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/Zdravotnicky prostredek

e Nastroj, pristroj, zarizeni, software, implantat, Cinidlo, material nebo jiny predmét urcené
vyrobcem k pouziti, samostatné nebo v kombinaci, u lidi k jednomu nebo nékolika z
techto konkrétnich 1é¢ebnych uceld:

* diagnostika, prevence, monitorovani, predikce, progndza, |é¢ba nebo mirnéni nemoci,
* diagnostika, monitorovani, |Iécba, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho postizeni,
e vysSetrovani, nahrady nebo upravy anatomickeé struktury nebo fyziologického Ci patologického

procesu nebo stavu,
poskytovani informaci FErostfeq)lnictvim vysetreni in vitro, pokud jde o vzorky pochazejici z lidskeho
téla, v€etné darovanych organu, krve a tkani,

» ktery nedosahuje svého hlavniho urceného ucinku v lidském téle nebo na jeho povrchu
farmakologickymi, imunologickymi ani metabolickymi ucinky, jehoZ funkce vsak muZe byt
takovymi ucinky podporena.

e Za zdravotnické prostredky se povazuji rovnéz tyto vyrobky:
» prostredky urcené ke kontrole nebo podpore poceti;
* vyrobky specialné uréené k Cisténi, dezinfekci nebo sterilizaci prostredk
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Uvedeni ZP na trh

* Jaky zdravotnicky prostredek muze byt uveden na trh?

e Na trh mulze byt uveden pouze zdravotnicky prostredek:
* u néhoz byla stanovenym zplsobem posouzena shoda jeho vlastnosti se zakladnimi
pozadavky stanovenymi pravnimi predpisy (narizeni EU),
* musi byt opatren oznacenim CE (s vyjimkou napf. individualné zhotovenych
zdravotnickych prostredkl nebo prostredkt na klinickou zkousku, atd.),

* vyrobce nebo zplnomocnény zastupce vydal pisemné prohlaseni o shodé a jsou k nému
prilozeny informace o jeho bezpecném pouziti v ceském jazyce
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Postup uvedeni na trh

Zjisteéni, zda se jedna skutecne o zdravotnicky prostredek dle ucelu

ouziti dle zdkona Narizeni EU 745/2017 nebo zda se jednd vyrobky bez
ékarského uréeného ucelu pouziti, ale spadaji pod pusobnost tohoto
zakona — tzn. plati na néej legislativa ZP.

Stanoveni tridy zdravotnickeho prostfredku podle prislusné prilohy
Narizeni EU 745/2017;

Preklinické zkouseni, tj. vypocty, mechanické a elektrické zkousky,
funkcni zkousky, hodnoceni biologické bezpecnosti (biokompatibility)

Zajisténi klinického hodnoceni nebo klinickych zkousek (dle pozadavkd
Narizeni EU 745/2017)

Posouzeni shody dle prislusnych ptiloh Narizeni EU 745/2017

Zajisteni oznamovaci povinnosti odpovednych osob a jinych povinnosti
pri a po uvadeni vyrobku na trh.
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/meny v legislativé

* Do 26.5.2021

* Smérnice, 93/42/EHS o zdravotnickych prostredcich (MDD)

* V CR implementovand zakonem €. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostfedcich + NV
54/2015.

* Pro aktivni implantabilni prostfedky — NV 55/2015 (+ jind smérnice EU 90/385/EHS)

 0Od 26.5.2021
* Narizeni, 2017/745 o zdravotnickych prostiredcich (MDR)
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Ddvody

* Problémy:
* Dokumentované problémy s bezpecnosti zdravotnickych prostredku
uvadénych na trh.
* Prsni implantaty, SW, kloubni nahrady.
* Seda zéna nékterych vyrobkd.
 State of art — zastarala legislativa
* Cile:
e Bezpecné vyrobky v celé EU
* Jednotna pravidla

* Informovanost subjekt(
* Podpora malych, stfednich a inovativnich vyrobcU
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Harmonogram implementace

e Platnost Narizeni 26. kvétna 2017

* Prechodné obdobi 3 roky

e 26. kvétna 2021 pozbyva platnost smérnice 93/42/EHS (90/385/EHS)
a nabyva ucinnosti nafizeni 2017/745

* Prechodné obdobi (viz clanek Narizeni 120)
* Certifikdty dle 93/42/EHS vydané pred 25. kvétnem 2017 maiji platnost do
konce doby platnosti uvedené na certifikatu (max. 5 let).
 Certifikaty vydané po tomto datu max. platnost do 27.kvétna 2024.
* Pro certifikaty dle pfilohy IV smérnice 93/42/EHS pouze do 27. kvétna 2022.
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Platné certifikaty

 Vlyrobek musi byt v souladu se smérnici 93/42/EHS a nedoslo k
podstatnym zménam v konstrukci a urceném ucelu pouziti.

* Avsak nékteré Cinnosti musi byt jiz podle nového Narizeni:
 sledovani po uvedeni na trh,
e dozor nad trhem,
* vigilance,
* registrace hospodarskych subjektl a prostredku.
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Pro koho plati jiz datum 26.5.2020 (26.5.2021)

* \/lyrobci, kteri nemaji EC certifikat dle MDD.
* Nove zatridéné vyrobky, kde nebyl vyzadovan EC certifikat dle MDD.
* \/lyrobky bez |ékarského urceného ucelu pouziti.

* \/lyrobky rizikové tridy I.
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Nové zakony od 26.5.2021

» Zakon 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostifedcich

e Upravuje plsobnost spravnich organu,

e Doplnuje pravidla stanovena primo pouzitelnymi predpisy Evropské unie,
Upravuje Informacni systém zdravotnickych prostredku,
Upravuje predepisovani a vydej zdravotnickych prostredku, jejich pouzivani a
podminky jejich servisu,
Upravuje skutkové podstaty prestupkl spocivajicich v poruseni povinnosti
stanovenych primo pouzitelnymi predpisy Evropské unie

» Zakon ¢. 268/2014 Sb., zakon o diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro

* Tyka se jiz pouze diagnostickych zdravotnickych prostredkd in vitro,

 Zatim zUstava spolu s nafizenim vlady 56/2015 Sbh., o technickych pozadavcich na
diagnostické zdravotnické prostredky in vitro
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Zdravotnicky prostredek

e Nastroj, pristroj, zarizeni, software, implantat, Cinidlo, material nebo jiny predmét urcené
vyrobcem k pouziti, samostatné nebo v kombinaci, u lidi k jednomu nebo nékolika z
techto konkrétnich 1é¢ebnych uceld:

* diagnostika, prevence, monitorovani, predikce, progndza, |é¢ba nebo mirnéni nemoci,
* diagnostika, monitorovani, |Iécba, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho postizeni,
e vysSetrovani, nahrady nebo upravy anatomickeé struktury nebo fyziologického Ci patologického

procesu nebo stavu,
poskytovani informaci FErostfeq)lnictvim vysetreni in vitro, pokud jde o vzorky pochazejici z lidskeho
téla, v€etné darovanych organu, krve a tkani,

» ktery nedosahuje svého hlavniho urceného ucinku v lidském téle nebo na jeho povrchu
farmakologickymi, imunologickymi ani metabolickymi ucinky, jehoZ funkce vsak muZe byt
takovymi ucinky podporena.

e Za zdravotnické prostredky se povazuji rovnéz tyto vyrobky:
» prostredky urcené ke kontrole nebo podpore poceti;
* vyrobky specialné urcené k cisténi, dezinfekci nebo sterilizaci prostfedkd uvedenych v Cl. 1 odst. 4
a prostredku uvedenych v prvnim pododstavci tohoto bodu;
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Aktivni prostredek

* Prostredek, jehoz provoz zavisi na zdroji energie, ktera neni
generovana za timto ucelem lidskym télem ani gravitaci, a ktery
pUsobi prostrednictvim zmeény hustoty nebo premény této energie.

* Prostredky urcéené k prenosu energie, latek nebo jinych prvkd mezi
aktivnim prostredkem a pacientem bez jakékoliv vyznamné zmeény se
za aktivni prostredky nepovazuiji.
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Implantabilni prostredek

* Prostredek, vCetné téch, které jsou castecne nebo zcela absorbovany,
ktery:
* ma byt zcela zaveden do lidského téla, nebo

* ma nahradit epitelialni povrch nebo povrch oka, prostfednictvim klinického
zakroku, po némz ma zUstat na misté.

* Prostredek, ktery ma byt pomoci klinického zakroku castecné zaveden
do lidského téla a po zakroku v ném zustat alespon 30 dni, se rovnéz
povazuje za implantabilni prostredek.
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Dalsi definice

* Prostredek pro jedno pouziti
» prostredek, ktery je urceny k pouziti u jednoho jednotlivce béhem jediného
postupu.

e Padéelany prostredek

» prostredek s nepravdivym uvedenim udajl o jeho totoznosti a/nebo zdroji
a/nebo o certifikatech tykajicich se oznaceni CE nebo o dokumentech
tykajicich se postupl oznaceni CE. Tato definice se nevztahuje na nezamysleny
nesoulad a neni ji dotéeno porusovani prav dusevniho vlastnictvi.
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Dodani na trh

* Dodani prostredku, s vyjimkou prostredku, ktery je predmetem klinicke
zkousky, k distribuci, spotrebe nebo pouziti na trhu Unie v ramci obchodni
cinnosti, at uz za uplatu nebo bezplatne.

* Prostfedek muZze byt uveden na trh nebo do provozu pouze tehdy, pokud
splnuje pozadavky tohoto narizeni, a to za predpokladu, ze je radne dodan
a spravne instalovan, udrzovan a pouzivan v souladu se svym urcenym
ucelem.

* Prostredek musi splnovat obecné pozadavky na bezpecnost a ucinnost
stanovene v priloze |, které se na néj vztahuji, pricemz se zohledni jeho
urceny ucel.

* Priloha | — pozadavky na bezpecnost a ucinnost, pozadavky na navrh a vyrobu,
pozadavky tykajici se informaci
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Obecné pozadavky na bezpecnost a ucinnost

* Prostredky musi dosahovat ucinnosti urcené jejich vyrobcem a byt
navrzeny a vyrobeny tak, aby pri béznych podminkach pouziti byly
vhodné pro urceny ucel.

* Musi byt bezpecné a ucinné a nesmeji ohrozovat klinicky stav nebo
bezpecnost pacientu ani bezpecnost a zdravi uzivateld.

* Tyka se to pozadavku na navrh i vyrobu prostredku.
* Je zde MDR vice zameéreno na analyzu rizik.
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PoZzadavky na navrh a vyrobu

* Chemické, fyzikalni a biologické vlastnosti

* Infekce a mikrobialni kontaminace

* Prostredky obsahuijici latku, jez se povazuje za léCivy pripravek
* Prostredky obsahujici materidly biologického ptvodu

* Konstrukce prostredku a interakce s jejich prostredim

e Prostredky s diagnostickou nebo mérici funkci

* Ochrana pred zarenim

* Elektronické programovatelné systémy

» Aktivni prostredky a prostredky k nim pripojené
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Pozadavky tykajici se informaci

* Oznaceni a navod k pouziti

* Ke kazdému prostredku musi byt prilozeny informace nutné k identifikaci
prostredku a jeho vyrobce a veskeré udaje o bezpecnosti a uc€innosti, které
jsou relevantni pro uzivatele nebo pripadné dalsi osoby.

e Tyto informace mohou byt uvedeny na samotném prostredku, na obalu nebo
v navodu k pouziti a, pokud ma vyrobce internetové stranky, jsou na nich k
dispozici a aktualizovany.
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Souvisejici pojmy

 Uvedeni na trh

* prvni dodani prostredku, s vyjimkou prostredku, ktery je predmétem klinické
zkousky, na trh Unie.

* Uvedeni do provozu

 faze, ve které je prostredek, s vyjimkou prostredku, ktery je predmeétem
klinické zkousky, poskytnut konecnému uzivateli jako prostredek, ktery je
poprveé pripraven k pouziti pro urceny ucel na trhu Unie.
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Vyrobce

* Fyzicka nebo pravnicka osoba, ktera prostredek vyrabi nebo zcela
obnovuje nebo prostredek dava navrhnout, vyrobit Ci zcela obnovit a
uvadi tento prostredek na trh pod svym jménem nebo ochrannou
znamkou.

* V nékterych pripadech se i jiné subjekty mohou stat vyrobci nebo se
na né vztahovat povinnosti nebo cast povinnosti vyrobce.
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Povinnosti vyrobcu

* V souladu s timto narizenim musi byt:
Vyrobky — splnéni technicky pozadavku, bezpecnosti a Ucinnosti
Zavedeny systém frizeni rizik
Provadét klinické hodnoceni + PMCF
Oznacovat své vyrobky — znaceni + UDI
Uchovavat prislusné dokumenty
Mit zavedené postupy pro zachovani shody (Systém frizeni kvality)
Zajisténi vigilance
Poskytovat informace o vyrobku v souladu s Prilohou | bodem 23 v urednim jazyce
Podavat informace o ,,nebezpecnych” vyrobcich
Uvadét udaje pokud je vyrobek vyvijen nebo vyrabén externé
Nahrada skody, dostatecné financni kryti
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Povinnosti vyrobcu

* Velka ¢ast Cinnosti spada pod Systém rizeni kvality, ktery musi zohlednit:
 strategii pro zajisténi souladu s pravnimi predpisy,

e urceni obecnych pozadavku na bezpecnost a ucéinnost a pruzkum moznosti, jak tyto
pozadavky zohlednit,

odpovédnost za rizeni,

fizeni zdroju (dodavatelé, subdodavatelé),

rizeni rizik,

klinické hodnoceni + PMCEF,

realizace vyrobku (planovani, vyvoj, vyroba),
PMS,

vigilance (ohlasSovani, fizeni, ovérovani ucinnosti),
monitorovani, analyza pro zlepSovani vyrobku.
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/plnomocnény zastupce

* Fyzicka nebo pravnicka osoba usazena v Unii, ktera od vyrobce
usazeného mimo Unii obdrzela a prijala pisemné povéereni, aby
jménem vyrobce jednala pri plnéni konkrétnich ukolu souvisejicich s
povinnostmi vyrobce podle tohoto narizeni.
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/plnomocnény zastupce

* Povinnosti zplnomocnéného zastupce
* Pro vyrobce mimo EU — jinak nemUzou uvadét na trh.
Musi byt registrovan a musi souhlasit se zastupovanim vyrobce.

Minimum Cinnosti co musi vykonavat dano v MDR a to musi byt dano v
povéreni.

Oveérovani dokumentu.
Uchovavani dokumentace.
Spoluprace s prislusnymi organy.
Ma moznost ukoncit poveéreni.
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Osoba odpovédna za dodrzovani pravnich
predpisU

* \/lyrobci a zplnomocnéni zastupci musi mit k dispozici alespon jednu
takovou osobu.
* Moznost delegace na vice osob

* Mikropodniky a malé podniky ji nemusi mit, ale musi mit takovou
osobu trvale a nepretrzité k dispozici.

* Odpovédnosti:
* Shoda je nalezité kontrolovana.
* Je pravidelné aktualizovana technicka dokumentace a prohlaseni o shode.
* Prohlaseni ke klinickym zkouskam.
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Dovozce, distributor

* Dovozce

* Fyzicka nebo pravnicka osoba usazena v Unii, ktera uvadi na trh Unie
prostredek ze treti zeme;

e Distributor

* Fyzicka nebo pravnicka osoba v dodavatelském retézci, jina nez vyrobce Ci
dovozce, ktera dodava prostredek na trh, a to az do okamziku jeho uvedeni do
provozu;

Y9N FAKULTA

v e] BIOMEDICINSKEHO

/\J‘ INZENYRSTVI
EVUT V PRAZE




Obecné povinnosti dovozcu

* Lze dovazet pouze vyrobky ve shodé s MDR

* Ma povinnost oveérit:

* CE oznaceni a prohlaseni o shodé;

* Je identifikovan vyrobce a ma zplnomocnéného zastupce;

* Je spravne oznacen a ma navod k pouziti;
UDI + doplnéni vlastnich udaju;
Nesmi uvadét pokud ma pochybnosti, zZe je vyrobek ve shodé¢;
Znaceni vyrobku —Jméno, obchodni nazev, kontakt;
Dodrzovani podminek stanovenych vyrobcem;
Vedeni registru stiznosti, poskytovani informaci dale;

* Spoluprace s prislusnymi organy.
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Obecné povinnosti distributoru

* Ma povinnost oveérit:
Oznaceni CE a prohlaseni o shodé;
kontroluje zda jsou prilozeny veskeré informace vyrobcem;
NemuzZe uvadét na trh pokud se domniva, ze vyrobek neni ve shodé;
Predavat informace k vyrobci nebo zplnomocnénému zastupci v pripadé
stiznosti, nezadouci prihody;
Musi plnit podminky stanovené vyrobcem;

Informuje prislusné organy v pripadé podezreni na padélek nebo nebezpecny
vyrobek.
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Pripady ve kterych se povinnosti vyrobcu vztahuiji
na dovozce, distributory nebo dalsi osoby

e Kdy ano:
e Dodavani pod vlastnim jménem;
* Zmeéna urceneho ucelu pouziti;
* Uprava prostfedku, kdy je dotéen soulad s pfislusnymi pozadavky.

e Kdy ne:
e Poskytovani informaci dodanych vyrobcem, véetné prekladu.

e Zmeény vneéjsiho obalu, pokud neni ovlivnén plvodni stav prostredku.
* Musi mit ale zaveden systém rizeni kvality a 28 dni predem o tom informovat vyrobce a
prislusny organ;
* Doklada certifikat na systém kvality vydany notifikovanou osobou.
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Tvrzeni

* Pfi oznacovani prostredkl, poskytovani navodu k jejich pouziti a jejich
dodavani na trh a uvadéni do provozu, jakoz i pri reklamach na tyto
prostredky je zakazano pouzivat text, nazvy, ochranné znamky, vyobrazeni a
figurativni nebo jiné symboly, které by mohly uzivatele nebo pacienta uvéest
v omyl, pokud jde o urceny ucel, bezpecnost a ucinnost prostredku, tim, ze:

 pripisuji prostfedku funkce a vlastnosti, které dany prostredek nema;

 vytvareji klamnou predstavu ohledné |écby nebo diagndzy, funkci nebo vlastnost,
které dany prostredek nema;

neinformuji uzivatele Ci pacienta o pravdépodobném riziku spojeném s pouzivanim
daného prostredku v souladu s jeho urcenym ucelem;

navrhuji odlisSné zpUsoby pouziti prostredku nez ty, o nichz je uvedeno, zZe tvori
soucast urceného ucelu, jehoz se tykalo provedené posouzeni shody.
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Prostredky pro jedno pouziti a jejich obnova

* Obnova prostredku pro jedno poutziti a jejich dalSi vyuziti se muze
uskutecCnit pouze v pripade, ze to dovoluji vnitrostatni pravni predpisy,
a pouze v souladu s timto clankem.

* V CR nebude tato moznost povolena.
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Stanoveni trid rizika

* Klasifikace prostredku

* Prostredky jsou rozdéleny do trid |, lla, Ilb a lll zohlednujicich uréeny ucel
kazdého prostredku a rizika s nim souvisejici. Klasifikace se provede v souladu

s prilohou VIIl.

* Veskeré spory mezi vyrobcem a prislusnym oznamenym subjektem vyplyvajici
z pouziti prilohy VIl jsou postoupeny k rozhodnuti prislusSnému organu
Clenského statu, v némz ma vyrobce své registrované misto podnikani.

Y9N FAKULTA
v e] BIOMEDICINSKEHO
/\J‘ INZENYRSTVI

EVUT V PRAZE




Klasifikace ZP

e Zustavaji rizikové tridy 1, lla, llb a 1l
* Rozsiteni pravidel nyni 22 pravidel/18 pravidel
* Preklasifikace do vyssi rizikové tridy oproti MDD

e Zatrideni se ridi urcenym ucelem pouziti! Vzdy se aplikuje
,nejrizikovejsi” trida
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Klasifikace ZP

* Pouziti klasifikanich pravidel se ridi urcenym ucelem prostredkd.

* Je-li dotCeny prostredek urcen k pouziti v kombinaci s jinym prostredkem,
uplatni se klasifika¢ni pravidla pro kazdy prostfedek zvlast.

e Software, ktery ridi prostfedek nebo ovliviuje pouziti prostredku, spada do
téze tridy jako dotceny prostredek.

e Pokud je software nezavisly na jakémkoliv jiném prostredku, klasifikuje se
samostatné.

* Neni-li prostredek urcen vyhradné nebo zejména k pouziti v konkrétni Casti
téla, posuzuje se a je klasifikovan na zakladé nejkritictéjsiho konkrétniho
pouziti.
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Preklinické zkousky

* Vypocty,

* mechanické a elektrické zkousky,

e funkcni zkousky,

* hodnoceni biologické bezpecnosti (biokompatibility),
e pokusy na zviratech,

 verifikace,

* validace.

 Napi.: CSN EN ISO 14155 Klinické zkousky ZP pro humanni u&ely — SKP,
priloha B — Prirucka zkousejiciho, B3 Preklinické zkouseni
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Klinické hodnoceni

 Klinické hodnoceni
 systematicky a planovany proces spocivajici v prubézném vytvareni,
shromazdovani a posuzovani klinickych udaju tykajicich se prostredku za
ucelem ovéreni bezpecnosti a ucinnosti prostredku, véetné klinickych prinosd,
pri jeho pouziti, jak bylo uréeno vyrobcem.

* Klinicka zkouska
 systematicka zkouska zahrnujici jeden nebo vice lidskych subjektt provadéna
za UCelem posouzeni bezpecnosti nebo ucinnosti prostredku.

* Prostredkem, ktery je predmétem klinické zkousky
* prostredek, ktery je posuzovan v ramci klinické zkousky.
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Posouzeni shody

e Posuzovani shody
* postup k prokazani, zda byly splnény pozadavky tohoto narizeni tykajici se daného
prostredku;

e Subjekt posuzovani shody

* subjekt, ktery vykonava Cinnosti posuzovani shody jakozto treti strana, v€etné
kalibrace, testovani, certifikace a inspekce;

 Oznameny subjekt
* subjekt posuzovani shody jmenovany v souladu s timto narizenim,;

* Oznaceni shody CE nebo oznaceni CE
e oznaceni, kterym vyrobce vyjadruje, ze prostredek je ve shodé s prislusnymi
pozadavky stanovenymi v tomto narizeni a dalSich prislusnych harmonizacnich
pravnich predpisech Unie, které upravuji jeho umistovani;
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Pouzivani harmonizovanych norem

* PInéni norem (¢asti) = plnéni pozadavkd MDR
* Nejde jen o vyrobek — vyrobkové normy

 Normy se pokryvaji i pozadavky jako
e Systém kvality
* Analyza rizik
* Klinické hodnoceni
 Sledovani po uvedeni na trh PMCF
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Spolecné specifikace

* Pokud nejsou harmonizované normy nebo jsou nedostatecné.

* Shoda se spolecnymi specifikacemi = shoda s MDR nebo ¢astmi,
kterych se tykaji.

* \/lyrobky uvedené v priloze XVI musi dodrzovat spolecné specifikace —
prostredky bez lécebného ucinku.
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Zapojeni oznamenych subjektu do postupu
posuzovani shody

* Pokud postup posuzovani shody vyzaduje zapojeni oznameného
subjektu, muze vyrobce podat Zadost u oznameného subjektu, ktery
si zvoli, za predpokladu, ze zvoleny oznameny subjekt je jmenovan pro
¢innosti posuzovani shody dotéenych typu prostredku.

* \/lyrobce nesmi podat stejnou zadost o posouzeni shody soucasné u
jiného oznameného subjektu.

* DotCeny oznameny subjekt prostrednictvim elektronického systému
informuje ostatni oznamené subjekty o kazdém vyrobci, ktery vezme
zpet svoji zadost pred rozhodnutim oznameného subjektu ohledné
posuzovani shody.
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Certifikaty shody

 Certifikaty vydané oznamenymi subjekty v souladu s prilohami IX, X a Xl se
vyhotovuji v urednim jazyce Unie, ktery stanovi Clensky stat, v némz je
oznameny subjekt usazen, nebo pripadné v urednim jazyce Unie, ktery je
pro oznameny subjekt prijatelny.
* Minimdlni obsah certifikdti je stanoven v priloze XlI.

* Certifikaty jsou platné po dobu v nich uvedenou, ktera nesmi prekrocit
délku péti let.

* Na zdkladé zadosti vyrobce muze byt platnost certifikatu prodluzovana o dalsi
obdobi, z nichz zadné neprekroci délku péti let, a to na zakladé nového posouzeni v
souladu s prislusnymi postupy posuzovani shody.

* VVeskeré dodatky k certifikdtu zstavaji v platnosti, pokud je platny certifikat, ktery
doplnuiji.
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Certifikaty shody

* Pokud oznameny subjekt zjisti, ze vyrobce jiz nesplnuje pozadavky
tohoto narizeni, pozastavi s ohledem na zasadu proporcionality
platnost certifikatu nebo ho zrusi ¢i jinak omezi, dokud neni vhodnymi
napravnymi opatrenimi prijatymi vyrobcem v ramci prislusné [hity
stanovené oznamenym subjektem zajistéeno dosazeni souladu s
takovymi pozadavky. Oznameny subjekt své rozhodnuti zdtivodni.

* Oznameny subjekt zadava do elektronického systemu veskeré
informace ohledné vydanych certifikatu, véetné jejich zmén a
dodatkU, a ohledné pozastavenych, obnovenych, zamitnutych,
zruSenych Ci jinak omezenych certifikatd. Tyto informace se zverejiuji.
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EU prohlaseni o shodé

* Potvrzeni, ze vyrobek je ve shodé s timto narizenim.
e Uvést vsechny relevantni pozadavky a aplikovatelné smérnice.

* \/lypracovanim prohlaseni vyrobce prebira odpoveédnost za soulad s
pozadavky MDR a dalSich vztahujicich se predpisu.

* Pozadavky v priloze IV.
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Pozadavky v prilohy IV

* V EU prohlaseni o shodé musi byt uvedeny vsechny tyto informace:

1.

jméno, zapsany obchodni nazev nebo zapsana ochranna znamka a, pokud jiz bylo
udéleno, jediné registracni Cislo podle ¢lanku 31 vyrobce a pfipadné jeho
zplnomocnéného zastupce a adresa jejich registrovaného mista podnikani, na niz
je lze kontaktovat a zjistit, kde je lze nalézt;

uvedeni toho, ze EU prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost
vyrobce;

zakladni UDI-DI podle prilohy VI ¢asti C;

nazev a obchodni nazev vyrobku, kéd vyrobku, katalogové cislo nebo jiny
jednoznacny odkaz umoznuijici identifikaci a vysledovatelnost prostredku, na néjz
se EU prohlaseni o shodé vztahuje, napriklad ve vhodnych pripadech fotografie,
jakoz i jeho urceny ucel. Kromé nazvu nebo obchodniho nazvu vyrobku mohou byt

informace umoznuijici identifikaci a vysledovatelnost poskytnuty prostrednictvim
zakladniho UDI-DI uvedeného v bodé 3;
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Pozadavky v prilohy IV

* \V EU prohlaseni o shodé musi byt uvedeny vsechny tyto informace:

5. rizikova trida prostredku v souladu s pravidly stanovenymi v priloze VIII;

6. udaj otom, ze prostredek, na néjz se stavajici prohlaseni vztahuje, je ve
shodé s timto narizenim a pripadneé s veskerymi jinymi prislusnymi
pravnimi predpisy Unie, které stanovi vydavani EU prohlaseni o shodg;
odkazy na veskeré pouzité spolecné specifikace, v souvislosti s nimiz se
shoda prohlasuje;
pripadné nazev a identifikacni Cislo oznameného subjektu, popis postupu
posuzovani shody a identifikace vydaného certifikatu nebo certifikatd;
pripadné doplnujici informace;

. misto a datum vydani prohlaseni, jméno a funkce osoby, ktera je
podepsala, a udaj o tom, pro koho a jménem koho je tato osoba podepsala,
podpis
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Oznaceni shody CE

* S vyjimkou prostredkd na zakazku a prostredku, které jsou
predmetem klinické zkousky, se na prostredky povazované za
prostredky ve shodeé s pozadavky tohoto narizeni umisti oznaceni
shody CE v souladu s prilohou V.

* Oznaceni CE se viditelng, Citelné a nesmazatelné umisti na prostredek
nebo jeho sterilni obal. Pokud toto umisténi neni mozné nebo je nelze
s ohledem na charakter prostredku zarucit, musi byt oznaceni CE
umisténo na obal.

* Podoba dana prilohou V
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* Pokud je oznaceni CE zmenSeno nebo zvétseno, musi byt zachovany
vzajemné pomery dané mrizkou na vyse uvedeném obrazku.

* Jednotliveé Casti oznaceni CE musi mit v podstateé stejny svisly rozmer,
ktery nesmi byt mensi nez 5 mm. Tento minimalni rozmér nemusi byt
dodrzen u prostfedktd malych rozméru.
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