (napt. teplota, vlhkost).

. Pf{padné nezddouci ﬁéinky aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedktt musi pfedstavovat pouze
prljatelna r1z1ka ve srovnani s jejich predpoklddanymi dlinky v oblastech uvedenych ve zvld§tnim pravnim
predpisu.'’)

II. POZADAVKY NA NAVRH A KONSTRUKCI

. Resenf pfijatd vyrobcem pii navrhovdni a konstrukci aktwmch implantabilnich zdravotnickych prostfedki
musi byt v souladu s poZadavky na jejich bezpe¢nost'?) a stavem védy a techniky v dobé jejich uvedeni na

trh.

. Aktivni implantabiln{ zdravotnické prostfedky doddvané na trh ve sterilnim stavu musi byt navrZeny, vy-
robeny a zabaleny v obalu pro jedno pouzit{ anebo musi byt vhodnymi postupy zajisténo, Ze pfi uvedeni na
trh budou sterilni a za stanovenych podminek skladovdni a dopravy zustanou sterilni, dokud nebude
ochranny obal otevfen pfi implantaci nebo poskozen.

. Aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby byla vyloucena nebo
na nejniz$i moznou uroven omezena rizika
8. 1. fyzického poranéni v souvislosti s jejich fyzikdlnimi charakteristikami (véetné rozmért);

8. 2. souvisejici s pouzitymi zdroji energie; pti pouZiti elektrické energie zvldsté s ohledem na izolaéni stav,
svodové proudy, popiipadé prehratl aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredku;

8. 3. spojend s diivodné pfedvidatelnymi okolnimi podminkami, zejména magnetickymi poli, vnéjsimi elek-
trickymi vlivy, elektrostatickymi vyboji, tlakem a jeho zménami a zrychlenim;

8. 4. spojend s lé¢bou, kterd vyplyvaji zejména z pouziti defibrildtorii a vysokofrekvenénich chirurgickych
pﬁ’strojﬁ‘

8. 5. spojend s ionizujicim zdfenim radioaktivnich litek pouzitych v aktivnich 1mplantab11n1ch zdravotnic-
kych prostiedcich v souladu s pozadavky na ochranu podle zvlstnich prévnich predpisi;'?®)

8. 6. kterd mohou vzniknout v dusledku skute¢nosti, Ze aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky nelze
udrzovat nebo kalibrovat, vEetné rizik pochdzejicich z

8. 6. 1. nadmérného zvétSeni unikajicich proudd,

'y § 1 odst. 1 nafizeni vlidy & 180/1998 Sb., ve znénf nafizeni vlidy & 130/1999 Sb.
12§ 8 odst. 5 zdkona.
13y Zikon ¢&. 18/1997 Sb.
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9.

10.

11.

12.

13.

14.

8. 6. 2. starnuti pouzitych materidld,
8. 6. 3. nadmérného tepla vyvolaného aktivnimi implantabilnimi zdravotnickymi prostfedky,
8. 6. 4. sniZené presnosti méficiho nebo kontrolniho mechanismu.

Aktivn{ implantabilni zdravotnické prostiedky musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby byly zaruéeny jejich

charakteristiky a vlastnosti uvedené v bodech 1 az 5 této ptilohy, se zvldstnim zfetelem na:

9. 1. vybér pouzitych materiilli, zejména s ohledem na toxicitu;

9. 2. vzdjemnou kompatibilitu mezi pouzitymi materidly a biologickymi tkdnémi, burikami a télnimi teku-
tinami s pfihlédnutim k pfedpoklddanému pouziti aktivnich implantabilnich zdravotnickych pro-
sttedkd;

9. 3. kompatibilitu aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedkd s litkami, které se maji jimi po-

davat;

. kvalitu spojovanych mist, zejména s ohledem na bezpecnost;

. spolehlivost zdroje energie;

. tésnost, jestlize pfichdzi v uvahu;

¥ 0 o o
N o U A

. fddnou ¢&innost programovacich a kontrolnich systéma véetné programového vybaveni.

Obsahu]e 1i aktivn{ 1mp1antab1ln1 zdravotmcky prostfedek jako integrdlni ¢ast litku, kterd pfi samostatném
pouziti mize byt povazovéna za lé¢ivo?) a ktera pusob1 na organismus déinkem dOpll’lLI]lCIm ucinek tohoto
prostredku, musi byt bezpecnost jakost a d¢innost této litky ovéfena pro uréeny tuclel pouZiti metodami
pouzivanymi p¥i zkousenf 1é¢iv."*)

Aktivni implantabiln{ zdravotnické prostfedky, poptipadé jejich édsti musi byt oznaleny tak, aby mohla byt
uéinéna nezbytnd opatfeni, pfi zjiSténi mozného nebezpedi, které souvisi s témito prostfedky nebo jejich
Cdstmi.

Aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky musi byt opatieny kédem umoziujicim jednoznaénou

identifikaci jednotlivého prostfedku a jeho vyrobce (zejména typ a rok vyroby). Tento kéd musi byt ¢itelny
1 bez chirurgického zdkroku.

JestliZze jsou na aktivnim implantabilnim zdravotnickém prostiedku nebo jeho pfislusenstvi uvedeny in-
strukce nutné pro jeho provoz nebo zrakové viditelné ddaje pro nastaveni nebo ¢innost tohoto prostredku,
musi byt tyto ddaje srozumitelné fyzické osobé poskytujici zdravotni pédi, v pfipadé potteby 1 pacientovi.
Na aktivnim implantabilnim zdravotnickém prostfedku musi byt ¢itelné a nesmazatelné vyznaceny dile
uvedené udaje
14. 1. na sterilnim obalu
14. 1. 1. zpusob sterilizace,
14. 1. 2. oznadeni umoziujici povazovat toto baleni za sterilni,
14. 1. 3. jméno, piijmeni, bydlisté, misto vyroby a identifikaéni &islo, jestliZze vyrobcem je fyzickd
osoba, nebo nizev (obchodni jméno), adresa sidla a identifikaénf &islo, jestlize vyrobcem je
pravnickd osoba,

14. 1. 4. popis aktivntho implantabilniho zdravotnického prostfedku,

14. 1. 5. ndpis ,,Vyhradné pro klinické hodnoceni®, jestlize jde o aktivn{ implantabiln{ zdravotnicky
prostfedek uréeny pro klinické hodnocent,

14. 1. 6. népis ,,Prostfedek na zakdzku“, jestliZe jde o zakdzkovy aktivni implantabiln{ zdravotnicky
prostfedek,

14. 1. 7. prohldseni o sterilité tohoto prostfedku,

14. 1. 8. mésic a rok vyroby,

14. 1. 9. lhuta pro bezpeénou implantaci tohoto prostfedku,
14. 2. na prodejnim obalu

14. 2. 1. ndzev (obchodni jméno) a adresa sidla vyrobce,

) Vyhldska & 1/1998 Sb.
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15.

16.

14.
14.
14.
14.

14.

14.
14.
14.
14.

2.2. popis tohoto prostfedku,

2. 3. urleny ucel jeho pouziti,

2. 4. odpovidajici charakteristiky pro jeho pouziti,

2.5. ndpis ,,Vyhradné pro klinické hodnoceni®, jestlize jde o aktivni implantabilni zdravotnicky
prostiedek urceny pro klinické hodnoceni,

2. 6. ndpis ,Prostfedek na zakdzku®, jestlize jde o zakdzkovy aktivni implantabiln{ zdravotnicky

prostredek,
2.7. prohldSeni o jeho sterilité,
2. 8. meésic a rok vyroby,
2.9. lhiita pro bezpe¢nou implantaci tohoto prostiedku,
2. 10. podminky pro dopravu a skladovéni tohoto prostiedku.

Tyto udaje mohou byt vyjddfeny i pomoci vhodnych, vSeobecné uzndvanych symbola.

Aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek musi byt pti uvedeni na trh vybaven nivodem k pouzit
v Ceském jazyce, ktery obsahuje zejména

15.
15.
15.

15.

15.

15.
15.

15.

15.

15.

1.
2.
3.

4.

10.

rok posouzeni shody podle tohoto nafizent;

udaje podle bodti 14. 1. 1. aZ 14. 1. 7. a 14. 2. 1. aZ 14. 2. 7. a 14. 2. 10,

udaje o jeho vykonnosti ve smyslu bodu 2 této piilohy a o pfipadnych nezidoucich vedlejsich

udincich;

informaci umoznujici lékafi ujistit se o vhodnosti tohoto prostiedku, odpovidajicim programovém

vybaveni a piislusenstvi;

informace zahrnujic{

15. 5. 1. ndvod k pouziti umoziiujici lékafi a podle potieby 1 pacientovi fddné pouZivat tento pro-
stiedek, jeho piislusenstvi a programové vybaveni,

15. 5. 2. povahu, rozsah a etnost provoznich kontrol a zkousek, v piipadé potfeby i pokyny pro
ddrzbu;

informace o moznostech zabrdnéni rizikim spojenych s jeho implantaci, pokud pfichdzeji v tivahu;

informace o riziku nezddoucich vliva vyplyvajicich ze vzdjemného ptsobent tohoto prostfedku na

pfistroje ptitomné v dobé vySetfovini zdravotniho stavu, poptipadé 1é¢by fyzickych osob a naopak;

nezbytné pokyny pro piipad poruseni sterilntho obalu tohoto prostfedku a tdaje o vhodném

zpusobu jeho resterilizace, jestliZze to pfichdzi v tvahu;

udaj, Ze tento prostfedek mliZze byt opakované pouzit pouze na jeho renovaci, aby vyhovoval

zékladnim pozadavkdm, jestliZze tato moZnost pfichdzi v dvahu, a to na odpovédnost vyrobce;

ndvod umoznujici lékafi sezndmit pacienta s kontraindikacemi a preventivnimi opatfenimi, kterd je

treba udinit, zejména

15. 10. 1. informaci, podle niZ lze stanovit Zivotnost zdroje energie,

15. 10. 2. opatfeni pro pfipad vyskytu zmény ve vlastnostech tohoto prostiedku,

15. 10. 3. opatfeni pro ptipad okolniho pusobeni magnetickych poli, vnéjsich elektrickych vliva,
elektrostatickych vyboju, zrychleni, tlaku a jeho zmén, popfipadé jinych negativnich jevu
na tento prostredek, jestlize Ize odivodnéné tyto vlivy predpokladat,

15. 10. 4. pfiméfenou informaci o 1é¢ivech,?) kterd maji byt timto prostfedkem poddvina.

Ujistént, Ze aktivni implantabiln{ zdravotnicky prostfedek, pouZity v souladu s uréenym tcelem pouZiti a za
podminek stanovenych vyrobcem, vyhovuje zdkladnim pozadavkiim uvedenym v této ptiloze; pfi hodno-
ceni vedlejsich déinkt se vychdzi z klinickych ddaja.
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Pfiloha ¢. 2 k nafizeni vlady ¢. 198/1999 Sb.

POSOUZENI SYSTEMU JAKOSTI AUTORIZOVANOU OSOBOU
(Systém tplného zabezpeleni jakosti)

1. Vyrobce

1. 1.

1. 2.

2. 2.

3. 2.

musi zajistit pro navrhovdni, vyrobu a vystupni kontrolu aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostiedkt uplatnéni schvéleného systému jakosti podle bodt 3 a 4 této piilohy;

podléhd dozoru podle bodu 5 této prilohy.

. Vyrobce nebo osoba jim zmocnénd
2. 1.

oznacuje aktivni implantabiln{ zdravotnické prostiedky v souladu s § 6 tohoto nafizeni; ke znadce
shody musi byt pfipojeno identifikaéni éislo pfislusné autorizované osoby;

vydd pisemné prohldSeni o shodé, které se vztahuje na pfislusné aktivni implantabilni zdravotnické
prostfedky stejného typu; prohldseni o shodé vyrobce uchovivd po dobu stanovenou v bodu 6. 1.

. Systém jakosti
3.1,

Vyrobce

3. 1. 1. ptedkldd4 pisemnou Zidost autorizované osobé& o posouzeni (vyhodnoceni a schvéleni) systému
jakosti; Zddost musi obsahovat

3. 1. 1. 1. odpovidajici informace o aktivnim implantabilnim zdravotnickém prosttedku, jehoz
vyroba se predpoklddd,

. dokumentaci systému jakosti,

. zaruku vyrobce plnit zdvazky vyplyvajici ze schvdleného systému jakosti,

. zéruku vyrobce udrZovat systém jakosti v pfiméfeném a déinném stavu,

hallh ol NS
e T
[ e
U AW N

. zaruku vyrobce, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup ziskdvini a vy-
hodnocovini informaci a zkuSenosti uZivateld s témito prostfedky jim Vyroben}?mi
a v ndvaznosti na uvedenou Cinnost provadét odpovidajict nutnd opatfeni, z¢jména
oznamovat ministerstvu a Stitnimu tstavu pro kontrolu 1&iv (dile jen ,Ustav®)
vznik nezddoucich pithod, jakmile se o nich dozvi, (poprodejni dozor),

3. 1. 1. 6. jméno, ptfjment, bydlisté, misto vyroby, pro které plati systém jakosti, a identifikacni
Cislo, jestlize vyrobeem je fyzickd osoba, nebo ndzev (obchodm jméno), adresa sidla,
identifikanf &slo a adresa vyrobniho mista, pro které plati systém jakosti.

Uplatnéni systému jakosti musi zajistit jakost vyroby aktivnich implantabilnich zdravotnickych pro-
stiedkii tak, aby tyto vyrobené prostfedky odpovidaly ustanovenim, kterd se na né vztahujf z tohoto
nafizeni, a to v kazdém stadiu od jejich ndvrhu az po vystupni kontrolu.

Prvky, pozadavky a opatfen{ prljata Vyrobcem pro jim uplatiovany systém jakosti musi byt systema-
ticky a fddné dokumentovany formou pisemnych zasad a postupt, které musi umoznit jejich jednotny
vyklad, zejména zdznamu o jakosti, programu jakosti, plani jakosti a pfirucky jakosti.

Dokumentace systému jakosti musi{ obsahovat zejména odpovidajici popis

3. 2. 1. cilu jakosti vyrobce,

3. 2. 2. organiza¢ni struktury a vyrobni ¢innosti u vyrobce, zejména

3. 2. 2. 1. vymezeni zodpovédnosti vedoucich zaméstnanci a jejich pravomoci ve vztahu k ja-
kosti ndvrhu a vyroby aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedku,

3.2.2.2. metody sledovédni u¢innosti systému jakosti, zejména jeho schopnosti dosihnout
pozadované jakosti ndvrhu i aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkd,
véetné kontroly téch aktivnich implantabilnich zdravotnickych prosttedku, které
pozadované jakosti nedosdhnou,

3. 2. 3. postupt pro sledovdni a ovéfovani ndvrhu aktivnich implantabilnich zdravotnickych pro-
stiedkd, zejména

3. 2. 3. 1. specifikace ndvrhu v¢etné norem, které budou pouzity, popisu feseni pfijatych ke

splnéni zdkladnich poZadavka platnych pro aktivni implantabilni zdravotnické pro-
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3.3.

3. 4.

sttedky, nejsou-li normy uvedené v § 3 odst. 2 tohoto nafizeni pouZity v plném
rozsahu,

3. 2. 3. 2. techniky fizen{ a ovéfovani ndvrhi, postupl a systematickych opatfeni, které budou
pouzivany pfi navrhovdni{ aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedka,

3. 2. 4. techniky kontroly a zajiténi | jakosti aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedki ve
stadiu jejich vyroby, zejména

3. 2. 4. 1. postupy, které budou pouzity pro sterilizaci a prodej, véetné ptislusnych dokument,

3. 2. 4. 2. postupy k identifikaci aktivniho implantabilntho zdravotnického prostiedku vypra-
cované a aktualizované ke vSem stadiim vyroby na zdkladé vykrest, specitikaci
a dalsich odpovidajicich dokumenta,

3. 2. 5. pfislusné testy a zkousky, které budou vykondviny pfed vyrobou, béhem vyroby a po vyrobé
aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedku, jejich Cetnost a pouzitd zkuSebni zafi-
zeni.

Autorizovand osoba provdd{ audity systému jakosti za déelem zjiSténi, zda systém jakosti vyhovuje

pozadavkiim uvedenym v bodu 3. 2. této pfilohy. Shoda s témito poZadavky se predpoklidd u systému

Jakosti, které pouZivaji odpovidajici normy systému jakosti. V tymu povéfeném hodnocenim systému

jakosti musi byt alespori jeden ¢len, ktery md zkuSenosti s hodnocenim pfislusnych technologu Hod-

notitelsky postup Zahrnu ¢ kontrolu provozmch prostor vyrobce. Autorizovand osoba ozndmi vyrobci
po provedeném auditu systému jakosti své stanovisko, které musi obsahovat zdvéry kontroly a odi-
vodnéné zhodnoceni.

Vyrobce informuje autorizovanou osobu, kterd schvilila systém jakosti, o kazdém zdméru zménit tento
systém. Autorizovand osoba zhodnoti navrhované zmény a ovéfi, zda takto zménény systém jakosti
vyhovuje pozadavkiim uvedenym v bodu 3. 2. této ptilohy, a ozndmf{ své stanovisko vyrobci. Toto
stanovisko musi obsahovat zdvéry kontroly a odtivodnéné zhodnoceni.

4. Posouzeni ndvrhu aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku

4. 1.

4. 2.

4. 3.

4. 4.

Vyrobce, popiipadé jim zmocnény zdstupce pozidd, vedle svych zdvazki podle bodu 3 této pfilohy,
autorizovanou osobu o posouzeni dokumentace vztahujici se k ndvrhu aktivntho implantabilniho
zdravotnického prostfedku, ktery md v umyslu vyrdbét.

Z3dost musi obsahovat zejména

4.2. 1. popis ndvrhu a vyroby aktivniho implantabilntho zdravotnického prostfedku vcetné ddaji
o jeho vykonnosti a dalsich nezbytnych tdaji umoziiujicich vyhodnotit, zda tento prostredek
splnu e pozadavky tohoto nafizeni,

4. 2. 2. specifikaci ndvrhu vetné pouzitych norem,

4. 2. 3. nezbytné dlikazy o pfiméfenosti norem, zejména nejsou-li normy uvedené v § 3 odst. 2 tohoto
nafizeni pouZity v plném rozsahu; tyto dikazy musi obsahovat vysledky piislusnych zkousek
provedenych vyrobcem nebo na jeho zodpovédnost,

4.2. 4. prohlasem zda aktivn{ 1mplantablln1 prostredek obsahu]e ]ako integralni souddst litku, kterd pfi
samotném pouZiti miZe byt povaZovina za 1é¢ivo?) a jejiz pasobeni spole¢né s timto pro-
stiedkem muZe vést k jeji biologické dostupnosti, spolecné s udaji o provedenych odpovidaji-

cich zkouskich,
4. 2. 5. ddaje z klinického hodnocenf{ o aktivaim implantabilnim zdravotnickém prostiedku a
4. 2. 6. nivrh nidvodu k pouziti aktivntho implantabilniho zdravotnického prostredku.

Autorizovand osoba pfezkoumd Zddost, a jestlize aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek vy-
hovuje pfislusnym ustanovenim tohoto nafizeni, vydd vyrobci, popfipadé jim zmocnénému zdstupci
certifikit o pfezkoumdni ndvrhu tohoto prostiedku (dile jen ,certifikit o pfezkoumdni ndvrhu®);
autorizovand osoba mize v pfipadé potfeby vyzadovat doplnéni Zddosti dal$imi zkouskami nebo
jinymi dtikazy, aby mohl byt vyhodnocen v souladu s pozadavky tohoto nafizeni.

Certifikdt o pfezkoumdni ndvrhu musi obsahovat zdvéry pfezkouméni, podminky platnosti, udaje
nezbytné k identifikaci schvileného ndvrhu aktivniho implantabilntho zdravotnického prostredku,
popiipadé popis uréeného tcelu pouziti.

Vyrobce, popfipadé jim zmocnény zdstupce informuje autorizovanou osobu, kterd vydala certifikdt
o prezkoumadni ndvrhu, o viech zméndch schvileného ndvrhu aktivniho implantabilniho zdravotnic-
kého prostfedku. Jestlize takovymi zménami by mohla byt dotéena shoda se zdkladnimi pozadavky
uvedenymi v pfiloze ¢ 1 tohoto nafizeni nebo s podminkami pfedepsanymi pro pouziti aktivntho
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implantabilntho zdravotnického prostfedku, podléhaji tyto zmény dodate¢nému schvileni autorizova-
nou osobou, kterd certifikdt o pfezkoumdni ndvrhu vydala. Dopliikové schvileni vydd autorizovand
osoba jako dodatek k certifikdtu o pfezkoumdni ndvrhu.

5. Dozor

5. 1.
5.2.

5.3.

5. 4.

6. 2.

Cilem dozoru je zajistit, aby vyrobce ndlezité plnil zdvazky vyplyvajici ze schvileného systému jakosti.

Vyrobce zmocni autorizovanou osobu k provddéni nezbytnych kontrol a poskytne ji pfislusné infor-

mace, zejména

5. 2. 1. dokumentaci systému jakosti,

5. 2. 2. udaje vyhrazené systémem jakosti pro oblast nivrhu aktivntho implantabilniho zdravotnického
prostiedku, pfedevsim vysledky analyz, propocta a zkousek,

5. 2. 3. ddaje vyhrazené systémem jakosti pro oblast vyroby aktivnich implantabilnich zdravotnickych
je vy Yy ) p yroby p Y
prosttedkd, predevs§im zpravy o kontroldch, zkouskdch, normalizaci, kalibraci a o kvalifikaci
ptislusnych zaméstnancu.

Autorizovand osoba provadi periodicky piislusné kontroly a hodnocent tak, aby se ujistila, Ze vyrobce
pouzivd schvéleny systém jakosti, a o téchto kontroldch a hodnocenich Vyrobc1 poskytne zprivu.

Autorizovand osoba providi, podle svého uvdZeni, u vyrobce 1 pfedem neohldSené kontroly, o nichz
vyrobci poskytuje zprivu.

. Administrativni opatfen{

6. 1.

Vyrobce uchovdvd po dobu nejméné 10 let po vyrobeni posledniho aktivniho implantabilniho zdra-
votnického prostiedku pro potiebu piislusnych spravnich dradu

1. 1. prohldseni o shodg,

. 2. dokumentaci systému jakosti,

. 3. zmény podle bodu 3. 4. této pfilohy,

. 4. dokumentaci podle bodu 4. 2. této pfilohy,

A
_ = =

. 5. certifikdty a zprdvy autorizované osoby podle bodu 3. 4., 4. 3., 5. 3. a 5. 4. této prilohy.

Autorizovani osoba poskytuje na zZddost ostatnim autorizovanym osobdm a kontrolnim orgdnim od-
povidajici informace tykajici se vydanych, odmitnutych a odfiatych certifikdtd systému jakosti.

6. 3. Jestlize vyrobce neexistuje, uchovdvd dokumentaci uvedenou v bodu 4. 2. a zpfistupiiyje ji podle bodu

6. 1. osoba, kterd je odpovédnd za uvddéni aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkt na trh.
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Pfiloha ¢. 3 k nafizeni vlady ¢. 198/1999 Sb.

PREZKOUSENI TYPU AKTIVNICH IMPLANTABILNICH ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU AUTORIZOVANOU OSOBOU

1. PfezkousSeni typu aktivniho 1mplantab11n1ho zdravotnického prostiedku (ddle jen »typ") autorizovanou
osobou je postup, kterym autorizovand osoba zjistuje a osvédCuje, zda reprezentativni vzorek aktivniho
implantabilntho zdravotnického prostfedku spliiuje pfislusnd ustanoveni tohoto nafizent.

2. Vyrobce nebo jim zmocnény zédstupce pozddd autorizovanou osobu o pfezkouseni typu aktivniho implan-

tabilniho zdravotnického prostfedku; Zddost musi obsahovat

2. 1. jméno, pfijmeni, bydlisté, identifikacéni &islo a misto vyroby, jestlize vyrobcem je fyzickd osoba, nebo
nizev (obchodni jméno), sidlo a misto vyroby, jestlize vyrobcem je priavnickd osoba; jméno, ptijmen{
a bydlisté zmocnéného zdstupce vyrobce, jestlize poddva zddost fyzickd osoba, nebo ndzev (obchodni
jmeéno) a sidlo, poddvé-li Zddost k tomu zmocnénd privnickd osoba;

2. 2. pisemné prohldSeni, Ze stejnd Zddost nebyla poddna jiné autorizované osobgé;

2. 3. dokumentaci podle bodu 3 této ptilohy, kterd je potiebnd k posouzeni shody typu s poZadavky tohoto
nafizeni. Vyrobce, popfipadé jim zmocnény zdstupce predd typ autorizované osobé, kterd si muze
vyzddat podle potfeby dal$i vzorky.

3. Dokumentace musi umoznit porozuméni ndvrhu, vyrobé a ¢innosti aktivniho implantabilniho zdravotnic-
kého prostiedku a musi obsahovat zejména

3. 1. vSeobecny popis typu;
3. 2. konstrukéni vykresy, pfipravované vyrobni technologie, zejména pokud jde o sterilizaci, vykresy sou-
asti, podsestav a obvodt;

3. 3. popisy a vysvétlivky nezbytné k porozuméni vykrestim, schématim a ¢innosti aktivniho implantabil-
niho zdravotnického prostfedku;

3. 4. seznam norem (§ 3 odst. 2 tohoto nafizeni), které byly pro ndvrh dplné nebo &istedné pouzity, a popisy
feSeni pro dodrzeni zdkladnich pozadavkd, jestlize nebyly uvedené normy pouzity;

3. 5. vysledky konstrukénich vypoctl, ovéfovini a technickych zkouSek, véetné rizikovych analyz;

3. 6. udaj o tom, zda aktivn{ 1mp1antablln1 zdravotmcky prostredek obsahuJe nebo neobsahuje ]ako inte-
gralnl soucdst litku, kterd maze byt povaZovina za 1é¢ivo’) a jejiz pusobenf spolecné s timto pro-
stfedkem muZe vést k jich biologické dostupnosti, a to spolecne s uda 1 o provedenych odpovidajicich

zkouskach;
3. 7. uddaje z klinického hodnoceni o aktivnim implantabilnim zdravotnickém prostfedku a
3. 8. ndvrh ndvodu k pouziti aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku.

4. Autorizovani osoba

4. 1. ptezkoumd a zhodnoti dokumentaci a ovéfi, zda byl typ aktivntho implantabilntho zdravotnického
prostfedku vyroben v souladu s touto dokumentaci. O skutecnostech, které jsou navrhoviny v souladu
s pfislunymi normami uvedenymi v § 3 odst. 2 tohoto nafizeni, a o skute¢nostech, které nejsou na-
vrhovdny podle uvedenych norem, poridi zdznam;

4. 2. provede nebo nechd provést prislusné kontroly nebo zkousky nezbytné k ovéfeni, zda feSeni ptijatd
vyrobcem spliiuji zdkladni poZadavky tohoto nafizeni, pokud nebyly pouZity normy uvedené v § 3
odst. 2 tohoto nafizenf;

4. 3. provede nebo nechd provést pfislusné kontroly nebo zkousky nezbytné k ovéfeni, zda vyrobce sku-
te¢né pouzil odpovidajici normy uvedené v § 3 odst. 2 tohoto nafizeni, které zvolil;

4. 4. dohodne s vyrobcem, poptipadé s jim zmocnénym zdstupcem misto, kde budou kontroly a zkousky
providény.
5. Autorizovani osoba vydd vyrobci, popfipadé jim zmocnénému zdstupci certifikit o pfezkouseni typu,
jestlize typ spliiuje ustanoveni tohoto nafizeni; certifikdt musi{ obsahovat

5. 1. jméno, ptfjmen, bydlisté, identifikacnf ¢islo a misto Vyroby, jestlize vyrobcem je fyzickd osoba, nebo
ndzev (obchodni jméno), sidlo, identifikaéni &islo a misto Vyroby, jestlize Vyrobcem je pravnickd osoba,
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5. 2. zavéry kontroly, podminky jeho platnosti;
5. 3. udaje potiebné k identifikaci schvileného typu.

K certifikdtu musi byt pfipojeny podstatne ¢asti dokumentace typu; kop11 certifikdtu uchovédvd i pro pottebu
piislusnych spravnich dfadu autorizovand osoba, a to po dobu nejméné 10 let po vyrobeni posledniho
aktivniho implantabilniho zdravotnického prostredku schvileného typu.

. Vyrobce, popfipadé jim zmocnény zdstupce informuje autorizovanou osobu, kterd vydala certifikdt o pfe-
zkouSeni typu, o zméndch, které zamysli provést na aktivnim implantabilnim zdravotnickém prostfedku
schvdleného typu. Autorizovand osoba, kterd vydala certifikdt o pfezkouseni typu, vydd dodatecné souhlas
s ndvrhem zmény typu, a to pouze v piipadé, jestlize navrhované zmény nemohou ovlivnit shodu typu se
zékladnimi poZadavky nebo s podminkami stanovenymi pro pouziti tohoto prostfedku. Uvedeny dodatedny
souhlas musi mit formu dodatku k ptivodnimu certifikdtu o prezkouseni typu.

. Administrativni opatfen{

7. 1. Autorizovand osoba poskytuje jinym autorizovanym osobim a osobdm providéjicim dozor'?) na jejich
zadost odpovidajici informace tykajici se vydanych, odmitnutych a odiatych certifikdtli o prezkouseni
typu a jejich dodatkd.

7. 2. Ostatm autorizované osoby a pfislusné spravni irady mohou po predlozeni odivodnéné Zidosti ob-
drZet kopie certifikdtd o pfezkou§en1’ typu, poptipadé 'ejich dodatkd; pred zpfistupnénim téchto certi-
fikdth a jejich dodatkt jinym autorizovanym osobdm musi byt o jejich zddosti informovédn vyrobce.

7. 3. Vyrobce nebo osoba jim zmocnénd uchoviva spolu s technickou dokumentaci kopii certifikdtu o pre-
zkouSeni typu a jejich dodatk po dobu nejméné 10 let po vyrobeni posledniho aktivniho implanta-
bilniho zdravotnického prostfedku, a to 1 pro potfebu piislusnych spravnich urada.

7. 4. JestliZe osoby uvedené v bodu 7. 3. této pfilohy neexistuji, uchovavd technickou dokumentaci a zpfi-
stupniuje ji piislusSnym sprdvnim dfadim podle bodu 7. 1. osoba, kterd je odpovédnd za uvddéni
aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredki na trh.

1%y § 18 zdkona &. 22/1997 Sb.
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Pfiloha ¢. 4 k nafizeni vlady ¢. 198/1999 Sb.

) OVEROVANI SHODY 5 )
AKTIVNICH IMPLANTABILNICH ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
S CERTIFIKOVANYM TYPEM NA STATISTICKY VYBRANEM VZORKU

AUTORIZOVANOU OSOBOU

. Ovéfovdni aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedku je postup, kterym vyrobce nebo osoba jim
zmocnénd zajistuje a prohlasuje, Ze aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky uvedené v bodu 3 této
ptilohy jsou ve shodé s typem popsanym v certifikdtu o pfezkouSeni typu a spliiuji pozadavky tohoto
nafizeni, které se na né vztahuji.

. Vyrobce uéini nezbytnd opatfeni, aby byla ve vyrobnim procesu zajisténa shoda aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostfedku s typem popsanym v certifikitu o prezkouseni typu a s pozadavky tohoto na-
fizeni, které se na né vztahuji. Vyrobce oznaci kazdy aktivni implantabiln{ zdravotnicky prostfedek znackou
shody a vystavi pisemné prohldseni o shodé.

. Vyrobce pted zahdjenim vyroby pfipravi dokumentaci charakterizujici vyrobni proces, zejména v oblasti
sterilizace, vEetné pfedem stanovenych rutinnich opatfent, kterd budou uplatiiovdna k zajistén{ jednotnosti
vyroby a shody aktivniho implantabilntho zdravotnického prostfedku s typem popsanym v certifikdtu
o prezkouseni typu a s pozadavky tohoto nafizeni, které se na né vztahuji.

. Vyrobce poskytuje zaruku, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup k ziskdvdni a vyhodnocovan{
informac a zkuSenosti uZivatel s témito jim vyrobenymi aktivnimi implantabilnimi zdravotnickymi pro-
sttedky a v ndvaznosti na uvedenou ¢innost provadét odpovidajici nutnd opatfeni (poprodejni dozor). Ddle
se vyrobce zavazuje oznamovat ministerstvu a Ustavu nezddouci ptihody, jakmile se o nich dozvi.

. Autorizovand osoba provede ovéfeni shody aktivnitho implantabilntho zdravotnického prostiedku s jeho
certifikovanym typem a s pozadavky tohoto nafizeni pomoci kontrol a zkousek téchto prostfedki vybra-
nych statisticky podle bodu 6 této pfilohy. Vyrobce zmocni autorizovanou osobu k hodnoceni tcinnosti
opatfeni udinénych podle bodu 3 této piilohy, v pfipadé potfeby i auditem.

. Statistické ovéfovani

6. 1. Vyrobce pfedlozi aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky v jednotnych vyrobnich ddvkdch (Sar-
Zich) a udini nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces zajisfoval stejnorodost kazdé vyrobené davky
(Sarze).

6. 2. Autorizovand osoba odebere z kazdé Vyrobm davky (3arZe) ndhodné vybrany vzorek. Aktivn{ implan-
tabilni zdravotnické prostfedky, které tvofi vzorek, autorizovand osoba jednotlivé kontroluje podle
pfislusnych zkousek uvedenych v normdch (§ 3 odst. 2), které se k nim vztahu i, nebo provedenim
odpovidajicich zkousek. Pfi zkoumdni podle pfedchozi véty se ovéfuje shoda aktivnfho implantabil-
niho zdravotnického prostiedku s jejich schvidlenym typem popsanym v certifikdtu o pfezkouseni typu
za ulelem pfijeti nebo odmitnuti vyrobn{ divky (Sarze).

6. 3. Statistické ovéfovdni aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedka se provddi srovndvdnim
s pouzitim systému odbéru vzorkd s témito charakteristikami

6. 3. 1. droveti jakosti odpovidajici pravdépodobnosti prevzeti 95 % s hodnotou neshod od 0,29 % do
1 %,
6. 3. 2. mezni jakost odpovidajici pravdépodobnosti pievzeti 5 % s hodnotou neshod od 3 % do 7 %.
6. 4. Jestlize autorizovand osoba vyrobni ddvku (3arzi)

6. 4. 1. pievezme, pfipoji nebo dd pfipojit na kazdy aktivni implantabiln{ zdravotnicky prostfedek své
identifikaéni &islo a vypracuje pisemny certifikat shody s odvoldnim na provedené zkousky.
Aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky z pfevzaté vyrobni divky (Sarze) mohou byt
uvedeny na trh s vyjimkou téch aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkt ve vy-
braném vzorku, které byly shleddny nevyhovujicimi,

6. 4. 2. odmitne pfevzit, ucini odpovidajici opatfeni za icelem zabrdnéni uvedent této vyrobni davky
(8arZe) na trh; v pfipadé opakovaneho zamitnuti vyrobnich ddvek (3arZi) je autorizovand osoba
oprdvnéna statistické ovéFovani pozastavit.

6. 5. Vyrobce je oprdvnén umistit jiz v prubéhu vyrobniho procesu na obal vyribéného aktivniho implanta-
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bilniho zdravotnického prostiedku identifikaéni &islo autorizované osoby, kterd je odpovédnd za sta-
tistické ovéfovdni, a to na jeji odpovédnost.

6. 6. Vyrobce nebo osoba jim zmocnénd zajistuje predlozeni certifikdth uvedenych v bodu 6. 4. 1. této
prilohy, vypracovanych autorizovanou osobou, a to na pozdddni, zejména kontrolnich orgdnt.
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Pfiloha ¢. 5 k nafizeni vlady ¢. 198/1999 Sb.

POSUZOVANI SYSTEMU JAKOSTI VYROBY
(Zabezpeleni jakosti vyroby)

1. Vyrobce

1. 1. pouzivd systém zabezpeceni jakosti schvdleny pro vyrobu aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostfedkd, jejich vystupni kontrolu provddi podle bodu 3 této pfilohy;

1. 2. podléhd dozoru podle bodu 4 této piilohy.

2. ProhldSeni o shodé s typem je souldsti postupu, kterym vyrobce plnici zévazky podle bodu 1 zarucuje

a prohlasuje, Ze piislusné aktivnf implantabilni zdravotnické prostfedky odpovidaji typu popsanému v certi-
fikdtu o prezkouseni typu a Vyhovu]1 ustanovenim tohoto nafizeni, kterd se na né vztahuji.
Vyrobce nebo osoba jim zmocnénd umisti v souladu s § 6 tohoto nafizeni znacku shody a vystavi pisemné
prohldseni o shodé. Toto prohldseni se vztahuje na jeden nebo vice identifikovanych pfevzatych vzorkd
konkrétniho aktivntho implantabilntho zdravotnického prostfedku; vyrobee toto prohldseni uchovivd po
dobu nejméné 10 let po vyrobeni posledniho kusu tohoto prostfedku 1 pro potfeby pfislusnych sprivnich
uradu.

3. Systém jakosti

3. 1. Vyrobce predklddd autorizované osobé zddost o vyhodnoceni svého systému jakosti; zddost musi ob-
sahovat

3. 1. 1. odpovidajici didaje o aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedcich, jejichz vyroba se
predpokldds,

dokumentaci systému jakosti,

zaruky plnéni zdvazki vyplyvajicich ze schvileného systému jakosti,

zéruky udrzovéni schvileného systému jakosti v pouZzitelném a ucinném stavu,

el ol NS
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b

technickou dokumentaci schvélenych typu a kopii certifikdtu o piezkouseni typu, jestlize to
ptichdzi v uvahu,

3. 1. 6. zdruku vyrobce, Ze zavede a bude aktualizovat systematlcky postup ziskdvini a vyhodnocovdni
informaci a zkuSenost{ uZivatelt s témito prostredky jim vyrobenymi a v ndvaznosti na uve-
denou ¢innost provadét odpovidajici nutnd opatfent, zejména oznamovat ministerstvu a Ustavu
vznik nezddoucich pfihod, jakmile se o nich dozvi, (poprodejni dozor).

3. 2. Uplatnény systém jakosti musi zajistit, Ze vyrobené aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky
odpovidaji typu popsanému v certifikdtu o pfezkouSeni typu. Prvky, poZadavky a opatfen pfijatd
vyrobcem pro jim uplatnovany systém mus{ byt systematicky a fidné dokumentovany formou pisem-
nych zdsad a postupt, které musi umoznit jejich jednotny vyklad, zejména zdznamu o jakosti, pro-
grami jakosti, plinu jakosti a pfirucky ]akostl
Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména popis

3. 2. 1. cilé systému jakosti u vyrobce,
3. 2. 2. organizaéni struktury a vyrobni ¢innosti u vyrobce, zejména

3. 2. 2. 1. vymezeni zodpovédnosti vedoucich zaméstnancd a jejich pravomoci ve vztahu k ja-
kosti vyroby aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkd,

3.2.2.2. metody sledovdni déinnosti systému jakosti, zejména jeho schopnosti dosihnout
pozadované jakosti aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkd, véetné
kontroly téch aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedkd, které pozado-
vané jakosti nedosdhnou,

3. 2. 3. techniky kontroly a zaji§tén{ jakosti aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedka ve
stadiu jejich vyroby, zejména
3. 2. 3. 1. postupt, které budou pouZiviny zejména pro sterilizaci, prodej, a pfislusné doku-
menty,

3. 2. 3. 2. postupy k identifikaci aktivniho implantabilntho zdravotnického prostfedku vypra-
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3.3.

3. 4.

cované a aktualizované ve vSech stadiich jejich vyroby na zdkladé vykresu, specifikact
a dalsich pfislusnych dokumenta,

3. 2. 4. piisluSné testy a zkousky, které budou vykondny pfed vyrobou, béhem vyroby a po vyrobé
aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedka, jejich Cetnost a pouzitd zkuSebni zafi-
zeni.

Autorizovand osoba provddi audity systému jakosti za dcelem zjisténi, zda systém jakosti vyhovuje
poZadavkiim uvedenym v bodu 3. 2. této piilohy. Shoda s témito poZadavky se predpoklddd u systémd
jakosti, které pouZivaji odpovidajici normy systému j jakosti. V tymu povéfeném hodnocenim systému
akostl musi byt alespoti jeden ¢len, ktery ma zkusenostl s hodnocenim pfislusnych technologu Hod-
notltelsky postup zahrnu]e kontrolu provoznich prostor vyrobce. Autorizovand osoba ozndmi vyrobci
po provedeném auditu systému jakosti své stanovisko, které musi obsahovat zdvéry kontroly a odi-
vodnéné zhodnoceni.

Vyrobce informuje autorizovanou osobu, kterd schvilila systém jakosti, o kazdém zdméru zménit tento
systém. Autorizovand osoba zhodnoti navrhované zmény a ovéfi, zda takto zménény systém jakosti
vyhovuje pozadavkum uvedenym v bodu 3. 2. této ptilohy, a ozndmi vyrobei své stanov1sko Toto
stanovisko musi obsahovat zdvéry kontroly a odivodnéné zhodnoceni.

. Dozor

4. 1.
4. 2.

4. 3.

4. 4.

Cilem dozoru je zajistit, aby vyrobce ndleZité plnil zdvazky vyplyvajici ze schvileného systému jakosti.
Vyrobce zmocni autorizovanou osobu k provddéni vSech nezbytnych kontrol a poskytne ji pfislusné
informace, zejména

4. 2. 1. dokumentaci systému jakosti,

4. 2. 2. udaje vyhrazené systémem jakosti pro oblast vyroby aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostfedku, pfedev§im zpravy o kontroldch, zkouskdch, normalizaci, kalibraci a o kvalifikaci
ptislusnych zaméstnancu.

Autorizovani osoba provddi periodicky pfislusné kontroly a hodnoceni tak, aby se ujistila, Ze vyrobce
pouzivd schvileny systém jakosti, o téchto kontroldch a hodnocenich vyrobci poskytne zprévu.

Autorizovand osoba provddi u vyrobce i pfedem neohldsené kontroly, o téchto kontroldch poskytuje
vyrobci zpravu.

. Autorizovand osoba sdéli ostatnim autorizovanym osobdm informace tykajici se vydanych, odmitnutych
a odnatych schvdlenf systému jakosti.
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Pfiloha ¢. 6 k nafizeni vlidy ¢. 198/1999 Sb.

AKTIVNI IMPLANTABILNI ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY URCENE

PRO ZVLASTNI UCELY

1. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zistupce vydd pro zakdzkovy aktivn{ implantabiln{ zdravotnicky pro-
stfedek nebo aktivn{ implantabilni zdravotnicky prostfedek ureny pro klinické hodnoceni prohldseni uve-
dené v bodu 2 této prilohy.

2. Prohlaseni musi obsahovat u

2. 1. zakdzkového aktivntho implantabilntho zdravotnického prostfedku

2.2.

2. 1. 1.
2. 1. 2.

2. 1. 3.

udaje umoZiujici tento prostfedek identifikovat,

prohldsenti, Ze tento prostfedek je urcen vyluéné pro pacienta s uvedenim jeho jména, pfijment,
data narozenf a bydlisté,

jméno, ptijmeni a identifikalni &islo 1ékate, ktery tento prostiedek predepsal, a sidlo zdravot-
nického zafizeni, ve kterém poskytuje zdravotni pé¢i, poptipadé ndzev a identifikalni ¢&islo
zdravotnického zafizeni, které bude tento prostfedek implantovat, jestliZe to pfichdzi v dvahu,
jednotlivé charakteristiky tohoto prostiedku popsané v 1ékatském piedpisu podle bodu 2. 1. 3.,

. prohldSeni, Ze tento prostfedek vyhovuje zdkladnim poZadavkim uvedenym v pfiloze ¢&. 1,

poptipadé udaj uvadéjici, které ze zdkladnich poZadavki nejsou zcela splnény, véetné uvedeni
davodi;

aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku urceného pro klinické hodnocent

2.2. 1.
2.2.2.

2.2.3.

2.2. 4.

udaje umozilujici tento prostfedek identifikovat,

plin zkousek obsahujicich zejména tcel, rozsah a pocet téchto prostiedkd, ke kterym se vzta-
huje, stanovisko piislusné etické komise a tdaje tykajici se tohoto stanoviska,

jméno, piijmeni a identifikalni &islo lékare, ktery bude na vlastni odpovédnost provadée kli-
nické hodnoceni, véetné klinickych zkousek, a zadavatele klinického hodnoceni tohoto pro-
sttedku (jméno, pfijmeni a bydlisté u fyzické osoby, ndzev nebo obchodni jméno, sidlo a iden-
tifikaéni ¢islo u pravnické osoby), misto provddéni klinického hodnoceni (véetné klinickych
zkousek), datum jeho plinovaného zahdjeni a doby trvini,

prohldseni, Ze tento prostfedek vyhovuje zdkladnim pozadavkim uvedenym v ptiloze &. 1
tohoto nafizeni, s vyjimkou hledisek, kterd tvoifi pfedmét klinickych zkousek, a ze s ptihléd-
nutim k témto hlediskim byla uéinéna pfedbéZnd opatfeni k ochrané zdravi a bezpecnosti
pacienta, na kterém se bude klinické hodnocen{ providét.

3. Vyrobce uchovdvd po dobu 10 let prohldseni a dokumentaci umoziujici porozumét ndvrhu, vyrobé a idajim
o vykonnosti vyrobeného

3. 1. zakdzkového aktivniho implantabilntho zdravotnického prostfedku za déelem zhodnocent jeho shody
s pozadavky tohoto nafizeni; ddle uéini nezbytnd opatfent, aby jeho vyrobni proces zajistoval shodu
vyribénych zakdzkovych aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedkt se zdkladnimi poza-
davky uvedenymi v ptiloze & 1 tohoto nafizent;

3. 2.

aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku uréeného pro klinické hodnoceni, kterd musi
obsahovat

3.2. 1.
3.2.2.

3.2.3.

3.2. 4.

3.2.5.

vieobecny popis tohoto prostfedku,

konstrukéni vykresy, vyrobni technologii, zejména pokud jde o sterilizaci, vykresy souldsti,
podsestav a obvodu,

popisy a vysvétlivky nezbytné k porozuméni vykresim, schématim a ¢innosti tohoto pro-
stredku,

seznam norem (§ 3 odst. 2 tohoto nafizeni), které byly tiplné nebo &isteéné pouzity, a popisy
schvilenych feSeni pro dodrzeni zdkladnich pozadavkd, jestlize nebyly uvedené normy pou-
Zity,

vysledky zejména konstrukénich vypocta, ovéfovini a technickych zkousek.
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Tuto dokumentaci vetné prohldsen{ zpfistupni pfislusnym spravnim tfadim na jejich zddost.

Vyrobce uéini nezbytnd opatieni, aby jeho vyrobni proces zajistoval shodu vyrdbénych aktivnich implanta-
bilnich zdravotnickych prostfedki urcenych pro klinické hodnoceni se zdkladnimi pozadavky uvedenymi
v priloze &. 1 tohoto nafizeni, v piipadé nezbytnosti mize podpofit vyhodnoceni ucinnosti téchto opatrent
prostfednictvim auditu.
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