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NARIZENI VLADY
ze dne 17. bfezna 2004,

kterym se stanovi technické poZadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky
a kterym se méni nafizeni vlidy ¢&. 251/2003 Sb., kterym se méni nékterd nafizeni vlady
vydani k provedeni zdkona ¢&. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky
a 0 zméné a doplnéni nékterych zikonu, ve znéni pozdéjsich piedpist

Vlida nafizuje podle § 22 zikona &. 22/1997 Sb.,
o technickych poiadzvcfch na vyrobky a 0 zméné a do-
plnéni n&kterych zikond, ve znéni zdkona &. 71/2000
Sb., zikona & 205/2002 Sb., zikona & 226/2003 Sb.
a zkona &. 277/2003 Sb., (déle jen ,zdkon“) k prove-
deni § 2 pism. b), ¢) a d), § 3 odst. 2, § 11 odst. 1 a 2,

§ 11a odst. 2, § 12 a 13 a k provedeni zdkona &. 123/

/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zmé&né
nékterych souvisejicich zikonli, ve znéni zdkona
&. 130/2003 Sb. a zakona &. 274/2003 Sb., (dile jen ,z4-
kon o zdravotnickych prostfedcich®):

CAST PRVNI

TECHNICKE POZADAVKY
NA AKTIVNI IMPLANTABILN{
ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Uvodni ustanoveni

§1

(1) Timto nafizenim se v souladu s privem
Evropskych spoledenstvi') stanovi technické poZa-
davky na aktivni implantabilni zdravotnické pro-
stfedky (déle jen ,aktivni prostfedky) uvedené v § 2
odst. 2 pism. f) zdkona o zdravotnic]Z}’rch prostfedcich.

(2) Aktivnimi prostfedky jsou téZ

a) aktivni prostfedky vyrobené individuilné podle
lékatského pfedpisu,vl?;te ym 1éka¥ vydavi na svou
zodpovédnost individudlni ndvrh charakteristik
téchto prostfedkii uréenych pouze pro pouZiti
jmenovanymi fyzickymi osobami (déle jen ,za-
kizkové aktivni prostfedky®),

b) aktivn{ prostfedky uréené k pouZit{ lékafem s od-
bornou zpiisobilosti odpovidajici pouZiti t&chto
prostfedkii p¥i vyzkumu vedeném v odpovidajicim

huménnim klinickém prostfedi (dile jen ,aktivni
prostfedky urené pro klinické zkousky“).

§ 2

Stanovenymi vyrobky podle § 12 odst. 1 zdkona
jsou pro déely posuzovini shody podle tohoto nafizeni
aktivn{ prostfedky podle § 1.

§3
Pro tdgely tohoto nafizeni se déle rozumi

a) vyrobcem — osoba uvedens v zdkoné o zdravotnic-
kych prostredcich,?)

b) uréenym déelem pouZiti — takové pouZit, pro
které je aktivni prostfedek uréen vyrobcem,

¢) uvedenim do provozu - okamZik, kdy je aktivni
prostfedek pfipraven poprvé k pouZiti lékafem
pro implantaci.

§4
Obecné zisady

(1) Aktivni prostfedek musi pfed uvedenim na trh
vyhovovat poiacﬁwkﬁm uvedenym v pfiloze &. 1 k to-
muto nafizen{ (déle jen ,zdkladni poZadavky“) a dal§im
poZadavkim stanovenym v tomto nafizent, které se na
tento prostfedek vztahuji s pfihlédnutim k uréenému
iéelu pouZiti.

(2) Zdkladni poZadavky se povaZuji rovnéZ za
splnéné, jestliZe aktivni prostfedek odpovidd harmoni-
zovanym normim uvedenym v zikong,?) které se k to-
muto prostfedku vztahuji s pfihlédnutim k uréenému
iéelu pouZiti.

(3) Jestlize harmonizované normy nepokryvaji
zcela zékladni poZadavky podle odstavce 2, postupuje

!y Smérnice Rady 90/385/EHS z 20. &ervna 1990 o sbliZovéni pravnich ptedpist &lenskych stiti pro aktivni implantabilni
zdravotnické prostiedky, ve znéni smémice Rady 93/42/EHS z 14. &ervna 1993 a smérnice Rady 93/68/EHS z 22. gervence
1993.

2) § 3 pism. a) zdkona & 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné n&kterych souvisejicich zikont, ve znéni
zikona ¢&. 130/2003 Sb.

%) § 4a zdkona & 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zm&n& a doplnénf n€kterych zdkont, ve znéni
zikona ¢&. 205/2002 Sb.
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Utad pro technickou normalizaci, metrologii a stitn{
zkuSebnictv (dile jen ,,Ufad“) podle zikona.*)

(4) Aktivni prostfedky vyuZivajici jadernou ener-
gii nebo zdroje ionizujictho zdfeni musi byt posouzeny
z hlediska radiadni ochrany osobou s odpovidajici
akreditaci’) pro tuto &innost a s povolenim podle
zvl$tnich privnich predpist.®)

(5) PHi opatfenich uéinénych v souladu s timto
naffzenim, kterd vedou k omezenf nebo k zikazu uvi-
déni aktivniho prostfedku na trh, pop¥ipadé do pro-
vozu, se postupuje podle zvldStntho privniho pfed-
pisu.”)

§5
Oznadovéni aktivnich prostfedka
(1) Vyrobce opatfi aktivni prostfedek, ktery neni
zakézkoxé)? ani neni uréen pro klinické zkousky, pfed
jeho uvedenim na trh a do provozu, oznaéenim CE,®)
jestliZe
a) po posouzeni shody jeho vlastnosti se zdkladnimi
pozadavky (dile jen ,posouzeni shody“) podle
§ 10 byl s pfihlédnutim k uréenému déelu pouZiti
shled4n vyhovujicim a
b) bylo vyddno pisemné prohléSeni o shod& podle
ptisluiné pfilohy k tomuto nafizeni.

(2) Ozna&eni aktivntho prostfedku podle od-
stavce 1 musi byt umisténo viditelng, &iteln€ a nesma-
zateln na sterilnim obalu aktivniho prostfedku, ni-
vodu k jeho pouZiti, popfipad& téZ na prodejnim ba-
leni. Pokud je oznadeni CE zmenSeno nebo zvétSeno,
musi byt dodrZeny vzdjemné poméry rozmérli ozna-
&enf CE.?) Jednotlivé &4sti oznateni CE®) musi mit z4-
sadné stejné vertikilni rozméry, které nesméji byt
mend{ nez 5 mm; tento minimélni rozmér miZe byt
pro aktivni prostfedky, s vyjimkou zakdzkovych aktiv-
nich prostfedkd a aktivnich prostfedkti uréenych pro
klinic}ljie’ zkousky malych rozmérd, upraven.

(3) K oznadeni aktivntho prostfedku podle od-
stavce 1 musi byt pfipojeno identifikaén{ &islo notifi-

kované osoby odpovédné za providéni tkond stano-
venych zdkonem a pi¥flohami ¢&. 2, 4 a 5 k tomuto na-
Fzeni.

(4) Na aktivni prostfedek uvedeny v odstavci 1 se
nesmi pfipojovat jind oznalen, jejichZ vyznam, popfi-
padg tvar%y mohf byt zamé&hovin s oznaenim CE. Na
obal aktivntho prostfedku nebo na ndvod pfiloZeny
k tomuto prostfedku lze pFipojit jind oznaleni pouze
za pfedpoﬁladu, Ze nebude sniZena viditelnost a &itel-
nost oznaceni CE.

(5) Jestlize vznikne diivodné podezfeni, Ze ozna-
Zeni CE bylo k aktivnimu prostfedku p¥ipojeno ne-
opravnéné, miiZe byt notifikovani osoba pozddéina po-
dle zvldstniho pravniho predpisu’) o tGéast pfi posou-
zen{ takového aktivniho prostfedku. Potvrdi-li se po-
dezfeni podle véty prvé, vyrobce nebo jeho
z lnomocnérg zdstupce odstrani irot;prévnf stav po-

dle pokynu Ceské obchodnf inspekee.

(6) Jestlize vyrobce nebo jeho zplnomocnény zi-
stupce nesplni podminky pro oznadeni CE a pokyny
Ceské obchodni inspekce tykajici se aktivniho pro-
stfedku doteného podle odstavce 5, postupuje se po-
dle zvldstnich privnich ptedpist.’®)

(7) O opatfenich podle odstavel 5 a 6 informuje
Komisi Evropskych spolelenstvi a pfislu$né dfady
Elenskych stith Evro;lnsi}’rch spolegenstvi Ministerstvo
priamyslu a obchodu.?

§6

Uvidéni na trh a do provozu

(1) Aktivni prostfedky a zakdzkové aktivni pro-
stfedky mohou byt uvddény na trh a do provozu jen
v ptipadé, Ze nesniZuji droveil bezpeénosti a ochran
zdravi uZivatelt,'?) poptipadé daf‘s'fch osob, jsou-li
f4dn& implantoviny, udrZoviny a pouZiviny v souladu
s urenym tielem pouZiti.

(2) Aktivni prostfedky musi spliovat zikladni

poZadavky uvedené v pfiloze & 1 k tomuto nafizeni
s pfihlédnutim k uréenému d&elu pouZiti.

*) § 7 odst. 7 pism. a) zikona & 22/1997 Sh., ve znéni zdkona & 71/2000 Sb. a zikona & 205/2002 Sb.
%) § 14 zskona & 22/1997 Sh., ve znéni zdkona & 71/2000 Sb.
©) § 36 odst. 1 pism. h) vyhlisky & 307/2002 Sb., o radiaénf ochrang.

7y Zskon & 64/1986 Sb., o Ceské obchodnf inspekci, ve znéni zikona & 240/1992 Sb., zikona & 22/1997 Sb., zikona & 110/
/1997 Sb., zikona & 71/2000 Sb., zikona &. 145/2000 Sb., zikona &. 102/2001 Sb., zikona & 321/2001 Sb., zikona & 205/
/2002 Sb., zdkona &. 309/2002 Sb. a zikona & 226/2003 Sb.

#) Nafizenf vlddy & 291/2000 Sb., kterym se stanov{ grafickd podoba oznageni CE.
%) § 6 odst. 1 zikona & 64/1986 Sb., ve znéni zdkona & 240/1992 Sb., zdkona & 22/1997 Sb. a zdkona &. 145/2000 Sb.

19y § 19 odst. 1 zdkona & 22/1997 Sb., ve znéni zékona &. 71/2000 Sb., zékona &. 205/2002 Sb. a zikona & 226/2003 Sb.
§ 7a odst. 1 zdkona & 64/1986 Sb., ve znéni zdkona &. 205/2002 Sb. a zdkona &. 226/2003 Sb.

1) § 7 odst. 8 zikona & 22/1997 Sb., ve znéni zdkona &. 205/2002 Sh.
12y § 3 pism. €) zdkona & 123/2000 Sb., ve znéni zikona & 130/2003 Sb.
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(3) V Ceské republice
a) lze uviddét na trh a do provozu

1. aktivni prostfedky, které jsou opatfeny oznale-
nim CE,

2. zakdzkové aktivni prostfedky, jestliZze vyhovuji
podminkdm stanovenym v pfiloze &. 6 k tomuto
nafizen, jestliZe je k nim pfiloZeno prohldfeni
podle uvedené pfilohy,

b) jsou aktivni prostfedky urené pro klinické
zkousky dostupné odbornym lékafim, jestliZe vy-
hovuji podmink4m stanovenym v § 14 a v pfiloze
&. 6 k tomuto nafizeni.

(4) Jestlize aktivni prostfedky jsou uréeny k uve-
deni do provozu v Ceské republice, musi byt vybaveny
informacemi uvedenymi v pfiloze &. 1 k tomuto na-
fizeni v bodech 13, 14 a 15, a to v &eském jazyce.

§7
Uvedeni do provozu aktivnich prostfedki
po jejich vystavovani

Aktivni prostfedky uréené k vystavovini, které
nespliiuji poZadavky tohoto nafizeni, musi byt vidi-
teln€ oznadeny tak, aby tato skutenost byla dosta-
teéné z¥ejmi; tyto prostfedky mohou byt uvedeny do-
dateéné do provozu pouze tehdy, jestﬁie je vyrobce
nebo zplnomocnény zistupce uvede do takového
stavu, aﬁy byly ve shod& s poZadavky stanovenymi
timto nafizenim.

§8
Postup pfi moiném ohroZeni zdravi,

popiipadé Zivota lidi aktivnimi prostfedky
(1) V ptipadech, kdy

a) aktivni prostfedky a zakizkové aktivni pro-
stfedky, f4dn& uvedené na trh a do provozu a pou-
Zivané v souladu s uréenym déelem pouZiti, ohro-
iuf'l’ zdravi nebo bezpeénost uZivateld, popfipadé
dalsich osob, nebo

b) nevyhovujici aktivni prostfedky jsou opatfeny
oznafenim CE,

postupuje se podle zikona, zdkona o zdravotnick};rch
prostfedcich a podle zvld3tniho pravniho pfedpisu.”)

(2) O pfipadech a ochrannych opatfenich podle

a) odstavce 1 pism. a) musi byt neprodlené informo-
véna Komise Evropskych spoledenstvi, a to s uve-

13y § 3 pism. g) zdkona & 123/2000 Sb.

denim divodl pro toto rozhodnuti a zejména se
sdélenim, zda ochranné opatfeni bylo uloZeno na

zdkladg

1. nedodrZeni zékladnich poZadavki, pokud ak-
tivni prostfedek neodpovida zcela nebo &4sted-
né harmonizovanym normém,

2. nesprivného pouZiti harmonizovanych norem,
pokud se pro£1a§uje, Ze byly pouZity, nebo

3. nedostatku v samotnych harmonizovanych
normich,

b) odstavce 1 pism. b) musi byt neprodlené informo-
véna Komise Evropskych spole€enstvi a p¥islusné
ifady ostatnich &lenskych stitd.

§9
Nezddouci pithody

(1) Postup pfi ohlaSoviani, evidenci, Setfeni, doku-
mentovini, vyhodnocovini neZddoucich pithod™)
a pfedchizeni témto pfthoddm upravuje zékon o zdra-
votnickych prostfedcich'®) a vyhldska, kterou se tento
zikon provadi.'®)

(2) Postup Ministerstva zdravotnictvi (ddle jen
Hninisterstvo“) a Stitnitho dstavu pro kontrolu 1ééiv
(dile jen ,ustav®) v oblasti neZddoucich pfthod upra-
vuje zdkon o zdravotnickych prostfedcfcﬁ a vyhlaska,
kterou se tento zikon providi.

Postupy posuzovini shody
§ 10

(1) U aktivniho prostfedku, ktery neni zakizkovy
ani uréeny pro klinické zkousky, vyrobce pfed jeho
opatfenim oznalenim CE posuzuje :Kodu s pfihlédnu-
tim k uréenému d&elu pouZiti postupem pro

a) ES prohléSeni o shodé podle ptilohy &. 2 k tomuto
nafizeni, nebo

b) ES pfezkouSeni typu podle pfilohy &. 3 k tomuto
nafizeni, ve spojeni s postupem pro
1. ES ovéfovani podle pfilohy &. 4 k tomuto na-
fzeni, nebo

2. ES prohldeni o shod& s typem podle pfilohy
&. 5 k tomuto nafizeni.

(2) Pro aktivni prostfedky, u nichZ byla posou-
zena shoda v souladu s odstavcem 1, vystavi vyrobce
pfed jejich uvedenim na trh pisemné prohl3eni o shod&
podle pfisluiné pfilohy k tomuto nafizeni.

) Zakon &. 123/2000 Sb., ve znéni zdkona &. 130/2003 Sb. a zikona &. 274/2003 Sb.
13) Vyhl4ska & 501/2000 Sb., kterou se stanovi formy, zplisoby ohlafovani neZidoucich pithod zdravotnickych prostedki,

s s

jejich evidovian, etfeni a vyhodnocovini, dokumentace a jeji uchovivani a nisledné sledoviani s cilem pfedchdzeni vzniku
neZddoucich piihod, zejména jejich opakovani (vyhldska o neZddoucich ptthodich zdravotnickych prostfedki), ve znéni

vyhlasky & 304/2003 Sb.
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(3) U zakdzkovych aktivnich prostfedkii vyrobce
vystavi, pfed uvedenim kaZdého tohoto prostfedku na
trh, pisemné prohldeni podle pfilohy &. 6 k tomuto
nafizeni.

(4) Postupy podle ptiloh &. 3, 4 a 6 k tomuto na-
fizeni mliZe namisto vyrobce provést jim zplnomoc-
nény zistupce.

(5) Zéznamy a korespondence tykajici se postupti
uvedenych v odstavcich 1 aZ 4 mus{ byt vedeny v tifed-
nim jazyce &lenského stitu Evropskych spoledenstvi,
v ném? jsou providény, nebo v jazyce, na kterém se
dohodne notifikovand osoba s vyrobcem, popfipadé
s jeho zplnomocnénym zdstupcem.

§ 11

JestliZe shoda u aktivniho prostfedku nebo u sku-
piny téchto prostfedkii by méla byt posouzena pouZi-
tim vyluéné jednoho z postupti uvedenych v § 10

odst. 1 a 3, ministerstvo poZzidd Komisi Evropskych
spolegenstvi o vyjid¥eni.

§ 12

(1) PH posuzovini shody aktivniho prostfedku
podle § 10 odst. 1 notifikovand osoba nebo vyrobce,
opfipadé zplnomocnény zistupce pfihliZi k vysled-
iﬁm hodnoticich a ovéfovacich &nnosti, které ve
vhodném p¥ipadé byly provedeny v mezistupni vyroby
v souladu s timto nafizenim.

(2) Podle charakteru a druhu aktivniho pro-
stfedku poZida, jde-li o posouzeni shody podle § 10
odst. 1, vyrobce, popfipadé zplnomocnény zistupce
pfislu§nou notifikovanou osobu o t&ast p¥i posuzovin{
shody, popfipadé o provedeni dal‘s'l’cls specifickych
dkolt vymezenych v jeji notifikaci.

(3) Za déelem vydani certifikitu a jeho oprivné-
ného drZeni notifikovani osoba miZe poZadovat v odii-
vodnénych pfipadech z hlediska vybraného postupu
posuzovani shody od vyrobce nebo zplnomocnéného
zéstupce nezbytné informace nebo ddaje.

(4) Certifikit notifikované osoby v souladu s pfi-
lohami &. 2 a 3 k tomuto nafizeni se vystavuje na dobu
nejdéle 5 let; platnost téchto certifikiti 1ze prodlouZit
o daldich 5 let, a to na z4klad& Z4dosti vyrobce, popfi-
pad& zplnomocnéného zdstupce podané v dobé uve-
dené ve smlouvé mezi nim a notifikovanou osobou
a za predpokladu, Ze shoda byla posouzena podle
§ 10 odst. 1.

(5) V zdjmu ochrany zdravi lze povolit uvedeni na
trh a do provozu aktivni prostfedek, pro né¢hoZ nebyl
provedeny postupy podle § 10 odst. 1 a 3; podminky,

za nichZ lze takto postupovat, upravuje zikon o zdra-
votnickych prostredcich.®) O této skuteénosti minis-
terstvo informuje Komisi Evropskych spolegenstvi
v souladu s § 38 pism. m) bodem 1 zikona o zdravot-
nickych prostfedcich.

§ 13

(1) JestliZe se vztahuji na aktivni prostfedky i jiné
pravni predpisy,'”) které zahrnujf jin4 hlediska a rovné
stanovuji oznaleni CE, pak toto oznadeni vyjadfuje, Ze
u pfisluinych aktivnich prostfedkii je pfedpoklad
shody také s ustanovenimi téchto jin}’rcﬁ pravnich
predpisd.

(2) Jestlize v3ak jeden nebo n&kolik pravnich
predpisti po pfechodnou dobu pfipousti, aby vyrobce
zvolil, kterymi ustanovenimi se bude ¥idit, pak ozna-
Zeni CE vyjadfuje shodu pouze s t€mi privnimi pfed-
pisy nebo jejich ustanovenimi, které vyrobce pouZil.
V tomto pfipadé musi byt v dokumentaci, upozorné-
nich nebo nivodech, poZadovanych pfisluSnymi priv-
nimi pfedpisy a pfiloZenych k p¥islusnym vyrobkiim,
uveden seznam pouZitych privnich pfedpist a dile
smérnic, jak byly zvefejnény v Ufednim véstniku
Evropskych spoleéenstvi, jejichz I;;oiadavky byly t&-
mito pravnimi pfedpisy pfevzaty.’) Tyto dokumenty,
upozornéni nebo nivody musi g}’rt pfistupné bez po-
§kozeni obalu, ktery zabezpeluje sterilitu aktivniho
prostfedku.

§ 14
Klinické zkousky

(1) U aktivnich prostfedkii uréenych pro klinické
zkoudky vyrobce nebo zplnomocnény zdstupce pfed-
loZi nejméné 60 dnl pfed zahijenim klinickych
zkoudek ministerstvu a dstavu prohlaeni podle pfilohy
&. 6 k tomuto nafizeni.

(2) Klinické zkousky aktivniho prostfedku miZe
vyrobce zahdjit
a) po uplynuti 60 dnil po oznimeni podle odstavce 1,
pokud ministerstvo neoznimi vyrobci nebo
zplnomocnénému zistupci béhem uvedené lhiity
nesouhlas s provedenim t&chto zkousek z diivodu
ochrany vefejného zdravi a vefejného zdjmu, nebo

b) se souhlasem ministerstva, i pfed uplynutim
60denn{ lhity, pokud pfisluini etickd komise vy-
dala souhlas s pldnem téchto zkou3ek.

§ 15
Notifikované osoby

(1) Pfi autorizaci privnickych osob podle § 11

16y § 7 zdkona & 123/2000 Sb., ve znéni zdkona & 130/2003 Sh.
17) Naptiklad naffzeni vlidy vydand podle § 22 zikona &. 22/1997 Sb., ve znénf{ zikona &. 71/2000 Sb. a zdkona &. 205/2002 Sb.
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odst. 2 zdkona se uplatiiuji podminky stanovené v pfi-
loze & 8 k tomuto nafizeni. Privnické osoby, které
splni kritéria stanovend v pfisluinych harmonizova-
nych norméch, se povaZujf za osoby spliiujici pfisluind
miniméln{ kritéria nutni k povéfeni notifikovaného
orginu.

(2) Terminy pro dokoné&eni hodnoticich a ovéfo-
vacich &innosti podle pfiloh &. 2 aZ 5 k tomuto nafizen{
stanovi na z4kladé€ dohody vyrobce nebo zplnomocné-
ného zistupce s notifikovanou osobou.

§ 16
Soubor tdaji
(1) Udaje
a) o vyrobcich, osobich a aktivnich prostfedcich,
b) o vydanych, zménénych a zrufenych certifikitech
a

c) ziskané v souladu s /l}iostuspem upravujicim evi-
denci ne¥ddoucich pithod'®)

se uchovivaji v souladu s timto nafizenim v informaé-
nim systému podle § 41 zékona o zdravotnickych pro-
stfedcich. Udaje z oblasti aktivnich prostfedkd se sﬁro-
maZduji v tomto systému podle hledisek Evropskych
spoleenstvi. Informaéni systém je pfistupny p¥islu3-
nym tfadiim &lenskych stati Evropsi}’rch spolegenstvi.
V Ceské republice jsou uZivateli tohoto systému ze-
jména ministerstvo, tstav v oblasti neZddoucich pfi-
hod™) aktivnich prostfedkd, Stitn{ G¥ad pro jadernou
bezpe&nost u zdroji ionizujictho zdfeni a Ustav zdra-
votnickych informaci a statistiky Ceské republiky.

(2) Udaje uvedené v odstavci 1 se poskytujf v nor-
malizovaném formitu podle p¥iloh & 9 aZ 12 k tomuto
nafizeni.

Ustanoveni pfechodndi a zdvéreénd

§ 17
Prechodn4 ustanoveni

(1) Platné dokumenty vydané podle § 11 nafizen{
vlady &. 191/2001 Sb., kterym se stanovi technické po-
Zadavky na aktivni implantabilni zdravotnické pro-
stfedky, ve zn&ni nafizen{ vliddy & 337/2001 Sb. a na-
fizeni vlidy & 251/2003 Sb., lze vyuZit jako podklady
Ero posouzeni shody podle tohoto nafizeni, pokud ne-

udou zruSeny za podminek stanovenych zikonem.

(2) Vysledky zkousek a zji§téni provedenych po-
dle § 10 nafizeni vlidy &. 191/2001 Sb., kterym se sta-
novi technické poZadavky na aktivni implantabiln{
zdravotnické prostfedky, ve znéni nafizeni vlidy
&. 337/2001 Sb., mohou notifikované osoby (§ 18) vy-

uzit jako podklady pro vydénf certifikdtid a jinych do-
kumenti podle tohoto nafizeni.

(3) Aktivni prostfedky, u nichZ byla posouzena
shoda podle § 10 nafizeni vlidy & 191/2001 Sb., kte-
rym se stanovi technické poZadavky na aktivni implan-
tabiln{ zdravotnické prostfedky, ve znéni nafizeni
vlady & 337/2001 Sb., lze uvidét na vizemi Ceské re-
publiky na trh nejdéle do 31. prosince 2005 pro uve-
deni do provozu pouze v Ceské republice.

(4) Osoby povéfené k &innostem pfi posuzovini
shody podle nafizeni vlidy &. 191/2001 Sb., kterym se
stanovi technické poZadavky na aktivn{ implantabilni
zdravotnické prostfedky, ve znéni nafizeni vlidy
&. 337/2001 Sb., se povaZuji za povéfené k &innostem
podle tohoto nafizeni.

§ 18
ZruSovaci ustanoveni

Zruiuje se:

1. Nafizeni vlidy & 191/2001 Sb., kterym se stanovi
technické poZadavky na aktivni implantabilni
zdravotnické prostfedky.

2. Nafizeni vlidy & 337/2001 Sb., kterym se méni
nafizeni vlidy & 191/2001 Sb., kterym se stanovi
technické poZadavky na aktivni implantabilni
zdravotnické prostfedky.

CAST DRUHA

Zména nafizeni vlidy,
kterym se méni nékterd nafizeni vlidy
vydand k provedeni zdkona ¢&. 22/1997 Sb.,
o technickych poZadavcich na vyrobky
a o zméné a doplnéni nékterych zikonu,
ve znéni pozdéjsich pfedpist

§19

V nafizeni vlidy &. 251/2003 Sb., kterym se méni
nékterd nafizeni vlidy vydani k provedeni zikona
&. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky
a 0 zméné a doplnéni n&kterych zikont, ve znéni poz-
dgjsich pfedpisi, se &4st &trnictd zruluje.

CAST TRETI
UCINNOST

§ 20

Toto nafizeni nabyvi wlinnosti dnem vstupu
smlouvy o pfistoupeni Ceské republiky k Evropské
unii v platnost.

Pfedseda vlidy:
PhDr. Spidla v. r.

Ministryn& zdravotnictvi:
MUDr. Souckovi v. r.
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Pfiloha &. 1 k nafizeni vlidy &. 154/2004 Sb.

ZAKLADNI POZADAVKY
I. VSEOBECNE POZADAVKY

1. Aktivni prostfedky musi byt navrzeny avyrobeny tak, aby za pifedpokladu jejich
implantovani za stanovenych podminek apro ureny u€el pouZiti neohrozily zdravi
a bezpecnost uzivateld, popfipadé jinych fyzickych osob.

2. Aktivni prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby dosahovaly u€innosti uréené
vyrobcem abyly vhodné pro jednu nebo vice funkci uvedenych v zakoné
o zdravotnickych prostiedcich'® a v souladu se specifikaci vyrobee.

3. Pii zatiZeni aktivnich prostredkd, které mize nastat za normélnich provoznich podminek,
nesmi dojit k nepfiznivému ovlivnéni jejich funkénich vlastnosti a u€innosti ve smyslu
bodl 1 a 2 této pfilohy do té miry, aby mohl byt ohroZen klinicky stav nebo bezpe¢nost
uZivateli, popfipad€ jinych fyzickych osob, ato po celou dobu Zivotnosti téchto
prostiedkt deklarovanou vyrobcem.

4. Aktivni prostfedky musi byt navrzeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby za podminek
stanovenych vyrobcem pro jejich skladovani a dopravu (mapfiklad teplota, vlhkost)
nemohly byt nepfiznivé ovlivnény vlastnosti a u¢innost aktivnich prostedku.

S. Kazdy vedlejsi dCinek anezadouci stav smi predstavovat pouze pfijatelna rizika ve
srovnani s uvazovanymi G¢inky aktivniho prostiedku.

II. POZADAVKY NA NAVRH A KONSTRUKCI

6. Uroveti bezpednosti aktivnich prostiedkti musi odpovidat stavu védy a techniky v dobé
jejich uvedeni na trh, tomuto pozadavku musi odpovidat feSeni pfijata vyrobcem pfi
jejich navrhovani a konstrukei.

7. Aktivni prostfedky musi byt navrZzeny, vyrobeny a zabaleny v obalu pro jedno pouZiti
vhodnym postupem tak, aby po uvedeni na trh zdstaly sterilni atuto vlastnost si
zachovaly b&hem skladovani a dopravy za podminek stanovenych vyrobcem az do
odstranéni obalu pfi implantaci.

8. Aktivni prostiedky musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby byla vylouena nebo na

nejnizs§i moznou uroverl omezena rizika

8.1. fyzického poranéni v souvislosti s jejich fyzikalnimi charakteristikami (véetné
rozmérl),

8.2. souvisejici s pouZitymi zdroji energie, pfi pouZiti elektrické energie zvlasté
s ohledem na izola¢ni stav, svodové proudy, popfipadé piehfati aktivnich prostfedkd,

8.3. spojena s divodné piedvidatelnymi podminkami prostfedi, zejména magnetickymi
poli, vn&jsimi elektrickymi vlivy, elektrostatickymi vyboji, tlakem a jeho zménami
a zrychlenim,

1 §2 odst. 1 zakona &. 123/2000 Sb.
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8.4.spojena  slécbou, ktera  vyplyvaji  zejména  zpouZiti  defibrilatord
a vysokofrekvenénich chirurgickych pfistrojt,

8.5. spojena s ionizujicim zaAfenim radioaktivnich latek pouZitych v aktivnich
prostiedcich v souladu spozadavky na ochranu podle zvlaStnich pravnich
predpist,'”

8.6. ktera mohou vzniknout v disledku skute€nosti, Ze aktivni prostfedky nelze udrZovat
nebo kalibrovat, v&etné rizik, pochazejicich
8.6.1. z nadmérného zvétSeni svodovych proudd,

8.6.2. ze starnuti pouzitych materiald,
8.6.3. z nadmérného tepla produkovaného aktivnimi prostiedky,
8.6.4. ze sniZené pfesnosti méficiho nebo kontrolniho mechanismu.

9. Aktivni prosttedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byly zaruCeny jejich vlastnosti

a u¢innost uvedené v bodech 1 az 5 této piilohy, se zvlastnim zietelem na

9.1. vybér pouZitych materialli, zejména s ohledem na toxicitu,

9.2. vzajemnou kompatibilitu mezi pouZitymi materidly a biologickymi tkanémi,
burikami a télnimi tekutinami s pfihlédnutim k pfedpoklddanému pouZiti aktivnich
prostiedka,

9.3. kompatibilitu aktivnich prostedk s latkami, které se maji jimi podavat,

9.4. jakost spojd, zejména s ohledem na bezpeénost,

9.5. spolehlivost zdroje energie,

9.6. tésnost, jestlize prichazi v ivahu,

9.7. fadnou ¢&innost programovacich akontrolnich systémi vletné programového
vybaveni.

10. Obsahuje-1i aktivni prostfedek jako integralni ¢ast latku, kterd pfi samostatném pouZiti
muzZe byt povazovana za 1écivo?® ajejiz pasobeni spoletnd s uvedenym prostiedkem
muiZe vést k jeji biologické dostupnosti, musi byt bezpecnost, jakost a i€innost této latky
s ohledem na ucel uvedeného prostfedku analogicky ovéfeny prfislusnymi metodami
pouZivanymi pfi hodnoceni 1é€iv.

11. Aktivni prostiedky, poptipadé jejich €asti musi byt oznaceny tak, aby mohla byt u€in¢éna
nezbytna opatieni, pfi zji§téni mozného nebezpedi, které souvisi s t€mito prostfedky nebo
jejich ¢astmi.

12. Aktivni prostfedky musi byt opatfeny kédem umozZiujicim jednoznacnou identifikaci
jednotlivého prostiedku a jeho vyrobce (zejména typ arok vyroby). Tento kod musi byt
¢itelny v pfipadé nezbytnosti bez potfeby chirurgického zékroku.

13. JestliZe jsou na aktivnim prostiedku nebo jeho piislusenstvi uvedeny instrukce nutné pro
jeho provoz nebo vizudlni udaje pro nastaveni nebo ¢innost tohoto prostfedku, musi byt
tyto idaje srozumitelné poskytovateli,m v pfipad€ potfeby i pacientovi.

19 Zakon & 18/1997 Sb., o mirovém vyuZivani jaderné energie a ionizujictho zaFeni (atomovy zikon) a o
zméng& a dopln&ni n&kterych zékoni, ve znéni zdkona &. 83/1998 Sb., zdkona &. 71/2000 Sb., zakona ¢&.
132/2000 Sb., zdkona &. 13/2002 Sb., zakona &. 310/2002 Sb., zdkona &. 320/2002 Sb. a zakona ¢, 279/2003
Sb.

2 7Zakon &. 79/1997 Sb., o lé&ivech a o zménach a dopinéni nékterych souvisejicich zakonii, ve znéni zakona
& 149/2000 Sb., zakona & 153/2000 Sb., zadkona &. 258/2000 Sb., zdkona &. 102/2001 Sb., zékona ¢.
138/2002 Sb., zakona &. 309/2002 Sb., zdkona ¢&. 320/2002 Sb., zdkona &. 129/2003 Sb. a zakona <.
274/2003 Sb.

2 & 3 pism. d) zakona &. 123/2000 Sb.
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14. Na aktivnim prostfedku musi byt ¢itelné a nesmazatelné vyznageny dale uvedené udaje

15.

14.1.

14.2.

na sterilnim obalu

14.1.1. zpisob sterilizace,

14.1.2. oznaéeni umoZilujici povaZovat toto baleni za sterilni,

14.1.3. jméno, poptipadé jména a piijmeni vyrobce, adresu jeho bydliit¢ a mista
(mist) podnikani, jestlize vyrobcem je fyzickd osoba Zijici v zahranici,
jméno, popfipadé jména a pfijmeni, adresu trvalého pobytu vyrobce,
jestlize ma trvaly pobyt v Ceské republice; néazev nebo obchodni firma,
adresa sidla, jestlize vyrobcem je pravnicka osoba,

14.1.4. popis aktivniho prostiedku,

14.1.5. népis ,,Vyhradné pro klinické zkousky*, jestlize jde o aktivni prostiedek
uréeny pro klinické zkousky,

14.1.6. napis "Prostiedek na zakazku", jestlize jde o zakazkovy aktivni prostiedek,

14.1.7. prohlaSeni o sterilit¢ tohoto prosttedku,

14.1.8. mésic a rok vyroby,

14.1.9. 1htta pro bezpecnou implantaci tohoto prostiedku,

na prodejnim obalu

14.2.1. jméno, poptipad€é jména a pfijmeni vyrobce, adresu jeho bydlisté a mista
(mist) podnikéni, jestlize vyrobcem je fyzickd osoba zijici v zahranici,
jméno, popiipadé¢ jména a pfijmeni, adresu trvalého pobytu vyrobce,
jestlize ma trvaly pobyt v Ceské republice; nazev nebo obchodni firma,
adresa sidla, jestlize vyrobcem je pravnicka osoba,

14.2.2. popis tohoto prostredku,

14.2.3. urceny ucel jeho pouZiti,

14.2.4. odpovidajici charakteristiky pro jeho pouziti,

14.2.5. napis ,,Vyhradné pro klinické zkousky“, jestlize jde o aktivni prostfedek
uréeny pro klinické zkousky,

14.2.6. napis "Prostiedek na zakazku", jestliZe jde o zakazkovy aktivni prostfedek,

14.2.7. prohla3eni o jeho sterilité,

14.2.8. mésic a rok vyroby,

14.2.9. lhiita pro bezpe¢nou implantaci tohoto prostiedku,

14.2.10. podminky pro dopravu a skladovani tohoto prostiedku.

Tyto tidaje mohou byt vyjadfeny i pomoci vhodnych, vieobecné uzndvanych znacek.

Aktivni prostiedek musi byt pfi uvedeni na trh vybaven navodem k pouZiti v ¢eském
jazyce, ktery obsahuje

15.1.
15.2.
15.3.
15.4.

15.5.

15.6.

rok posouzeni shody podle tohoto nafizeni za i¢elem opatieni oznacenim CE;

udaje podle bodil 14.1. a 14.2.1. az 14.2.7. a 14.2.10. této pfilohy,

udaje o jeho ucinnosti ve smyslu bodu 2 této pfilohy a o pfipadnych neZadoucich

vedlejsich ucincich,

informaci umoZfiujici lékafi vybrat vhodny aktivni prostfedek, odpovidajici

programové vybaveni a pfislusenstvi,

informace zahrnujici

15.5.1. navod k pouZiti umoziujici 1ékafi a podle potfeby 1 pacientovi fadné
pouzZivat tento prostiedek, jeho pfislusenstvi a programové vybaveni,

15.5.2. povahu, rozsah a ¢etnost provoznich kontrol a zkouSek, v pfipadé potfeby
1 pokyny pro udrZbu,

informace o moZnostech zabranéni rizikim spojenych s jeho implantaci, pokud

pfichdzeji v Gvahu,
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15.7. informace o riziku neZadoucich vlivii na tento prostfedek, které vyplyvaji ze
vzajemného plsobeni tohoto prostfedku a piistrojii pfitomnych v dob¢ vySetfovani
zdravotniho stavu, poptipadé 1éEby fyzickych osob,

15.8. nezbytné pokyny pro pfipad poruseni sterilniho obalu tohoto prostfedku, a udaje
o vhodném zptisobu jeho resterilizace, jestlize pfichazi v ivahu,

15.9. daj, Ze tento prostfedek miize byt opakované pouzit pouze po jeho renovaci na
odpovédnost vyrobce tak, aby vyhovoval zdkladnim pozadavkim, jestlize tato
moznost piichazi v ivahu,

15.10. navod umozZiujici lékafi seznamit pacienta s kontraindikacemi a preventivnimi

opatfenimi, ktera je tfeba uéinit, zejména

15.10.1. informaci, podle niZ lze stanovit Zivotnost zdroje energie,

15.10.2. opatfeni pro pfipad vyskytu zmény v Géinnosti tohoto prostfedku,

15.10.3. opatieni pro piipad pusobeni magnetickych poli v okoli aktivniho
prostiedku, vnéjSich elektrickych vlivli, elektrostatickych vyboji,
zrychleni, tlaku a jeho zmén, popfipadé jinych negativnich vlivii na tento
prostfedek, jestlize 1ze odGvodnéné tyto vlivy pfedpokladat,

15.10.4. pfiméfenou informaci o lé¢ivech, kterd maji byt timto prostfedkem
podavana.

16. Prohlaseni, Ze aktivni prostfedek, pouzity v souladu suréenym uéelem pouZiti aza
podminek stanovenych vyrobcem, vyhovuje zikladnim poZadavkim uvedenym v této
pfiloze; pfi hodnoceni vedlejSich G¢inkt se vychazi z klinickych udaja ziskanych podle
prilohy €. 7 k tomuto nafizeni.
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Pfiloha &. 2 k nafizeni vlidy &. 154/2004 Sb.

ES PROHLASENI O SHODE
(Systém 1plného zabezpedeni jakosti)

1. Vyrobce
1.1. musi zajistit pro navrhovani, vyrobu a vystupni kontrolu aktivnich prostiedka
uplatnéni schvaleného systému jakosti podle boda 3 a 4 této piilohy,
1.2. podléha dozoru podle bodu $ této piilohy.
ES prohlaSeni o shodé je postup, kterym vyrobce plnici zdvazky podle tohoto bodu
zaruCuje a prohlasuje, ze piislusné aktivni prostfedky vyhovuji ustanovenim tohoto
nafizeni.

2. Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce
2.1.opatfuje aktivni prostiedky oznatenim CE a pfipojuje identifikani Cislo pfislu§né
notifikované osoby,
2.2.vystavi pisemné prohlaSeni o shod¢, které se vztahuje na jeden nebo vice uréitych
vzorkl aktivniho prostfedku; toto prohlaSeni vyrobce nebo zplnomocnény zéstupce
uchovava po dobu stanovenou v bodu 6.1. této pfilohy.

3. Systém jakosti

3.1. Vyrobce piedklada pisemnou Zadost notifikované osobé o posouzeni (vyhodnoceni
a schvaleni) systému jakosti; Zadost musi obsahovat
3.1.1. odpovidajici informace o aktivnim prostiedku, jehoZ vyroba se pfedpoklada,
3.1.2. dokumentaci systému jakosti,

3.1.3. zéaruku vyrobce plnit zdvazky vyplyvajici ze schvaleného systému jakosti,

3.1.4. zaruku vyrobce udrZovat systém jakosti v pfiméfeném a u€¢inném stavu,

3.1.5. zéruku vyrobce, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup ziskavani
a vyhodnocovéni informaci a zkuSenosti uZivatelii stémito prostiedky jim
vyrobenymi a v navaznosti na uvedenou ¢innost provadét odpovidajici nutna
opatfeni, zejména oznamovat pfisluinym ufadim ¢€lenskych stati Evropskych
spoleéenstvi, v Ceské republice ministerstvu a ustavu, vznik nezadoucich
pfihod, jakmile se o nich dozvi (systém poprodejniho dozoru),

3.1.6. jméno, popfipadé jména a pfijmeni vyrobce, adresu jeho bydlist¢ a mista
(mist) podnikani, jestliZze vyrobcem je fyzicka osoba Zijici v zahraniéi, jméno,
popiipad€¢ jména a pfijmeni, adresu trvalého pobytu vyrobce, jestlize ma
trvaly pobyt v Ceské republice; nazev nebo obchodni firmu, adresu sidla
a vyrobniho mista, pro které plati systém jakosti, jestlize Zadost podava
vyrobce, ktery je pravnickou osobou.

3.2. Uplatnéni systému jakosti musi zajistit jakost vyroby aktivnich prostfedki tak, aby
tyto vyrobené prostiedky odpovidaly ustanovenim, ktera se na n¢ vztahuji z tohoto
nafizeni, a to v kazdém stadiu od jejich navrhu aZ po vystupni kontrolu.

Prvky, poZadavky a opatfeni pfijatd vyrobcem pro jim uplatiovany systém jakosti

musi byt systematicky a fadné dokumentovany formou pisemnych zasad a postupd,

které musi umozZnit jejich jednotny vyklad, zejména zdznami o jakosti, programut
jakosti, plant jakosti a pfirucky jakosti.

Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zeyména odpovidajici popis

3.2.1. cild jakosti vyrobce,
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3.2.2. organiza¢ni struktury a vyrobni ¢innosti u vyrobce, zejména
3.2.2.1. vymezeni zodpovédnosti vedoucich zamé&stnanci a jejich pravomoci
ve vztahu k jakosti navrhu a vyroby aktivnich prostfedka,
3.2.2.2. metody sledovani uG¢innosti systému jakosti, zejména jeho
schopnosti dosdhnout pozadované jakosti navrhu i aktivnich
prostfedki, véetné naklddani st€mi aktivnimi prostfedky, které
poZadované jakosti nedosahly,
3.2.3. postupt pro sledovani a ovéfovani navrhu aktivnich prostfedki, zejména
3.2.3.1. specifikace navrhu v&etné¢ harmonizovanych norem, které budou
pouzity, popisu feSeni piijatych ke splnéni zakladnich pozZadavkl
platnych pro aktivni prostfedky, nejsou-li harmonizované normy
pouzity v plném rozsahu,
3.2.3.2. techniky kontroly aovéfovani navrhli, postupli a systematickych
opatfeni, které budou pouZivany pfi navrhovani aktivnich
prostiedkd,
3.2.4. techniky kontroly a zajiSténi jakosti aktivnich prostiedkd ve stadiu jejich
vyroby, zejména
3.2.4.1. postupy a procedury, které budou pouzity pro sterilizaci a prodej,
véetné piislusnych dokumentd,
3.2.42. postupy  kidentifikaci  aktivniho  prostfedku  vypracované
a aktualizované ke vSem stadiim vyroby na zaklad€ vykresi,
specifikaci a dal$ich odpovidajicich dokumentd,
3.2.5. pfisludnych testd a zkousek, které budou vykonavéany pfed vyrobou, béhem
vyroby a po vyrobé aktivnich prostiedkil, jejich Cetnost a pouZitd zku$ebni
zatizeni. '

3.3. Bez piihlédnuti k § 5 odst. 5 notifikovana osoba provadi audity systému jakosti, za
ucelem zji§téni, zda systém jakosti vyhovuje pozadavkim uvedenym v bodu 3.2. této
prilohy. Shoda s témito pozadavky se pfedpoklada u systémi jakosti, které pouzivaji
odpovidajici harmonizované normy systému jakosti. V tymu povéfeném hodnocenim
systému jakosti musi byt alespori jeden ¢len, ktery ma zkuSenosti s hodnocenim
pfislusnych technologii. Hodnotitelsky postup zahrnuje kontrolu provoznich prostor
vyrobce. Notifikovand osoba ozndmi vyrobci po provedeném auditu systému jakosti
své rozhodnuti, které musi obsahovat zavéry kontroly a oddvodnéné zhodnoceni.

3.4. Vyrobce informuje notifikovanou osobu, ktera schvélila systém jakosti, o kazdém
zdméru zménit tento systém. Notifikovana osoba zhodnoti navrhované zmény
a ovéti, zda takto zménény systém jakosti vyhovuje poZadavkim uvedenym v bodu
3.2. této pfilohy a ozndmi své rozhodnuti vyrobci. Toto rozhodnuti musi obsahovat
zavéry kontroly a odlivodnéné zhodnoceni.

4. Posouzeni navrhu aktivniho prostfedku
4.1. Vyrobce pozada, vedle svych zavazki podle bodu 3 této pfilohy, notifikovanou
osobu o posouzeni dokumentace vztahujici se k navrhu aktivniho prostfedku, ktery
ma v umyslu vyrabét.
4.2. Z4dost musi obsahovat
4.2.1.popis navrhu a vyroby aktivniho prostfedku véetné udajti o jeho ucinnosti
a dalsich nezbytnych udajd umoZiyjicich vyhodnotit, zda tento prostfedek
spliiuje pozadavky tohoto nafizeni,
4.2.2.specifikaci navrhu véetné€ pouZitych harmonizovanych norem,
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4.2.3.nezbytné dikazy o pfiméfenosti harmonizovanych norem, zejména nejsou-li
harmonizované normy pouzity v plném rozsahu; tyto diikazy musi obsahovat
vysledky pfislusnych zkouSek provedenych vyrobcem nebo na jeho
zodpoveédnost,

4.2.4.prohlaseni, zda aktivni prostfedek obsahuje jako integralni soucast latku, kterd
pfi samostatném pouZiti muZe byt povazovana za léCivo ajejiZz pisobeni
spole¢né s timto prostfedkem mizZe vést k jeji biologické dostupnosti, spole¢né
s udaji o provedenych odpovidajicich zkouskach,

4.2.5.klinické udaje ziskané z klinického hodnoceni nebo klinickych zkouSek
aktivniho prostredku a

4.2.6.navrh navodu k pouziti aktivniho prostiedku.

4.3. Notifikovana osoba pfezkoumda Z2adost ajestlize aktivni prostiedek vyhovuje
piislusnym ustanovenim tohoto nafizeni, vyda vyrobci certifikat ES o pfezkoumani
navrhu tohoto prostfedku (dale jen ‘“certifikdt ES pfezkoumani névrhu").
Notifikovana osoba muZe v pfipadé potieby vyZadovat doplnéni Zadosti dal$imi
zkouskami nebo jinymi dikazy, aby aktivni prostfedek mohl byt vyhodnocen
v souladu s poZadavky tohoto nafizeni.

Certifikat ES pfezkoumdni ndvrhu musi obsahovat zavéry pfezkoumani, podminky
platnosti, tidaje nezbytné k identifikaci schvaleného navrhu aktivniho prostfedku,
popftipadé€ popis jeho ureného ucelu pouziti.

4.4. Vyrobce informuje notifikovanou osobu, ktera vydala certifikdt ES pfezkoumani
navrhu, o vSech zménach schvaleného navrhu aktivniho prostfedku. JestliZe
takovymi zmeénami by mohla byt dotfena shoda se zadkladnimi poZadavky nebo
s podminkami pfedepsanymi pro pouZiti aktivniho prostfedku, podléhaji tyto zmény
dodateénému schvéleni notifikovanou osobou, ktera certifikat ES prezkoumani
navrhu vydala. Tato dodate¢nd zména (souhlas notifikované osoby) certifikatu ma
formu dodatku k ptivodnimu certifikatu ES pfezkoumani navrhu.

5. Dozor
5.1. Cilem dozoru je zajistit, aby vyrobce naleZit¢ plnil zavazky vyplyvajici ze
schvaleného systému jakosti.
5.2. Vyrobce zmocni notifikovanou osobu k provadéni nezbytnych kontrol a poskytne ji
pfislusné informace, zejména
5.2.1. dokumentaci systému jakosti,
5.2.2. udaje vyhrazené systémem jakosti pro oblast navrhu aktivniho prostiedku,
pfedevsim vysledky analyz, propocti a zkouSek,
5.2.3. udaje vyhrazené systémem jakosti pro oblast vyroby aktivnich prostfedkd,
pfedev§im zpravy o kontrolach, zkouskach, normalizaci, kalibraci
a o kvalifikaci pfisluinych zaméstnanci.
5.3 Notifikovana osoba provadi
5.3.1. periodicky, poptipadé
5.3.2. podle svého uvazeni i pfedem neohlasené
kontroly a hodnoceni tak, aby se ujistila, Ze vyrobce pouZiva schvileny systém
jakosti; o t&chto kontrolach a hodnocenich vyrobcei poskytne zpravu.

6. Administrativni opatfeni
6.1. Vyrobce uchovavd po dobu nejmén€ 5 let po vyrobeni posledniho aktivniho
prostiedku pro potfebu pfisluSnych spravnich uradi
6.1.1. prohlaseni o shode¢,
6.1.2. dokumentaci systému jakosti,
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6.1.3. zmény podle bodu 3.4. této ptilohy,

6.1.4. dokumentaci podle bodu 4.2. t€to ptilohy,

6.1.5. certifikaty a zpravy notifikované osoby podle bodi 3.4., 4.3. a5.3. této
piilohy.

6.2 Notifikovana osoba poskytuje na Zadost kontrolnich organt, Ufadu, popfipadé
ostatnim notifikovanym osobam odpovidajici informace tykajici se vydanych,
odmitnutych a odnatych certifikatl systému jakosti.

6.3. Jestlize vyrobce ani jeho zplnomocnény zastupce v Elenskych statech Evropskych
spoleCenstvi neexistuji, uchovava technickou dokumentaci uvedenou v bodu 4.2. této
piilohy a zpfistupriuje ji podle bodu 6.1. této pfilohy osoba, kterd je odpovédna za
uvadéni aktivnich prostfedki na trh v ¢lenskych statech Evropskych spoleéenstvi.
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1.

Pfiloha &. 3 k nafizeni vlidy &. 154/2004 Sb.

ES PREZKOUSENI TYPU

ES ptezkouSeni typu aktivniho prostfedku notifikovanou osobou je postup, kterym
notifikovand osoba zji§tuje aosvédCuje, zda reprezentativni vzorek dané vyroby
aktivniho prostfedku (déle jen "typ") spliiuje pfislu$na ustanoveni tohoto nafizeni.

Vyrobce nebo zplnomocnény zédstupce pozada notifikovanou osobu o ES pfezkouSeni

typu; Zadost musi obsahovat

2.1. jméno, popiipadé jména a pfijmeni vyrobce, adresu jeho bydli§t€ a mista (mist)
podnikani, jestlize vyrobcem je fyzicka osoba Zijici v zahrani¢i, jméno, poptipadé
jména a pfijmeni, adresu trvalého pobytu vyrobce, jestlize ma trvaly pobyt v Ceské
republice; nazev nebo obchodni firmu, adresu sidla a mista (mist), jestlize vyrobcem
je pravnicka osoba; jméno, piijmeni a adresu trvalého pobytu, jestliZze podava Zadost
zplnomocnény zastupce, ktery je fyzickou osobou, nazev nebo obchodni firmu
a adresu sidla, podava-li Zadost zplnomocnény zastupce, ktery je pravnickou osobou,

2.2. pisemné prohlaseni, Ze stejna Zadost nebyla podana jiné notifikované osobg,

2.3. dokumentaci podle bodu 3 této pfilohy, ktera je potfebnd k posouzeni shody typu
s poZzadavky tohoto nafizeni. Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce pfeda typ
notifikované osobg, ktera si mizZe vyzadat podle potieby dalsi vzorky.

Dokumentace musi umozZnit porozuméni navrhu, vyrobé a ¢innosti aktivniho prostredku

a musi obsahovat zejména

3.1. v8eobecny popis typu,

3.2. konstrukéni  vykresy, pfipravované vyrobni technologie, zejména pokud jde
o sterilizaci, vykresy soucasti, podsestav a obvodi,

3.3. popisy a vysvétlivky nezbytné k porozuméni vykresim, schématim a ¢innosti
aktivniho prostiedku,

3.4. seznam harmonizovanych norem, které byly pro névrh ipln€ nebo aste¢né pouzity,
apopisy feSeni pro dodrZeni zdkladnich poZadavki, jestlize nebyly uvedené
harmonizované normy pouZity, )

3.5. vysledky konstrukénich vypoltl, ovéfovani atechnickych zkousSek véetné analyz
rizika,

3.6. udaj o tom, zda aktivni prostfedek obsahuje nebo neobsahuje jako integralni soucast
latku, ktera muZe byt povaZovana za léCivo ajejiz pisobeni spoleéné s timto
prosttedkem miZe vést kjejich biologické dostupnosti, ato spoletné s udaji
o provedenych odpovidajicich zkouskéch,

3.7. udaje z klinického hodnoceni nebo z klinickych zkousek o aktivnim prostfedku a

3.8. navrh navodu k pouziti aktivniho prostfedku.

Notifikované osoba

4.1. pfezkouma a zhodnoti dokumentaci a ovéfi, zda byl typ vyroben v souladu s touto
dokumentaci. O skute¢nostech, které jsou navrhovany v souladu s pfisluSnymi
harmonizovanymi normami a o skute¢nostech, které nejsou navrhovany podie
uvedenych harmonizovanych norem, poiidi zdznam,



Strana 2192 Sbirka zikont & 154 / 2004 Castka 53

4.2. provede nebo necha provést pfisluiné kontroly nebo zkousky nezbytné k ovéteni, zda
feSeni pfijatd vyrobcem spliiuji zakladni poZadavky, pokud nebyly pouZity
harmonizované normy,

4.3. provede nebo necha provést pfisluiné kontroly nebo zkousky nezbytné k ovéfeni, zda
vyrobee skutedné pouZil odpovidajici harmonizované normy, které zvolil,

4.4. dohodne s vyrobcem, popiipadé se zplnomocnénym zastupcem misto, kde budou
kontroly a zkousky provadény.

5. Notifikovana osoba vyda vyrobci, popfipad® zplnomocnénému zastupci certifikat ES
piezkouSeni typu, jestliZe typ spliiuje ustanoveni tohoto nafizeni; certifikat ES
prezkouseni typu musi obsahovat
5.1. jméno, poptipadé jména a pfijmeni vyrobce, adresu jeho bydliSt€¢ a mista (mist)
podnikéni, jestlize vyrobcem je fyzickd osoba Zijici v zahrani¢i, jméno, popfipadé
jména a pfijmeni, adresu trvalého pobytu vyrobce, jestlize ma trvaly pobyt v Ceské
republice; nazev nebo obchodni firmu a adresu sidla a mista (mist) podnikani, jestlize
vyrobcem je pravnicka osoba,

5.2. zavéry kontroly, podminky platnosti tohoto certifikatu,

5.3. udaje potiebné k identifikaci schvaleného typu.

K certifikatu ES pfezkouSeni typu musi byt pfipojeny podstatné ¢asti dokumentace typu;

kopti tohoto certifikatu uchovava notifikovana osoba pro potfebu piislusnych spravnich

ufadli po dobu nejméné 5 let po vyrobeni posledniho aktivniho prostfedku schvaleného

typu.

6. Vyrobce, poptipadé zplnomocnény zastupce informuje notifikovanou osobu, ktera vydala

certifikat ES pfezkouSeni typu, o viech zménach, které na schvaleném aktivnim
prostiedku provedl.
Tyto zmény notifikovana osoba, ktera vydala certifikat ES pfezkouSeni typu, posoudi
ajestlize mohou ovlivnit shodu aktivniho prostfedku se zdkladnimi poZadavky nebo
s podminkami pouzivani, stanovenymi pro tento prostfedek, znovu jej schvali. Toto nové
schvaleni se vydava formou dodatku k piivodnimu certifikatu ES pfezkouSeni typu.

7. Administrativni opatfeni.

7.1. Notifikovand osoba poskytuje jinym notifikovanym osobdm a pfislu$nému
spravnimu tradu®® na jejich zadost odpovidajici informace tykajici se vydanych,
odmitnutych nebo odtiatych certifikati ES pfezkousSeni typu a jejich dodatkii.

7.2. Ostatni notifikované osoby a pfisluiné spravni uGfady mohou po ptedlozeni
odivodn&né Zadosti obdrZet kopie certifikatii ES pfezkoudeni typu, popfipadé jejich
dodatky; pfed zpfistupnénim téchto certifikatl a jejich dodatki jinym notifikovanym
osobam musi byt o jejich Zadosti informovan vyrobce.

7.3. Vyrobce, poptipadé zplnomocnény zastupce uchovava spolu s technickou
dokumentaci kopii certifikatu ES pfezkouseni typu a jejich dodatkti po dobu nejméné
5 let po vyrobeni posledniho aktivniho prostfedku, ato ipro potfebu piislusnych
spravnich ufadu.

7.4. Jestlize osoby uvedené v bodu 7.3. této pfilohy neexistuji, uchovava technickou
dokumentaci a zpfistupfiuje ji pfislu$nym spravnim tGfaddm podle bodu 7.1. této
piilohy osoba, ktera je odpovédna za uvadéni aktivnich prostfedki na trh v €lenskych
statech Evropskych spole€enstvi.

2§ 18 zdkona & 22/1997 Sb., ve znéni zakona &. 71/2000 Sb., zakona &. 205/2002 Sb. a zakona ¢. 226/2003
Sb.
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Pfiloha &. 4 k nafizeni vlidy &. 154/2004 Sb.

ES OVEROVANI

1. Ovéfovani shody aktivnich prostiedkli je postup, kterym vyrobce, popiipadé
zplnomocnény zastupce zajiStuje a prohlasuje, Ze aktivni prostfedky uvedené v bodu 3
této ptilohy jsou ve shodé s typem popsanym v certifikatu ES pfezkouSeni typu a spliiuji
pozadavky tohoto nafizeni, které se na né vztahuji.

2. Vyrobce, popfipadé zplnomocnény zastupce udini nezbytna opatfeni, aby byla ve
vyrobnim procesu zajidténa shoda aktivnich prostfedki s typem popsanym v certifikatu
ES pfezkouSeni typu a s poZadavky tohoto nafizeni, které se na né vztahuji. Vyrobce,
popfipadé zplnomocnény zastupce opatii kazdy aktivni prostfedek oznaCenim CE
a vystavi pisemné prohlaseni o shodé.

3. Vyrobce pfed zahdjenim vyroby pfipravi dokumentaci charakterizujici vyrobni proces,
zejména v oblasti sterilizace, véetné ptedem stanovenych rutinnich opatfeni, kterd budou
uplatiiovana k zajiténi jednotnosti vyroby ashody aktivniho prostfedku s typem
popsanym v certifikatu ES pfezkouseni typu a s poZadavky tohoto nafizeni, které se na né
vztahuji.

4. Vyrobce poskytuje zaruku, Ze zavede abude aktualizovat systematicky postup
k ziskdvani a vyhodnocovani informaci a zkuSenosti uZivateld s aktivnimi prostfedky,
které vyrobil a v ndvaznosti na uvedenou ¢innost provadét odpovidajici nutna opatfeni
(poprodejni dozor). Déle se vyrobce zavazuje oznamovat ministerstvu a ustavu neZadouci
ptihody, jakmile se o nich dozvi.

5. Notifikovand osoba ovéfi shodu aktivniho prostfedku sjeho certifikovanym typem
a s pozadavky tohoto nafizeni pomoci kontrol a zkousek téchto prostfedki vybranych
statisticky podle bodu 6 této pfilohy. Vyrobce zmocni notifikovanou osobu k hodnoceni
uéinnosti opatfeni uéinénych podle bodu 3 této pfilohy, v pfipadé potieby i auditem.

6. Statistické ovéfovani.

6.1. Vyrobce ptedloZi aktivni prostfedky v jednotnych vyrobnich davkach (3arzich)
a u¢ini vSechna nezbytna opatfeni, aby vyrobni proces zajiSt'oval stejnorodost kazdé
vyrobené davky (SarZe).

6.2. Notifikovana osoba odebere z kazdé vyrobni davky (8arZe) ndhodné vybrany vzorek.
Aktivni prostiedky, které tvoii vzorek, notifikovand osoba jednotlivé kontroluje
podle pfislusnych zkouSek wuvedenych v harmonizovanych norméach nebo
provedenim ekvivalentnich zkouSek. Pfi zkoumani podle ptedchozi véty se ovéfuje
shoda aktivniho prostiedku s jejich schvalenym typem popsanym v certifikdtu ES
prezkouseni typu za uéelem pfijeti nebo odmitnuti vyrobni davky (3arze).

6.3. Statistické ovéfovani aktivnich prostiedkii se provadi srovndvanim s pouZitim
systému odbéru vzorki s témito charakteristikami
6.3.1.arovett 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 notifikovana osoba vyrobni davku (SarZi)
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6.4.1.pfevezme, pfipoji, nebo da pfipojit na kaZzdy aktivni prostfedek své
identifikaéni ¢islo a vyda pisemny certifikat shody s odvolanim na provedené
zkousky. Aktivni prostfedky z ptevzaté vyrobni davky (8arZze) mohou byt
uvedeny na trh s vyjimkou téch aktivnich prostfedkli ve vybraném vzorku,
které byly shledany nevyhovujicimi,

6.4.2.odmitne p¥evzit, uini odpovidajici opatfeni za icelem zabranéni uvedeni této
vyrobni davky (8arZe) na trh; v pfipadé¢ opakovaného zamitnuti vyrobnich
davek (3arZi) je notifikovana osoba opravnéna statistické ov€fovani pozastavit.

Vyrobce miiZe umistit jiz v prib&hu vyrobniho procesu na obal vyrabéného aktivniho

prostfedku identifikac¢ni Cislo notifikované osoby, kterd je odpovédna za statistické

ovéfovani, a to na jeji odpovédnost.

6.5. Vyrobce nebo jeho zplnomocn€ny zastupce zajiStuje predloZeni -certifikati
uvedenych v bodu 6.4.1. této piilohy, vypracovanych notifikovanou osobou, a to na
pozadani zeyména piislu§ného spravniho tGradu.
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Pfiloha &. 5 k nafizeni vlidy &. 154/2004 Sb.

ES PROHLASENI O SHODE S TYPEM
(Zabezpefeni jakosti vyroby)

1. Vyrobce
1.1. pouzivd systém zabezpeleni jakosti schvéaleny pro vyrobu aktivnich prostfedki;
jejich vystupni kontrolu provadi podle bodu 3 této ptilohy,
1.2. podléha dozoru podle bodu 4 této ptilohy.

2. ES prohlaSeni o shod€ s typem je soucasti postupu, kterym vyrobce plnici zavazky podle

bodu 1 této pfilohy zaruCuje a prohlasuje, Ze piislusné aktivni prostiedky odpovidaji typu
popsanému v certifikatu ES pfezkouSeni typu a vyhovuji ustanovenim tohoto nafizeni,
ktera se na n€ vztahuji. ‘
Vyrobce, poptipad¢ zplnomocnény zastupce opatiuje aktivni prostiedky oznatenim CE
a vystavi pisemné prohlaseni o shodé. Toto prohlaseni se vztahuje na jeden nebo vice
identifikovanych pievzatych vzorkd konkrétniho aktivniho prostiedku; vyrobce toto
prohlaSeni uchovavd po dobu nejméne 5 let po vyrobeni posiedniho kusu tohoto
prostiedku i pro potfeby pfisludnych spravnich ufadd. U oznaceni CE musi byt pfipojeno
identifikaéni &islo pfisluiné notifikované osoby.

3. Systém jakosti.

3.1. Vyrobce pfedkladd notifikované osobé Zadost o vyhodnoceni svého systému
jakosti; Zadost musi obsahovat
3.1.1. odpovidajici udaje o aktivnich prostfedcich, jejichZ vyroba se ptedpoklada,
3.1.2. dokumentaci systému jakosti,

3.1.3. zaruky plnéni zdvazkid vyplyvajicich ze schvaleného systému jakosti,

3.1.4. zéaruky udrZovani schvaleného systému jakosti v pouzitelném a G¢inném
stavu,

3.1.5. technickou dokumentaci schvalenych typt akopii certifikitu ES
pfezkousSeni typu, jestliZe to ptichazi v uvahu,

3.1.6. zaruku vyrobce, Ze zavede abude aktualizovat systematicky postup
ziskavani a vyhodnocovani informaci a zkuSenosti uzivateld s aktivnimi
prostiedky, které vyrobil av ndvaznosti na uvedenou c<innost provadét
odpovidajici nutna opatfeni, zejména oznamovat ustavu vznik neZadoucich
piihod, jakmile se o nich dozvi, (systém poprodejniho dozoru).

3.2. Uplatnény systém jakosti musi zajistit, Ze vyrobené aktivni prostfedky odpovidaji
typu popsanému v certifikatu ES pfezkouseni typu. Prvky, poZadavky a opatfeni
pfijatd vyrobcem pro jim uplatfiovany systém musi byt systematicky a fadné
dokumentovany formou pisemnych zédsad a postupl, které musi umoznit jejich
jednotny vyklad, zejména zaznami o jakosti, programi jakosti, planu jakosti
a priru¢ky jakosti.

Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména popis

3.2.1. cili systému jakosti u vyrobce,

3.2.2. organiza¢ni struktury a vyrobni ¢innosti u vyrobee, zejména
3.2.2.1. vymezeni zodpovédnosti vedoucich zaméstnanci a jejich

pravomoci ve vztahu k jakosti vyroby aktivnich prostiedkd,
3.2.2.2. metody sledovani uginnosti systému jakosti, zejména jeho
schopnosti dosahnout pozadované jakosti aktivnich prostfedkd,



Strana 2196 Sbirka zikont & 154 / 2004 Castka 53

véetn¢ kontroly téch aktivnich prostiedki, které poZadované jakosti
nedosahnou,
3.2.3. techniky kontroly a zaji$téni jakosti aktivnich prostfedkii ve stadiu jejich
vyroby, zejména
3.2.3.1. postupd, které budou pouzivany zejména pro sterilizaci, prode;,
a prisluiné dokumenty,

3.2.3.2. postupy  kidentifikaci aktivniho prostiedku, vypracované
a aktualizované ve vSech stadiich jeho vyroby na zakladé vykresu,
specifikaci a dal3ich pfisluinych dokumentd,

3.2.4. pfislusné testy azkousky, které budou vykonany pied vyrobou, béhem
vyroby a po vyrob& aktivnich prostfedk, jejich cetnost a pouzitd zkuSebni
zafizeni.

3.3. Notifikovana osoba provadi audity systému jakosti za ucelem zjisténi, zda systém
jakosti vyhovuje pozadavkiim uvedenym v bodu 3.2. této pfilohy. Shoda s t&€mito
pozadavky se predpoklada usystémi jakosti, které pouzivaji odpovidajici
harmonizované normy systému jakosti. V tymu povéfeném hodnocenim systému
jakosti musi byt alespoii jeden €len, ktery ma zkuSenosti s hodnocenim pfislu$nych
technologii. Hodnotitelsky postup zahrnuje kontrolu provoznich prostor vyrobce.
Notifikovana osoba ozndmi vyrobei po provedeném auditu systému jakosti své
rozhodnuti, které musi obsahovat zavéry kontroly a odlivodnéné zhodnoceni. Obsah
tohoto ustanoveni se nedotyka § 5 odst. 5.

3.4. Vyrobce informuje notifikovanou osobu, kterd schvélila systém jakosti, o kazdem
zdméru zmeénit tento systém. Notifikovand osoba zhodnoti navrhované zmény
a ovefi, zda takto zménény systém jakosti vyhovuje poZzadavkim uvedenym v bodu
3.2. této pfilohy, a oznami vyrobci své rozhodnuti. Toto rozhodnuti musi obsahovat
zavery kontroly a oddvodnéné zhodnoceni.

4. Dozor.
4.1. Cilem dozoru je zajistit, aby vyrobce nalezit¢ plnil zavazky vyplyvajici ze
schvaleného systému jakosti.
4.2. Vyrobce zmocni notifikovanou osobu k provadéni vSech nezbytnych kontrol
a poskytne ji pfislu$né informace, zejména
4.2.1. dokumentaci systému jakosti,
4.2.2. daje vyhrazené systémem jakosti pro oblast vyroby aktivnich prostfedki,
pfedev§im zpravy o kontroldch, zkouskdch, normalizaci, kalibraci
a o kvalifikaci pfisluinych zaméstnancu.
4.3. Notifikovana osoba provadi
4.3.1. periodicky, popiipadé
4.3.2. podle svého uvazZeni i pfedem neohlasené
kontroly a hodnoceni tak, aby se ujistila, Ze vyrobce pouZivd schvileny systém
jakosti; o t€chto kontrolach a hodnocenich vyrobci poskytne zpravu.

5. Notifikovana osoba poskytuje jinym notifikovanym osobam na jejich Zadost informace
tykajici se vydanych, odmitnutych a odilatych schvéleni systéma jakosti.
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Pfiloha &. 6 k nafizeni vlidy &. 154/2004 Sb.

USTANOVENI O AKTIVNICH PROSTREDCICH URCENYCH PRO ZVLASTNI GCELY

1. Vyrobcee, poptipadé zplnomocnény zastupce vyda pro zakdzkovy aktivni prostfedek nebo
aktivni prostfedek urceny pro klinické zkousky prohlaSeni uvedené v bodu 2 této piilohy.

2. Prohlageni musi obsahovat u
2.1. zakazkového aktivniho prostfedku

2.1.1. udaje umozZilyjici tento prostiedek identifikovat,

2.1.2. prohlaSeni, Ze tento prostfedek je uren vyluéné pro urlitého pacienta
s uvedenim jeho pfijmeni,

2.1.3. pfijmeni lékafe, ktery tento prostfedek piedepsal a ndzev nebo obchodni
firmu osoby opravnéné poskytovat zdravotni pé€i podle zvlastnich pravnich
pfedpisi’l,23 ) kterA bude tento prostiedek implantovat, jestlize to pFichazi
v Gvahu,

2.1.4. jednotlivé charakteristiky tohoto prostiedku pfedepsané lékatem,

2.1.5. prohlaseni, Ze tento prostfedek vyhovuje zakladnim poZadavkim, poptipadé
udaj uvadéjici, které z téchto pozadavki nejsou zcela splnény, véetné uvedeni
divodu,

2.2. aktivniho prostfedku ur€eného pro klinické zkousky

2.2.1. 1\daje umoziuyjici tento prostfedek identifikovat,

2.2.2. plan klinickych zkou$ek obsahujicich zejména Glel, rozsah a pocet téchto
prostfedki, ke kterym se vztahuje,

2.2.3. pfijmeni l€kafe a nazev nebo obchodni firmu osob‘?/, opravneéné poskytovat
zdravotni péci podle zvlastnich pravnich pf-f:dpisﬁ,2 ) ktera je odpovédna za
provadéni klinickych zkousek, datum planovaného zahdjeni téchto zkouSek
a dobu jejich trvani,

2.2.4. prohlaSeni, Ze tento prostfedek vyhovuje zdkladnim pozadavkiim, s vyjimkou
hledisek, ktera tvoii pfedmét klinickych zkousek, a Ze s pfihlédnutim k témto
hlediskiim byla u¢inéna pfedb&Zna opatfeni k ochrané zdravi a bezpednosti
fyzické osoby, na které se bude klinicka zkouska provadét.

3. Vyrobce pfislusnym vnitrostatnim subjektim zpfistupni
3.1. u aktivnich prostfedkli vyrobenych na zakazku dokumentaci, kterd umozni pochopit
navrh, vyrobu a tdaje o funkéni zptisobilosti aktivniho prostiedku, véetné oekavané
funkéni zpusobilosti, aby bylo moZné posoudit shodu tohoto prostiedku s poZadavky

) zakon & 20/1966 Sb., o péti o zdravi lidu, ve zn&ni zdkona & 210/1990 Sb., zakona & 425/1990 Sb.,
zakona &. 548/1991 Sb., zdkona &. 550/1991 Sb., zakona & 590/1992 Sb., zakona &. 15/1993 Sb., zakona ¢&.
161/1993 Sb., zakona & 307/1993 Sb., zakona & 60/1995 Sb., nalezu Ustavniho soudu & 206/1996 Sb.,
zakona €. 14/1997 Sb., zakona ¢&. 79/1997 Sb., zakona &. 110/1997 Sb., zakona &. 83/1998 Sb., zikona ¢&.
167/1998 Sb., zdkona &. 71/2000 Sb., zdkona ¢&. 123/2000 Sb., zdkona ¢&. 132/2000 Sb., zdkona &. 149/2000
Sb., zakona &. 258/2000 Sb., zdkona &. 164/2001 Sb., zdkona &. 260/2001 Sb., zdkona &. 290/2002 Sb.,
zékona & 285/2002 Sb., zékona &. 320/2002 Sb., zékona &. 130/2003 Sb., nalezu Ustavniho soudu &
211/2003 Sb., zdkona &. 274/2003 Sb. a zakona &. 356/2003 Sb.

2 zakon & 160/1992 Sb., o zdravotni pédi v nestatnich zdravotnickych zafizenich, ve znéni zdkona ¢&.
161/1993 Sb., zdkona &. 258/2002 Sb., zakona &. 285/2002 Sb. a zakona ¢. 320/2002 Sb.
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tohoto nafizeni; vyrobce piijme veskera nezbytna opatreni, aby jeho vyrobni proces

zajistoval shodu vyrdbénych aktivnich prostfedkl s dokumentaci uvedenou

v ptedchozi Casti véty,

3.2. u aktivnich prostfedkl uréenych ke klinickym zkouskam téz dokumentaci, ktera musi
obsahovat

3.2.1. celkovy popis aktivniho prostfedku,

3.2.2. konstruk¢éni vykresy, vyrobni technologie, zejména pokud jde o sterilizaci,
déle schémata soucasti, podsestav, obvodu,

3.2.3. popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni vykrestl, schémat a fungovani
aktivniho prostiedku,

3.2.4. seznam harmonizovanych norem, které byly Uplné nebo &asteéné pouZity,
a popisy feSeni zvolenych pro splnéni zakladnich poZadavki, jestlize nebyly
harmonizované normy pouZity,

3.2.5. vysledky zejména konstrukénich vypoéti, provedenych kontrol a technickych
zkousek.

Vyrobce pfijme veskera nezbytna opatieni, aby jeho vyrobni proces zajistoval shodu

vyrabénych aktivnich prostfedkd s dokumentaci podle bodu 3.1. as dokumentaci

podle tohoto bodu; v pfipadé nezbytnosti miiZe podpofit vyhodnoceni uginnosti
téchto opatteni prostfednictvim auditu.
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Pfiloha &. 7 k nafizeni vlidy &. 154/2004 Sb.

KLINICKE HODNOCENI A KLINICKE ZKOUSKY

1. Obecna ustanoveni.

1.1. Pfimé&fenost obsahu arozsahu klinickych udaji podle piilohy €.2 bodu 4.2.5.
k tomuto nafizeni a pfilohy €.3 bodu 3.7. k tomuto nafizeni musi vychazet
z analyzy rizik aktivniho prostiedku z hlediska ohrozeni zdravi, popfipadé Zivota
fyzickych osob s pfihlédnutim k harmonizovanym normam. Potfebné klinické udaje
se ziskavaji bud’ z
1.1.1. porovnani souhrnu soudobé dostupné védecké literatury vztahujici se ke

konkrétnimu aktivnimu prostfedku, a pfichazi-li to v Gvahu z kritického
pisemného posouzeni tohoto porovnani, nebo
1.1.2. vysledki klinickych zkousek podle bodu 2 této ptilohy,

1.2. podminky, prava apovinnosti klinického vyzkumného pracovnika, osoby, ktera
zaddva provedeni kritického pisemného posouzeni nebo klinickych zkousek
a dokumentaci z tohoto hodnoceni nebo zkou3ek upravuje zakon o zdravotnickych
prostiedcich,

1.3. povinnost osob, které zabezpecuji nebo provadéji kritické pisemné posouzeni nebo
klinické zkouSky aktivnich prostfedkii, zachovavat miCenlivost o skutednostech,
které se dozvédély pii plnéni svych ukold, upravuje zdkon o zdravotnickych
prostredcich.

2. Klinické zkousky.
2.1. Ucelem klinickych zkouSek aktivniho prostfedku k uréenému ucelu pouZiti za

norméalnich podminek je

2.1.1. ovéfit, zda jejich u€innost je v souladu s pozadavky uvedenymi v pfiloze
¢. 1 bod 2 k tomuto nafizeni,

2.1.2. urdit jejich neZadouci vedlejsi U€inky a zhodnotit, zda pfedstavuji pfijatelna
rizika s ohledem na t¢innost téchto prostfedka.

2.2. Eticka hlediska.

2.2.1. Klinické zkoudky musi byt provadény v souladu s Helsinskou deklaraci
pfijatou 18. Svétovym zdravotnickym shromazdénim vroce 1964
v Helsinkach ve Finsku, zménénou a doplnénou 29. Svétovym lékaiskym
shromédzdénim v Tokiu vroce 1975, 35. Svétovym lékafskym
shromazdénim v Bendtkach vroce 1983 a4l. Svétovym lékaiskym
shromazdénim v Hong Kongu v roce 1989, v Somerset Westu v Jihoafrické
republice vroce 1996 av Edinburgu vroce 2000 a Umluvou na ochranu
lidskych prav a distojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie
a mediciny. Tento poZadavek se vztahuje na klinické zkousky, od prvni
uvahy o jejich potieb€ a opravnénosti aZ po zvetejnéni vysledki.

2.3. Klinické zkousky museji

2.3.1. byt provadény podle planu klinickych zkousSek schvéleného -etickou
komisi,

2.3.2. obsahovat odpovidajici pocet pozorovani, aby byla zarufena védecka
platnost zaverd,

2.3.3. byt provedeny za okolnosti rovnocennych normalnim podminkam pouZiti
aktivniho prostredku,

) s 8odst.4a§9 odst. 3 zdkona & 123/2000 Sb., ve znéni zakona &. 130/2003 Sb. a zékona &. 274/2003 Sb.
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2.3.4. ovefit piislu§né charakteristiky aktivniho prosttedku avliv tohoto
prostfedku na pacienta; nepiiznivé poznatky musi byt plné zaznamenany,

2.3.5. zahrnovat postupy piiméfené aktivnimu prostfedku, unéhoz se klinické
zkousky provadéji.

3. Po ukon¢eni klinickych zkousek se zpracovava zavére¢nd pisemna zprdva, kterda musi
obsahovat kritické posouzeni vSech 0dajii shromazdénych béhem klinického hodnoceni
nebo klinickych zkousek.
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Pfiloha &. 8 k nafizeni vlidy &. 154/2004 Sb.

ZAKLADNI KRITERIA PRO NOTIFIKOVANE OSOBY

Pro udéleni autorizace 1ze pouZit nasledujici kritéria
1. notifikovana osoba aosoby, které jsou ¢Cleny jejich statutdrnich ¢&i jinych organi

i zaméstnanci notifikované osoby, ktefi jsou zodpovédni za hodnotici a ovéfovaci

¢innosti uvedené v pfilohach ¢.2 aZz 5 ktomuto nafizeni (dale jen "hodnoceni

a ovéfovani"), nesméji ’

1.1. byt autorem navrhu aktivniho prostfedku, jeho vyrobcem, zplnomocnénym
zastupcem, distributorem ani osobou provadé€jici udrzbu, opravy, sefizovani
a kontroly téchto prostfedki nebo osobou, kterd tyto prostfedky pouzZiva pfi
poskytovani zdravotni péce,

1.2. byt zmocnénym zéastupcem osoby uvedené v bodu 1.1. této piilohy,

1.3. podilet se pfimo na navrhu, konstrukci, prodeji a udrZzovani aktivnich prostiedku
ani zastupovat strany zucastnéné na té€chto ¢innostech;

mozZnost vymeény technickych informaci mezi vyrobcem a notifikovanou osobou neni

predchozi ¢asti véty dotéena,

2. notifikovand osoba ajeji zaméstnanci provadeji hodnoceni a ov&fovani na soudobé
urovni védy atechniky, s odpovidajici odbornosti, zodpovédnosti, objektivitou aza
okolnosti, které nemohou ovlivnit jejich dsudek nebo vysledky kontrolni ¢innosti,
zejména které vylucuji vliv osob, majicich zdjem na vysledcich hodnoceni a ovéfovani,

3. notifikovana osoba

3.1. musi byt schopna
3.1.1. ovéfit splnéni zakladnich pozadavka u aktivniho prostfedku a
3.1.2.provadét hodnoceni aovétovani vyplyvajici z pfiloh €. 2 az 5 k tomuto

nafizeni,

amusi byt schopna vykonat dal$i tkoly, pro které byla notifikovana, nebo miZe
smluvné na svou zodpovédnost sjednat plnéni svych ukoli jinou osobou,

3.2. uchovéava pro potfebu piislusnych ufadi statni spravy dokumenty o kvalifikaci
sjednané osoby a udaje o jeji €innosti vykonané podle tohoto natizeni,

3.3. musi byt materidlné a technicky vybavena a musi splfiovat podminky personalniho
zabezpeceni podle bodu 4 této pfilohy,

4. zaméstnanci odpovédni za hodnoceni a ovéfovani v ramci kontrolnich postuptt musi

4.1. mit odpovidajici znalosti a odbornou praxi pro hodnotici a ovéfovaci postupy
v ramci obsahu a rozsahu udélené notifikace notifikované osoby,

4.2. byt obeznameni s kontrolni €innosti, kterou provddi, a musi mit odpovidajici
zkus$enosti s touto ¢innosti,

4.3. byt schopni vypracovat certifikdity nebo ES certifikdty, zaznamy a zpravy
prokazujici, Ze kontroly byly provedeny,

4.4. zarucovat nestrannost hodnoceni a ovéfovani,

5. odmény zaméstnancii odpov&dnych za hodnoceni a ov&fovani nesmeji byt zavislé na
poétu provedenych kontrol ani na jejich vysledcich,
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6. povinnost osob uvedenych v ivodni v&t€ bodu | této pfilohy zachovavat mi¢enlivost
o skute¢nostech, o nichZ se dozvédgli pi ¢innosti notifikované osoby, stanovi zakon, 2

7. povinnost notifikované osoby uzaviit smlouvu o pojisténi odpovédnosti za Skodu stanovi
o 27)
zakon.

% & 11 odst. 2 pism. €) zakona &. 22/1997 Sb., ve zn&ni zakona &. 71/2000 Sb.
2§11 odst. 3 zakona &. 22/1997 Sb., ve zn&ni zdkona &. 71/2000 Sb.
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Pfiloha &. 9 k nafizeni vlidy &. 154/2004 Sb.

Formular pro registraci osob (pravnickych nebo fyzickych)
Form for Registration Persons (of Juristic or Physical)

Pfislugny afad (Ministerstvo zdravotnictvi) / Competent authority (Ministry of Health)
0100 Kod pfislu§ného ufadu / Code of competent authority

CZ/CAO1
0110 Nazev pfisludného Gfadu / Name of competent authority

Ministerstvo zdravotnictvi / Ministry of Health

0120 Kéd statu / Country code 0130 Kéd kraje / Region code
cz ' cz0112
0140 Obec/ City 0150 PSC / Postal code
Praha 2 128 01
0160 Ulice, ¢islo domu / Street, house number 0165 Cislo postovni schranky / P.O. box
Palackého nameésti 4 81
0170 Telefon / Telephone number 0180 Fax/ Fax number
224 972 409, 224 972 754 224 916 002
0190 E-Mail ‘
far@mzer.cz

Onhlaseni registrace (pfed zahajenim &innosti)
Notification (before starting activity)

0200 Datum registrace u pfislusného ufadu 0210 Registraéni &islo / Registration number ?
Date of registration at competent authority "

)

0220 [] Prvni registrace / Initial registration

71 Hlaseni zmény / Notification of change ¥

[ Odvolani registrace (napf. pii ukon&eni ¢innosti organizace) / Withdrawal of registration
0230 Diiv&jsi registraéni &islo (u zmény nebo odvolani) ¥

Previous registration number in notification of change or withdrawal

Ohlagovatel / Reported by
0240 [ Vvyrobce aktivnich prostfedku / Manufacturer of active devices
[1 Zpinomocnény zastupce / Authorized representative
[] vyrobce zakazkového aktivniho prostfedku / Manufacturer of active custom-made devices
[J Osoba provadéjici sterilizaci aktivnich prostiedku / Sterilizer of active devices
[] Osoba povéfena uvedenim na trh, véetné distributora / The person who responsible for placing on the market
including distributor
[7] Osoba provadajici servis / The person who service provider

Identifikace registrované osoby / Identification of registracion person 4

0250 Keod osoby / Code of person ®

0260 Jméno osoby, piné / Name of person, long

0265 Jméno osoby, zkracené / Name of person, short

0270 Kad statu / Country code ® 0280 Kod kraje / Region code 7
0290 Obec / City 0300 PSC / Postal code
0310 Ulice, &islo domu / Street, house number 0315 Cislo postovni schranky / P.O. box

NZIS 050 0
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Kontaktni misto / Contact point

0320 Jméno odpovédné fyzické osoby / 0330 Telefon / Telephone number
Name of responsible physical person

0340 Fax/Fax number 0350 E-Mail

0360 Druh a rozsah vykonavané cinnosti / Type and extent of activity

0370 Daturn zahajeni &innosti / Date of start of activity

0380 Udaje o opravnéni, na jehoz zakiadé se Cinnost provadi / Data of concession to activity

identifikace osoby podavajici hlaseni / Identification of reporting person ¥

0400 Koqg osoby podavajici hlaSeni / Code of reporting person 9

0410 Jméno osoby, piné / Name of person, long

0420 Kod statu / Country code ® 0430 Kod kraje / Region code 7
0440 Obec / City 0445 PSC / Postal code
0450 Ulice, Cislo domu / Street, house number 0455 Cislo postovni schranky / P.O. box

Vyplnil: / Filled in by:
0460 Jméno odpovédné fyzické osoby / 0470 Telefon / Telephone number
Name of responsible physical person

0480 Fax/Fax number 0490 E-Mail

Cestné prohlasuiji, Ze uvedené informace jsou spravné a pravdivé.
| affirm that the information given above is correct to the best of my knowiedge.

ObEC e e e Datum - e
City Date

Jméno, plijmeni Podpis arazitko .
Name, surname Signature and stamp

Poznamky a jina sdéleni: / Notes and other information:

NZIS 050 0
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Procesni poznamky / Processing notes
Vypini prislusny Gfad / To be filled in only by competent authority
0900 Datum dorugeni piisluSnému Gfadu / Date of delivery to competent authority *

0910 Jméno odpovédné fyzické osoby / 0920 Telefon / Telephone number
Name of responsible physical person

0930 Datum predani Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky / Data of delivery to Institute of Health Information
and Statistics "

Pokyny k vyplInéni formulafe podle § 16.

Za kazdou &innost uvedenou v polozce 0240 musi osoby podavajici hlageni vypinit samostatny formular.

Notes on completing the form according to § 16.

For each activity stated in item 0240 the notifying of persons must fill in a separate form.

R Rok, mésic, den / Year, month, day

2 Bude vydano pfisludnym Ufadem. Sklada se z dvoumistného kodu zemé podle ISO 3166, lomitka, kédu ufadu, lomitka a
vnitiniho registracniho &isla (nnn..) uréeného Gfadem: napi.: CZ/CAO1/nnn...

270 be assigned by the competent authority. Composed of the two-letter country code of ISO 3166 foliowed by a slash, the code
of the competent authority, a slash and an internal registration number, e.g.: CZ/CA01/nnn...

% Pij kazdém hlaseni zmény je nutno zaskrtnout znagku ,Hlageni zmény*. Mimo zménu polozek 0250 a 0260 (jméno osoby) Ize
aktualizovat v8echny ostatni. Pokud vznikne potfeba aktualizace polozek 0250 a 0260 je nutno vyplnit novou registraci
ohladovatele a pGvodni registraci ukonéit. Uvadéji se pouze zménéné polozky a u polozek, kieré se vypoustdji bez nahrady se
uvede text ,vypustit‘. Pfi hladeni zmény a odvolani registrace musi byt uvedeno ,Dfivéjsi registraéni &islo".

3) "Notification of change” must be marked for all types of reported changes. Besides change of item 0250 and 0260 (name of
person) all other items may be updated. If items 0250 or 0260 should be updated it is necessary to fill in new registration form of
announcer and terminate old registration. Only the changed items are filled in; in items which should be deleted fill in the text
“vypustit”. In case change or withdrawal the "Previous registration number" must be given.

“)vypliiuje osoba, ktera ma povinnost podle zakona &. 123/2000 Sb., v platném znéni a v souladu s § 16.

s to be filled in by person with obligation according to Act No. 123/2000 Coll. as amended and according to § 16.

® sklada se z dvoumistného kadu statu (:) a udaje identifikujici vyrobce nebo zpinomocnéného zastupce.

5 This code is always composed of the two-letter country code of ISO 3166 and the identity of manufacturer or authorized
representative.

® pouzivejte kody stati podle 1SO 3166, napt.: Ceska republika: CZ.

8 please use the country codes for the different acc. to ISO 3166, e.g.: for Czech Republic: CZ.

AT ... Rakousko / Austria IE ... Irsko /ireland

BE ... Belgie / Belgium IS ...Island/iceland

CH ... Svycarsko / Switzerland IT .. Italie / ltaly

cZ Ceska republika / Czech Republic LI ... Lichtenstejnsko / Liechtenstein
DE ... Néemecko / Germany LU ... Lucembursko / Luxembourg
DK ... Dansko / Denmark NL ... Nizozemi / Netherlands

ES ... Spanéisko / Spain NO ... Norsko / Norway

FI ... Finsko / Finland PT ... Portugaisko / Portugal

FR ... Francie / France SE ... Svédsko / Sweden

GB ... Velka Britanie / United Kingdom SK ...Slovensko / Slovakia

GR ... Recko / Greece

n Pouziveijte kody krajl podle Opatfeni CSU ze dne 27.4.1999, &astka 33/1999 Sb., v platném znéni (pouze pro ceské vyrobce).

" Please use the region codes prescribed by CSO Disposition from 27.4.1999, part 33/1999 Coll., as amended (for Czech
manufacturers only).

®  Tento oddil se vypliiiuje jen v pfipadé, 2e registrovana osoba neni totoZna s ohiasovatelem, ktery registraci hiasi.

8 This part is filled in only if registered of person is diffrent from reporting subject.

9 pouzijte zviastni list, jestlize je to zapotfebi. / Use additional sheet if necessary.

"9V priloze pouzijte dalsi listy podle potfeby k soupisu véech Vami distribuovanych aktivnich prostiedki véetné téch, u kterych
provéadite servis, s vyjimkou aktivnich prostiedk( uréenych pro klinické zkousky.

9 se additional sheet of annex if necessary for the list of all active devices supplied or serviced, except for active devices
intended for clinical investigation.

NZIS 0500



Strana 2206 Sbirka zikont & 154 / 2004 Castka 53

Seznam aktivnich prostredki, s vyjimkou aktivnich prostfedkd uréenych pro klinické

zkousky, uvadénych na trh v Ceské republice
Vyplni kazdy ohlasovatel pfi registraci a nasledné aktualizuje 1x ro¢né (pokud doslo ke zméné)
List of active devices except for active devices intended for clinical investigation placed on

market in the Czech Republic
To be filled in by person at the time of registration and updated every year (if changes occurred)

Kady skupiny aktivnich prostiedki podle UMDNS nebo GMDN (zapis po fadcich). Pfi aktualizaci se uvadéji pouze kédy nové
ohlagovanych aktivnigh prostiedkl. Pokud chce ohladovatel néktery aktivni prostiedek zrusit, uvede pfed kédem aktivniho

prostiedku znak ,x*. '
Code of active devices by UMDNS or GMDN (write in lines). in updating only codes new notiﬂcatiqg of active devices are filled

in. The announcer, if some AD is withdrawn, the code of that AD should be preceded by symbol 'x'.

0990

NZIS 050 0
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Pfiloha &. 10 k na¥izeni vlady &. 154/2004 Sb.

Formular pro registraci aktivnich prostredku
Form for Registration Active Devices

Prislu$ny ufad (Ministerstvo zdravotnictvi) / Competent authority (Ministry of Health)
1100 Kdéd pfislusného uradu / Code of competent authority

CZ/CAQ1

1110 Nazev pfislusného Ufadu / Name of competent authority
Ministerstvo zdravotnictvi / Ministry of Health

1120 Kad statu / Country code 1130 Kéd kraje / Region code
cz CZ0112
1140 Obec / City ' 1150 PSC / Postal code
Praha 2 128 01
1160 Ulice, ¢islo domu / Street, house number 1165 Cislo postovni schranky / P.O. box
Palackého namésti 4 81
1170 Telefon / Telephone number 1180 Fax/Fax number
224 972 409, 224 972 754 224 916 002
1190 E-Mail
far@mzcr.cz

Ohlaseni registrace (pfi prvnim uvedeni na trh)
Notification (First placing on the market)

1200 Datum registrace u pfislugného fadu 1210 Registra&ni &islo / Registration number ?
Date of registration at competent authority "

1220 [J Prvni ohla$eni / First notification
[0 Hiaseni zmény / Notification of change 3
0 Odvolani registrace / Withdrawat of notification

Previous registration number if notification has been changed or withdrawn

Ohlasovatel / Reported by
1240 [] Vyrobcee aktivnich prostfedki / Manufacturer of active devices
{1 zpinomocnény zastupce / Authorized representative
[1 vyrobce zakazkového aktivniho prostfedku / Manufacturer of active custom-made devices
[] Osoba provadéjici sterilizaci aktivnich prostfedki / Sterilizer of active devices
[] Osoba povéiena uvedenim na trh, v&etné distributora / The person who responsible for placing on the market
including distributor
[] Osoba provadajici servis / The person who service provider

identifikace vyrobce / Identification of manufacturer ¥
1250 kod vyrobce / Code of manufacturer 9

1260 Jméno vyrobce, piné / Name of manufacturer, long

1265 Jméno vyrobce, zkracené / Name of manufacturer, short

1270 Kod statu / Country code © 1280 Kod kraje / Region code”
1290 Obec / City 1300 PSC / Postal code
1310 Ulice, &islo domu / Street, house number 1315 Cislo postovni schranky / P.O. box

Kontaktni misto / Contact point

NZIS 051 0
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1320 Jméno odpovédné fyzické osoby / 1330 Telefon / Telephone number
Name of responsible physical person

1340 Fax/Fax number 1350 E-Mail

Identifikace zplnomocnéného zastupce nebo osoby povérené uvedenim na trh
Authorized representative or person responsible for placing on the market

1360 [] Zplnomocnény zastupce / Authorized representative
[[] Osoba povéfena uvedenim na trh / The person who responsible for placing on the market

1370 Kod zplnomocnéného zastupce nebo povéiené osoby *
Code of authorized representative or person responsible

1380 Jméno zplnomocnéného zastupce nebo povéfené osoby
Name of authorized representative or person responsible

1390 Kéd statu / Country code

Kontaktni misto / Contact point

1400 Jméno odpovédné fyzické osoby / 1410 Telefon / Telephone number
Name of responsible physical person

1420 Fax/Fax number 1430 E-Mail

Identifikace aktivniho prostifedku / ldentification of active device

1445 Kod skupiny aktivniho prostfedku podle UMDNS nebo GMDN ®
UMDNS or GMDN code of active device

1450 Nazev skupiny aktivniho prostfedku desky podie UMDNS nebo GMDN ¥
UMDNS or GMDN designation of active device in Czech

1460 Nazev skupiny aktivniho prostfedku anglicky podie UMDNS nebo GMDN ¥
UMDNS or GMDN designation of active device in English

1470 Kod kategorie aktivniho prostfedku
Category code of active device

1480 Nazev kategorie aktivniho prostredku cesky
Category of active device in Czech

1490 Nazev kategorie aktivniho prostiedku anglicky”
Category of active device in English

1500 Strudny popis aktivniho prostiedku Gesky (uréeno pro &eské vyrobce) ™

Short description of active device in Czech (intended for czech manufacturers only)

1510 Struény popis aktivniho prostredku anglicky
Short description of active device in English

NZIS 0510
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Dodateéné informace pro povinné hlageni (pro Ceskou republiku)
Additional information with regard to the General Obligation to Notify (for Czech Republic only)

Vyrobce, zplnomocnény zastupce nebo jina osoba
Manufacturer, authorized representative or other person
Druh &nnosti / Kind of activity '

1515 [] Provedena klinicka zkouska / Clinical trial has been made

[ Prvni uvedeni éeského aktivniho prostfedku na trh v evropské ekonomické oblasti (EEA)
First placing on the market in the European Economic Area (EEA) of active device from CZ
[J Uvedeni na trh podle § 7 zakona o zdravotnickych prostiedcich, v platném znéni
The placing on the market according to § 7 medical devices Act , as amended

Aktivni prostredek / Active device

1520 [] Klasifikaéni tfida (podle pfilohy &. 9 k nafizeni viady &. 25/2004 Sb. v platném znéni) /
Class (according to Anex No. 9 to Goverment order No. 25/2004 Coll. as amended)

1530 Typ aktivniho prostfedku / Type of aktive device

1535 Znacka aktivniho prostredku / Mart of aktive device

1540 Zakazkovy aktivni prostiedek [J Ano/ Yes [J Ne/No
Custom-made active device

1560 Sterilni aktivni prostfedek (] Ano/ Yes (I Ne/No
Sterile active device

1570 Aktivni prostiedek s méfici funkci [C] Ano/Yes [0 Ne/No

Active device with measuring function

1581 Metoda sterilizace / Method of sterilization

[0 Vodni para pod tlakem / High pressure water vapour [0  Horky proud vzduchu / Hot air stream
[0 Ethylen oxid / Ethylen oxide [}  Elektronové paprsky / Electron beam
[J Bakterialni filtrace / Bacterial filtration [0  Jiné/Other

[ lonizujici zafeni / lonizing radiation
1582 Doba ucinnosti sterilizace v mésicich
Duration of effectiveness of sterilisation in months
1583 Datum uvedeni aktivniho prostiedku na trh
Date of placing active device on the market
1584 Datum vydani prohlaseni o shodé
Date of Declaration of Conformity
1585 Pouzity zpisob posouzeni shody
Means used for conformity assessment

Cestné prohlasuiji, Ze uvedené informace jsou spravné a pravdivé.
| affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

ObBC et r e e eas Datum ettt
City Date

Jméno, plijmeni . Podpis arazitko ...
Name, surname Signature and stamp

NZIS 0510
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Poznamky a jina sdéleni: / Notes and other information: ¥

Procesni poznamky / Processing notes

Vypifiuje pouze piislusny ufad / To be filled in only by the competent authority

1900 Datum doru&eni piisiusnému afadu / Date of delivery to competent authority '’

1910 Jméno odpovédné fyzické osoby / 1920 Telefon / Telephone number
Name of responsible physical person

1930 Datum pft?;iéni Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky / Data of delivery to Institute of Health Information and
Statistics

Pokyny k vypinéni formulafe povinného hlaseni podle § 16
Notes on completing the General Obligation to Notify Form according to § 16

Y Rok, mésic, den (v poloZce 1200 vypiruje Ministerstvo zdravotnictvi).

“Year, month, day (column 1200 is filled in by Ministry of Health).

Bude vydano pfislusnym Gfadem. Skldda se z dvoumistného kodu stétu podle 1ISO 3166, lomitka a koédu pfisludného
ufadu,lomitka a vnitfniho registraéniho &isla uréeného ufadem: napi.: CZ/CAO1/nnn...

2 To be assigned by the competent authority. Composed of the two-letter country code of ISO 3166 followed by a slash, the code
of the competent authority, a slash and an internal registration number, e.g.: CZ/CAO1/nnn...

3 pii kazdém hlaeni zmény je nutno zaskrtnout znacku ,Hlaseni zmény*. Uvadsji se pouze zmény, které neméni zafazeni
aktivnich prostfedk( do klasifikaéni tfidy, do skupiny aktivnich prostfedk( nebo jeho ugel pouZiti (tj. polozky 1500, 1510, 1580,
1581). V opacném pfipadé je nutno provést registraci nového aktivniho prostfedku. Pfi ,Hiageni zmény" nebo ,Odvolani zmény*
musi byt uvedeno ,DrivéjSi registracni &islo". Uvadéji se pouze zménéné polozky a u polozek, které se vypoustéji bez nahrady,
se uvede text ,vypustit*.

¥ n each notification of change the box "notification of change” must be marked. This notification concerns only changes in which
the classification class, group of active device or the intended use of the active device (items 1500, 1510, 1580, 1581) is not
changed. If any of these items is changed, it is necessary to register a new active device and terminate the previous registration.
Only the changed items are filled in; in items which should be deleted fill in the text "vypustit”. For each "Notification of change"” or
"Withdrawal of notification" the "previous registration number" must be filled in.

“)vyroba zahrnuje i montaz, baleni, manipulaci, sterilizaci, obnovu, oznagovani aktivniho prostfedku a uréeni (ielu jeho poutziti.

' Manufacturing also covers e.g. assembling, packaging, processing, sterilizing, refurbishing, labeling and specifying the intended
purpose of the active device.

%) sKiada se z dvoumistného kodu statu (ISO 3166) a tdaje identifikujici zpinomocnéného zastupce nebo povéfené osoby.

® This code is always composed of the two-letter country code of ISO 3166 and the identity of authorized representative or person

who responsible.

NZiS 0510



Castka 53 Sbirka zikont & 154 / 2004 Strana 2211

® pouzivejte kody statd podle SO 3166, napf.: Ceska republika CZ
® plaase use the codes for the different countries acc. to ISO 3166 e.g.: for Czech Republic: CZ

AT ... Rakousko / Austria IE ... Irsko / Ireland

BE ... Belgie / Belgium IS ... Island/lceland

CH ... Svycarsko / Switzerland IT .. lalie/ ltaly

cz Ceska republika / Czech Republic LI ... Lichtenstejnsko / Liechtenstein
DE ... Némecko / Germany LU ... Lucembursko / Luxembourg
DK ... Dansko / Denmark NL ... Nizozemi / Netherlands

ES ... Spanélsko / Spain NO ... Norsko / Norway

FI ... Finsko/ Finland PT ... Portugaisko / Portugal

FR ... Francie / France SE ... Svédsko / Sweden

GB ... Velka Britanie / United Kingdom SK ...Slovensko / Slovakia

GR ... Recko / Greece

" pouzivejte kody krajd podie Opatieni CSU ze dne 27.4.1999, Eastka 33/1999 Sb., v platném znéni (pouze pro Eeské vyrobce).

" please use the region codes prescribed by CSO Disposition from 27.4.1999, part 33/1999 Coll. as amended. (for Czech
manufacturer only). ‘

® Uvedte patficny kéd a nazev skupiny aktivniho prostfedku podle Univerzalniho nomenklaturniho systému zdravotnickych
prostfedk (UMDNS) nebo podle Globalni nomenkiatury zdravotnickych prostiedki (GMDN), az bude k dispozici (napf. 10966;
obvazy, mul). Neni-li k dispozici, uvedte kratky popis (€. 1500...).

8 please enter the relevant code and its designation from the nomenclature Universal Medical Device Nomenclature System
(UMDNS) or Giobal Medical Devices Nomenclature (GMDN), when there is available (e.g. 10966; Compresses, Gauze). If not
available, please give a short description (No. 1500...).

9 Kod a nazev kategorie jsou zalozeny na CSN EN ISO 15225:2000. Aktivni prostfedek se oznaduje kédem prvni vhodné
kategorie, do které spada v pofadi od pismene a) do pismene ).

% Device category code and term are based on CSN EN ISO 15225:2000. The device should be assigned to the first category in
which it fits, moving from a) to I).

Kod Code
kat. |Nazev kategorie zdravotnickych prostfedkd P| of {Name of category of medical devices R
cat.
06 |Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro a| 02 |Anestetické a respiracni zdravotnické prostfedky| g
In vitro diagnostic devices Anaesthetic / respiratory devices
01 [Aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky b| 04 [Elektro/mechanické zdravotnické prostiedky h
Active implantable devices Electro mechanical medical devices

07 |Neaktivni implantabilni zdravotnické prostifedky | ¢ | 09 [Zdravotnické prostiedky - nastroje pro i
Non-active implantable devices opakované pouziti
Reusable instruments

03 |Stomatologické zdravotnické prostredky d] 10 :Zdravotnické prostiedky pro jednorazové pouziti| j
Dental devices Single use devices

08 |Oftaimologické a optickeé zdravotnické e] 11 ]Zdravotnické prostifedky pro postizené osoby k
prostredky Technical aids for disabled persons
Ophthalmic and optical devices

12 |Zdravotnické prostiedky pro diagnostiku f ] 05 |Zdravotnické prostfedky v nemocni¢nim |
a terapii zafenim vybaveni
Diagnostic and therapeutic radiation Hospital hardware

' povinné jen pokud nebyl uveden kéd a nazev skupiny aktivniho prostfedku. Zvolte sami vhodny struény (heslovity) popis. Miize
obsahovat zakladni viastnosti prostfedku, jako napf. predpokladané pouziti, hlavni aspekty kiasifikace, steriliita, metrologické
vlastnosti, vztah k obsazenému léku atd.

% Only compulsory, if no relevant code and designation has been given. Please use appropriate terms or a short phrase. It can
include basic features of the product such as, for example, the intended use, the aspects governing its classification, sterile,
metrological qualities, the relationship to an incorporated drug, the principal mode of action ...

™ Je mo2né uvést vice poloZek.

" Multiple entries possible.

12 pougijte zvlastni list, jestiize je to zapotiebi.

12 Use additional sheet if necessary.
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Pfiloha &. 11 k na¥izeni vlady &. 154/2004 Sb.

Formular pro registraci informaci vztahujicich se k certifikaci aktivnich prostfedkt
Form for the registration of information relating to the certification of active devices

Ptislugny afad (Ministerstvo zdravotnictvi) / Competent authority (Ministry of Health)
5100 Kod pfislusného Urfadu / Code of competent authority

CZ/CAO1
5110 Nazev pfislusného ufadu / Name of competent authority

Ministerstvo zdravotnictvi / Ministry of Heaith

5120 Kod statu / Country code 5130 Kod kraje / Region code
cz cz0112
5140 Obec/ City 5150 PSC / Postal code
Praha 2 128 01
5160 Ulice, Cislo domu / Street, house number 5185 Cislo postovni schranky / P.O. box
Palackého nameésti 4 81
5170 Telefon / Telephone number 5180 Fax/ Fax number
224 972 409, 224 972‘754. 224 916 002
5180 E-Mail
far@mzer.cz

Poskytované informace nejsou souéasti certifikatu / Information not part of the certificate
5200 Datum podani zadosti o certifikaci notifikované osobé / Date of application

5210 [ Prvni zadost / First application
] Zadost 0 zménu / Application of change %

5220 Drivejsi islo certifikatu v pfipadé Zadosti o zménu
Previous number of certificate if application has been changed

5230 Certifikat byl / Certificate was ¥

[J vydan / issued [ prodiouzen / prolonged
[] zménén / change [ odmitnut / refused
[ dopinén / complemented [ ukonéen / terminated

[0 zrusen / cancelled

Certifikat / Certificate
5240 Cislo certifikatu / Number of certificate ¥

5250 [] Nafizeni viady &. ..../2004 Sb. / Council Directive 90/385/EEC (AIMD)

5260 Certifikat (nebo jiny dokument) byl vydan podle / Certificate (or the other document) has been issued
according to

5270 Datum vydéni / zmény / zruseni

Date of issue / change / cancel
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5290 Identifikani &islo notifikované osoby / Notified Body identification number®

Jde-li o aktivni prostiedky udejte také Cisla certifikatll diive vydanych podie pfilohy €. 3 (v ostatnich pfipadech
podle pfilohy &. 2).

If the concerned active devices indicate the references of the certificates which have been already issued in
accordance with annex 3 (in cases other than those issued in accordance with annex 2).

5300 Cisla certifikatl a identifika&ni &isla notifikovanych osob”
Certificate numbers and Notified Body identification numbers

Jde-li o aktivni prostiedky udejte také ¢isla certifikatd diive vydanych podle pfilohy &. 2.
If the concerned active device indicate the reference of the certificate which has been already issued in
accordance with annex 2.

5310 Cisla certifikatl a identifikaéni &isla notifikovanych osob
Certificate numbers and Notified Body identification numbers

Identifikace zafizeni k némuz se vztahuiji certifikaty podie pfiloh €. 2 nebo 5.

The identification for a certificate in accordance with annexes 2 or 5, identify the facilities covered by the
certificate: .

5320 Jméno, adresa, telefon, fax
Name, address, telephone number, fax number

Vyrobce a jeho sidlo / Manufacturer
5330 Kod vyrobce / Code of manufacturer®

5340 Jmeéno vyrobce, piné / Name of manufacturer, long

5345 Jméno vyrobce, zkracené / Name of manufacturer, short

5350 Kéd statu / Country code” 5360 Kod kraje / Region code™
5370 Obec/ City 5380 PSC/Postal code
5390 Uilice, &islo domu / Street, house number 5400 Cislo postovni schranky / P.O. box

Kontaktni misto / Contact point
5410 Jméno odpovédné fyzické osoby / 5420 Telefon / Telephone number
Name of responsible physical person

5430 Fax/ Fax number 5440 E-mail

NZIS 055 0
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5450

Osoba uvadéjici na trh a jeji sidlo / Person for placing on the market and its establishment

[J zpinomocnény zastupce / Authorized representative

[ Osoba povéfena uvedenim na trh
Person responsible for placing on the market

5460

Kod osoby uvadsjici na trh ®
Code of person for placing on the market

5470

Jméno osoby uvadeéjici na trh
Name of person for placing on the market

5480

Kod statu / Country code

5490

Kontaktni misto / Contact point
Jméno odpovédné fyzické osoby / 5500 Telefon / Telephone number
Name of responsible physical person

5510

Fax / Fax number 5520 E-mail

Aktivni prostfedek, na ktery se vztahuje tento certifikat / Active device covered by the certificate

5530

Klasifikacni tfida
(podle pfilohy &. 9 k nafizeni vlady ¢&. 25/2004 Sb. v platném znéni) /
Class

(according to Anex No. 9 to Goverment order No. 25/2004 Coll. as amended)

5540

Typ aktivniho prostfedku ')
Type of active device

5560

Kod skupiny aktivniho prostredku podle UMDNS nebo GMDN '?
UMDNS or GMDN code of active device

5570

Nazev skupiny aktivniho prostfedku &esky podle UMDNS nebo GMDN 2
UMDNS or GMDN designation of active device in Czech

5580

Nazev skupiny aktivniho prostfedku anglicky podie UMDNS nebo GMDN 2
UMDNS or GMDN designation of active device in English

5590

Kod kategorie aktivniho prostfedku '%
Category code of active device

5600

Nazev kategorie aktivniho prostredku &esky ¥

Category of active device in Czech
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5610 Nazev kategorie aktivniho prostfedku anglicky i

Category of active device in English

5620 Struény popis aktivniho prostfedku cesky / Short description of active device in Czech

5630 Struény popis aktivniho prostfedku anglicky / Short description of active device in English

Cestné prohlasuiji, ze uvedené informace jsou spravneé a pravdive.
| affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

ODbEC Datum e
City Date

Jméno, plijmeni Podpis @ razitkd ..o,
Name, surname Signature and stamp

Poznamky a jina sdéleni: / Note and other information: n

NZIS 0550
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Procesni poznamky / Processing notes

Vypini pfislusny afad / To be filled in only by the competent authority
5900 Datum dorudeni prislusnému ufadu / Date of delivery to competent authority "’

5310 Jméno odpovédné fyzické osoby / 5920 Telefon / Telephone number
Name of responsible physical person

5930 Datum predani Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky / Date of delivery to Institute of Health Information
and Statistics "

Pokyny k vyplnéni formulare

Notes on completing to Notify Form

" Rok, mésic, den

Year, month, day

2 pii kazdém hlaseni zmény je nutno zaskrtnout znacku ,Hlaseni zmény*. Uvadéji se pouze zmény, které neméni zafazeni
aktivnich prostfedkil do klasifikaéni tfidy, do skupiny aktivni prostiedky nebo jeho uréeny Gcel pouziti tj. polozky 5320,
5620, 5630). V opac¢ném pfipadé je nutno provést registraci nového aktivniho prostredku. Uvadéji se pouze zménéné
polozky a u polozek , které se vypoustéji bez nahrady se uvede text ,vypustit. Pii ,Hlaseni zmény“ musi byt uvedeno
L,Drivéjsi registragni Cislo".

2 |n each notificaton of change the box "notification of change" must be marked. This notification concerns only changes in
which the classification class, group of activel device or the intended use of the active device (items 5320, 5620, 5630) is
not changed. If any of these items is changed, it is necessary to register a new active device and terminate the previous
registration. Only the changed items are filled in; in items which should be deleted fill in the text "vypustit". Each
"Notification of change" the "previous registration number" must be filled in.

3 Vydani, zruSeni, prodlouZeni, odmitnuti a ukonéeni se vztahuji k certifikatu; zmény a doplnéni se vztahuji k certifikaci
aktivniho prostfedku. Seznam aktivnich prostiedkd je mozZno rozsifit nebo modifikovat vrozsahu certifikatu systému
upiného zabezpeéeni jakosti.

% issued, cancelled, profonged, refused and terminated is certificate-related. Modified and complemented is product-related.
Under a given certificate for a full quality assurance system, the list of products can be enlarged (complemented) or
products may be modified.

) Toto &islo je vydano ptislusnou notifikovanou osobou.

Y This number is issued by the Notified Body involved.

® Certifikat ma byt vydan notifikovanou osobou pro kazdou schvalenou vyrobni arzi nebo davku (resp. pro kazdy jednotlivy
aktivni prostfedek). Pro informaci poskytovanou v ramci vymény dat mezi vyrobcem a notifikovanou osobou postacuje najit
v databazi druh certifikatu vydaného vyrobci pro dany aktivni prostiedek a identifikovat (kodem) notifikované osoby, ktera
jej vydala.

® For EC verification, the directives require the Notified Bodies to issue a certificate for each batch (or for each individual
product) which is accepted. For the information provided in the context of the regulatory data exchange by a given Notified
Body, it is sufficient to find in the data base the kind of certificate which has been granted to the manufacturer of a given
device and the identity of the Notified Body which issued it.

® To se vztahuje i k organim posuzujicim shodu v souladu s dohodami o vzajemném uznavani certifikace mezi EU a dalSimi
staty.

® This also applies accordingly to conformity assessment bodies designated in the Mutual Recognition Agreements.

v piipadé potieby pouzijte dalsi listy. :

7 Use additional sheet if necessary

® vypini osoba uvadgjici na trh. Skiada se z dvoumistného kédu statu podle ISO 3166.

8 Assigned by the person for placing on the market. This code is aiways composed of the two-letter country code of
1SO 3166.

NZIS 055 0
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% pouzivejte kody stath podle 1SO 3166, napf.: Ceska republika: CZ
¥ please use the codes for the different countries acc. to ISO 3166, e.g.: for Czech Republic: CZ

AT ... Rakousko / Austria IE ... Irsko /Ireland

BE ... Belgie / Belgium 1S ... Island / Iceland

CH ... Svycarsko / Switzerland IT ... ltalie / Italy

czZ ...Ceska republika / Czech Republic L ... Lichtenstejnsko / Liechtenstein
DE ... Némecko / Germany LU ... Lucembursko / Luxembourg
DK ... Dansko / Denmark NL ... Nizozemi / Netherlands

ES ... Spanélsko / Spain NO ... Norsko / Norway

Fl ... Finsko / Fintand PT ... Portugalsko / Portugal

FR ... Francie / France SE ... Svédsko / Sweden

GB ... Velka Britanie / United Kingdom SK ...Slovensko / Slovakia

GR ... Recko / Greece

% pouzivejte kody krajli podle Opatieni CSU ze dne 27.4.1999, castka 33/1999 Sb., v platném znéni (pouze pro Geské
vyrobce).

1% please use the region codes prescribed by CSO Disposition from 27.4.1999, part 33/1999 Coll. as amended (for Czech

manufacturer only).

" Urgity vyrobni model nebo varianta modelu podie specifikace uvedené v certifikatu.

" Specific manufacturer model or family model as specified in the certificate.

12) Uvadéjte oznageni a kéd podie Univerzaliniho nomenklatumiho systému zdravotnickych prostfedk( (UMDNS) nebo podle
Globalni nomenklatury zdravotnickych prostiedkid (GMDN), a2 bude k dispozici.. Pro kazdy dalSi aktivni prostiedek
pouzijte zvlastni kopii této stranky.

Generic device group code and term have to be taken from ECRI Universal Medical Device Nomenclature System
(UMDNS) or Global Medical Devices Nomenclature (GMDN), when there is available. Please use for each additional
active device a separate copy of this page.

'3 Kod a nazev kategorie jsou zalozeny na CSN EN [SO 15225:2000. Aktivni prostiedek se oznaduje kodem prvni vhodné
kategorie, do které spada v pofadi od pismene a) do pismene I).

3 Device category code and term are based on CSN EN ISO 15225:2000. The active device should be assigned to the first
category in which it fits, moving from a) to I).

Kéd Code
kat. |Nazev kategorie zdrav. prostfedk( Pl of |Name of category of medical devices R
cat.
06 |Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro a] 02 [Anestetické a respiradni zdravotnické prostiedky| g
In vitro diagnostic devices Anaesthetic/respiratory devices
01 |Aktivni implantabilni zdravotnické prostredky b| 04 |[Elektro/mechanické zdravotnické prostredky h
Active implantable devices Electro mechanical medical devices

07 |Neaktivni implantabilni zdravotnické prostfedky | ¢ | 09 |Zdravotnické prostiedky - nastroje pro i
Non-active implantable devices opakované pouziti
Reusable instruments

03 [Stomatologické zdravotnické prostiedky dl 10 {Zdravotnické prostiedky pro jednorazové pouZiti| j
Dental devices Single use devices

08 |Oftalmologické a optické zdravotnické el 11 |Zdravotnické prostfedky pro postizené osoby k
prostiedky Technical aids for disabled persons
Ophthalmic and optical devices

12 |Zdravotnické prostfedky pro diagnostiku f | 05 |Zdravotnické prostredky v nemocnicnim |
a terapii zafenim vybaveni
Diagnostic and therapeutic radiation Hospital hardware

NZiS 055 0
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Pfiloha &. 12 k na¥izeni vlady &. 154/2004 Sb.

Formular hlaseni o klinickych zkouskach
Clinical Investigation Notification Form

PFislusny arad (Ministerstvo zdravotnictvi) / Competent authority (Ministry of Health)
4100 Kod pfislusného Grfadu / Code of competent authority

CZ/CA01
4110 Nazev pfisluSného uradu / Name of competent authority

Ministerstvo zdravotnictvi / Ministry of Health

4120 Kéd statu / Country code 4130 Kod kraje / Region code
czZ Czo112
4140 Obec/ City 4150 PSC/ Postal code
Praha 2 : 128 01
4160 Ulice, Cislo domu / Street, house number 4170 Cislo postovni schranky / P.O. box
Palackého namésti 4 81
4180 Telefon / Telephone number 4190 Fax/Fax number
224 972 409, 224 972 754 224 916 002
4200 E-Mail

far@mzcr.cz

4205 Datum registrace / Date of registration " 4206 Registracni Cislo / Registration number 2

Hlaseni vyrobce nebo zpinomocnéného zastupce

Notification of manufacturer or authorized representative
4210 [ Vyrobce / Manufacturer

[] Zplnomocnény zastupce / Authorized representative
4215 Datum hilaseni / Date of notification '

Vyrobce / Manufacturer
4220 Kéd vyrobce / Code of manufacturer R

4230 Jméno vyrobce / Name of manufacturer

4240 Kod statu / Country code” 4250 Kod kraje/ Region code ¥
4260 Obec/ City 4270 psE / Postal code
4280 Ulice, &islo domu / Street, house number 4290 (Cislo postovni schranky / P.O. box

Kontaktni misto / Contact point

4300 Jméno odpovédné fyzické osoby / 4310 Telefon / Telephone number
Name of physical responsible person

4320 Fax/ Fax number 4330 E-Mail

Zplnomocnény zastupce / Authorized representative
4340 Kod zplnomocnéného zastupce / Code of authorized representative ¥

4350 Jmeéno zpinomocnéného zastupce / Name of authorized representative

4360 Kod statu / Country code 4370 Kod kraje / Region code *

NZIS 054 0
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4380 Obec/ City 4390 PSC/ Postal code

4400 Ulice, &islo domu / Street, house number 4410 Cislo postovni schranky / P.O. box

Kontaktni misto / Contact point
4420 Jméno odpovédné fyzické osoby / 4430 Telefon / Telephone number
Name of physical responsible person

4440 Fax/Fax number 4450 E-Mail

Klinické zkousky / Clinical investigation

4460 Jmeéno fyzické osoby odpovédné za klinické zkousky / Name of physicat responsible person for clinical
investigation

4470 Kod statu / Country code? 4480 Kod kraje / Region code”

4490 Obec/ City : 4500 PSC/Postal code

4510 Ulice, &islo domu / Street, house number 4520 Cislo postovni schranky / P.O. box
4530 Telefon / Telephone number 4540 Fax/Fax number

4550 E-Mail

4560 Nazev pfisludného poskytovatele podie § 3 pism. d) zakona o zdravotnickych prostfedcich, ktery je povéien
provadé&nim klinickych zkousek ’
Name of competent provider according to § 3 letter d) Medical Devices Act, which it is notified of performing
clinical investigation(s)

4570 Kaéd statu / Country code 4580 Kod kraje / Region code ¥

4590 Obec/ City 4600 PSC/Postal code

4610 Ulice, &islo domu / Street, house number 4620 Cislo postovni schranky / P.O. box
4630 Telefon / Telephone number 4640 Fax/Fax number

4650 E-Mail

4660 Jméno lékare provadéjiciho klinické zkousky (zkousejici)
Name of investigation physician (medical investigator)

4670 Planovany zacatek klinickych zkousek / Start of investigation(s) is scheduled for "

4680 Planovana doba trvani klinickych zkousek (v mésicich) / Time period scheduled for investigations (in months)

4690 Pocet zkousenych aktivnich prostfedkl / Number of active devices 8

NZIS 054 0
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4700 Multicentralni studie / Multicenter study [JAno/ Yes (] Ne/No
4710 Mista provadénych klinickych zkousek (zdravotnicke zafizeni a oddélent) ®

Locations of tests (health establishment and department).
Aktivni prostredek / Active device
4720 Kod skupiny zkouSeného aktivniho prostredku podle UMDNS nebo GMDN n
UMDNS or GMDN code of active device to be tested
4730 Nazev skupiny zkouseného aktivniho prostfedku podle UMDNS nebo GMDN 7
UMDNS or GMDN designation of active device to be tested
4740 Kod kategorie zkoudeného aktivniho prostiedku ©
Category code of active device to be tested
4750 Nazev kategorie zkouSeného aktivniho prostredku o'
Category of active device to be tested
4760 Strudny popis zkouseného aktivniho prostfedku ®
Short description of active device to be tested
Eticka komise / Ethics Committee
4770 Nazev etické komise poskytovatele podie § 3 pism. d) zakona o zdravotnickych prostfedcich
Name of the Ethics Committee of provider according to § 3 letter d) Medical Devices Act, as amended
4780 Kod statu / Country code ¥ 4790 Kod kraje/ Region code ©
4800 Obec/ City 4810 PSC / Postal code
4820 Ulice, Cislo domu / Street, house number 4830 Cislo postovni schranky / P.O. box
4840 Telefon / Telephone number 4850 Fax/Fax number
4860 E-Mail
4870 Registrovana u CZ/CA01(Ministerstvo zdravotnictvi) [JAno ! Yes [J Ne/No
Registered by Ministry of Health

NZIS 054 0
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4880 Stanovisko etické komise / Opinion of Ethics Committee O Ano/ Yes [0 Ne/No

4890 Souhlasné stanovisko etické komise [JAno/ Yes O Ne /No
Favourable opinion of Ethics Committee

4900 Odmitavé stanovisko etické komise [JAnc/Yes [J Ne/No
Negative opinion by Ethics Committee

4910 Datum uplynuti 60denni ihiity ”
Date of expiration of 60 day period

Cestn& prohlasuiji, Ze uvedené informace jsou spravné a pravdivé.
| affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

ODBC i Datum e
City Date

Jméno, piijmeni Podpis arazitko .
Name, surname - Signature and stamp

Poznamky a jina sdéleni: / Notes and other information: &

Procesni poznamky / Processing notes
Vyplini pfislusny afad / To be filled in only by the competent authority
4911 Datum dorugeni pfislusnému Gfadu / Date of delivery to competent authority ¥

4912 Jméno odpovédné fyzické osoby / 4920 Telefon / Telephone number
Name of responsible physical person

4930 Datum predani Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky / Date of delivery to institute of Health Information
and Statistics

Pokyny k vyplnéni Formulare hiaseni o klinickych zkouskach podle § 16
Notes on completing the Clinical Investigation Notification Form according to § 16

' Rok, mésic, den
Yyear, month, day
2 Bude vydano pfislusnym ufadem. Sklada se z kodu statu podle 1SO 3166, lomitka a kédu prislusného tfadu, lomitka

a vnitfniho registraéniho Cisla uréeného Gradem: napf.: CZ/CAO1/nnn...
2 To be assigned by the competent authority. Composed of the two-letter country code of ISO 3166 foliowed by a
slash, the code of the competent authority, a slash and an internal registration number, e.g.: CZ/CAO1/nnn...

NZIS 054 0
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3 Vyplni vyrobce nebo zplnomocnény zastupce. Kéd je sloZen z dvoumistného oznaceni statu podle 1ISO 3166.

% Assigned by the manufacturer / authorized representative. This code is always composed of the two-letter country
code of ISO 3166.

4 Pouzivejte kédy statl podie ISO 3166, napf.: Ceska republika: CZ

‘) please use the codes for the different countries acc. to 1ISO 3166, e.g.: for Czech Republic: CZ

AT
BE
CH
cz
DE
DK
ES
FI

FR
GB
GR

5)
)
6)

6)
i

7

8)
8)

9)
9)

.. Rakousko / Austria IE ... Irsko /ireland
.. Belgie / Belgium IS ... Island / Iceland
.. Svycarsko / Switzerland IT .. ltalie / italy
Ceska republika / Czech Republic L ... Lichtenstejnsko / Liechtenstein
.. Némecko / Germany LU ... Lucembursko / Luxembourg
.. Dansko / Denmark NL ... Nizozemi / Netherlands
.. Spanéisko / Spain NO ... Norsko / Norway
.. Finsko / Finland . PT ... Portugalsko / Portugal
.. Francie / France SE ... Svédsko / Sweden
... Velka Britanie / United Kingdom SK ...Slovensko / Slovakia

.. Recko / Greece

Pouzivejte kody krajit podle Opatreni CSU ze dne 27.4.1999, &astka 33/1999 Sb., v platném znéni (pouze pro
Ceské vyrobce).

Please use the district codes prescribed by CSO Disposition from 27.4.1999, part 33/1999 Coll. as amended (for
Czech manufacturer only).

Pouzijte dalSi list papiru, jestlize je to tieba.

Use additional sheet if necessary.

Vyplite spravny kod a nazev skupiny aktivniho prostfedku podle Univerzalniho nomenkiaturniho systému
zdravotnickych prostiedkd (UMDNS) nebo podie Globalni nomenklatury zdravotnickych prostiedkil GMDN, az bude
k dispozici. (napf. 16516, kardiostimulatory, vnéjsi neinvazivni). Pokud neni k dispozici, uvedte prosim struc¢ny
popis (Cislo kolonky 4760).

Please enter the relevant code and its designation from the nomenclature Universal Medical Device Nomenclature
System (UMDNS) or Global Medical Devices Nomenclature (GMDN), when there is available. (e.g. 16516;
Pacemakers, Cardiac, External Noninvasive). If not available, please give a short description (No. 4760).

Kod a nazev kategorie jsou zalozeny na CSN EN ISO 15225:2000. Aktivni prostfedek se oznaduje kodem prvni
vhodné kategorie, do které spada v pofadi od pismene a) do pismene ).

Active device category code and term are based on CSN EN ISO 15225:2000. The active device should be
assigned to the first category in which it fits, moving from a) to I).

Oznacte dilezité informace pro identifikaci zkouseného aktivniho prostiedku.

Please indicate the necessary data for the identification of the active device to be tested.

Kéd Code
kat. |Nazev kategorie zdrav. prostiedkd P] of {Name of category of medical devices R
cat.
06 |Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro a| 02 |Anestetické a respiracni zdravotnické g
In vitro diagnostic devices prostredky

Anaesthetic/respiratory devices

01 |Aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky b ] 04 |Elektro/mechanické zdravotnické prostiedky h

Active implantable devices Electro mechanical medical devices

07 [Neaktivni implantabilni zdravotnické prostiedky | c | 09 |Zdravotnické prostredky - nastroje pro i

Non-active implantable devices opakované pouziti
Reusable instruments

03 |Stomatologické zdravotnické prostiedky d| 10 [Zdravotnickeé prostfedky pro jednorazoveé pouziti| j
Dental devices Single use devices

08 |Oftalmologické a optické zdravotnické e| 11 |Zdravotnické prostfedky pro postizené osoby k
prostiedky Technical aids for disabled persons
Ophthalmic and optical devices

12 |Zdravotnické prostredky pro diagnostiku f| 05 |Zdravotnické prostiedky v nemocniénim i
a terapii zafenim vybaveni
Diagnostic and therapeutic radiation Hospital hardware
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VYHLASKA
ze dne 26. bfezna 2004,

kterou se méni vyhliska & 292/1991 Sb., o zédkladnich uméleckych skolich,
ve znéni pozdéjsich pfedpist

Ministerstvo Skolstvi, mlddeZe a t&lovychovy v do-
hodé s Ministerstvem financi stanovi podle § 13
pism. d) zdkona &. 564/1990 Sb., o stétni sprivé a samo-
spravé ve Skolstvi, a § 6a odst. 4 zdkona &. 29/1984 Sb.,
o soustavé zdkladnich $kol, stfednich $kol a vy3Sich
odbornych 3kol ($kolsky zikon):

Cl1

Vyhlaska & 292/1991 Sb., o zikladnich umélec-
kych skoldch, ve znéni zdkona & 138/1995 Sb. a vyhls-
ky & 151/2003 Sb., se ménf{ takto:

1. § 11 znf:

»$ 11

(1) Pfispévek na tihradu nikladi spojenych s po-
skytovinim zikladd vzdélini ve $kole (déle jen ,pHi-
spévek®) stanovi pro jednotlivé obory feditel $koly po
projednéni se z¥izovatelem aZ do vySe 110 % priméru
skuteénych neinvestiénich vydajii Skoly na Zdka v uply-
nulém kalend4fnim roce, sniZenych o vydaje na plat
a nihrady plati, popfipadé mzdy a nihrady mezd, od-
mény za pracovni pohotovost, odmény za prici vyko-
ndvanou na zdkladé dohod o pracich konanych mimo
pracovni pomér a odstupné, vydajii na pojistné na so-
cidlni zagezpeéenf a pfispévek na stitni politiku
zaméstnanosti a pojistné na vefejné zdravotni pojisté-
ni, pfidély do fondu kulturnich a socidlnich potfeb
a ostatni ndklady vyplyvajici z pracovnéprivnich
vztahti, na nezbytné zvyseni nikladd spojenych s vy-
ukou déti zdravotné postiZenych, vydaje na dal3{ vzdé-
ldvani pedagogick}’rclg pracovnikii a sluZby, které sou-
viseji s rozvojem $kol a kvalitou vzdéldni, poskytnu-
tych ze stitniho rozpodtu.

(2) U studia pro dospélé stanovi Feditel $koly

a) u vydéledné &nnych Zikt vysi piispévku v plné
vy$1 priméru skuteénych neinvestiénich nikladd
na zika v uplynulém kalendd¥nim roce,

b) u zikd, ktef{ se soustavné pfipravuji na povoldni
a nejsou vydéledné &inni, vysi pfispévku podle od-
stavce 1,

c) u zikd, ktef{ se soustavné nepfipravuji na povo-
14nf, nejsou vg’déleéné &inni a pobiraji hmotné za-
bezpedeni uchaze&l o zamé&stnani, vysi piispévku
podle odstavce 1.

(3) Za osobu vydé&leéné &innou se pro ulely této
vyhlddky povaZuje osoba, kterd se zabyvi vydéleZnou
&innosti. Vydéle¢nou &innosti se rozumi &innost v Ces-
ké republice, kters zakldd4 &ast na diichodovém po-
jisteni.

(4) Ve vyjimeinych p¥ipadech, s pfihlédnutim
k nadini a prospéchu Zika, zdjmu $koly a socidlnim
pomériim Zika, miZe Feditel §koly po projednini se
zfizovatelem osvobodit Z4ka od placeni pfspévku
z&4sti nebo zcela, zpravidla na jeden $kolnf rok.

(5) Ptispévek se stanovi na $kolnf rok. Zik nebo
zékonny zdstupce nezletilého Z4ka jej plati kole.

(6) Ustanoveni odstavel 1 aZ 5 se nevztahuje na
soukromé a cirkevni zdkladni umélecké 3koly.“.

2. § 13 v&etné nadpisu znf:

»§13

Prondjem hudebnich nistroji
nebo uéebnich pomucek

Skola mt¥e ¥ikovi na zikladé pisemné dohody
pronajmout hudebni nistroj nebo uebni pomicky.“.

CL 1

Prechodné ustanoveni

Pfispévek na ihradu nikladii spojenych s poskyto-
vanim zakladt vzdéléni v zdkladni umélecké skole na
druhé pololeti kolntho roku 2003/2004 a $kolni rok
2004/2005 lze upravit podle § 11 odst. 1 vyhldsky
& 292/1991 Sb., ve znéni této vyhldsky, s tim, Ze do
priméru skutednych neinvestiénich vydaji na Zika
pfisluiného oboru za kalend4¥ni rok 2003 lze zapo&ist
odpovidajici &ist vydaji na pojistné na sociilni zabez-
pedeni a pfispévek na stitni politiku zaméstnanosti
a pojistné na vefejné zdravotni pojidténi, pfidély do
fondu kulturnich a socidlnich potfeb a ostatn{ niklady
vyplyvajici z pracovnéprévnfcll-: vztahti, kterd byla hra-
zena z p¥ispévku.

ClL I
Utinnost
Tato vyhl4ska nabyvi d&innosti dnem jejiho vy-
hl4Seni.

Ministryné:
JUDr. Buzkova v. r.
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