NARIZENI VLADY
ze dne 25. brezna 2015

o technickych pozadavcich na aktivni implantabilni zdravotnické prostiredky

Vlada natizuje podle § 22 zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky
a 0 zmeéné a doplnéni nékterych zakonl, ve znéni zakona ¢. 71/2000 Sb., zakona ¢. 102/2001 Sbh.,
zakona ¢. 205/2002 Sb., zakona ¢. 34/2011 Sb., zakona ¢. 100/2013 Sb. a zakona ¢. 64/2014 Sb., (dale
jen ,,zakon o technickych pozadavcich na vyrobky*) k provedeni § 2 pism. d), § 11 odst. 1,2 a9, §
11a odst. 2, § 12 a 13 zakona o technickych pozadavcich na vyrobky a podle § 96 odst. 1 zakona ¢.
268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdé€jSich ptedpist, (dale jen ,,zdkon o zdravotnickych prostiedcich®)
k provedeni § 5 pism. I), zdkona o zdravotnickych prosttedcich:

§1
Predmét Gpravy

)

(1) Toto nafizeni zapracovava pfislusné predpisy Evropské unie® a upravuje technické

pozadavky na stanovené vyrobky.

(2) Stanovenymi vyrobky podle tohoto nafizeni jsou ve smyslu § 12 odst. 1 pism. a) zdkona

0 technickych pozadavcich na vyrobky aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky. Toto nafizeni se

vztahuje i na aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky uréené k podavani latky, kterd je 1é¢ivym
pfipravkem ve smyslu zdkona o 1é¢ivech.

CELEX: 31990L0385
§2
Obecné zasady

(1) Aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek musi spliovat zédkladni pozadavky uvedené

V prfiloze €. 1 k tomuto nafizeni (dale jen ..zdkladni pozadavky‘), které se na konkrétni aktivni

implantabilni zdravotnicky prostfedek vztahuji, a to s pfihlédnutim k jeho uréenému téelu.

(2) Pii posuzovani aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku z hlediska jeho

elektromagnetické kompatibility se nepostupuje podle nafizeni vlady, kterym se stanovi technické
pozadavky na vyrobky z hlediska jejich elektromagnetické kompatibility?.

(3) Existuje-li pfislu$né riziko, musi aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky, které jsou

zaroven strojnim zafizenim, splfiovat rovnéz zdkladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecénost

stanovené v nafizeni vlady o technickych pozadavcich na stroini zafizeni®, pokud jsou tyto zdkladni

wewr

2 Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. ¢ervna 1990 o sblizovani pravnich piedpist ¢lenskych stati tykajici se aktivnich implantabilnich

zdravotnickych prostiedkd, ve znéni smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993, smérnice Rady 93/68/EHS ze dne 22. Cervence
1993, natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 ze dne 29. zaii 2003 a smérmice Evropského parlamentu a Rady
2007/47/ES ze dne 5. zaii 2007.

2 § 2 odst. 2) nafizeni vlady ¢. 616/2006 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky z hlediska jejich elektromagnetické kompatibility.

Naftizeni vlady ¢. 176/2008 Sb., o technickych pozadavcich na strojni zafizeni, ve znéni pozdéjSich piedpist.



(4) Zakladni pozadavky se povazuji za splnéné. jestlize aktivni implantabilni zdravotnicky

prostfedek je v souladu s pozadavky harmonizovanych norem”, které se k tomuto zdravotnickému

prostifedku vztahuji s pfihlédnutim k jeho uréenému ucelu. Pro ucely tohoto nafizeni zahrnuje odkaz
na harmonizované normy také monografie Evropského 1ékopisu, zejména o interakci mezi 1éCivymi

pripravky a materidly pouzitymi ve zdravotnickych prostfedcich, které tyto 1éCivé pfipravky obsahuji,

na které byly zvefejnény odkazy v Ufednim v&stniku Evropské unie.

CELEX: 31990L0385

§3
Postupy posuzovani shody

(1) U aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku, ktery neni individudlng zhotoveny

ani uréeny pro klinické zkousky, vyrobce prfed jeho opatienim oznacenim CE posuzuje shodu s

piihlédnutim k uréenému uéelu pouziti postupem podle

a) systému uplného zabezpeceni jakosti podle pfilohy €. 2 k tomuto nafizeni, nebo

b) prezkouSeni typu podle pfilohy €. 3 k tomuto nafizeni, ve spojeni s postupem pro ovefrovani podle

prilohy &. 4 k tomuto nafizeni nebo s postupem pro zabezpec€eni jakosti vyroby podle pfilohy &. 5

K tomuto nafizeni.

(2) Pro aktivni implantabilni zdravotnicky prostiedek, u néhoz byla posouzena shoda

V souladu s odstavcem 1, vystavi vyrobce pied jeho uvedenim na trh pisemné prohlaseni o shodé€ podle

prislusné prilohy k tomuto nafizeni.

(3) U individudlné€ zhotoveného aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku vystavi

vyrobce pfed uvedenim na trh nebo do provozu pisemné prohldSeni podle pfilohy & 6 k tomuto

nafizeni.

(4) Odchylngé od odstaved 1 az 3 muze Ministerstvo zdravotnictvi na zdkladé fadné

oduvodnéné Zadosti povolit na tzemi Ceské republiky uvedeni na trh a do provozu individualni

aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek, pro kteryv nebyl proveden postup podle odstavca 1 az 3

a jehoz pouziti je V zajmu ochrany zdravi.

(5) Postupy podle piiloh &. 3. 4 a 6 tohoto nafizeni muze namisto vyrobce provést jeho

zplnomocnény zastupce.

(6) Zaznamy a korespondence tykajici se postupu uvedenych v odstaveich 1 az 4 jsou vedeny

V Ceském jazyce, nebo v jazyce, na kterém se dohodne notifikovand osoba s vyrobcem, popfipadé

s jeho zplnomocnénym zastupcem.

(7) Pii_posuzovani shody aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku vyrobce,

zplnomocnény zastupce nebo notifikovanad osoba, zohledni vysledky vSech posuzovacich a

ovéfovacich Ukond provedenych v pfipadé potfeby v souladu s timto nafizenim v mezistupnich

vyrobniho procesu.

(8) Jestlize postup posuzovani shody u aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku

zahrnuje ucast notifikované osoby, vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce pozadd o posouzeni

shody notifikovanou osobu podle vlastniho vybéru s odpovidajicim rozsahem autorizace a notifikace.

& § 4a zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakoni.



(9) Notifikovana osoba si muze, je-li to fadné odiivodnéno, vyzadat jakékoliv informace nebo

udaje potiebné pro stanoveni nebo zachovani ovéieni posouzeni shody s ohledem na vybrany postup.

(10) Certifikaty vydané notifikovanou osobou a jind jeji rozhodnuti vydanid v souladu
s pfilohami ¢. 2. 3 a 5 k tomuto nafizeni jsou platné po dobu nejdéle 5 let a mohou byt prodlouzeny o

dalsi obdobi v délce nejvyse 5 let, na zakladé Zadosti podané v dob€. na niz se ob€ strany dohodly ve

smlouvé podepsané obéma stranami.

CELEX: 31990L0385

(11) Postupy posuzovani shody z hlediska minimalizace rizika pfenosu nakazy transmisivni
spongiformni encefalopatic (TSE) na ¢lovéka se fidi nafizenim Komise ¢. 722/2012 o zvlastnich
pozadavcich tykajicich se pozadavkd stanovenych ve smérnicich Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS s
ohledem na aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky a zdravotnické prostfedky vyrobené s
pouzitim tkani zviteciho piivodu, v platném znéni.

§4
Oznaceni CE

(1) Vyrobce opatii aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek, ktery neni individudlné

zhotoveny ani neni uréen pro klinické zkousky a spliiuje pozadavky stanovené timto nafizenim, pied

jeho uvedenim na trh nebo do provozu, oznaCenim CE jehoz grafickou podobu stanovi piimo

pouzitelny predpis Evropské unie”,

(2) Oznaceni CE aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku podle odstavce 1 se
umisti Vviditelné, itelné a nesmazatelné na sterilnim obalu aktivniho implantabilniho zdravotnického

prostiedku, navodu k jeho pouziti, poptipadé téz na prodejnim baleni.

(3) K oznadeni CE aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku podle odstavce 1 se
piipoji identifika¢ni ¢islo notifikované osoby odpovédné za provadéni tikonu stanovenych zakonem
0 zdravotnickych prostfedcich a pfilohami ¢&. 2. 4 a 5 k tomuto nafizeni.

(4) Na obal aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku nebo na nivod pfiloZzeny k

tomuto prostiedku lze uvést jind oznaceni pouze za predpokladu, Ze nebude snizena viditelnost a

Citelnost oznaceni CE. Na aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek nelze pfipojovat znacky a
napisy, které by mohly uvadét tieti osoby v omyl, pokud jde o vyznam a tvar oznaceni CE.

(5) Pokud aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek podléha z dalSich hledisek zvla$tnim

pravnim piedpisum, které stanovi povinnost jej opatfit oznacenim CE, vyjadfuje v takovém pfipadé

toto oznadeni, ze aktivni implantabilni zdravotnicky prostiedek je v souladu také s pozadavky, které se

na néj vztahuji podle téchto zvlastnich pravnich piedpisu.

(6) Jestlize v3ak jeden nebo nékolik pravnich predpist po piechodnou dobu pfipousti, aby

vyrobce zvolil, kterymi ustanovenimi se bude fidit, pak oznafeni CE vyjadiuje shodu pouze s témi

pravnimi piedpisy nebo jejich ustanovenimi, které vyrobce pouzil. V tomto pfipadé musi byt v

dokumentaci, upozornénich nebo navodech, pozadovanych pfisluSnymi pravnimi ptedpisy,
a piiloZzenych k pfislusnému vyrobku, uveden seznam pouzitych pravnich piedpist a dile smérnic, jak

5 Natizeni Evropského parlamentu a Rady ES €. 765/2008 ze dne 9. ¢ervence 2008, kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor nad

trhem tykajici se uvadéni vyrobki na trh a kterym se zrusuje nafizeni (EHS) ¢. 33/93



byly uvefejnény v Ufednim vé&stniku Evropské unie, jejich? poZadavky byly témito pravnimi predpisy
pievzaty.

(7) Aktivni implantabilni zdravotnicky prostiedek, ktery neni opatien oznacenim CE. anebo

nespliuje pozadavky tohoto nafizeni nebo zdkona o zdravotnickych prostiedcich, mutze byt

vystavovan na veletrzich, vystavach, pii predvadécich akcich a jinych obdobnych akcich, za
predpokladu, Ze viditelné oznadeni jasné upozortiuje, Ze tento prostfedek nelze uvadét na trh nebo do

provozu, dokud nebude uveden do souladu s timto nafizenim a se zdkonem o zdravotnickych
prostiedcich.
CELEX: 31990L0385

§5
Uvedeni na trh a do provozu

(1) Na trh nebo do provozu muze byt aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek uveden,
jestlize

a) byla u ného stanovenym zpusobem posouzena shoda jeho vlastnosti se zakladnimi pozadavky

a vysledkem tohoto posouzeni bylo zjisténi, Ze aktivni implantabilni zdravotnicky prostiedek odpovida

pozadavkum tohoto nafizeni a je spravné instalovan, udrzovan a pouzivan v souladu se svym uréenym
udelem, je opatfen ozna¢enim CE, spliiuje pozadavky uvedené v tomto odstavci a odstavcich 2 a 3. a

vyrobce vydal o tom pisemné prohlaSeni (dale jen ,.prohlaseni o shodé*). a

b) byly k nému pfiloZeny informace o jeho pouziti v ¢eském jazyce v souladu s timto nafizenim.

(2) V Ceské republice je aktivni implantabilni zdravotnicky prostiedek uréeny pro klinické

zkousSky dostupny odbornym lékafim nebo opravnénym osobam. jestlize vyvhovuje podminkam

stanovenym v § 14 zakona o zdravotnickych prostfedcich a v priloze €. 6 k tomuto nafizeni.

(3) Individudlné zhotoveny aktivni implantabilni zdravotnicky prostiedek miize byt uveden na

trh nebo do provozu, jestlize u ného byla posouzena shoda podle piilohy &. 6 k tomuto nafizeni a k

individudlné zhotovenému aktivnimu implantabilnimu zdravotnickému prostfedku bylo pfiloZzeno

prohlas$eni podle uvedené piilohy, které je k dispozici konkrétnimu pacientovi.

(4) Aktivni implantabilni zdravotnicky prostiedek uréeny pro klinické zkousky a individualng

zhotoveny aktivni implantabilni zdravotnicky prostiedek se oznacenim CE neopatfuje.

CELEX: 31990L0385

§6
Notifikovana osoba

(1) Pfi autorizaci pravnickych osob podle zdkona o technickych pozadavcich na vyrobky se
uplatfiuji pozadavky stanovené v pfiloze ¢&. 7 K tomuto nafizeni. Prdvnické osoby, které spliiuji kritéria

stanovena v _piisluSnych harmonizovanych normdach, se povazuji za osoby spliujici pfislusnd
minimalni kritéria nutna k povéfeni notifikované osoby.




(2) Notifikovanad osoba a vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce na zakladé dohody

stanovi lhaty pro dokonceni hodnoticich a ovéfovacich ¢innosti uvedenych v prilohach €. 2 az 5

K tomuto nafizeni.

(3) Pokud notifikovana osoba zjisti, ze vyrobce nesplnil pfisluSné pozadavky tohoto nafizeni

nebo je nadale nesplniuje, nebo pokud certifikat nemél byt vydan, notifikovana osoba, s piithlédnutim

K zdsaddm piiméfenosti, pozastavi, odejme nebo omezi pouziti certifikdtu, ktery vydala, s vyjimkou

piipadt, kdy vyrobce zajistil shodu s témito pozadavky zavedenim odpovidajicich népravnych
opatieni. V pfipad€ pozastaveni, odnéti nebo jakéhokoli omezeni certifikatu nebo v pfipadech, kdy

mize byt nutny zasah Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuebnictvi (dale jen

JUtad®), notifikovana osoba o této skute¢nosti informuje Utad. Ufad uv&édomi ostatni &lenské staty

Evropské unie, smluvni staty Dohody o Evropském hospodéiském prostoru, Svycarsko a Turecko
(dale jen ..Clensky stat*) a Komisi.

(4) Notifikovanid osoba informuje Utad o vSech vydanych, zménénych, doplnénych,

pozastavenych, odnatych nebo odmitnutych certifikatech a uvédomi také ostatni notifikované osoby o

pozastavenych, odnatych nebo odmitnutych certifikatech a na pozaddani o vydanych certifikatech.
Notifikovand osoba také na pozddani zpiistupni veSkeré dalsi pfislusné informace o vydanych
certifikatech.

(5) Notifikovanid osoba poskytne Utadu na poZadani veskeré podstatné informace

a dokumenty, véetné rozpoctovych dokumentt, umoznujici ovéfeni shody s kritérii stanovenymi

V piiloze &. 7 k tomuto natizeni.

CELEX: 31990L0385

§7
Piechodna ustanoveni

(1) Aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek uvedeny na trh pfede dnem nabyti u¢innosti
tohoto natfizeni podle dosavadnich pravnich predpist, se povazuje za aktivni implantabilni
zdravotnicky prostiedek uvedeny na trh v souladu s timto natizenim.

(2) Autorizované a notifikované osoby povéiené k ¢innostem pii posuzovani shody podle
nafizeni vlady ¢. 154/2004 Sb., ve znéni pozd¢jSich piredpis, se povazuji za autorizované a
notifikované osoby poverené k ¢innostem pfi posuzovani shody podle tohoto natizeni.

§8
Utinnost

Toto natfizeni nabyva ucinnosti dnem 1. dubna 2015.

Mgr. Bohuslav Sobotka v. r.

MUDr. Svatopluk Némecek, MBA, v. r.



Piiloha ¢. 1 K naFizeni vlady ¢. .../....

Zakladni pozadavky
l.
VSeobecné pozadavky

1. Aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek musi byt navrzen a vyroben tak, aby

za predpokladu jeho implantovani za stanovenych podminek a pro uréeny ucel pouziti neohrozil,

klinicky stav nebo bezpec€nost pacienti, ani bezpecnost a zdravi uzivateld, pfipadné dalSich

osob. a to za predpokladu, Zze veskera rizika, ktera mohou s uréenym uc¢elem tohoto aktivniho

implantabilniho zdravotnického prostfedku souviset, jsou piijatelnd v porovnani s jeho

piinosem pro pacienta. Aktivni implantabilni zdravotnicky prostiedek nesmi piedstavovat Zadné

riziko pro osoby, kterym se implantuje popiipadé pro jiné fyzické osoby.

2. Aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek musi byt navrzen a vyroben tak, aby

dosahoval funkéni zpusobilosti uréené vyrobcem a byl vhodny pro jednu nebo vice funkei uvedenych

v zakoné€ o zdravotnickych prostiedcich a v souladu se specifikaci vyrobce.

3. Pii zatizeni aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku, které muze nastat

za béznych provoznich podminek, nesmi dojit k nepfiznivému ovlivnéni jeho vlastnosti a funkéni

zpusobilosti podle bodd 1 a 2 této ptilohy do té miry, ze by mohlo dojit k ohrozeni zdravi nebo

bezpednosti pacienta nebo uZivatele, popiipadé jinych osob, a to po dobu Zivotnosti zdravotnického

prostiedku uvedenou vyrobcem.

4. Aktivni implantabilni zdravotnicky prostiedek musi byt navrzen, vyroben a zabalen tak, aby

za podminek stanovenych vyrobcem pro jeho skladovani a dopravu nemohly b¥t nepfiznivé ovlivnény
jeho vlastnosti a funkéni zpusobilost.

5. Kazdy vedlejsi udinek a nezddouci stav_mohou pifedstavovat pouze piijatelnd rizika

ve srovnani s uvazovanymi udinky aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku.

6. Prokazani shody se zakladnimi poZadavky musi obsahovat klinické hodnoceni podle zakona

0 zdravotnickych prostiedcich.

CELEX: 31990L0385

1.
Pozadavky na navrh a konstrukci
7.

Chemické, fyzikalni a biologické vlastnosti

r

7. 1. Uroven bezpecnosti aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku musi

odpovidat stavu védy a techniky v dobé jeho uvedeni na trh, tomuto pozadavku musi odpovidat feSeni
prijata vyrobcem pii jejich navrhovani a konstrukci.




7. 2. Aktivni implantabilni zdravotnicky prostifedek musi byt navrzen, vyroben a zabalen v

obalu pro jedno pouziti vhodnym postupem tak, aby po uvedeni na trh zustal sterilni a tuto vlastnost si

zachoval béhem skladovani a dopravy za podminek stanovenych vyrobcem az do odstranéni obalu pfi
implantaci.

7. 3. Aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek musi byt navrzen a vyroben tak, aby byla

vylouéena nebo na nejniz$i moznou uroven omezena rizika

7. 3. 1. fyzického poranéni v souvislosti s jeho fyzikdlnimi vlastnostmi,

7. 3. 2. souvisejici s pouzitymi zdroji energie, pfi pouziti elektrické energie zvlasté s ohledem na

izolaéni stav, svodové proudy, popfipadé prehiati aktivniho implantabilniho zdravotnického
prostiedku,

7. 3. 3. spojend s duvodné predvidatelnymi podminkami prostfedi, zejména magnetickymi poli,

vnéjSimi elektrickymi vlivy, elektrostatickymi vyboji, tlakem a jeho zménami a zrychlenim

7. 3. 4. spojend s lé¢bou, kterd vyplyvaji zejména z pouziti defibrilatoru a vysokofrekvenénich

chirurgickych pfistroju,

7. 3. 5. spojena s ionizujicim zafenim radioaktivnich latek pouzitych v aktivnich prostiedcich v

souladu s pozadavky na radiaéni ochranu podle zvlastnich pravnich pfedpisﬁe), a

7. 3. 6. kter& mohou vzniknout v dusledku skute¢nosti, ze aktivni implantabilni zdravotnicky

prostfedek nelze udrzovat nebo kalibrovat, v€etné rizik, pochdzejicich

7.3.6. 1. znadmérného zvétseni svodovych proudd,

7. 3. 6. 2. ze starnuti pouzitych materialu,

7. 3. 6. 3. z nadmérného tepla produkovaného aktivnim implantabilnim zdravotnickym
prosttedkem, a

7. 3. 6. 4. ze sniZené piesnosti méficiho nebo kontrolniho mechanismu.

7. 4. Aktivni implantabilni zdravotnicky prostiedek musi byt navrzen a vyroben tak, aby byly

zarueny jeho vlastnosti a funkéni zplsobilost uvedené v bodech 1 az 6 této prilohy se zvlastnim

zietelem na

7. 4. 1. vybér pouzitych materiali, zejména s ohledem na toxicitu,

7. 4. 2. vzijemnou kompatibilitu mezi pouzitymi materialy a biologickymi tkdnémi, buitkami a télnimi

tekutinami s pifihlédnutim k piedpokladanému pouziti aktivniho implantabilniho zdravotnického
prostedku,

7. 4. 3. kompatibilitu aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku s latkami, které se maji
jimi podavat,

7. 4. 4. jakost spoju, zejména s ohledem na bezpe¢nost,

7. 4. 5. spolehlivost zdroje energie,

7. 4. 6. tésnost, jestlize pfichazi v ivahu, a

6 Zékon €. 18/1997 Sb., o mirovém vyuzivani jaderné energie a ionizujiciho zafeni (atomovy zdkon) a 0 zmén¢ a doplnéni nékterych

zakont, ve znéni pozdéjSich predpist.



7. 4. 7. fadnou ¢innost programovacich a kontrolnich systému véetné programového vybaveni.

7. 5. U aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku, ktery obsahuje programové

vybaveni nebo ktery je sdm o sobé programovym vybavenim, musi byt programové vybaveni

validovano podle nejnovéjSich poznatki s piihlédnutim k zasaddm vyvoje Zivotniho cyklu, fizeni

rizika, validace a ovéfovani.

7. 6. Ustanoveni pro zdravotnické prostiedky s integrovanym 1éCivem nebo derivatem z lidské
krve

7. 6. 1. Pokud aktivni implantabilni zdravotnicky prostiedek obsahuje jako svou integralni

soucast latku, ktera muze byt pii samostatném pouziti povazovana za 1é¢ivy piipravek podle zakona o

lécivech”, a kterA mie plsobit na t&lo dopliujicim G¢inkem k Gdinku aktivniho implantabilniho

zdravotnického prostiedku, musi byt jakost, bezpe¢nost a uziteCnost této latky ovéfena analogicky za

pouziti metod uvedenych v zakoné€ o 1éCivech.

7. 6. 2. U latek uvedenych v bodé 7. 6. 1. této piilohy si notifikovana osoba po ovéfeni

wziteCnosti latky jako soudasti aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku a s pfihlédnutim k

ur¢enému ucelu aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku vyzadda odborné stanovisko

k jakosti a bezpecnosti této latky véetné klinicky ovéfeného poméru rizika a prospéSnosti pro

zaclenéni dané latky do aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku od jednoho z

prisluSnych organu ¢&lenskych statt nebo od Evropské agentury pro léCivé pripravky (dale jen
LAgentura). Pokud vydava stanovisko Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv (déle jen .. Ustav®), pfihlizi k

vyrobnim postupum a udajum o uziteCnosti zallenéni latky do aktivniho implantabilniho

zdravotnického prostiedku, které uvedla notifikovana osoba.

7. 6. 3. Pokud aktivni implantabilni zdravotnicky prostiedek obsahuje jako svou integralni
soudast derivat z lidské krve, vyzada si notifikovand osoba po ovéfeni uziteCnosti tohoto derivatu z

lidské krve jako soudasti aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku a s piihlédnutim k

uréenému udelu aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku odborné stanovisko Agentury k

jakosti a bezpecénosti tohoto derivatu z lidské krve, véetné klinicky ovéifeného poméru rizika a

prospésnosti zalenéni derivatu z lidské krve do aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku.

7. 6. 4. Jsou-li provadény zmény na dopliujici latce zadlenéné do aktivniho implanatbilniho

zdravotnického prostiedku, zejména pokud jde o jeji vyrobni postup, musi byt o zménach informovéana

notifikovana osoba, kterd pozada o odborné stanovisko odpovidajici pfisluSny organ, ktery vydal

puvodni odborné stanovisko, aby bylo potvrzeno, Ze jakost a bezpecnost dopliujici latky je zachovana.

Je-li 0 odborné stanovisko pozadan Ustav, pfihlizi k udajiim o uZitecnosti zadlenéni dopliiujici latky

do aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku, které uvedla notifikovand osoba za ucelem

zajisténi, Ze zmény nemaji zadny negativni dopad na klinicky ovéfeny pomér rizika a prospéSnosti pfi
zaclenéni této doplnujici latky do zdravotnického prostiedku.

7. 6. 5. Jestlize Ustav, ktery vydal piivodni odborné stanovisko, obdrzi informaci o dopliiujici

latce, kterd by mohla mit vliv na klinicky ovéfeny pomér rizika a prospé€snosti pfi jejim zaclenéni do
aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku, sdéli notifikované osobé odborné stanovisko,

zda ma tato informace dopad na stanoveny klinicky ovéfeny pomér rizika a prospéSnosti pii zac¢lenéni
doplnujici latky do aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku ¢i nikoli. Notifikovana osoba

N Zékon €. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich predpisti.



vezme V uvahu aktualizované odborné stanovisko pfi pfehodnocovani svého zavéru z postupu

posouzeni shody.

CELEX: 31990L0385

Informace poskytované vyrobcem
8.

8. 1. Aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek, popiipadé jeho &asti jsou oznadeny tak,

aby mohla byt udinéna nezbytna opatfeni, pii zjiSténi mozného nebezpedi, které souvisi s timto
prostiedkem nebo jeho ¢astmi.

8. 2. Aktivni implantabilni zdravotnicky prostiedek je opatfen kédem umoziujicim
jednoznacnou identifikaci jednotlivého prostfedku a jeho vyrobce. Tento kéd musi byt Citelny v

pripadé nezbytnosti bez potfeby chirurgického zakroku.

8. 3. Jestlize jsou na aktivhim implantabilnim zdravotnickém prostfedku nebo jeho

prisluSenstvi uvedeny instrukce nutné pro jeho provoz nebo vizualni udaje pro nastaveni nebo ¢innost

tohoto prostfedku, musi byt tyto udaje srozumitelné poskytovateli zdravotnich sluzeb v pfipadé
potfeby 1 pacientovi.
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9.

Na aktivnim implantabilnim zdravotnickém prostiedku se uvadéji ¢itelné a nesmazatelné tyto udaje:

9. 1. na sterilnim obalu

9. 1. 1. zpusob sterilizace,

9. 1. 2. oznaceni umoziujici povazovat toto baleni za sterilni,

9. 1. 3. jméno nebo obchodni firmu a adresu sidla, popfipadé adresu hlavniho obchodniho zdvodu,

pfipadné mista bydlisté, jestliZe vyrobcem je fyzickd osoba:; ndzev nebo obchodni firmu a adresu sidla,
jestlize vyrobcem je pravnicka osoba,

9. 1. 4. popis aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku,

9. 1. 5. napis "Vyhradné pro klinické zkouSky". jestlize jde o aktivni implantabilni zdravotnicky

prostiedek uréeny pro klinické zkousky,

9. 1. 6. napis "Individualn€ zhotoveny aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek ", jestlize jde

0 individudlné zhotoveny aktivni implantabilni zdravotnicky prostiedek,

9. 1. 7. prohlaSeni o sterilité tohoto prostiedku,

9. 1. 8. mésic a rok vyroby, a

9. 1. 9. lhata pro bezpe¢nou implantaci tohoto prostiedku,

9. 2. na prodejnim obalu

9. 2. 1. u zplnomocnéného zastupce, v piipadé, Ze vyrobce nema sidlo v nékterém z ¢lenskych stati, se
uvede jméno nebo obchodni firma a adresa sidla, popfipadé adresa hlavniho obchodniho zavodu,




pripadné mista bydlisté, jestlize zplnomocnénym zastupcem je fyzickd osoba; ndzev nebo obchodni

firmu a adresu sidla, jestlize zplnomocn&nym zastupcem je pravnicka osoba,

9. 2. 2. popis tohoto prostiedku,

9. 2. 3. uréeny ucel jeho pouziti,

9. 2. 4. odpovidajici charakteristiky pro jeho pouziti,

9. 2. 5. napis "Vyhradné pro klinické zkouSky". jestlize jde o aktivni implantabilni zdravotnicky
prostiedek uréeny pro klinické zkousky,

9. 2. 6. napis "Individualné zhotoveny aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek®, jestlize jde

0 individualné zhotoveny aktivni implantabilni zdravotnicky prostiedek,

9. 2. 7. prohlasSeni o jeho sterilité,

9. 2. 8. mésic a rok vyroby,

9. 2. 9. lhita pro bezpe¢nou implantaci tohoto prostiedku,

9. 2. 10. podminky pro dopravu a skladovani tohoto prostfedku,

9. 2. 11. oznaleni, ze aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek obsahuje derivat z lidské krve

podle zadkona o zdravotnickych prostiedcich,

9. 3. udaje uvedené v bodech 9. 1. a 9. 2. této pfilohy mohou byt vyjaddfeny i pomoci
vhodnvych znacek uvedenvch v harmonizovanych normach,

9. 4. aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek musi byt pfi uvedeni na trh vybaven

navodem Kk pouZiti v ¢eském jazyce, ktery obsahuje

9. 4. 1. rok posouzeni shody podle tohoto nafizeni za ucelem opatfeni oznacenim CE,

9. 4. 2. idaje podle bodu 8.4.,8.5.1.a28.5.7.a8.5. 10. této piilohy,

9. 4. 3. udaje o jeho funkéni zpusobilosti podle piilohy &. 1 bodu 2 k tomuto nafizeni a o pfipadnych

nezddoucich vedlejsich ucéincich,

9. 4. 4. informaci umoziujici 1ékafi vybrat vhodny aktivni implantabilni zdravotnicky prostiedek,

odpovidajici programové vybaveni a piisluSenstvi, a

9. 4. 5. informace, které jsou soudasti ndvodu K pouziti, a které umoziuji 1ékaii a podle potieby i

pacientovi fadné pouzivat tento prostiedek, jeho pfisluSenstvi a programové vybaveni, a dale

informace o povaze, rozsahu a &etnosti provoznich kontrol a zkousek, v pfipadé potieby i pokyny pro

udrzbu

9. 4. 6. informace o moZnostech zabranéni rizikim spojenym s jeho implantaci, pokud pfichdzeji v

uvahu,

9. 4. 7. informace o riziku nezadoucich vlivd na tento prostiedek, které vyplyvaji ze vzajemného

pusobeni tohoto prostifedku a pristroju pritomnych v dobé vySetfovani zdravotniho stavu, popiipadé

1é¢by fyzickych osob,

9. 4. 8. nezbytné pokyny pro pfipad poruSeni sterilniho obalu tohoto prostredku, a idaje o vhodném

zpusobu jeho nové sterilizace, jestlize pfichazi v tvahu,




9. 4. 9. udaj, Ze tento prostfedek muze byt opakované pouzit pouze po jeho renovaci na odpovédnost

vyrobce tak, aby vyhovoval zdkladnim pozadavkam, jestlize tato moznost pfichdzi v uvahu, a

9. 5. navod umoziujici lékafi sezndmit pacienta s kontraindikacemi a preventivnimi

opatienimi, ktera je tfeba ucinit, zejména

9. 5. 1. informaci, podle nizZ lze stanovit Zivotnost zdroje energie,

9. 5. 2. opatieni pro pfipad vyskytu zmény ve funkéni zpusobilosti tohoto prostiedku,

9. 5. 3. opatfeni pro pfipad pusobeni magnetickych poli v okoli aktivniho zrychleni, tlaku a jeho zmén,

popripadé jinych negativnich vlivi na tento prostifedek, jestlize lze oduvodnéné tyto vlivy
predpokladat,

9. 5. 4. pfiméfenou informaci o 1é¢ivech, kterd maji byt timto prostiedkem podavana, a

9. 5. 5. datum vydani nebo datum posledni revize ndvodu k pouZiti,

9. 6. prohlaSeni, ze aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek, pouzity v souladu s

uréenym uclelem pouziti a za podminek stanovenych vyrobcem, vyhovuje zakladnim pozadavkum

uvedenym v této piiloze; pfi hodnoceni vedlejSich ucinku se vychdzi z klinickych udaju ziskanych

podle zédkona o zdravotnickych prostfedcich.
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Priloha €. 2 narizeni vlady ¢. .../....
ES prohlaseni o shodé

Systém uplného zabezpeceni jakosti
1.

1. 1. Vyrobce zajiStuje pro navrhovani, vyrobu a vystupni kontrolu aktivniho implantabilniho

zdravotnického prostiedku uplatnéni schvaleného systému jakosti podle boda 2, 3 a 4 této prilohy.

1. 2. Systém jakosti podléha dozoru podle bodu 5 této ptilohy. Systém uplného zabezpedeni

jakosti je postup, kterym vyrobce, popfipadé zplnomocnény zdstupce plnici zdvazky podle bodu 1
zarucuje a prohlasuje, ze pfislu$ny aktivni implantabilni zdravotnicky prostifedek splniuje pozadavky

tohoto nafizeni.

1. 3. Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce opatifuje aktivni implantabilni zdravotnicky

prostfedek oznacenim CE a pripojuje identifikacni ¢islo prislu$né notifikované osoby.

1. 4. Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce vypracuje pisemné prohlaSeni o shod€, které je

povinen uchovévat. Toto prohlaSeni se vztahuje na jeden nebo vice aktivnich prostifedkt piesné

identifikovanych ndzvem aktivniho implantabilniho zdravotnického prostifedku, kodem vyrobku

aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku nebo jinym jednoznaénym odkazem.
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2.
Systém jakosti

2. 1. Vyrobce predklada pisemnou zadost notifikované osob€ o posouzeni systému jakosti.

2. 2. Z4dost obsahuje

2. 2. 1. iméno nebo obchodni firmu a adresu sidla, popiipadé adresu hlavniho obchodniho zavodu

pfipadné adresu bydlisté jestlize vyrobcem je fyzickd osoba; niazev nebo obchodni firmu a adresu

sidla, jestlize vyrobcem je pravnicka osoba, popfipadé jméno nebo obchodni firmu nebo nazev a

adresu sidla zplnomocnéného zastupce, jestlize vyrobce nem4 sidlo v ¢lenském staté,

2. 2. 2. veskeré informace o aktivnim implantabilnim zdravotnickém prostiedku, jehoZ vyroba se
predpoklada,

2. 2. 3. dokumentaci systému jakosti,

2. 2. 4. zaruku vyrobce postupovat v souladu se zavazky vyplyvajicimi ze schvaleného systému
jakosti,

2. 2. 5. zaruku vyrobce udrzovat systém jakosti v pouzitelném a uéinném stavu, a

2. 2. 6. zavazek vyrobce, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup ziskdvani a

vyhodnocovani informaci a zkuSenosti uzivatelt ziskanych s aktivnimi implantabilnimi

zdravotnickymi prostfedky uvedenymi na trh, véetné klinického hodnoceni v souladu se zdkonem 0
zdravotnickych prostfedcich; soudésti tohoto zévazku vyrobce je oznamovat Ustavu neZddouci

prihody podle zdkona o zdravotnickych prostiedcich neprodlené, nejpozdéji v8ak do 15 dnu ode dne
zjisténi.




2. 3. Uplatiovani systému jakosti zaji§tuje jakost vyroby aktivniho implantabilniho
zdravotnického prostiedku tak, aby tento vyrobeny prostiedek odpovidal ustanovenim, ktera se na néj

vztahuji z tohoto nafizeni, a to v kazdém stadiu od jeho navrhu aZ po vystupni kontrolu.

2. 4. Prvky, pozadavky a opatfeni pfijatd vyrobcem pro jim uplatiovany systém jakosti musi

byt systematicky a f4dn& dokumentovany formou pisemnvych zdsad a postupt, které umoziuji jejich

jednotny vyklad, zejména zdznamu o jakosti, programu jakosti, planu jakosti a priru¢ky jakosti. To

zahrnuje zejména odpovidajici dokumentaci, idaje a zaznamy vzniklé na zaklad€ postupt uvedenych
V bod¢é 2. 5. 3.

2. 5. Dokumentace systému jakosti obsahuje zejména odpovidajici popis

2.5. 1. cilt jakosti uréenych vyrobcem,

2. 5. 2. organizace obchodniho zdvodu a vyrobni ¢innosti u vyrobce, zejména

2. 5. 2. 1. organiza¢ni struktury, vymezeni zodpoveédnosti vedoucich zaméstnancu a jejich

pravomoci ve vztahu k jakosti navrhu a vyroby aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku,

2. 5. 2. 2. metod sledovani u¢innosti systému jakosti, zejména jeho schopnosti dosdhnout

pozadované jakosti ndvrhu a vyrobeného aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku, véetné

nakldddni s timto aktivnim implantabilnim zdravotnickym prostiedkem, ktery pozadované jakosti
nedosahuje,

2. 5. 2. 3. pokud navrh, vyrobu nebo vystupni kontrolu a zkousky aktivniho implantabilniho

zdravotnického prostfedku nebo jeho ¢asti provadi tieti osoba, metody sledovani G¢inného fungovani

systému jakosti, a zejména zpusob a rozsah kontroly vykonavané nad tieti osobou,

2. 5. 3. postupu pro sledovani a ovéfovani navrhu aktivniho implantabilniho zdravotnického

prostfedku, zejména

2. 5. 3. 1. specifikace navrhu véetné harmonizovanych norem. které budou pouZity, popisu

feSeni piijatych ke splnéni zakladnich pozadavka platnych pro aktivni implantabilni zdravotnicky

prostiedek, nejsou-li harmonizované normy pouZity v plném rozsahu,

2. 5. 3. 2. metod kontroly a ovéfovani navrhi, postupt a systematickych opatfeni, které budou

pouzivany pii navrhovani aktivniho implantabilniho zdravotnického prostifedku,

2. 5. 3. 3. prohlaSeni, zda aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek obsahuje jako svou
integralni soucast latku nebo derivat z lidské krve uvedené v bodé 7. 6. 3. prilohy ¢. 1 k tomuto

nafizeni, a udaje o zkouskach provedenych v této souvislosti pozadovanych k posouzeni bezpecnosti,

jakosti a uziteCnosti této latky nebo derivatu z lidské krve s prihlédnutim k uréenému ucelu pouziti

aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku,

2. 5. 3. 4. preklinické hodnoceni,

2. 5. 3. 5. klinické hodnoceni podle zdkona o zdravotnickych prostifedcich,

2. 5. 4. metody kontroly a zaji$téni jakosti aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku ve

stadiu jeho vyroby, zejména

2. 5. 4. 1. metody a postupy, které budou pouzity pro sterilizaci a ndkup, v&etné piislusnych
dokumentu.




2. 5. 4. 2. postupu identifikace aktivniho implantabilniho zdravotnického prostifedku
vypracované a aktualizované ke vSem stadiim vyroby na zdkladé vykresu, specifikaci a dalSich
odpovidajicich dokumentu,

2. 5. 4. 3. prohlaSeni, zda je zdravotnicky prostfedek vyroben s pouzitim tkani zvifeciho

v

puvodu podle nafizeni Komise ¢. 722/2012 o zvlastnich pozadavcich tykajicich se pozadavku
stanovenyvch ve smérnicich Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS s ohledem na aktivni implantabilni
zdravotnické prostiedky a zdravotnické prostfedky vyrobené s pouzitim tkani zvifeciho puvodu a

2. 5. 5. pfislusnych testu a zkou$ek, které budou vykonavany pied vyrobou, béhem vyroby a po vyrobé

aktivniho implantabilniho zdravotnického prostifedku, jejich Eetnost a pouzita zkuSebni zafizeni.
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3.
Audit

3. 1. Notifikovana osoba provadi audity systému jakosti, za ucelem zjiSténi, zda systém
jakosti vyhovuje pozadavkim uvedenym v bodé 2. 3. této pfilohy. Shoda s témito pozadavky se
predpoklada u systému jakosti, které pouzivaji odpovidajici harmonizované normy systému jakosti. V
tymu povéieném posouzenim systému jakosti musi byt alespon jeden élen, ktery ma zkusenosti s

posuzovanim pfislunych technologii. Soucasti posouzeni je audit v provoznich prostordch vyrobce a

v _oduvodnénych pripadech i kontrola vvrobnich postupd v prostordch dodavateltt nebo smluvnich

partnera vyrobce.

3. 2. Notifikovana osoba ozndmi vyrobci po provedeném auditu systému jakosti své

rozhodnuti, které musi obsahovat zavéry kontrol a oduvodnéné posouzeni.

3. 3. Vyrobce informuje notifikovanou osobu, kterd schvalila systém jakosti, o kazdém zaméru

zménit tento systém. Notifikovand osoba zhodnoti navrhované zmény a ovéfi, zda takto zménény

systém jakosti vyhovuje poZzadavkum uvedenym v bodé 2. 3. této prilohy a oznami své rozhodnuti

vyrobci. Toto rozhodnuti musi obsahovat zdvéry kontroly a oduvodnéné posouzeni.
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4,
Prezkoumani navrhu

4. 1. Vyrobce pozada, vedle svych zavazku podle bodu 2 a 3 této pfilohy, notifikovanou osobu
0 posouzeni dokumentace vztahujici se k ndvrhu aktivniho implantabilniho zdravotnického

prostiedku, ktery ma v umyslu vyrabét.

4. 2. 7adost obsahuje vedle udajii v bodu 2.2.1. této ptilohy.

4. 2. 1. navrh, vyrobu a funkéni zpusobilost dotyéného aktivniho implantabilniho zdravotnického

prostfedku a obsahuje dokumenty potfebné pro posouzeni, zda aktivni implantabilni zdravotnicky
prostiedek spliiuje pozadavky tohoto nafizeni, a zejména bodu 2. 5. 3. a 2. 5. 4. této pfilohy,

4. 2. 2. specifikaci ndvrhu véetné pouzitych harmonizovanych norem,




4. 2. 3. nezbytné diukazy o priméfenosti harmonizovanych norem, zejména nejsou-li harmonizované

normy pouzity v plném rozsahu: tyto dukazy obsahuji vysledky prfisluSnych zkouSek provedenych

vyrobcem nebo na jeho zodpovédnost,

4. 2. 4. prohlaSeni, zda aktivni implantabilni zdravotnicky prostiedek obsahuje ¢i neobsahuje jako

integralni souc¢ast latku podle bodu 7. 6. ptilohy ¢&. 1 K tomuto nafizeni, jejiz pasobeni spoleéné s timto

prostfedkem muze vést k jeji biologické dostupnosti, spole¢né s udaji o provedenvch odpovidajicich

zkouskach,

4. 2. 5. klinické hodnoceni podle zdkona o zdravotnickych prostiedcich,

4. 2. 6. navrh navodu k pouziti aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku.

4. 3. Notifikovand osoba prfezkoumd zadost, a jestlize aktivni implantabilni zdravotnicky

prostfedek splnuje pozadavky tohoto nafizeni, vyda Zadateli certifikat ES prezkoumani navrhu.
Notifikovand osoba muze pozddat, podle svého uvéazeni, o doplnéni zddosti dal§imi zkou$kami nebo

dukazy, které umozni posoudit shodu aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku s

pozadavky tohoto nafizeni. Certifikdt ES piezkoumdni ndvrhu obsahuje zdvéry pfezkoumadni

podminky platnosti certifikatu, tdaje potifebné k identifikaci schvaleného navrhu aktivniho
implantabilniho zdravotnického prostiedku, popfipad€ popis uréeného ucelu aktivniho implantabilniho

zdravotnického prostiedku.

4. 4. V piipadé aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku uvedeného Vv bodé 7. 6.

3. ptilohy &. 1 k tomuto nafizeni pozada notifikovand osoba, v souladu s bodem 7. 6. 3. pfilohy &. 1

k tomuto nafizeni, pfed piijetim rozhodnuti o odborné stanovisko jeden z pfislu§nych orgéni uréenych
Clenskymi staty, v Ceské republice Ustav, nebo Agenturu. Je-li o odborné stanovisko pozadan Ustav,
vypracuje odborné stanovisko do 210 dnu ode dne obdrzeni uplné dokumentace. Odborné stanovisko

prislusného organu &lenského statu nebo Agentury musi byt zahrnuto do dokumentace tykajici se

aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku. Notifikovand osoba pii pfijimani rozhodnuti

vénuje tomuto odbornému stanovisku naleZitou pozornost a své kone¢né rozhodnuti sdéli instituci,

ktera toto odborné stanovisko vydala.

4. 5. V pfipadé€ aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku uvedeného v bodé 7. 6.
4. piilohy &. 1 k tomuto nafizeni musi byt odborné stanovisko Agentury zahrnuto do dokumentace
tykajici se aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku. Notifikovand osoba pii piijimani

rozhodnuti vénuje odbornému stanovisku Agentury nalezitou pozornost. Notifikovana osoba certifikat

nevyda, pokud je odborné stanovisko Agentury nepfiznivé. Notifikovanad osoba své koneéné

rozhodnuti sdéli Agentufe.

4. 6. Vyrobce informuje notifikovanou osobu, ktera vydala certifikat ES prezkoumani navrhu,

0 v8ech zméndch schvaleného navrhu aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku. Jestlize

takovymi zménami by mohla byt dotéena shoda se zdkladnimi pozadavky nebo s podminkami

predepsanymi pro pouziti aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku, podléhaji tyto zmény

dodateénému schvaleni notifikovanou osobou, kterd certifikat ES pifezkoumani navrhu vydala. Tato

dodateéna zména certifikdtu mé formu dodatku k pivodnimu certifikdtu 0 pfezkoumani navrhu.
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5.
Dozor

5. 1. Cilem dozoru je zajistit, aby vyrobce nalezité plnil zavazky vyplyvajici ze schvaleného

systému jakosti.

5. 2. Vyrobce zmocni notifikovanou osobu k provadéni nezbytnych kontrol a poskytne ji

prislusné informace, zejména

5. 2. 1. dokumentaci systému jakosti,

5. 2. 2. udaje pozadované v Casti systému jakosti tykajici se navrhu, jako jsou vysledky analyz,

vypoctu, zkouSek, preklinické a klinické hodnoceni, plan nasledného klinického sledovani po uvedeni

na trh nebo do provozu a prfipadné vysledky nésledného klinického sledovani a dal§i pfipadné
vysledky,

5. 2. 3. daje vyhrazené systémem jakosti pro oblast vyroby aktivniho implantabilniho zdravotnického

prostfedku, piedev§sim zprdvy o kontroldch, zkouskich, normovéni, kalibraci a o kvalifikaci
prisluSnych zaméstnanca.

5. 3. Notifikovana osoba pravidelné provadi kontroly a posuzovani tak, aby se ujistila, Ze

vyrobce pouzivé schvéleny systém jakosti a poskytuje vyrobei zpravu o posouzeni.

5. 4. Notifikovand osoba muze provést u vyrobce neoc¢ekavané kontroly a poskytne vyrobci

zpravu o kontrole.
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6.
Uchovani dokumentu

6. 1. Po dobu nejméné 15 let ode dne vyroby posledniho aktivniho implantabilniho

zdravotnického prostiedku vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce uchovava pro potiebu

prisluSnych organu

6. 1. 1. pisemné prohlaseni o shodé,

6. 1. 2. dokumentaci systému jakosti podle bodu 2. 2. 3. této pfilohy, a zejména dokumentaci, daje
a zaznamy uvedené v bodé 2. 4. této piilohy,

6. 1. 3. dokumentaci zmén podle bodu 3. 2. této pfilohy,

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

6. 1. 5. certifikaty a jiné dokumenty notifikované osoby podle bodu 3. 2., 4. 3. a 5. 3. této piilohy.

6. 2. Notifikovana osoba poskytuje na Zadost pfislusnych organt, Uradu, popiipadé ostatnim

notifikovanym osobam odpovidajici informace tykajici se vydanych, odmitnutych a odnatych

certifikatd systému jakosti.
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7.
Uvolnéni Sarze

Po dokonceni vyroby kazdé vyrobni davky (dale jen .3arze*) aktivniho implantabilniho
zdravotnického prostiedku, ktery obsahuje jako svou integralni soucast latku, kterda muze byt pfi

samostatném pouziti povazovana za slozku 1é¢ivého pripravku nebo 1éCivy pfipravek pochézejici

Z lidské krve nebo lidské plazmy., v piipadé€, Ze jeji pusobeni predstavuje pouze doplinkovy udéinek

k i¢inku zdravotnického prostiedku, uvédomi vyrobce notifikovanou osobu o uvolnéni Sarze takového
aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku a zaSle ji certifikat tykajici se uvolnéni Sarze

derivatu z lidské krve pouzitého v tomto aktivnim implantabilnim zdravotnickém prostiedku, vydany

pfislusnou laboratofi urCenou k tomuto ucelu ¢lenskym statem, v Ceské republice v souladu se

zakonem o 1é¢ivech.
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Piiloha €. 3 K nafizeni vlady ¢. .../....

ES PrezkousSeni typu
1.

PiezkouSeni typu aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku notifikovanou osobou

je postup, kterym notifikovand osoba zjis§t'uje a certifikuje, ze reprezentativni vzorek posuzované
vyroby aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku (dale jen ..typ‘) spliiuje prisluSna

ustanoveni tohoto nafizeni, ktera se na né€j vztahuji. Ve spojitosti s tim vyrobce zarucuje a prohlasuje,

ze aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek dodavany na trh odpovida certifikovanému typu.
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2.
Postup vyrobce

2. 1. Vyrobce, popfipad€ zplnomocnény zastupce pozada notifikovanou osobu o prezkousSeni

typu.
2. 2. Z4dost obsahuje

2. 2. 1. jméno nebo obchodni firmu a adresu sidla, popfipadé adresu hlavniho obchodniho zavodu

pfipadné adresu bydlisté, jestlize vyrobcem je fyzickd osoba; nazev nebo obchodni firmu a adresu

sidla, jde-li o pravnickou osobu,

2. 2. 2. iméno nebo obchodni firmu a adresu sidla, popfipadé adresu hlavniho obchodniho zdvodu

pfipadné adresu bydlisté zplnomocnéného zdstupce, jde-li 0 fyzickou osobu; nidzev nebo obchodni

firmu a adresu sidla, jestliZze podava Zadost pravnické osoba,

2. 2. 3. dokumentaci, ktera je potfebna k posouzeni shody typu s pozadavky tohoto nafizeni: Zadatel
preda typ notifikované osobé, ktera si muze vyzadat dalsi vzorky, a

2. 2. 4. pisemné prohlasSeni, Ze stejna zadost nebyla podana jiné notifikované osobé.

2. 3. Dokumentace je zpracovéana tak, aby umoZnila pochopeni navrhu, vyroby a funkéni

zpusobilosti aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku a obsahuje

2. 3. 1. celkovy popis typu, véetné v§ech planovanvych variant, a jeho uréend pouziti,

2. 3. 2. konstrukéni vykresy, pfedpokladané vyrobni technologie, zejména pokud jde o sterilizaci,

a schémata souddsti, podsestav a obvodu,

2. 3. 3. popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni vySe uvedenych vykresu, schémat a fungovani

aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku,

2. 3. 4. seznam harmonizovanych norem. které byly plné nebo ¢&asteénd pouzity a popis feSeni

prijatych pro splnéni zéakladnich pozadavkd, pokud harmonizované hormy nebyly pouzity V plném
rozsahu,

2. 3. 5. vysledky provedenych konstrukénich vypoéta, analyz rizik, vyzkumu, technickych zkousek,

2. 3. 6. prohlaseni, zda prostiedek obsahuje jako svou integralni souc¢ast latku nebo derivat z lidské

krve uvedené v bodé 7. 6. piilohy €. 1 k tomuto nafizeni, a udaje o zkouSkach provedenych v této




souvislosti poZzadovanych k posouzeni bezpec€nosti, jakosti a uzite¢nosti této latky nebo derivitu z

lidské krve s prihlédnutim k uréenému ucelu prostfedku,

2. 3. 7. prohlaSeni, zda je zdravotnicky prostfedek vyroben s pouzitim tkani zvifeciho pivodu podle

nafizeni Komise o zvlastnich pozadavcich tykajicich se poZadavku stanovenych ve smérnicich Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS s ohledem na aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky a zdravotnické
prostfedky vyrobené s pouzitim tkani zvifeciho pavodu,

2. 3. 8. preklinické hodnoceni,

2. 3. 9. klinické hodnoceni podle zakona o zdravotnickych prostiedcich a

2. 3. 10. navrh pfibalové informace.
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3.
Postup notifikované osoby

3. 1. Notifikovana osoba piezkouma a zhodnoti dokumentaci a ovéfi, zda byl typ vyroben

V souladu s tuto dokumentaci. Notifikovana osoba zaznamena rovné€z vSechny jeji soucasti, které jsou

navrzeny v souladu s prisluSnymi harmonizovanymi normami, jakoz i soucdsti, které podle téchto

harmonizovanych norem nejsou navrzeny.

3. 2. Notifikovani osoba provede nebo nechd provést kontroly nebo zkousky nezbytné k

ovéieni, zda feSeni zvolend vyrobcem spliiuji zdkladni poZadavky podle tohoto nafizeni, pokud nebyly
pouzity harmonizované normy.

3. 3. Notifikovanad osoba provede nebo nechd provést kontroly nebo zkouSky nezbytné k

oveéieni, zda vyrobcee, ktery zvolil pouziti harmonizovanych norem, tyto normy skuteéné pouzil.

3. 4. Notifikovand osoba dohodne se Zadatelem misto, kde budou kontroly a zkousky
provadény.
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4.
Podminky vydani dokumentii notifikovanou osobou

4. 1. Jestlize typ spliiuje ustanoveni tohoto nafizeni, vyda notifikovand osoba zadateli
certifikdt ES prezkouSeni typu. K certifikdtu 0 ptfezkouSeni typu jsou piilozeny odpovidajici ¢asti
dokumentace, jejichz jednu kopii uchovava notifikovana osoba.

4. 2. Certifikét ES piezkouseni typu obsahuje

4. 2. 1. jméno nebo obchodni firmu a adresu sidla, popiipad€ adresu hlavniho obchodniho zivodu

pfipadné adresu bydlisté, jestlize vyrobcem je fyzickd osoba; ndzev nebo obchodni firmu a adresu

sidla, jde-li o pravnickou osobu,

4. 2. 2. zavéry posouzeni, podminky platnosti certifikitu a tidaje potfebné k identifikaci schvaleného
typu.



4. 3. V pfipadé€ aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku uvedeného v bodé 7. 6.
2. prilohy ¢&. 1 k tomuto nafizeni pozada notifikovand osoba. v souladu s bodem 7. 6. 2. pfilohy ¢&. 1

k tomuto nafizeni, pied pfijetim rozhodnuti o odborné stanovisko jeden z pfislu§nych organd uréenych
Clenskymi staty, v Ceské republice Ustav, nebo Agenturu. Je-li o odborné stanovisko pozadan Ustav,

vypracuje odborné stanovisko do 210 dnd ode dne obdrzeni Uplné dokumentace. Odborné stanovisko
Ustavu nebo Agentury musi byt zahrnuto do dokumentace tykajici se aktivniho implantabilniho

zdravotnického prostiedku. Notifikovana osoba pfi pfijimani rozhodnuti vénuje tomuto odbornému
stanovisku néaleZitou pozornost a své koneéné rozhodnuti sdéli subjektu, kterd toto odborné stanovisko

vydal.

4. 4. V piipadé aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku uvedeného v bodé 7. 6.
3. piilohy &. 1 ktomuto nafizeni musi byt odborné stanovisko Agentury zahrnuto do dokumentace
tykajici se aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku. Notifikovand osoba pii pfijimani
rozhodnuti vénuje odbornému stanovisku Agentury nalezitou pozornost. Notifikovana osoba certifikat
nevyda, pokud je odborné stanovisko Agentury nepiiznivé. Notifikovand osoba své koneéné

rozhodnuti sdé€li Agentufe.
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5.
Zmény

5. 1. Vyrobce, poptipad€ zplnomocnény zastupce informuje notifikovanou osobu, ktera vydala

certifikat ES pfezkouSeni typu, o vSech zménach, které na schvileném aktivnim implantabilnim

zdravotnickém prostiedku provedl.

5. 2. Zmény schvaleného aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku podléhaji

dodate¢nému schvaleni notifikovanou osobou, ktera vydala certifikat ES piezkouSeni typu, pokud tyto

zmény mohou ovlivnit shodu se zdkladnimi poZzadavky nebo s podminkami stanovenymi pro pouziti
aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku. Dodateéné schvileni ma formu dodatku k

puvodnimu certifikatu ES o pfezkouseni typu.
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6.
Predavani a uchovani dokumentua

6. 1. Notifikovand osoba poskytuje jinym notifikovanym osobdm a pfislusnému orgianu

uréenym Elenskym statem na jejich zadost odpovidajici informace tykajici se vydanych, odmitnutych

nebo odnatych certifikati 0 pfezkouseni typu a jejich dodatku.

6. 2. Ostatni notifikované osoby a piislusné orgdny mohou po piedlozeni odivodnéné zadosti

obdrzet kopie certifikati o prezkouSeni typu, popfipadé€ jejich dodatku:; pfed zpristupnénim téchto
certifikata a jejich dodatka ostatnim notifikovanym osobam je o jejich zadosti informovén vyrobce.

6. 3. Vyrobce, popfipad€ zplnomocnény zdstupce uchovava spolu s technickou dokumentaci

kopii certifikatt o prezkous$eni typu a jejich dodatkt po dobu nejméné 15 let po vyrobeni posledniho

aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku, a to 1 pro potiebu pfislusnych organa.
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Piiloha ¢. 4 K narizeni vlady ¢ .../....
ES ovérovani
1.

Ovérovani shody aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku je postup, kterym

vyrobce, popfipad€ zplnomocnény zastupce zajiStuje a prohlaSuje, ze aktivni implantabilni
zdravotnicky prostiedek, ktery byl prezkouSen notifikovanou osobou, odpovida typu popsanému

V certifikdtu o prezkouS$eni typu a spliiuje poZzadavky tohoto nafizeni, které se na néj vztahuji.
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2.
Postup vyrobce

2. 1. Vyrobce provede nezbytna opatfeni, aby zajistil, ze z vyrobniho procesu vychazeji

zdravotnické prostiedky odpovidajici typu uvedenému v certifikatu o prezkouSeni typu a spliuje

pozadavky tohoto nafizeni, které se na néj vztahuji.

2. 2. Vyrobce pripravi pied zahdjenim vyroby dokumentaci charakterizujici

2. 2. 1. vyrobni proces, zejména pokud jde o sterilizaci, jestlize je to nutné,

2. 2. 2. rutinni postupy s pfedbéZnymi opatienimi, kterd maji byt zavedena k zajisténi stejnorodosti
vyroby, a

2. 2. 3. podle potieby i shodu aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku S typem popsanym

v certifikdtu o pfezkouSeni typu a s poZadavky, které se na néj vztahuji z tohoto nafizeni.

2. 3. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce piipoji oznadeni CE a vypracuje pisemné

prohlaseni o shodé.

2. 4. Vyrobce se zavaze, ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup k ziskavani a

vyhodnocovani informaci a zkuSenosti wuzivateld ziskanych s aktivnimi implantabilnimi
zdravotnickymi prostiedky, které uvedl na trh, véetné klinického hodnoceni v souladu se zdkonem
0 zdravotnickych prostiedcich. Soudasti tohoto zévazku vyrobce je oznamovat Ustavu nezadouci

ptihody, a to neprodlené, nejpozdé&ji viak do 15 dnti ode dne jejich zjisténi.
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3.
Postup notifikované osoby

Notifikovand osoba provede pfislusné kontroly a zkousky s cilem ovéfit shodu aktivniho

implantabilniho zdravotnického prostfedku s pozadavky tohoto nafizeni kontrolou a zkouskami téchto
prostiedki na zakladé statistickych metod podle bodu 4 této piilohy. Vyrobce zmocni notifikovanou
0sobu K posouzeni ucinnosti opatieni u¢inénych podle bodu 2. 2. této pfilohy, v pfipadé potieby nha
zakladé auditu.
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4,
Statistické ovérovani

4. 1. Vyrobce predlozi aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek v jednotnych Sarzich a

ucini vS§echna nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces zaji$toval stejnorodost kazdé Sarze.

4. 2. Notifikovand osoba odebere z kazdé Sarze nahodné vybrany vzorek. Aktivni

implantabilni zdravotnické prostiedky, které tvori vzorek, notifikovana osoba jednotlivé kontroluje
podle prislusnych zkousSek uvedenych v harmonizovanych normach nebo provedenim ekvivalentnich

zkouSek. Pri zkoumani podle véty druhé se ovéfuje shoda aktivniho implantabilniho zdravotnického

prostfedku s jeho schvalenym typem popsanym v certifikatu 0 piezkouseni typu za uéelem piijeti nebo

odmitnuti Sarze.

4. 3. Statistické ové€fovani aktivnich prostiedkt srovnavanim nebo méfenim vyuziva pfejimaci

plany s operativnimi charakteristikami, které zajiStuji vysokou uroven bezpeCnosti a funkéni

zpusobilosti podle nejnovéjSich poznatkt védy a techniky. Pfejimaci plany jsou stanoveny podle

harmonizovanych norem s pfihlédnutim k povaze danych skupin aktivnich prostiedku.

4. 4. Jestlize notifikovana osoba $arzi

4. 4. 1. pfijme, piipoji nebo dé piipojit na kazdy aktivni implantabilni zdravotnicky prostiedek své

identifikaéni &islo a vyda pisemny certifikat shody s odvolanim na provedené zkousky:; aktivni

implantabilni zdravotnicky prostiedek z prfevzaté Sarze muze byt uveden na trh s vyjimkou toho

aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku ve vybraném vzorku, ktery byl shledan
nevyhovujicim,

4. 4. 2. zamitne, uéini odpovidajici opatieni za ti¢elem zabranéni uvedeni této Sarze na trh: v pfipadé

opakovaného zamitnuti Sarzi je notifikovana osoba opravnéna statistické ovéfovani pozastavit.

4. 5. Vyrobce muze umistit jiz v prabéhu vyrobniho procesu na obal vyrabéného aktivniho

implantabilniho zdravotnického prostiedku identifika¢ni &islo notifikované osoby, kterd je odpovédna

za statistické ovéfovani, a to na jeji odpovédnost.

4. 6. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce zajiStuje piedlozeni certifikati uvedenych

Vv bodé 4. 4. 1., vypracovanych notifikovanou osobou, a to na pozadani pfisluSného organu.
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5.
Uvolnéni $arze

Po dokonceni vyroby kazdé Sarze aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku, ktery
obsahuje jako svou integralni soudast latku, kterd muze byt pfi samostatném pouziti povazovana za
slozku 1é¢ivého pripravku nebo 1éCivy piipravek pochazejici z lidské krve nebo lidské plazmy,

V pripadé€, Ze jeji pusobeni predstavuje pouze dopliikovy uéinek k uéinku zdravotnického prostfedku,
uvédomi vyrobce notifikovanou osobu o uvolnéni Sarze tohoto aktivniho implantabilniho

zdravotnického prostfedku a zaSle ji certifikat tvkajici se uvolnéni Sarze derivatu z lidské krve
pouzitého v tomto aktivnim implantabilnim zdravotnickém prostfedku, vydany pfisluSnou laboratofi
uréenou k tomuto Gelu &lenskym statem, v Ceské republice v souladu se zdkonem o 1é&ivech.
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Piiloha €. 5 K narizeni vlady ¢ .../....
ES prohlaseni o shodé

Zabezpeceni jakosti vyroby
1.

1. 1. Vyrobce pouzivd systém zabezpeleni jakosti schvaleny pro vyrobu aktivniho

implantabilniho zdravotnického prostfedku a provadi vystupni kontrolu aktivniho implantabilniho
zdravotnického prostiedku podle bodu 2 této prilohy. Vyrobce podléhd dozoru podle bodu 4 této

pfilohy.

1. 2. Prohlaseni o shodé€ s typem je soucasti postupu, kterym vyrobce plnici zavazky podle

bodu 1. 1. této pfilohy zaruuje a prohladuje, Ze piisluny aktivni implantabilni zdravotnicky

prostiedek odpovidd typu popsanému v certifikatu o prezkouSeni typu a spliluje ustanoveni tohoto

nafizeni, ktera se na néj vztahuji.

1. 3. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce opatiuje aktivni implantabilni zdravotnicky

prostfedek oznadenim CE vsouladu s§ 3 a 4 a vypracovava pisemné prohlaSeni o shodé. Toto

prohlaseni uchovava vyrobce.

1. 4. Prohl4Seni o shodé& se vypracuje pro jeden nebo vice vyrobenych aktivnich prostiedki
prokazatelné oznaCenych nazvem aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku, koédem

aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku nebo jinym jednoznaénym odkazem.

CELEX: 31990L0385

2.
Systém jakosti

2. 1. Vyrobce piedklddd pisemnou Z4ddost notifikované osobé o posouzeni jeho systému

jakosti.
2. 2. Z4adost obsahuje

2. 2. 1. jméno nebo obchodni firmu a adresu sidla, popfipadé adresu hlavniho obchodniho zdvodu,

pfipadné adresu bydlisté, jestlize vyrobcem je fyzickd osoba; nazev nebo obchodni firmu a adresu

sidla, jde-li o pravnickou osobu: v obou pfipadech véetné€ adres vyrobnich mist, na které se systém
jakosti vztahuje,

2. 2. 2. odpovidajici tdaje o aktivnich prostiedcich, jejichZ vyroba se piedpoklada,

2. 2. 3. dokumentaci systému jakosti,

2. 2. 4. zaruky plnéni zavazku vyplyvajicich ze schvaleného systému jakosti,

2. 2. 5. zaruky udrzovani schvaleného systému jakosti v pouzitelném a u¢inném stavu,

2. 2. 6. technickou dokumentaci schvélenych typu a kopii certifikatu o piezkouSeni typu, jestlize to

prichazi v ivahu,

2. 2. 7. zavazek vyrobce, 7e zavede a bude aktualizovat systematicky postup vyhodnocovani

zkuSenosti ziskanvch s aktivnimi implantabilnimi zdravotnickymi prostfedky uvedenymi na trh véetné




klinického hodnoceni v souladu se zidkonem o zdravotnickych prostfedcich; Souéasti tohoto zdvazku
vyrobee je oznamovat Ustavu nezadouci piihody, a to neprodlené, nejpozdéji vsak do 15 dnd ode dne

jejich zjisténi.

2. 3. Uplatiiovany systém jakosti zaji§t'uje, ze aktivni implantabilni zdravotnicky prostiedek

odpovida typu popsanému v certifikatu o pfezkouSeni typu.

2. 4. Podklady, pozadavky a opatfeni pouzivand vyrobcem pro systém jakosti musi byt
systematicky a fadn& dokumentovany v pisemné& vypracovanych zdsadich a postupech. Tato
dokumentace systému jakosti musi umoznit jednotny vyklad koncepce jakosti aktivniho

implantabilniho zdravotnického prostiedku a postupu, zejména programu jakosti, pldnu jakosti,

prirucek jakosti a zdznamu o jakosti.

2. 5. Dokumentace systému jakosti obsahuje zejména popis

2. 5. 1. cilt jakosti uréenych vyrobcem,

2. 5. 2. organizace provozovny. piedev$im

2. 5. 2. 1. organiza¢nich struktur, odpovédnosti vedoucich zaméstnancu a jejich pravomoci ve
vztahu K vyrobé& aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku,

2. 5. 2. 2. metody sledovani u¢inného fungovani systému jakosti, zejména jeho schopnosti

dosdhnout pozadované jakosti aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku, véetné kontroly
aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku, ktery pozadované jakosti nedosahne,

2. 5. 2. 3. pokud vyrobu nebo vystupni kontrolu a zkouSky aktivniho implantabilniho

zdravotnického prostfedku nebo jeho ¢asti provadi tieti osoba, metody sledovani t¢inného fungovani

systému jakosti, a zejména zpusob a rozsah kontroly vykonavané nad ti‘eti osobou,

2. 5. 3. techniky kontrol a zajisténi jakosti aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku
ve stadiu jeho vyroby, zejména

2.5. 3. 1. metody a postupy, které budou pouzivany, pokud jde o sterilizaci, ndkup, a piislusné
dokumenty,

2. 5. 3. 2. postupy Kk identifikaci aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku
vypracované a uchovavané v aktualizovaném stavu ve vSech stadiich vyroby na zakladé vykresu,

specifikaci a dal$ich souvisejicich dokument,

2. 5. 4. prislu$né testy a zkousky, které budou vykonany pied vyrobou, béhem vyroby a po vyrobé

aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku, jejich Eetnost a pouzita zkuSebni zafizeni.
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3.
Audit

3. 1. Notifikovana osoba provadi audity systému jakosti za uéelem zjiSténi, zda systém jakosti
vyvhovuje pozadavkim uvedenym v bodech 2. 3. a 2. 4. této pfilohy. Shoda s témito pozadavky

se piredpoklada u systému jakosti, které pouzivaji odpovidajici harmonizované normy.

3. 2. V tymu povéieném posouzenim systému jakosti musi byt alespon jeden &len, ktery ma

zkuSenosti s posuzovanim prislusnych technologii. Hodnotitelsky postup zahrnuje prohlidku




provoznich prostor vyrobce a v oduvodnénych piipadech i kontrolu vyrobnich postupt v provoznich
prostorech dodavateld vyrobce, popfipadé jeho dalSich smluvnich stran.

3. 3. Notifikovana osoba ozndmi vyrobci, po provedeném auditu systému jakosti, jeho
vysledek, ktery obsahuje zadvéry kontroly a odivodnéné posouzeni.

3. 4. Vyrobce informuje notifikovanou osobu, kterd schvalila systém jakosti, o zdméru, ktery
podstatné méni systém jakosti nebo jim pokryty okruh aktivnich prostfedki. Notifikovana osoba

zhodnoti navrhované zmény, ovéri, zda takto zménény systém jakosti je§t€ vyhovuje pozadavkum
uvedenym v bodech 2. 3. a 2. 4. této pfilohy a své rozhodnuti, které obsahuje zavéry kontroly a
oduvodnéné posouzeni, oznami vyrobci.

CELEX: 31990L0385

4,
Dozor

4. 1. Cilem dozoru je zajistit, aby vyrobce nalezité plnil zdvazky vyplyvajici ze schvaleného
systému jakosti.

4. 2. Vyrobce zmochuje notifikovanou osobu k provadéni nezbytnych kontrol a poskytuje ji

prislusné informace, zejména

4. 2. 1. dokumentaci systému jakosti,

4. 2. 2. technickou dokumentaci,

4. 2. 3. iidaje vyhrazené systémem jakosti pro oblast vyroby aktivniho implantabilniho zdravotnického

prostfedku, piedevSim kontrolni zpravy., tudaje o zkouSkach, normalizaci, kalibraci a zpravu

0 kvalifikaci pfisluSnych zaméstnancu.

4. 3. Notifikovana osoba provadi

4. 3. 1. pravidelné, popfipadé

4. 3. 2. podle svého uvazeni i pfedem neohlaSené kontroly a posuzovani tak, aby se ujistila, ze vyrobce

pouziva schvaleny systém jakosti; o téchto kontrolach a posuzovanich vyrobei poskytne pisemnou
Zpravu.
CELEX: 31990L0385

5.

Notifikovand osoba poskytuje jinym notifikovanym osobdm na jejich zadost informace
tykajici se vydanych, odmitnutych a odnatych schvaleni systému jakosti.
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6.
Uvolnéni Sarze

Po dokonceni vyroby kazdé Sarze aktivniho implantabilniho zdravotnického prostredku, ktery
obsahuje jako svou integralni soudést latku, kterd miZe byt pfi samostatném pouziti povazovana za

slozku 1é¢ivého pripravku nebo 1éCivy piipravek pochazejici z lidské krve nebo lidské plazmy,

V piipadé, Ze jeji pusobeni piedstavuje pouze dopliikovy ucinek k uéinku aktivniho implantabilniho

zdravotnického prostfedku, uvédomi vyrobce notifikovanou osobu o uvolnéni této Sarze aktivniho
implantabilniho zdravotnického prostfedku a zaSle ji ufedni certifikat tykajici se uvolnéni Sarze

derivatu z lidské krve pouzitého v aktivnim implantabilnim zdravotnickém prostfedku vydany

piislusnou laboratofi uréenou k tomuto Gcelu &lenskym statem, v Ceské republice v souladu se

zakonem o 1é¢ivech.
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Piiloha ¢. 6 K nafizeni vlady ¢. .../....
Prohlaseni o aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredcich
pro zvlastni ucely
1.
Prohlaseni o individualné zhotoveném aktivnim implantabilnim zdravotnickém prostiedku

1. 1. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce vyhotovi o individudlné zhotoveném

aktivnim implantabilnim zdravotnickém prostiedku prohlaseni.

1. 2. ProhlaSeni obsahuje

1. 2. 1. jméno nebo obchodni firmu a adresu sidla popfipadé adresu hlavniho obchodniho zavodu

piipadné mista bydli§té, jestlize vyrobcem je fyzickd osoba; ndzev nebo obchodni firmu a adresu sidla,

jde-li o pravnickou osobu,

1. 2. 2. udaje umoznujici identifikaci pfisluSného aktivniho implantabilniho zdravotnického
prostiedku,

1. 2. 3. prohlaSeni, ze tento aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek je uréen vyluéné pro

uréitého pacienta s uvedenim jeho pfijmeni,

1. 2. 4. jméno lékafe nebo jiné povefené osoby, ktera vystavila 1ékafsky predpis na tento aktivni

implantabilni zdravotnicky prostfedek a ndzev nebo obchodni firmu a adresu sidla poskytovatele

zdravotnich sluzeb, kterd bude tento aktivni implantabilni zdravotnicky prostiedek implantovat,

jestlize to pfichdzi v tivahu,

1. 2. 5. specifické vlastnosti aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku, jak jsou uvedeny
V 1ékaiském piedpisu,

1. 2. 6. prohlaSeni, Ze tento aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek vyhovuje zakladnim

pozadavkum tohoto nafizeni, popiipadé tdaje, které z téchto zdkladnich pozadavkl nejsou zcela

splnény véetné odivodnéni.

1. 3. Vyrobce individualné zhotoveného aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku

Vvede a zpfistupfiuje pfislusnym spravnim ufadum dokumentaci individualné zhotoveného aktivniho

implantabilniho zdravotnického prostfedku a ¢ini nezbytnd opatfeni, aby zajistil, Ze z jeho vyrobniho

procesu vychdzi individudlné zhotoveny aktivni implantabilni zdravotnicky prostiedek v souladu s

uvedenou dokumentaci.

1. 4. Dokumentace podle bodu 1. 3. obsahuje

1. 4. 1. vyrobni misto nebo mista,

1. 4. 2. informace, které umozni pochopeni navrhu, vyroby a funkéni zpusobilosti aktivniho

implantabilniho zdravotnického prostiedku, aby bylo moZné posoudit shodu s pozadavky tohoto

narizeni.
1. 5. Vyrobce piijme veSkerd nezbytna opatfeni, aby jeho vyrobni proces zaji§toval shodu

vyrabéného aktivniho implantabilniho zdravotnického prosttedku s dokumentaci podle bodu 1. 4. této
prilohy.

1. 6. Vyrobce vyhodnocuje a dokumentuje zkuSenosti ziskané s individualné zhotovenymi




aktivnimi implantabilnimi zdravotnickymi prostfedky po jejich prfedani pacientovi k uzivani, véetné

vyhodnocovani informaci souvisejicich s klinickym hodnocenim podle zdkona o zdravotnickych

prostiedcich. Soudésti tohoto zdvazku vyrobce je oznamovat Ustavu nezddouci piihody, a to
neprodlené, nejpozdéji vSak do 15 dnu ode dne jejich zjiSténi a dale vhodnym zpusobem zavadét

nezbytna napravna opatfeni.
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2.

Prohlaseni 0 aktivnim implantabilnim zdravotnickém prostif‘edku urceného pro klinickou
zkousku

2. 1. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce vyhotovi o aktivnim implantabilnim

zdravotnickém prostfedku uréeného pro klinickou zkouSku prohlaseni.

2. 2. Prohla$eni obsahuje

2. 2. 1. udaje umoznujici identifikaci pfisluSsného aktivniho implantabilniho zdravotnického
prostiedku,

2. 2. 2. plan klinickych zkousek,

2. 2. 3. soubor informaci pro zkousejiciho,

2. 2. 4. potvrzeni o pojisténi subjektu,

2. 2. 5. dokumenty pouzité k ziskani informovaného souhlasu,

2. 2. 6. prohlaSeni, zda prostfedek obsahuje jako svou integralni soucast latku nebo derivat z lidské

krve uvedené v bodé. 7. 6. prilohy €. 1 k tomuto nafizeni,

2. 2. 7. prohlasSeni, zda je prostfedek vyroben s pouzitim tkani zvifeciho puvodu, jak je uvedeno v § 3

tohoto nafizeni

2. 2. 8. stanovisko pfisluiné etické komise a podrobné idaje K hlediskim, na které se toto stanovisko
vztahuje,

2. 2. 9. jméno lékaie nebo jiné povérené osoby a instituce 0dpovédné za klinické zkousky,

2. 2. 10. misto, datum zahdjeni a planované trvani klinickych zkous$ek,

2. 2. 11. prohldSeni, 7e dany prostiedek spliuje zdkladni pozadavky kromé hledisek, kterd tvori

predmét klinickych zkousek, a ze s ohledem na tato hlediska byla pfijata vSechna pfedbéznd opatieni k

ochran€ zdravi a bezpeénosti pacienta.

2. 3. Vyrobce zpfistupniuje pfisluSnym spravnim ufadim dokumentaci zdravotnického

prostfedku uréeného pro klinickou zkousku.

2. 4. Dokumentace aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku uréeného pro
klinickou zkous§ku podle bodu 2. 3. této pfilohy obsahuje

2. 4. 1. celkovy popis aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku a jeho uréeny ucel,

2. 4. 2. konstrukéni vykresy, piedpoklddané vyrobni technologie, zejména pokud jde o sterilizaci
a schémata soucasti, podsestav, obvodu atd.,




2. 4. 3. popisy a vysvétlivky potiebné pro pochopeni vySe uvedenych vykrest, schémat a fungovani

aktivniho prostfedi,

2. 4. 4. vysledky analyzy rizik a seznam harmonizovanych norem, které byly zcela nebo &asteéné
pouzity, apopis feSeni pfijatych pro splnéni zdkladnich poZadavkl, pokud nebyly pouZity

harmonizované normy,

2. 4. 5. pokud aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek obsahuje jako svou integralni soudast

latku nebo derivat z lidské krve uvedené v bodé 7. 6. pfilohy €. 1 k tomuto nafizeni, idaje o zkouskach
provedenych v této souvislosti pozadovanych k posouzeni bezpecénosti, jakosti a uziteCnosti této latky

nebo derivatu z lidské krve s piithlédnutim k uréenému ucelu aktivniho implantabilniho

zdravotnického prostiedku,

2. 4. 6. vysledky provedenych konstruk¢nich vypoctu, provedenych kontrol a technickych zkousek.

2. 5. Vyrobce pfijme veSkera nezbytna opatfeni, aby jeho vyrobni proces zajiStoval shodu

vyrabéného aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku s dokumentaci podle bodu 2. 4. této
ptilohy.

2. 6. Vyrobce muZe posouzeni ucinnosti t€chto opatieni schvalit, pfipadné auditem.
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3.

Dokumentace a prohlaseni podle této pfilohy se uchovavaji po dobu nejméné 15 let ode dne

vyroby posledniho aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku.
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Piiloha €. 7 K nafizeni vlady ¢. .../....

Kritéria na notifikovanou osobu

1. Notifikovand osoba, jeji statutarni orgdn, zaméstnanci a dal$i osoby vykondavajici jeji

¢innost (dale jen ..zaméstnanci) odpovédni za posuzovani a ovéfovani nesméji byt autory navrhu,

vyrobci, dodavateli ani montéry nebo uzivateli prostiedku, jejichZ inspekei provadéji, a nesméji byt
ani zplnomocnénymi zastupci zadné z té€chto stran. Nesméji se pfimo podilet na navrhu, konstrukei,

prodeji nebo udrzbé prostiedku, ani zastupovat strany zucastnéné na téchto innostech. To vSak

nevyluéuje moznost vvmeény technickych informaci mezi vyrobcem a subjektem.

2. Notifikovana osoba a jeji zaméstnanci provadéji posuzovani a ovéfovani na nejvyssi urovni
profesionalni duvéryhodnosti a potfebné zpusobilosti v oblasti zdravotnickych prostfedkti a nesméji

byt vystaveni zadnym tlakim a podnétum, zejména finanénim, které by mohly ovlivnit jejich

rozhodovani nebo vysledky inspekci, zvla§t€é od osob nebo skupin osob. které jsou na vysledcich

ovéfeni zainteresovany.

2.1. Pi1 smluvnim zajiS§t'ovani zvlastnich ukold spojenvch se zjistovanim a ovéfovanim skutecnosti se

musi notifikovand osoba nejprve ujistit, ze subdodavatel spliiuje ustanoveni tohoto nafizeni, a zejména

této piilohy. Notifikovand osoba uchovava pro potiebu vnitrostatnich organa piislusné dokumenty,

které posuzuji kvalifikaci subdodavatele a praci, kterou vykonal podle tohoto nafizeni.

3. Notifikovand osoba musi byt schopna vykondvat vSechny ukoly, které jsou této 0sobé

uréeny podle jedné z piiloh ¢&. 2 az 7 a pro které byla oznamena, a to bud’ sama, nebo je da provést na

svou odpovédnost. Notifikovand osoba musi mit k dispozici zejména nezbytné zaméstnance a mit

potfebné vybaveni, které ji umozni fadné plnit technické a spravni tkony spojené s posuzovanim a

ovéiovanim. Pfedpokladem je, Ze notifikovana osoba bude mit k dispozici dostate¢né védecké

personalni zazemi s dostateénymi zkuSenostmi a znalostmi potiebnymi k posouzeni zdravotnické

funkéni zpusobilosti a uéinnosti téch prostfedkt, pro které byla ozndmena, s ohledem na pozadavky

tohoto nafizeni, a zejména na pozadavky pfilohy ¢. 1 k tomuto nafizeni. Musi mit také pfistup k

vybaveni nezbytnému pro pozadovana ovéfovani.

4. Notifikovana osoba zajisti

4. 1. fadnou odbornou kvalifikaci pro vSechny posuzovaci a ovéfovaci postupy, pro které byla
jmenovana,

4. 2. dostatené znalosti pravidel inspekci, které provadi, a odpovidajici zkuSenosti s témito
inspekcemi,

4. 3. schopnosti potiebné k vypracovavani certifikatt, protokold a zprav prokazujicich, Ze byly
inspekce provedeny.

5. Musi byt zaru€ena nestrannost a nezavislost notifikované osoby. Jeji odménovani nesmi

zaviset na poctu provedenvych inspekei ani na jejich vysledcich.

6. Notifikovand osoba uzavie v souladu se zdkonem o technickych pozadavcich na vyrobky

smlouvu o pojisténi odpovédnosti za Skodu.

7. Zaméstnanci notifikované osoby zachovavaji mléenlivost o v8ech informacich ziskanych

pri plnéni svych povinnosti podle zdkona o technickych pozadavcich na vyrobky.
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8. Dalsi pozadavky na notifikovanou osobu stanovi pfimo pouZitelny predpis Evropské unie® .

CELEX: 32013R0920

8 Naftizeni Komise (EU) €. 920/2013 o jmenovani ozndmenych subjekti podle smérnice Rady 90/385/EHS o aktivnich implantabilnich

zdravotnickych prostfedcich a smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich a dozoru nad témito subjekty.
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