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197
NARIZENI VLADY

ze dne 28. Zervence 1999,

kterym se stanovi sazby cla a celni kvéty pro dovoz &erveného vina v niddobich o obsahu
prevysujicim 2 litry a Inu limaného nebo tieného

Vlida nafizuje podle § 56 odst. 2 a § 57 odst. 1
pism. g) zdkona & 13/1993 Sb., celni zikon:

§1

(1) U zbozi podpoloZzek 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?) — Zervené
vino v nddobich o obsahu pfevySujicim 2 litry, se
uplatfiuje sazba dovozniho cla 25 % pro celni kvétu
200 000 hl.

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

a) ode dne nabyti Wlinnosti tohoto nafizeni do
30. z4# 1999 ve vysi 100 000 hl,

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

§ 2

U zboZi podpolozky 5301 21 00 celniho sazeb-
niku') - len ldmany nebo tfeny, se uplatiiuje sazba do-
vozniho cla ,bez cla“ pro celnf kvétu 2 000 tun.

§ 3

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

§ 4

Toto nafizeni nabyvi déinnosti dnem vyhldSeni.

§ 5

Toto naf{zeni pozbyvi platnosti dnem 31. pro-
since 1999.

Pfedseda vlidy:
Ing. Zeman v. r.

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

Ministr zemédélstvi:
Ing. Fencl v. r.

Ministr primyslu a obchodu:
Ing. Grégr v. r.

!y Natizen{ vlidy & 303/1998 Sb., kterym se vydivi celnf sazebnik a kterym se stanovi sazby dovozniho cla pro zbo¥i
pochézejici z rozvojovych a nejméné rozvinutych zemf a podminky pro jejich uplatnéni (celnf sazebnik).
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198
NARIZENI VLADY

ze dne 21. dervence 1999,

kterym se stanovi technické poZadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky

Vlida nafizuje podle § 22 zikona & 22/1997 Sb.,
o technickych poZzadavcich na vyrobky a 0 zméné a do-
plnéni nékterych zdkont, (dile jen ,zikon“) k prove-
deni § 12 odst. 1 a 4 a § 13 odst. 2 a 4 zikona:

Uvodni ustanoveni
§1

(1) Toto nafizeni vlidy se vztahuje na prostfedky
zdravotnické techniky,') jejich &innost zdvisi na zdroji
elektrické nebo jiné energie, kteri neni vytvifena
pfimo lidskym t€lem nebo gravitac, uréené k dplnému
nebo &isteénému zavedeni lékafem do lidského téla
s tim, Ze ziistanou na misté zavedeni, a to i v pfipads,
Ze jsou uréeny k podinf 1é¢iva®) nebo obsahuji-li jako
integralni souddst litku, kterd pfi samostatném pouZiti
méZe byt povaZovina za 1é¢ivo,%) (dile jen ,aktivni
implantabilni zdravotnické prostfedky®).

(2) Za aktivni implantabilni zdravotnicky pro-
stfedek se rovnéZ povazuje

a) aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek vy-
robeny individudlné podle lékatského p¥edpisu,
kterym léka¥ vyddva na svou zodpovédnost indi-
vidudlni nivrh charakteristik tohoto prostfedku
ureného pouze pro pouZiti jmenovanou fyzickou
osobou, (dile jen ,zakizkovy aktivni implanta-
biln{ zdravotnicky prostfedek®),

b) aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek
uréeny k pouZiti zdravotnickym pracovnikem?)
pfi vyzkumu vedeném za podml’nei stanovenych
vyrobcem (dile jen ,aktivni implantabilni zdra-
votnicky prostfedek uréeny pro klinické hodno-
ceni®).

(3) Stanovenymi vyrobky podle § 12 odst. 1 z3-
kona jsou aktivni implantabilni zdravotnické pro-
stfedky uvedené v odstavcich 1 a 2.

§2
Pro ugely tohoto nafizeni se dile rozumi

a) vyrobcem fyzickd nebo grévnické osoba odpo-
védnd za névrh, vyrobu, baleni a oznaleni aktiv-
niho implantabilniho zdravotnického prostfedku

fed jeho uvedenim na trh pod vlastnim jménem,
Eez ohledu na to, zda tyto &innosti provadi sama
nebo v jejim zastoupeni tfeti osoba. Zivazky vy-
robce podle tohoto nafizeni plati i pro fyzickou
nebo privnickou osobu, kterd sestavuje, bali,
zpracovévi, upravuje, popfipadé oznaluje jeden
nebo vice vyrobenych aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostfedki, uréuje el pouZiti
s dmyslem jejich uvedeni na trh pod svym jmé-
nem; pfedchozi &st této vty neplati pro fyzickou
a pravnickou osobu, kterd pouze sestavuje nebo
upravuje k uréenému tlelu pouZiti jmenovanou
fyzickou osobou aktivn{ implantabilni zdravot-
nicky prostfedek, ktery je jiZ na trhu,

b) uréenym t&elem pouZiti takové pouZiti, pro které
je aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek
urleny a vhodny podle ddajd, které uvadi vyrobce
v nivodu,

¢) uvedenim do provozu &innost, kterd ulini aktiva{
implantabilni zdravotnicky prostfedek pouZitelny
lékafem pro implantaci,

d) uZivatelem nemocni fyzickd osoba (déle jen ,,pa-
cient®) a fyzickd nebo pravnicka osoba, kter4 pou-
Ziva aktivni implantabilni zdravotnicky prostfe-
dek k urenému d&elu pouZiti pfi poskytovini
zdravotni péle,

e) nezédouci ptthodou

1. zhorSeni charakteristik a uinnosti aktivniho
implantabilniho zdravotnického prostfedku
nebo nepfesnost v nivodu k jeho pouZit, které
vedly & by mohly vést k dimrti pacienta nebo
ke zhoren{ jeho zdravotniho stavu, nebo

2. technicky nebo zdravotni diivod, pro ktery vy-
robce stdhl aktivn{ implantabilni zdravotnicky
prostfedek z trhu.

Obecné zisady
§3

(1) Aktivni implantabiln{ zdravotnicky prostfe-
dek, zakdzkovy aktivni implantabilni zdravotnicky
prostfedek a aktivni implantabilni zdravotnicky pro-

1y § 1 odst. 1 a 2 nafizeni vlidy & 180/1998 Sb., kterym se stanovi technické po¥adavky na prostfedky zdravotnické techniky,

ve znénf nafizenf vlidy & 130/1999 Sb.

2) § 2 odst. 1 zdkona & 79/1997 Sb., o léivech a o zméndch a doplnéni n&kterych souvisejicich zdkond.

%) Vyhl4ska & 77/1981 Sb., o zdravotnickych pracovnicich a jinych odbornych pracovnicich ve zdravotnictvi.
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stfedek uréeny pro klinické hodnoceni musi spliovat
zékladni poZadavky uvedené v pfiloze &. 1 tohoto na-
fizeni (dale jen ,zdkladni poZadavky“) s pfihlédnutim
k uréenému t&elu pouZiti.

(2) Za splnéni zikladnich poZadavkii uvedenych
v pfiloze &. 1 se rovnéZ povaZuje splnéni harmonizo-
vanych norem?) vztahujicich se ke konkrétnimu aktiv-
nimu implantabilnimu zdravotnickému prostfedku.

§4

(1) Aktivni implantabilni zdravotnické pro-
stfedky, s vyjimkou zakdzkovych aktivnich implanta-
bilnich zdravotnickych prostfedkii, mohou byt uvi-
dény na trh, jestliZe splfiuji poZadavky tohoto nafizeni
a po posouzeni shody jejich vlastnosti se zdkladnimi
poZadavky podle § 7 odst. 2, jestliZe byly shledénsy
vyhovujicimi, byly oznaleny &eskou znackou shody”)
(déle jen ,znalka shody®). Aktivni implantabiln{ zdra-
votnické prostfedky mohou byt provozoviny, jestliZe
jsou ¥idné implantoviny do licfského téla a je zajisténo
jejich udrZovani a pouZivani v souladu s uréenym de-
lem pouZiti.

(2) Jestlize aktivni implantabilni zdravotnické
prostfedky uréené pro klinické hodnoceni a zakizkové
aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky spliiuji
poZadavky stanovené v pfiloze & 6 tohoto nafizeni,
nesméji byt kladeny pfekdZky jejich dostupnosti pro
lékafe, ktefi maji tyto prostfedky klinicky hodnotit.

(3) Zakizkové aktivni implantabiln{ zdravotnické
prostfedky mohou byt uvidény na trh a do provozu,
jestliZe spliiuji poiacz;vky uvedené v pfiloze &. 6 to-
hoto nafizeni.

(4) Aktivni implantabilni zdravotnické pro-
stfedky uréené pro klinické hodnoceni mohou byt po
jeho ukon&eni uvddény na trh jen po splnéni poza-
davki stanovenych v § 3 a v pfiloze & 6 tohoto na-
Fzeni.

(5) Jestlize by aktivni implantabilni zdravotnické
prostfedky ¥4dné uvedené do provozu a pouZivani p¥i

oskytovani zdravotni pée v souladu s uréenym tice-
Fem pouZiti mohly nepfiznivé ovlivnit zdravi, popfi-
padé& bezpednost uZivateld a dal3ich osob, nesméji byt
tyto prostfedky uvddény na trh a do provozu; v pfi-
padé, Ze tyto prostfedky jsou jiz na trhu, musi byt
z trhu staZeny.

§ 5

(1) Aktivni implantabilni zdravotnické pro-

*) § 4 odst. 4 a 5 zékona.

stfedky urdené k vystavovini, které nespliiuji poZa-
davky tohoto nafizeni, musi byt viditelné oznadeny
tak, aby tato skuteénost byla dostatedné zfejmi; tyto
prostfedky 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 pfisluiné
prohl43eni.

(2) Jestlize aktivni implantabilni zdravotnické
prostredky 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

Oznaéovéani znackou shody

(1) Aktivai implantabilni zdravotnické pro-
stfedky, s vyjimkou zakdzkovych aktivnich implanta-
bilnich zdravotnickych prostfedkii a aktivnich implan-
tabilnich zdravotnick}’rcﬁ prostfedki uréenych pro kli-
nické hodnoceni, které s pfihlédnutim k uréenému
déelu pouziti spliuji zikladni poZadavky uvedené
v pfiloze &. 1 tohoto nafizeni, musi byt oznadeny znaé-
kou shody.

(2) ZnaZka shody musi byt umisténa viditelng, &i-

teln€ a nesmazatelné na sterilnim obalu aktivntho im-

lantabilntho zdravotnického prostfedku, nivodu k je-
o pouZiti, popfipadé i na prodejnim baleni.

(3) Ke znadce shody u aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostfedkd uvedenych v odstavei 1
musi byt pfipojeno identifikaéni &slo autorizované
osoby®) odpovédné za posouzeni pouZitych postupii
uvedenych v pfilohich &. 2, 4 a 5 tohoto nafizeni.

(4) Na aktivni implantabilni zdravotnicky pro-
stfedek uvedeny v odstavei 1 se nesmi pfipojovat jind
oznaleni, kterd by mohla, pokud jde o vyznam a tvar
znatky shody,”) tfet{ strany uvidét v omyl. Na obal
aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku,
nebo na nivod pfiloZeny k tomuto prostfedku lze pfi-
pojit jind oznaleni jen za pfedpokladu, Ze tim nebude
sniZena viditelnost a &itelnost znacky shody.

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

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

%) Natizen{ vlidy & 179/1997 Sb., kterym se stanovi podoba Zeské znatky shody, jeji provedeni a umistén{ na vyrobku.

) § 11 odst. 1 2 § 13 odst. 3 zdkona.
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b) neodpovidajici schvilenému typu, nebo
¢) odpovidajici schvilenému typu, ktery nespliiuje
pfislu§né zikladni poZadavky, nebo
d) u n&hoZ vyrobce nesplnil zivazky vyplyvajici
z pfisluiného prohléseni o shodg,
je jeho vyrobce nebo dovozce povinen odstranit ihned
uvedeny protiprivni stav. V pfipadé neinnosti vyrobce
nebo dovozce, popfipadé neodiivodnénych priitahd,
musi byt provedeno opatfeni podle zvldStniho priv-
ntho ptedpisu.’) Zjisti-li takovy piipad autorizovand
osoba, u¢ini vhodni opatfen{ a thned o nich informuje
Ministerstvo zdravotnictvi (dile jen ,ministerstvo®).

Postupy posuzovini shody
§7

(1) Vyrobce nebo dovozce provadi nebo zajistuje
u aktivntho implantabilntho zdravotnického pro-
stfedku posouzeni shody jeho vlastnosti se zdkladnimi
poZadavky s pfihlédnutim k uréenému déelu pouZiti
(dile jen ,posuzovini shody“) postupy uvedenymi
v odstavci 2.

(2) U aktivniho implantabilniho zdravotnického
prostfedku, ktery neni zakizkovy ani uréeny pro kli-
nické hodnoceni, vyrobce nebo ?cl)vozce postupuje pfi

a) posouzeni systému liglne’ho zabeZ£eéenf jakosti
autorizovanou osobou®) podle pfilohy &. 2 tohoto
naffzeni, nebo

b) Efezkou‘s’enf typu vyrobeného aktivniho implanta-
ilntho zdravotnického prostfedku autorizovanou
osobou®) podle piflohy ¢. 3 tohoto nafizen s

1. ovéfenim shody aktivntho implantabilniho
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 p#i-
lohy &. 4 tohoto nafizeni, nebo

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

(3) Pted uvedenim na trh

a) aktivntho implantabilntho zdravotnického pro-
stfedku, s vyjimkou zakdzkového aktivntho im-
plantabilniho zdravotnického prostfedku a aktiv-
niho implantabilniho zdravotnického prostfedku
uréeného pro klinické hodnoceni, vystavi jeho vy-
robce proﬁlé‘s’enf o splnéni poZadavkd uvedenych

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

b) zakizkového aktivniho implantabilntho zdravot-
nického prostfedku a aktivniho implantabilniho
zdravotnického prostfedku ureného pro klinické
hodnoceni postupuje jeho vyrobce podle pflohy
&. 6 tohoto nafizeni.

§ 8

(1) Postupy podle pfiloh & 3, 4 a 6 tohoto na-
fizeni provadi tyzické nebo privnické osoby uvedené
v té&hto pfilohich a v pfipadech, kde je to déelné,
fyzickd nebo privnicki osoba, kterou f{ tomu jako
svého zdstupce vyrobce pisemné zmocnil.

(2) Ziznamy a korespondence tykajici se postupti
uvedenych v § 7 odst. 2 musi byt vedeny v &eském
jazyce nebo v jazyce, na kterém se dohodne autorizo-
vani osoba s vyrobcem.

(3) Pfi posuzovani shody aktivniho implantabil-
niho zdravotnického prostfedku vyrobce nebo autori-
zovanj osoba pfihliZ{ k vysledkiim hodnoticich a ové-
fovacich &innosti ziskanym ve vhodnych fizich vyrob-
niho procesu.

(4) Podle charakteru a druhu aktivniho implanta-
bilntho zdravotnického prostfedku poZddi vyrobce
pfislu§nou autorizovanou osobu o twcast p¥i posuzo-
véni shody podle § 7 odst. 2. Za d&elem vydéni certi-
fikdtu a jeﬁo oprivnéného drZeni je autorizovani
osoba oprivnéna poZadovat v odivodnénych pfipa-
dech z hlediska vybraného postupu posuzovini shody
nezbytné informace nebo tdaje.

(5) Certifikit autorizované osoby v souladu s pfi-
lohami &. 2 a 3 tohoto nafizeni plati nejvy3e na dobu
5 let; platnost t&chto rozhodnuti 1ze prodlouZit o dal-
§ich 5 let, a to na ziklad€ Zidosti vyrobce podané
v dobé& uvedené ve smlouvé mezi nim a autorizovanou
osobou.

§ 9

(1) Jestlize se vztahuji na aktivni implantabiln{
zdravotnické prostfedky jiné zvla3tni privni pfed-
pisy,®) které zahrnujf jind hlediska, u kterych se pted-
pokldd4 umisténi znacky shody (§ 12 odst. 3 zikona),
pak toto oznadeni znamend, Ze u téchto prostfedkd se
pfedpoklidi shoda i s jinymi zvld$tnimi privnimi
predpisy.®)

7) Napiiklad § 62 odst. 4 a § 63 zikona & 20/1966 Sb., o pé&i o zdravi lidu, ve znén{ pozd¥jsich predpist, § 7a odst. 1 zdkona
& 64/1986 Sh., o Ceské obchodnf inspekci, ve znéni zikona & 240/1992 Sb.

#) Napiiklad zskon &. 18/1997 Sb., o mirovém vyuZivin{ jaderné energie a ionizujictho zéfenf (atomovy zskon) a o zm&n&
a doplnéni nékterych zdkond, natizeni vlady & 169/1997 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na vyrobky z hlediska
jejich elektromagnetické kompatibility, nafizeni vlidy & 180/1998 Sb., ve znéni nafizeni vlidy & 130/1999 Sb.
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(2) Pfipousti-li jeden nebo vice zvlaitnich priv-
nich pfedpisti, aby vyrobce po pfechodnou dobu zvolil
postup, kterym se bude fidit, pak pouZiti znalka
shody vyjadfuje shodu pouze s témi zvl&$tnimi priv-
nimi pfedpisy, které vyrobce pouZil; v priivodni do-
kumentaci, upozornénich nebo nidvodech pfiloZenych
k pfislu$nym aktivnim implantabilnim zdravotnickym
prostfedkim musi byt uveden seznam pouZitych
zvl4$tnich privnich pfedpisi. Uvedeni dokumentace
a upozornéni nebo nivody musi byt p¥istupné bez po-
$kozeni obalu, ktery zabezpeluje sterilitu aktivniho
implantabilniho zdravotnického prostfedku.

§ 10
Prohliseni o shodé

(1) Prohl4Seni o shodé podle pfiloh &. 2,4 a 5 se
vypracovavi v &eském jazyce a musi obsahovat tyto
nileZitosti:

a) identifikaéni iidaje o tuzemském vyrobci nebo do-
vozei aktivntho implantabilniho zdravotnického
prostfedku (jméno a pfijmeni, bydli§té, misto vy-
roby a identifikaéni &islo u fyzické osoby nebo
nizev, poptipadé obchodni jméno, sidlo a identifi-
kaéni &islo u pravnické osoby),

b) nizev (obchodni jméno), sidlo a identifikaénf &islo
autorizované osoby odpovédné za posouzeni pou-
Zitych postupil pfi posuzovini shody,

c) identifikadni ddaje o aktivnim implantabilnim
zdravotnickém prostfedku (napf. ndzev, typ,
znacka, model), u dovidZenych aktivnich implan-
tabilnich zdravotnickych prostfedki téZ identifi-
kaéni ddaje o vyrobci,

d) popis aktivniho implantabilniho zdravotnického
prostfedku, jeho urdeny d&el pouZiti, popfipadé
dal§i didaje o tomto prostfedku podle uviZeni vy-
robce nebo dovozce,

e) seznam technickych pfedpisii a norem a ostatnich
pouZitych zvlastnich prévnich predpist,”)
f) prohldeni vyrobce nebo dovozce o tom, Ze

1. vlastnosti aktivniho implantabilntho zdravot-
nického prostfedku spliiuji zdkladni poZa-
davky uvedené v pfiloze & 1 tohoto nafizen,
popfipadé pozadavky jinych technickych pfed-
pisu a postupt,

2. aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek
je pro ureny tddel pouZiti za obvyklych pod-
minek vhodny a bezpeény,

3. aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek
je uréen pouze pro jedno pouZiti nebo pro opa-
kované pouZiti za stanovenych hygienickych
podminek a

4. pfijal opatfeni, kterymi zabezpefuje shodu
vSech aﬂtivnfch implantabilm’cls zdravotnic-
kych prostfedkd uvidénych na trh s jejich tech-
nickou dokumentaci a se zdkladnimi poZa-
davky,

g) datum a misto vydéani prohldfeni o shodg, jména
a funkce odpovédnych osob vyrobce nebo do-
vozce a jejich podpisy.

(2) Dojde-li ke zmén& skutelnosti, za kterych
bylo vydéno prohldseni o shod& u aktivniho implanta-
bilntho zdravotnického prostfedku, ktery md byt i po
této zméné uvidén na trllj-l a do provozu, a pokud tyto
zmény mohou ovlivnit vlastnosti aktivniho implanta-
bilntho zdravotnického prostfedku z hlediska zdklad-
nich poZadavkii, vyrobce nebo dovozce vydd po ové-
feni autorizovanou osobou nové prohldSeni o shods.
Jiné zmény, které neméni uréeny ulel pouZiti, se uvi-
dgji v doplitku k prohld3eni o shodé.

§ 11
Prechodné ustanoveni

Aktivni implantabiln{ zdravotnické prostfedky,
které byly schvileny podle pfedpisti platnych pfed na-
bytim déinnosti zdkona a povoleny k pouZivini pfi

oskytovini zdravotni péle podf’e zvlatntho zi-
ona,'®) mohou byt uvidény na trh nejpozdéji do
30. ervna 2000.

%) Naptiklad zikon & 18/1997 Sb., vyhld¥ka & 142/1997 Sb., o typovém schvalovini obalovych souborii pro p¥epravu,
skladovani nebo ukldd4n{ radionuklidovych z4ti&h a jadernych materidld, typovém schvalovani zdroji ionizujictho zéfeni,
typovém schvalovani ochrannych pomticek pro price se zdroji ionizujictho zifeni a daliich zafizeni pro price s nimi (o
typovém schvalovini), vyhldska & 146/1997 Sb., kterou se stanovi &innosti, které majf bezprostfedni vliv na jadernou
bezpe&nost, a &innosti zvlisté dileZité z hlediska radiaénf ochrany, poZadavky na kvalifikaci a odbornou p¥ipravu, zptisob
ovéfovini odborné zplisobilosti a ud&ovani oprdvnéni vybranym pracovnikiim a zpisob provedeni schvalované doku-
mentace pro svoleni k piipravé vybranych pracovnikd, nafizeni vlidy & 169/1997 Sb., kterym se stanovi technické
poZadavky na vyrobky z hlediska jejich elektromagnetické kompatibility, vyhldska & 184/1997 Sb., o poZadavcich na
zaji§téni radiaéni ochrany, vyhldska & 214/1997 Sb., o zabezpefovini jakosti p¥i tinnostech souvisejicich s vyuZivinim
jaderné energie a &innostech vedoucich k ozifenf a o stanoveni kritérif pro zafazen{ a rozdélen{ vybranych zafizenf do
bezpe&nostnich t¥id, vyhldska & 219/1997 Sb., o podrobnostech k zaji§téni havarijni pfipravenosti jadernych zafizeni
a pracovist se zdroji ionizujiciho zi¥en{ a o poZadavcich na obsah vnitiniho havarijniho plinu a havarijniho #idu, vyhliska
& 1/1998 Sb., kterou se stanovi poZadavky na jakost, postup pfi ptipravé, zkouSeni, uchovivini a ddvkoviani 1é&iv (Cesky

lékopis 1997).

1%) § 62 odst. 3 zdkona & 20/1966 Sb., ve znénf zikona & 548/1991 Sb.
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§12 2000, s vyjimkou ustanoveni § 6, které nabyvi dZin-
Utinnost nosti dnem 1. ledna 2001.

Toto nafizeni nabyvi d&innosti dnem 1. ledna

Pfedseda vlidy:

Ing. Zeman v. 1.

Ministr zdravotnictvi:
MUDrx. David, CSc. v. r.
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Pfiloha &. 1 k nafizeni vlidy &. 198/1999 Sb.

ZAKLADNI POZADAVKY
I. VSEOBECNE POZADAVKY

. Aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby za pfedpokladu jejich
implantovini za stanovenych podminek a pro uréeny éel pouZiti neohrozily zdravi a bezpe&nost uZivatelt
a jinych fyzickych osob.

. Aktivni implantabiln{ zdravotnické prostfedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby dosahovaly vykon-
nosti uréené vyrobcem a byly vhodné pro jednu nebo vice funkei uvedenych ve zvla$tnim privnim p¥ed-
pisu'!) a v souladu se specifikacf jejich vyrobce.

. P¥i zatiZeni aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkd, které miiZe nastat za normélnich pro-
voznich podminek, nesmi dojit k nep¥iznivému ovlivnéni jejich funkénich vlastnosti a d&innosti ve smyslu
bodi 1 a 2 do té miry, aby nedoglo k ohroZen{ klinickych stavii nebo bezpeé&nosti uZivateldi, pop¥ipadé jinych
osob, a to po dobu Zivotnosti téchto prostfedkil deklarovanou vyrobcem.

. Aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky musi byt navrZeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby jejich
charakteristiky a vykon uréeny vyrobcem nebyly nepfiznivé ovlivnény skladovacimi a dopravnimi podmin-
kami (napt. teplota, vlhkost).

. P¥ipadné neZidouci d¢inky aktivnich irr(liplantabilnich zdravotnickych prostfedkii musi{ pfedstavovat pouze
pfijatelnail{izika ve srovndni s jejich pfedpoklidanymi d&inky v oblastech uvedenych ve zvld§tnim pravnim
predpisu.’)

II. POZADAVKY NA NAVRH A KONSTRUKCI

. ReSenf pfijatd vjrobcem p¥i navrhovéni a konstrukci aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkd
musi byt v souladu s poZadavky na jejich bezpe¢nost'?) a stavem védy a techniky v dobé jejich uvedenf na

trh.

. Aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky dodévané na trh ve sterilnim stavu musi byt navrZeny, vy-
robeny a zabaleny v obalu pro jedno pouZiti anebo musi byt vhodnymi postupy zaji§téno, Ze pfi uvedeni na
trh budou sterilni a za stanovenych podminek skladovini a dopravy zlstanou sterilni, dokud nebude
ochranny obal otevfen pfi implantaci nebo poskozen.

. Aktivn{ implantabiln{ zdravotnické prostfedky mus{ byt navrZeny a vyrobeny tak, aby byla vylou¢ena nebo

na nejniZ§{ moZnou drovel omezena rizika

8. 1. fyzického poranéni v souvislosti s jejich fyzikdlnimi charakteristikami (vetné rozmérii);

8. 2. souvisejici s pouZitymi zdroji energie; p¥i pouZiti elektrické energie zv143té s ohledem na izolaénf stav,
svodové proudy, popfipadé pfeh¥iti aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedki;

8. 3. spojend s diivodn& pfedvidatelnymi okolnimi podminkami, zejména mainetick}’rmi poli, vné&j§imi elek-
trickymi vlivy, elektrostatickymi vyboji, tlakem a jeho zmé&nami a zrychlenim;

8. 4. spojend s 1ébou, kterd vyplyvaji zejména z pouZiti defibrilitorii a vysokofrekvenénich chirurgickych
pristroji;

8. 5. spojend s ionizujicim z4fenim radioaktivnich ldtek pouZitych v aktivnich implantabilnich zdravotnic-
kych prostfedcich v souladu s poZadavky na ochranu podle zvl4tnich privnich pfedpist;'®)

8. 6. kterd mohou vzniknout v disledku skute&nosti, Ze aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky nelze
udrZovat nebo kalibrovat, véetné rizik pochizejicich z

8. 6. 1. nadmérného zvétieni unikajicich proudd,

'y § 1 odst. 1 nafizeni vlddy & 180/1998 Sh., ve znéni na¥izen{ vlddy & 130/1999 Sh.
12y § 8 odst. 5 zikona.
13y Zikon &. 18/1997 Sh.
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9.

10

11.

12.

13.

14.

8. 6. 2. stirnuti pouZitych materild,
8. 6. 3. nadmérného tepla vyvolaného aktivnimi implantabilnimi zdravotnickymi prostfedky,
8. 6. 4. sniZené pfesnosti mé&fictho nebo kontrolniho mechanismu.

Aktivni implantabiln{ zdravotnické prostfedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby byly zaruZeny jejich

charakteristiky a vlastnosti uvedené v bodech 1 aZ 5 této pfilohy, se zvld§tnim zfetelem na:

9. 1. vybér pouZitych materiild, zejména s ohledem na toxicitu;

9. 2. vzijemnou kompatibilitu mezi pouZitymi materiily a biologickymi tkin&mi, buitkami a t&lnimi teku-
tinami s pfihlédnutim k pfedpoklidanému pouZiti aktivnich implantabilnich zdravotnickych pro-
stiedkiy;

9. 3. kompatibilitu aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedki s litkami, které se majf jimi po-
divat;

9. 4. kvalitu spojovanych mist, zejména s ohledem na bezpe&nost;

9. 5. spolehlivost zdroje energie;

9. 6. tésnost, jestlize pfichdzi v dvahu;

9. 7. ¥4dnou &innost programovacich a kontrolnich systémi véetné programového vybaveni.

. Obsahuje-li aktivni implantabiln{ zdravotnicky prostfedek jako integrailni &4st litku, kterd p¥i samostatném

pouZiti miiZe byt povaZovdna za lé&ivo?) a kterd plisobf na organismus tGéinkem dopliujicim déinek tohoto
prostfedku, mus{ byt bezpeénost‘i jakost a d&innost této litky ovéfena pro urleny el pouZiti metodami
pouZivanymi p¥i zkousent 16&iv.!*)
Aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky, popfipadé jejich &4sti musi byt oznaleny tak, aby mohla byt
udinéna nezbytni opatfeni, p¥i zji§téni moZného nebezpedi, které souvisi s témito prostfedky nebo jejich
¢astmi.

Aktivni implantabiln{ zdravotnické prostfedky musi byt opatfeny kédem umoiﬁuf'{fcfm jednoznaénou
identifikaci jednotlivého prostfedku a jeho vyrobce (zejména typ a rok vyroby). Tento kéd musi byt &itelny
i bez chirurgického zdkroku.

JestliZe jsou na aktivnim implantabilnim zdravotnickém prostfedku nebo jeho pfislufenstvi uvedeny in-
strukce nutné pro jeho provoz nebo zrakové viditelné idaje pro nastaveni nebo &nnost tohoto prostfedku,
musi byt tyto ddaje srozumitelné fyzické osob& poskytujici zdravotni pééi, v pfipadé& potfeby i pacientovi.
Na aktivnim implantabilnim zdravotnickém prostfedku musi byt &itelné a nesmazatelné vyznadeny dile
uvedené tdaje
14. 1. na sterilnim obalu

14. 1. 1. zptisob sterilizace,

14. 1. 2. oznadeni umoZiujici povaZovat toto baleni za sterilni,

14. 1. 3. jméno, pfjmeni, bydliité, misto vyroby a identifikaéni &fslo, jestlize vyrobcem je fyzicks

s vzs

osoba, nebo nizev (obchodni jméno), adresa sidla a identifikaén{ &islo, jestliZe vyrobcem je
pravnicki osoba,
14. 1. 4. popis aktivniho implantabilntho zdravotnického prostfedku,

#cc

14. 1. 5. ndpis ,, Vyhradné pro klinické hodnoceni®, jestliZe jde o aktivni implantabilni zdravotnicky
prostfedek uréeny pro klinické hodnoceni,

14. 1. 6. ndpis ,Prostfedek na zakizku“, jestliZe jde o zakdzkovy aktivni implantabilni zdravotnicky
prostfedek,

14. 1. 7. prohl43eni o sterilité tohoto prostfedku,

14. 1. 8. mésic a rok vyroby,

14. 1. 9. lhiita pro bezpe&nou implantaci tohoto prostfedku,
14. 2. na prodejnim obalu

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

4y Vyhl4ska & 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. wurdeny déel jeho pouZiti,

2. 4. odpovidajici charakteristiky pro jeho pouZiti,

2.5. ndpis ,,Vyhradné pro klinické hodnoceni®, jestliZe jde o aktivn{ implantabilni zdravotnicky
prostfedek uréeny pro klinické hodnoceni,

2. 6. ndpis ,Prostfedek na zakdzku®, jestliZe jde o zakdzkovy aktivni implantabilni zdravotnicky
prostfedek,

. 7. prohldSeni o jeho sterilitg,

2

2. 8. mésic a rok vyroby,

2.9. lhita pro bezpeénou implantaci tohoto prostfedku,

2. 10. podminky pro dopravu a skladovéni tohoto prostfedku.

Tyto tidaje mohou byt vyjidfeny i pomoci vhodnych, vieobecné uzndvanych symbold.

Aktivn{ implantabilni zdravotnicky prostfedek musi byt pfi uvedeni na trh vybaven nivodem k pouZiti
v Ceském jazyce, ktery obsahuje zejména

15.
15.
15.

15.

15.

15.
15.

15.

15.

15.

1.
2.
3.

10.

rok posouzeni shody podle tohoto nafizenf;

idaje podle bodt 14. 1. 1. a7 14. 1. 7. 2 14. 2. 1. a7 14. 2. 7. 2 14. 2. 10

idaje o jeho vykonnosti ve smyslu bodu 2 této pfilohy a o pfipadnych neZddoucich vedlejsich

Géincich;

informaci umoZiiujici 1ékafi ujistit se o vhodnosti tohoto prostfedku, odpovidajicim programovém

vybaveni a pfisluSenstvi;

informace zahrnujici

15. 5. 1. ndvod k pouZiti umoZiujici 1ékafi a podle potfeby i pacientovi f4dné€ pouZivat tento pro-
stfedek, jeho pFisluSenstvi a programové vybaveni,

15. 5. 2. povahu, rozsah a &etnost provoznich kontrol a zkousek, v pfipadé potfeby i pokyny pro
idrzbu;

informace o riziku neZzidoucich vlivii vyplyvajicich ze vzijemného plisoben{ tohoto prostfedku na

piistroje pfitomné v dobé& vySetfovani zdravotniho stavu, popfipad& 1é&by fyzickych osob a naopak;

nezbytné pokyny pro pfipad poruSeni sterilniho obalu tohoto prostfedku a tdaje o vhodném

zplsobu jeho resterilizace, jestliZe to pfichdzi v ivahu;

idaj, Ze tento prostfedek miize byt opakované pouZit pouze na jeho renovaci, aby vyhovoval

zékladnim poZadavkiim, jestliZe tato moZnost p¥ichdzi v divahu, a to na odpovédnost vyrobce;

ndvod umoZfujici 1éka¥i sezndmit pacienta s kontraindikacemi a preventivnimi opatfenimi, kters je

tfeba uginit, zejména

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

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

vive

15. 10. 3. opatfeni pro pfipad okolniho pilisobeni magnetickych poli, vnéjsich elektrickych vlivi,
elektrostatickych vybojti, zrychlen, tlaku a jeho zmén, popfipadé jinych negativnich jevii
na tento prostfedek, jestlize 1ze odiivodnéné tyto vlivy pfedpoklidat,

15. 10. 4. pfiméfenou informaci o 1é&ivech,?) kterd majf byt timto prostiedkem podivéna.

Ujisténi, Ze aktivni implantabiln{ zdravotnicky prostfedek, pouZity v souladu s uréenym ti¢elem pouZiti a za

p

podminek stanovegﬁc vyrobcem, vyhovuje zikladnim poZadavkiim uvedenym v této pfiloze; pfi hodno-

ceni vedlej§ich déi

i se vychézi z klinickych ddajd.
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Pfiloha &. 2 k nafizeni vlidy &. 198/1999 Sb.

POSOUZENI SYSTEMU JAKOSTI AUTORIZOVANOU OSOBOU
(Systém tdplného zabezpedeni jakosti)

1. Vyrobce

1. 1. mus{ zajistit pro navrhovéni, vyrobu a vystupni kontrolu aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostfedkti uplatnéni schvileného systému jakosti podle bodi 3 a 4 této pfilohy;

1. 2. podléhi dozoru podle bodu 5 této pfilohy.

2. Vyrobce nebo osoba jim zmocnéni
2. 1. oznaluje aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky v souladu s § 6 tohoto nafizeni; ke znadce

v s ws

shody mus{ byt p¥ipojeno identifikaéni &fslo pfislu¥né autorizované osoby;
2. 2. vyd4 pisemné prohldSeni o shodg, které se vztahuje na p¥isluiné aktivni implantabilni zdravotnické
prostfedky stejného typu; prohldSeni o shod& vyrobce uchovivi po dobu stanovenou v bodu 6. 1.
3. Systém jakosti
3. 1. Vyrobce

3. 1. 1. ptedklddd pisemnou Zidost autorizované osobé o posouzeni (vyhodnoceni a schvileni) systému
jakosti; Zidost mus{ obsahovat

3. 1. 1. 1. odpovidajici informace o aktivnim implantabilnim zdravotnickém prostfedku, jehoZ
vyroba se pfedpoklids,

3. 1. 1. 2. dokumentaci systému jakosti,

3. 1. 1. 3. zéruku vyrobce plnit zivazky vyplyvajici ze schvileného systému jakosti,

3. 1. 1. 4. zéruku vyrobce udrZovat systém jakosti v pfimé&feném a déinném stavu,

3. 1. 1. 5. zéruku vyrobce, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup ziskivani a vy-

hodnocovén{ informaci a zkuSenosti uZivateld s tmito prostfedky jim vyrobenymi
a v ndvaznosti na uvedenou &innost providét odpovidajici nutnd opatfent, zejména
oznamovat ministerstvu a Stitnimu tstavu pro kontrolu 1é&iv (dile jen ,Ustav®)
vznik neZddoucich pfihod, jakmile se o nich dozvi, (poprodejni dozor),

3. 1. 1. 6. jméno, pfijment, bydli§té, misto vyroby, pro které plati systém jakosti, a identifikaéni
&islo, jestliZze vyrobeem je fyzickd osoba, nebo nizev (obchodni jméno), adresa sidla,
identifika&ni &islo a adresa vyrobniho mista, pro které plati systém jakosti.

3. 2. Uplatnéni systému jakosti musi zajistit jakost vyroby aktivnich implantabilnich zdravotnickych 1I.Zro-
stfedkii tak, aby tyto vyrobené prostfedky odpovidaly ustanovenim, kterd se na né€ vztahuji z tohoto
nafizeni, a to v kaZdém stadiu od jejich nivrhu aZ po vystupni kontrolu.

Prvky, poZadavky a opatfen{ pfijatd vyrobcem pro jim uplatiiovany systém jakosti musi byt systema-
tickfr a f4dn& dokumentoviny formou pisemnych zisad a postuEﬁ, které musi umoZnit jejich jednotny
vyklad, zejména zdznami o jakosti, programii jakosti, pland jakosti a pfrucky jakosti.

Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména odpovidajici popis

3. 2. 1. cilt jakosti vyrobee,

3. 2. 2. organizaéni struktury a vyrobni &nnosti u vyrobce, zejména

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

3. 2. 2. 2. metody sledovani dé&innosti systému jakosti, zejména jeho schopnosti dosdhnout
poZadované jakosti ndvrhu i aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedki,
v&etné kontroly téch aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedki, které
poZadované jakosti nedosihnou,

v z

3. 2. 3. postupil pro sledovini a ovéfovini nivrhu aktivnich implantabilnich zdravotnickych pro-
stfedkd, zejména

3. 2. 3. 1. specifikace ndvrhu v&etné norem, které budou pouZity, popisu feSeni p¥ijatych ke
splnéni zdkladnich poZadavki platnych pro aktivni implantabilni zdravotnické pro-
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3.3.

3. 4.

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

3. 2. 3. 2. techniky fizen{ a ov&fovini ndvrhii, postupi a systematickych ollzatfenf, které budou
pouZiviny p¥i navrhovini aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkd,

3. 2. 4. techniky kontroly a zaji§tén{ jakosti aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkil ve
stadiu jejich vyroby, zejména
3. 2. 4. 1. postupy, které budou pouZity pro sterilizaci a prodej, véetné pfisluinych dokumenti,

3. 2. 4. 2. postupy k identifikaci aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku vyﬂra-
cované a aktualizované ke viem stadiim vyroby na zdklad& vykresti, specifikaci
a dal3ich odpovidajicich dokument,

3. 2. 5. pFislu¥né testy a zkousky, které budou vykondviny pfed vyrobou, béhem vyroby a po vyrobé
aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkd, jejich etnost a pouZiti zkuSebni zafi-
zeni.

Autorizovani osoba providi audity systému jakosti za ifelem zji§téni, zda systém jakosti vyhovuje
poZadavkim uvedenym v bodu 3. 2. této pfilohy. Shoda s tmito poZadavky se pfedpoklidd u systémi
jakosti, které pouZivaji odpovidajici normy systému jakosti. V tymu povéfeném hodnocenim systému
jakosti musi byt alespoii jeden &len, ktery ma zkuSenosti s hodnocenim p#islusnych technologii. Hod-
notitelsky postup zahrnuje kontrolu provoznich prostor vyrobce. Autorizovani osoba ozndmi vyrobci
po provedeném auditu systému jakosti své stanovisko, které musi obsahovat zivéry kontroly a odi-
vodnéné zhodnocen.

Vyrobce informuje autorizovanou osobu, kterd schvilila systém jakosti, o kaZdém zdmé&ru zménit tento
systém. Autorizovani osoba zhodnoti navrhované zmény a ovéfi, zda takto zménény systém jakosti
vyhovuje poZadavkiim uvedenym v bodu 3. 2. této pfilohy, a oznimi své stanovisko vyrobci. Toto
stanovisko musi obsahovat zdvéry kontroly a odﬁvodlrjléne’ zhodnoceni.

4. Posouzeni nivrhu aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku

4. 1.

4. 2.

4. 3.

4. 4.

Vyrobce, popfipadé jim zmocnény zistupce pozida, vedle svych zdvazkil podle bodu 3 této piilohy,
autorizovanou osobu o posouzeni dokumentace vztahujici se k ndvrhu aktivntho implantabilniho
zdravotnického prostfedku, ktery mi v imyslu vyribét.

Zidost musi obsahovat zejména

4. 2. 1. popis nivrhu a vyroby aktivniho im}i‘lantabilnﬂuo zdravotnického prostfedku veetn& ddaji
o jeho vykonnosti a daliich nezbytnych ddajii umoZiujicich vyhodnotit, zda tento prostfedek
spliiuje poZadavky tohoto nafizen,

4. 2. 2. specifikaci ndvrhu v&etné pouZitych norem,

4. 2. 3. nezbytné dikazy o pfimé&fenosti norem, zejména nejsou-li normy uvedené v § 3 odst. 2 tohoto
nafizen{ pouZity v plném rozsahu; tyto ditkazy musi obsahovat vysledky pfislusnych zkousek
provedenych vyrobcem nebo na jeho zodpovédnost,

4. 2. 4. prohl43eni, zda aktivni implantabilni prostfedek obsahuje jako integrilni sou&dst latku, kterd p¥i
samotném pouZiti mi¥e byt povaZovina za 1é¢ivo?) a jejiz plsobeni spoleéné s timto pro-
stfedkem miZe vést k jeji biologické dostupnosti, spoleéné s idaji o provedenych odpovidaji-
cich zkouskich,

4. 2. 5. ddaje z klinického hodnoceni o aktivnim implantabilnim zdravotnickém prostfedku a

4. 2. 6. ndvrh nivodu k pouZit{ aktivntho implantabilniho zdravotnického prostfedku.

Autorizovani osoba pfezkoumd Zidost, a jestliZe aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek vy-
hovuje pfisluinym ustanovenim tohoto nafizeni, vyd4 vyrobci, popfipad€ jim zmocnénému zdstupci
certifikit o pfezkoumdni ndvrhu tohoto prostfec;’]?ilu (ddle jen ,,certi%ikét o pfezkouméni ndvrhu®);
autorizovani osoba miZe v pfipadé potfeby vyZadovat doplnéni Z4dosti daliimi zkouskami nebo
jinymi dikazy, aby mohl byt vyhodnocen v souladu s poZadavky tohoto nafizeni.

Certifikit o pfezkoumini nivrhu musi obsahovat zdvéry pfezkoumini, podminky platnosti, ddaje
nezbytné k identifikaci schvileného nivrhu aktivniho implantabilntho zdravotnického prostfedku,
popfipadé popis uréeného elu pouZiti.

Vyrobce, popfipadé jim zmocnény zistupce informuje autorizovanou osobu, kterd vydala certifikit
o pfezkouméni nivrhu, o viech zménich schvileného ndvrhu aktivnitho implantabilniho zdravotnic-
kého prostfedku. Jestlize takovymi zménami by mohla byt dotéena shoda se zikladnimi poZadavky

uvedenymi v pfiloze & 1 tohoto nafizeni nebo s podminkami p¥edepsanymi pro pouZiti aktivniho
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implantabilniho zdravotnického prostfedku, podléhaji tyto zmény dodateénému schvélen{ autorizova-
nou osobou, kteri certifikit o pfezkoumani ndvrhu vydala. Doplitkové schvileni vyd4 autorizovani
osoba jako dodatek k certifikitu o pfezkoumdni ndvrhu.

5. Dozor

5. 1.
5. 2.

5. 3.

5. 4.

Cilem dozoru je zajistit, aby vyrobce nileZité plnil zdvazky vyplyvajici ze schvileného systému jakosti.
Vyrobce zmocen{ autorizovanou osobu k providén{ nezbytnych kontrol a poskytne jf ptislusné infor-
mace, zejména

5. 2. 1. dokumentaci systému jakosti,

5. 2. 2. \idaje vyhrazené systémem jakosti pro oblast nivrhu aktivniho implantabilniho zdravotnického
prostfedku, pfedev§im vysledky analyz, propoéti a zkousSek,

5. 2. 3. \daje vyhrazené systémem jakosti pro oblast vyroby aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostfedkil, pfedeviim zprivy o kontrolich, zkouskich, normalizaci, kalibraci a o kvalifikaci
pfisluinych zamé&stnancd.

Autorizovani osoba provadi periodicky p¥isluiné kontroly a hodnoceni tak, aby se ujistila, Ze vyrobce
pouZivd schvileny systém jakosti, a o téchto kontroldch a hodnocenich vyrobci poskytne zprivu.
Autorizovani osoba providi, podle svého uvéZeni, u vyrobce i pfedem neohldSené kontroly, o nichz
vyrobci poskytuje zprivu.

6. Administrativni opatfen{

6. 1.

6. 2.

Vyrobee uchovivd po dobu nejméné 10 let po vyrobeni posledniho aktivniho implantabilniho zdra-
votnického prostfe(fku pro potfebu pfislu$nych sprivnich fadi

6. 1. 1. prohldgen{ o shodg,

6. 1. 2. dokumentaci systému jakosti,

6. 1. 3. zmény podle bodu 3. 4. této pfilohy,

6. 1. 4. dokumentaci podle bodu 4. 2. této pfilohy,

6. 1. 5. certifikity a zprivy autorizované osoby podle bodd 3. 4., 4. 3., 5. 3. a 5. 4. této pFilohy.

Autorizovani osoba poskytuje na Zidost ostatnim autorizovanym osobidm a kontrolnim orginim 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 zpffstuﬁﬁuje ji podle bodu

6. 1. osoba, kterd je odpovédni za uvddéni aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkii na trh.
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Pfiloha &. 3 k nafizeni vlidy &. 198/1999 Sb.

PREZKOUSENI TYPU AKTIVNICH IMPLANTABILNICH ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU AUTORIZOVANOU OSOBOU

1. Pfezkousen{ typu aktivniho implantabilntho zdravotnického prostfedku (dile jen ,typ“) autorizovanou

osobou je postup, kterym autorizovand osoba zjiStuje a osvéd&uje, zda reprezentativni vzorek aktivniho
implantabilniho zdravotnického prostfedku splituje pfisluind ustanoveni tohoto nafizeni.

2. Vyrobce nebo jim zmocnény zistupce pozida autorizovanou osobu o pfezkouseni typu aktivniho implan-

tabilntho zdravotnického prostfedku; Zddost musi obsahovat

2. 1. jméno, pfijmeni, bydliité, identifikaini &islo a misto vyroby, jestlize vyrobcem je fyzickd osoba, nebo
nizev (obchodni jméno), sidlo a misto vyroby, jestlize vyrobcem je pravnickd osoba; jméno, %ﬁ"mem’
a bydli§t& zmocnéného zistupce vyrobce, jestlize podévi Zidost fyzicks osoba, nebo ndzev (obchodni
jméno) a sidlo, podavi-li Zidost k tomu zmocnénd privnickd osoba;

2. 2. pisemné prohldSeni, Ze stejnd Ziddost nebyla podéna jiné autorizované osobg;

2. 3. dokumentaci podle bodu 3 této pfilohy, kteri je potfebni k posouzeni shody typu s ﬁoiadavky tohoto
nafizeni. Vyrobce, popfipadé jim zmocnény zastupce pfedd typ autorizované osobg, kterd si miiZe
vyZadat podle potfeby dalsi vzorky.

3. Dokumentace musi umoZnit porozuméni nivrhu, vyrob& a &innosti aktivniho implantabilniho zdravotnic-
kého prostfedku a musi obsahovat zejména

3. 1. v3eobecny popis typu;
3. 2. konstrukéni vykresy, pfipravované vyrobni technologie, zejména pokud jde o sterilizaci, vykresy sou-
&asti, podsestav a obvodiy;

3. 3. popisy a vysvétlivky nezbytné k porozuméni vykresim, schématiim a &innosti aktivniho implantabil-
niho zdravotnického prostfedku;

3. 4. seznam norem (§ 3 odst. 2 tohoto nafizeni), které byly pro ndvrh iplné nebo &isteéné pouZity, a popisy
feSeni pro dodrZen{ zikladnich poZadavkai, jestliZe nebyly uvedené normy pouZity;

3. 5. vysledky konstruk&nich vypoétli, ovéfovani a technickych zkousek, véetné rizikovych analyz;

3. 6. Udaj o tom, zda aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek obsahuje nebo neobsahuje jako inte-
grilnf souddst litku, kteri mZe byt povaZovina za 1é¢ivo?) a jejiZ piisobeni (sipoleéné s timto pro-
stfedkem miiZe vést k jejich biologické dostupnosti, a to spoledné s idaji o provedenych odpovidajicich
zkouskich;

3. 7. tdaje z klinického hodnoceni o aktivnim implantabilnim zdravotnickém prostfedku a

3. 8. ndvrh ndvodu k pouZiti aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku.

4. Autorizovani osoba

4. 1. pfezkoumi a zhodnot{ dokumentaci a ovéf, zda byl typ aktivniho implantabilntho zdravotnického
prostfedku vyroben v souladu s touto dokumentaci. O skuteénostech, které jsou navrhoviny v souladu
s iﬁslu‘s’n}’rmi normami uvedenymi v § 3 odst. 2 tohoto nafizeni, a o skuteénostech, které nejsou na-
vr

s

ovany podle uvedenych norem, pofidi ziznam;

4. 2. provede nebo nechi provést pfisluiné kontroly nebo zkousky nezbytné k ovéfeni, zda fefeni p¥ijatd
vyrobcem spliiuji zdkladni poZadavky tohoto nafizeni, pokud nebyly pouZity normy uvedené v § 3
odst. 2 tohoto nafizen;

4. 3. provede nebo nechi provést pfisluiné kontroly nebo zkousky nezbytné k ové&feni, zda vyrobce sku-
teéné pouZil odpovidajici normy uvedené v § 3 odst. 2 tohoto nafizeni, které zvolil;

4. 4. dohodne s vyrobcem, popfipadé s jim zmocnénym zistupcem misto, kde budou kontroly a zkousky
provadény.
5. Autorizovani osoba vydd vyrobci, popfipadé jim zmocnénému zéstupci certifikit o pfezkoudeni typu,
jestliZe typ splfiuje ustanoveni tohoto nafizeni; certifikit musi obsahovat
5. 1. jméno, p¥ijmeni, bydli3té, identifikadni &islo a misto vyroby, jestliZe vyrobcem je fyzickd osoba, nebo
nézev (obchodni jméno), sidlo, identifikaéni &islo a misto vyroby, jestlize vyrobcem je pravnickd osoba;
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5. 2. z4véry kontroly, podminky jeho platnosti;

5. 3. ddaje potfebné k identifikaci schvileného typu.

K certifikitu musi byt pfipojeny podstatné &4sti dokumentace typu; kopii certifikdtu uchovévi i pro potfebu
piislusnych sprivnich d¥add autorizovand osoba, a to po dobu nejmén& 10 let po vyrobeni posledniho
aktivniho implantabilntho zdravotnického prostfedku schvileného typu.

. Vyrobce, popfipadé jim zmocnény zdstupce informuje autorizovanou osobu, kterd vydala certifikit o pfe-
zkouden{ typu, o zménich, které zam}’r‘s'fl’ provést na aktivnim implantabilnim zdravotnickém prostfedku
schvileného typu. Autorizovand osoba, kterd vydala certifikit o pfezkouSeni typu, vydd dodateéné souhlas
s nidvrthem zmény typu, a to pouze v pfipads, jestliZe navrhované zmény nemohou ovlivnit shodu typu se
zdkladnimi poZadavky nebo s podminkami stanovenymi pro pouZiti tohoto prostfedku. Uvedeny dodatedny
souhlas musi mit formu dodatku k pivodnimu certifikitu o pfezkoudeni typu.

. Administrativni opatfeni

7. 1. Autorizovani osoba poskytuje jinym autorizovanjym osobdm a osobim providéjicim dozor'?) na jejich
Z4dost odpovidajici informace tykajici se vydanych, odmitnutych a odfiatych certifikiti o pfezkouseni
typu a jejich dodatkd.

7. 2. Ostatn{ autorizované osoby a pfisluiné sprivni ifady mohou po pfedloZeni odivodnéné Zddosti ob-
drZet kopie certifikdtll o pFezkouSeni typu, popfipadé jejich dodatkd; pfed zpfistupnénim téchto certi-
fik4t a jejich dodatkd jingm autorizovanym osobdm mus{ byt o jejich Zidosti informovin vyrobce.

7. 3. Vyrobce nebo osoba jim zmocnénd uchovivi spolu s technickou dokumentaci kopii certifikdtu o pfe-
zkouSeni typu a jef'{ich dodatkti po dobu nejméné 10 let po vyrobeni poslednitho aktivnitho implanta-
bilntho zdravotnického prostfedku, a to i pro potfebu pfislusnych sprivnich tfadd.

7. 4. JestliZe osoby uvedené v bodu 7. 3. této pfilohy neexistuji, uchovivé technickou dokumentaci a z(i:ff-
stupfiuje ji pfisluSnym sprivnim tfadim podle bodu 7. 1. osoba, kterd je odpovédnd za uvidéni
aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedki na trh.

15) § 18 zikona &. 22/1997 Sb.
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Pfiloha &. 4 k nafizeni vlidy &. 198/1999 Sb.

) OVEROVANI SHODY 3 .
AKTIVNICH IMPLANTABILNICH ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
S CERTIFIKOVANYM TYPEM NA STATISTICKY VYBRANEM VZORKU

AUTORIZOVANOU OSOBOU

. Ové&fovin{ aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedki je postup, kterym vyrobce nebo osoba jim
zmocnéni zajiftuje a prohladuje, Ze aktivni implantagilm’ zdravotnické prostfedky uvedené v bodu 3 této
pfilohy jsou ve shodé s typem popsanym v certifikitu o pfezkouSeni typu a spliiuji poZadavky tohoto
nafizeni, které se na n& vztahuji.

. Vyrobce uéini nezbytnd opatfeni, aby byla ve vyrobnim procesu zaji§téna shoda aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostfedki s typem popsanym v certifikitu o pfezkouSeni typu a s poZadavky tohoto na-
Fizeni, které se na né vztahuji. Vyrobce oznaéi kazdy aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek znatkou
shody a vystavi pisemné prohldSeni o shodé.

. Vyrobce pfed zahdjenim vyroby pfipravi dokumentaci charakterizujici vyrobni proces, zejména v oblasti
sterilizace, v&etné pfedem stanovenych rutinnich opatfeni, kterd budou uplatiiovina k zaji§tén{ jednotnosti
vyroby a shody aktivntho implantabilntho zdravotnického prostfedku s typem popsanym v certifikitu
o pfezkouSeni typu a s poZadavky tohoto nafizeni, které se na né vztahuji.

. Vyrobce poskytuje zdruku, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup k ziskivini a vyhodnocovini
informaci a zkuSenosti uZivateld s témito jim vyrobenymi aktivnimi implantabilnimi zdravotnickymi pro-
stfedky a v nédvaznosti na uvedenou &innost providét odpovidajici nutnd opatfeni (poprodejni dozor). Dile
se vyrobce zavazuje oznamovat ministerstvu a Ustavu neZidouci ptihody, jakmile se o nich dozvi.

. Autorizovani osoba provede ovéfeni shody aktivniho implantabilntho zdravotnického prostfedku s jeho
certifikovanym typem a s poZadavky tohoto nafizeni pomoci kontrol a zkouSek téchto prostfedkii vybra-
nych statisticky podle bodu 6 této pfilohy. Vyrobce zmocni autorizovanou osobu k hodnoceni #¢innosti
opatfeni uéinénych podle bodu 3 této pfilohy, v p¥ipadé potfeby i auditem.

. Statistické ovéfovini

6. 1. Vyrobce pfedloZi aktivn{ implantabilni zdravotnické prostfedky v jednotnych vyrobnich divkich (3ar-
Zich) a udini nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces zajistoval stejnorodost kazdé vyrobené divky
(SarZe).

6. 2. Autorizovani osoba odebere z kaZdé vyrobni dévky (SarZe) ndhodné vybrany vzorek. Aktivni implan-
tabilni zdravotnické prostfedky, které tvo¥i vzorek, autorizovand osoba jednotlivé kontroluje podle
piisluinych zkouSek uvedenych v normich (§ 3 odst. 2), které se k nim vztahuji, nebo provedenim
odpovfd);jfcfch zkouSek. Pfi zkoumidni podle pfedchozi véty se ovéfuje shoda aktivniho implantabil-
niho zdravotnického prostfedku s jejich schvilenym typem popsanym v certifikitu o pfezkouseni typu
za tiéelem pfijeti nebo odmitnuti vyrobni divky (SarZe).

6. 3. Statistické ov&fovéni aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkid se provadi srovndvinim
s pouZitim systému odbéru vzorkl s t¥mito charakteristikami

6. 3. 1. droveti jakosti odpovidajici pravdépodobnosti pFevzeti 95 % s hodnotou neshod od 0,29 % do
1%,
6. 3. 2. mezni jakost odpovidajici pravdépodobnosti pfevzeti 5 % s hodnotou neshod od 3 % do 7 %.
6. 4. JestliZe autorizovand osoba vyrobni divku (3arZi)

6. 4. 1. pfevezme, pfipoff nebo d4 pfipojit na kaZdy aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek své
identifikadni é&islo a vypracuje pisemny certifikit shody s odvoldnim na provedené zkousky.
Aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky z pfevzaté vyrobni divky (3arZe) mohou byt
uvedeny na trh s vyjimkou téch aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedki ve vy-
braném vzorku, které byly shleddny nevyhovujicimi,

6. 4. 2. odmitne p¥evzit, ulin{ odpovidajici opatfen{ za tielem zabrinéni uveden{ této vyrobni divky
(3arZe) na trh; v pﬁigadé opakovaného zamitnuti vyrobnich ddvek ($arZi) je autorizovani osoba
opravnéna statistické ovéfovani pozastavit.

6. 5. Vyrobce je oprdvnén umistit jiZ v prib&hu vyrobniho procesu na obal vyrib&ného aktivniho implanta-
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bilntho zdravotnického prostfedku identifikadni &islo autorizované osoby, kterd je odpovédni za sta-
tistické ovéfoviani, a to na jeji odpovédnost.

6. 6. Vyrobce nebo osoba jim zmocnénd zajiStuje pfedloZeni certifikitli uvedenych v bodu 6. 4. 1. této
ptilohy, vypracovanych autorizovanou osobou, a to na poZidini, zejména kontrolnich orgind.
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Pfiloha &. 5 k nafizeni vlidy &. 198/1999 Sb.

POSUZOVANI SYSTEMU JAKOSTI VYROBY
(Zabezpegeni jakosti vyroby)

1. Vyrobce

1. 1. pouZivd systém zabezpedeni jakosti schvileny pro vyrobu aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostfedkd, jejich vystupni kontrolu provadi 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 zaruéuje
a prohlaluje, Ze pfisluiné aktivni implantabilni zdravotnické prostfedlljiy odpovidaji typu popsanému v certi-
filgétu o ptezkouSeni typu a vyhovuji ustanovenim tohoto nafizeni, kterd se na né vztahuji.

Vyrobce nebo osoba jim zmocnénd umisti v souladu s § 6 tohoto nafizeni znaku shody a vystavi pisemné

rohldSeni o shodg. Toto prohléSeni se vztahuje na jeden nebo vice identifikovanych pfevzatych vzorkd
ionkre’tm’ho aktivntho implantabilniho zdravotnického prostfedku; vyrobee toto prohldseni uchovivi po
dOb(il nejméné 10 let po vyrobeni posledniho kusu tohoto prostfedku i pro potfeby pfislusnych sprivnich
dfadd.

3. Systém jakosti

3. 1. Vyrobce pfedkldd4 autorizované osobé Zidost o vyhodnoceni svého systému jakosti; Zddost musi ob-
sahovat

3. 1. 1. odpovidajici ddaje o aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedcich, jejichZ vyroba se
pfedpoklids,

. dokumentaci systému jakosti,

. zdruky plnéni zdvazkd vyplyvajicich ze schvileného systému jakosti,

. zdruky udrZovian{ schvileného systému jakosti v pouZitelném a dGéinném stavu,

bl ol S
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. technickou dokumentaci schvilenych typi a kopii certifikitu o pfezkouSeni typu, jestliZe to
pfichdz{ v dvahu,

3. 1. 6. zéruku vyrobce, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup ziskdvani a vyhodnocovini

informaci a zkuSenosti uZivatelt s témito prostfedky jim vyrobenymi a v ndvaznosti na uve-

denou &innost providét odpovidajici nutni opatfeni, 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 certifikitu o pfezkouSeni typu. Prvky, poZadavky a opatfeni pfijatd
vyrobcem pro jim uplatfiovany systém musi byt systematicky a f4dn& dokumentoviny formou pisem-
nych zdsad a postupii, které musi umoZnit jejich jednotny vyklad, zejména zdznamii o jakosti, pro-
gramii jakosti, plinu jakosti a pfirucky jakosti.

Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména popis
3. 2. 1. cild systému jakosti u vyrobce,
3. 2. 2. organizaéni struktury a vyrobni &nnosti u vyrobce, zejména

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

3. 2. 2. 2. metody sledovani dé&innosti systému jakosti, zejména jeho schopnosti dosdhnout
oZadované jakosti aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedki, véetné
iontroly téch aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfegkﬁ, které pozado-

vané jakosti nedosihnou,

3. 2. 3. techniky kontroly a zaji§tén{ jakosti aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkil ve
stadiu jejich vyroby, zejména
3. 2. 3. 1. postupi, které budou pouZiviny zejména pro sterilizaci, prodej, a pfislusné doku-
menty,
3. 2. 3. 2. postupy k identifikaci aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku vypra-
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3.3.

3. 4.

cované a aktualizované ve v3ech stadiich jejich vyroby na z4klad& vykrest, specifikaci
a dal3ich p#islusnych dokumentd,

3. 2. 4. pfislusné testy a zkousky, které budou vykondny pfed vyrobou, béhem vyroby a po vyrobé&
aktivnich implantabilnfcg zdravotnickych prostfedkd, jejich Eetnost a pouZitd zkuSebni zafi-
zeni.

Autorizovani osoba provadi audity systému jakosti za tiéelem zji§téni, zda systém jakosti vyhovuje
poZadavkim uvedenym v bodu 3. 2. této pfilohy. Shoda s témito poZadavky se pfedpoklidd u systémi
jakosti, které pouZivaji odpovidajici normy systému jakosti. V tymu povéfeném hodnocenim systému
jakosti musi byt alespoii jeden &len, ktery m4 zkuSenosti s hodnocenim p¥islusnych technologii. Hod-
notitelsky postup zahrnuje kontrolu provoznich prostor vyrobce. Autorizovani osoba ozndmi vyrobci
po provedeném auditu systému jakosti své stanovisko, které musi obsahovat zavéry kontroly a odi-
vodnéné zhodnocen.

Vyrobce informuje autorizovanou osobu, kter schvilila systém jakosti, o kaZdém zdméru zménit tento
systém. Autorizovand osoba zhodnoti navrhované zmény a ovéfi, zda takto zménény systém jakosti
vyhovuje poZadavkim uvedenym v bodu 3. 2. této dpfﬂohy, a ozndmi vyrobci své stanovisko. Toto

stanovisko musi obsahovat zavéry kontroly a odiivodnéné zhodnoceni.

. Dozor

4. 1.
4. 2.

4. 3.

4. 4.

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

Vyrobce zmocni autorizovanou osobu k providéni vSech nezbytnych kontrol a poskytne ji p¥islu§né

informace, zejména

4. 2. 1. dokumentaci systému jakosti,

4. 2. 2. ddaje vyhrazené systémem jakosti pro oblast vyroby aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostfedkii, pfedev§im zprivy o kontrolich, zkouskdch, normalizaci, kalibraci a o kvalifikaci
pfislusnych zamé&stnancd.

Autorizovani osoba provad{ periodicky p¥isluiné kontroly a hodnocenf tak, aby se ujistila, Ze vyrobce
pouZivi schvileny systém jakosti, o téchto kontrolich a hodnocenich vyrobei poskytne zpravu.

Autorizovani osoba provadi u vyrobce i pfedem neohld$ené kontroly, o t&chto kontrolich poskytuje
vyrobci zprivu.

. Autorizovani osoba sdéli ostatnim autorizovanym osobidm informace tykajici se vydanych, odmitnutych
a odfiatych schvileni systémi 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 zakizkovy aktivni implantabilni zdravotnicky pro-
stfedek nebo aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek uréeny pro klinické hodnocen{ prohldSeni uve-
dené v bodu 2 této pfilohy.

2. Prohlidsenf musi obsahovat u

2. 1.

2.2.

zakizkového aktivntho implantabilniho zdravotnického prostfedku
2. 1. 1. ddaje umoZiujici tento prostfedek identifikovat,
2. 1. 2. prohlé3ent, Ze tento prostfedek je uréen vyluéné pro pacienta s uvedenim jeho jména, pfijmeni,

"y

data narozenf a bydlistg,

s Yr

2. 1. 3. jméno, pfijmen{ a identifika&ni &islo lékafe, ktery tento prostfedek pfedepsal, a sidlo zdravot-
nického zafizeni, ve kterém poskytuje zdravotni pédi, popfipadé nizev a identifikaéni &islo
zdravotnického zafizeni, které bude tento prostfedek implantovat, jestliZe to pfichdzi v tivahu,

4. jednotlivé charakteristiky tohoto prostfedku popsané v 1ékatském pfedpisu podle bodu 2. 1. 3.,

1. 5. prohléd3eni, Ze tento prostfedek vyhovuje zikladnim Eoiadavkﬁm uvedenym v pfiloze &. 1,
popfipadé ddaj uvidgjici, které ze zdkladnich poZadavki nejsou zcela splnény, v&etné uvedeni
dtivodt;

aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku uréeného pro klinické hodnoceni
2. 2. 1. \ddaje umoZilujici tento prostfedek identifikovat,

2. 2. 2. plan zkousek obsahuf'fcfch zejména e, rozsah a polet téchto prostfedki, ke kterym se vzta-

uje, stanovisko p¥islu§né etické komise a tdaje tykajici se tohoto stanoviska,

2. 2. 3. jméno, pfijmeni a identifikaéni &islo léka¥e, ktery bude na vlastni odpovédnost providét kli-
nické hodnoceni, v&etné klinickych zkoudek, a zadavatele klinického hodnoceni tohoto pro-
stfedku (jméno, pf{jmeni a bydlist& u fyzické osoby, ndzev nebo obchodni jméno, sidlo a iden-
tifikadni é&islo u pravnické osoby), misto providéni klinického hodnoceni (v&etn& klinickych
zkousek), datum jeho plinovaného zahjjen{ a doby trvani,

2. 2. 4. prohld3eni, Ze tento prostfedek vyhovuje zikladnim poZadavkim uvedenym v piiloze &. 1

tohoto nafizen, s \zfjimkou hledisek, kterd tvofi pfedmét klinickych zkousek, a Ze s p¥ihléd-
nutim k témto hlediskim byla ulinéna pfedb&Zni opatfeni k ochran& zdravi a bezpe&nosti

pacienta, na kterém se bude klinické hodnoceni providét.

3. Vyrobce uchovivi go dobu 10 let prohldSeni a dokumentaci umoZijici porozumét nivrhu, vyrobé a ddajim

o vykonnosti vyro
3. 1.

3.2

eného

zakizkového aktivniho implantabilntho zdravotnického prostfedku za d&elem zhodnoceni jeho shody
s poZadavky tohoto nafizenf; dile udini nezbytnd opatfeni, aby jeho vyrobni proces zaji§toval shodu
vyridbénych zakizkovych aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedki se zdkladnimi poZa-
davky uvedenymi v pfiloze &. 1 tohoto nafizeni;

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

3. 2. 1. vSeobecny popis tohoto prostfedku,

3. 2. 2. konstrukéni vykresy, vyrobni technologii, zejména pokud jde o sterilizaci, vykresy souéisti,
podsestav a obvodd,

3. 2. 3. popisy a vysvétlivky nezbytné k porozuméni vykresim, schématiim a &nnosti tohoto pro-
sttedku,

3. 2. 4. seznam norem (§ 3 odst. 2 tohoto nafizeni), které byly tipln& nebo &iste&né pouZity, a popisy
schvilenych feSeni pro dodrZeni zikladnich poZadavkd, jestlize nebyly uvedené normy pou-
Zity,

3. 2. 5. vysledky zejména konstruk&nich vypoétli, ovéfovani a technickych zkou3ek.
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Tuto dokumentaci v&etné prohldSen{ zp¥istupni pfisluSnym spravnim dfadiim na jejich Zddost.

Vyrobce uéini nezbytnd opatfeni, aby jeho V}’rrognf roces zaji§toval shodu vyribénych aktivnich implanta-
bilnich zdravotnickych prostfedkd uréenych pro klinické hodnoceni se zikladnimi poZadavky uvedenymi
v pfiloze &. 1 tohoto nafizeni, v p¥ipadé€ nezbytnosti miiZe podpofit vyhodnocen{ déinnosti téchto opatfeni
prostfednictvim auditu.
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