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1. Uvod

Cilem této PFirucky je informovat zakazniky Institutu pro testovani a certifikaci, a.s. (dale jen
.ITC") 0 jejich pravech a povinnostech pfi posuzovani shody zdravotnickych prostfedkd (dale
jen ZP) za spolulgasti notifikované osoby.

ITC je pravnickou osobou autorizovanou k ¢innostem pfi posuzovani shody ZP
umistovanych na trhy &lenskych statd Evropské unie a zemi Evropského spolecenstvi
volného obchodu ESVO a notifikovanou k této ¢innosti u Evropské komise jako Notifikovana
osoba ¢islo 1023 (anglicky Notified Body 1023, dale jen ,NB 1023").

Technické poZzadavky na ZP a povinnosti osob uvadéjicich ZP na trh Evropské unie stanovi
evropska Smeérnice 93/42/EHS ve znéni pozdéjSich predpisl. V souladu s pravem Evropské
unie je tato Smérnice implementovana do &eské legislativy formou Nafizeni vliady CR
€. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na zdravotnické prostfedky (dale
jen ,NV 336%).

Prakticky to znamena, ze splnéni pozadavki NV 336 je soucasné splnénim pozadavku
jmenované smérnice a naopak, a vyrobek, u kterého vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zastupce ve spolupraci s NB 1023 ITC posoudil shodu s témito poZzadavky, smi byt bez
dalSich omezeni uvadén na trh vSech ¢lenskych statd EU a ESVO.

2. Definice
2.1. Z&kladni pojmy

— zdravotnicky prost Fedek — je jakykoliv nastroj, pfistroj, pomucka, zafizeni, materidl
nebo jiny pfedmét & vyrobek pouzivany samostatné nebo v kombinaci, véetné
potfebného programového vybaveni, ktery je vyrobcem nebo dovozcem uréen pro pouZiti
u Clovéka pro ucely

o diagndzy, prevence, monitorovani, IéCby nebo mirnéni nemoci,

o diagn6zy, monitorovani, |éCby mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo
zdravotniho postiZzeni;

o0 vySetfovani, nadhrady nebo modifikace anatomické struktury ¢&i fyziologického
procesu,

o0 kontroly poceti

a ktery nedosahuje své hlavni zamyslené funkce v lidském organismu nebo na jeho povrchu
farmakologickym ¢&i imunologickym uc€inkem nebo ovlivnénim metabolismu, jehoZ funkce
vSak muze byt takovymi U¢inky podpofena (definice viz. § 2 odst. 1 zakona €. 123/2000 Sb.
o zdravotnickych prostfedcich ve znéni pozdéjSich predpisu).

Podle 82, odst. 1 se NV 336 nevztahuje na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro
a aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky.

Podle 82, odst 2 NV 336 ZP dale nejsou:
o |éciva v&etné IéCivych pFipravku pochéazejicich z lidskeé krve
0 kosmetické pfipravky

0 transplantaty, tkané nebo buriky lidského organismu a vyrobky je obsahujici nebo
z nich odvozené

o lidska krev, vyrobky z krve, plazmy nebo krevni slozky lidského puvodu nebo
zdravotnické prostfedky, které obsahuji v dobé svého uvedeni na trh krev, plazmu
nebo burky, s vyjimkou zdravotnickych prostfedkd uvedenych v § 2 odst. 2 pism. g)
zakona o zdravotnickych prostfedcich,

0 osobni ochranné prostfedky




2.2.

o transplantaty, tkdné nebo buriky zvifeciho puvodu, s vyjimkou prostfedkl vyrobenych
S vyuZitim nezivé zvifeci tkané.

oznaéeni CE — znacka umistované na vyrobek nebo jeho obal, kterou vyrobce potvrzuje
shodu jeho vlastnosti s poZadavky pfislusné Smérnice a NV.

zakladni pozadavky - technické pozadavky na vyrobky, jejichZz spinéni je pfedpokladem
minimalni dostate¢né bezpe&nosti vyrobku za pfedpokladu jeho obvyklého a rozumné
predvidatelného uziti. Jsou definovany ve Smérnicich vztahujicich se k dané oblasti
vyrobkd a implementovany do narodnich predpist ¢lenskych statd EU. Splnéni
zakladnich pozadavkl je rozhodujicim aspektem vSech postupl posouzeni shody.
NejCastéjSim zpusobem prokazani shody se =zékladnimi pozadavky je shoda
s harmonizovanou normou vztahuijici se k vyrobku.

harmonizovand ¢&eskéa technickd norma — Ceska technicka norma, kterd pIné pfejimé
pozadavky harmonizované evropské normy. Splnéni pozadavkl harmonizované ceské
nebo evropské normy se povaZuje v mezich jejich obsahu za splnéni pfislusnych
zakladnich pozadavkd Smérnic a Nafizeni vlady, vztahujicich se k danému vyrobku.

notifikovana osoba — osoba autorizovana k vymezenym c&innostem pfi posuzovani
shody stanovenych vyrobk( narodni autoritou (v pfipadé CR Ufadem pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi — UNMZ) a notifikovana organtm Evropské
komise a vSem c¢lenskym statim EU jako osoba povérena k ¢innostem pfi posuzovani
shody vyrobkd, pro které obdrzela notifikacii Rozhodnuti a dokumenty vSech
notifikovanych osob (NB) jsou rovnocenné a platné v celé EU.

postup posuzovani shody — zpusob definovany smérnici nebo NV, kterym vyrobce
prokazuje shodu vlastnosti vyrobku se zakladnimi poZadavky, zpravidla za Uc€asti
Notifikované osoby. Obvykle mé& vyrobce moznost volby mezi nékolika postupy
posuzovani shody (tzv. moduly).

rozsah notifikace — konkrétni vymezeni rozsahu vyrobk( a postupl posuzovani shody,
pro které je dand NB na zékladé prokazani odborné a technické zpusobilosti notifikovana
a opravnéna provozovat své aktivity.

vyrobce — osoba, ktera navrhuje, vyrabi, bali a oznaduje zdravotnicky prostfedek
a odpovida za tyto skute€nosti pfed jeho uvedenim na trh provadénym pod svym jménem
a pfijmenim, firmou nebo nazvem bez ohledu na to, zda tyto Cinnosti provadi sama nebo
Vv jejim zastoupeni tfeti osoba, ktera je vyrobcem pisemné povéfena k jednani na néj, se
zfetelem na pozadavky vyplyvajici pro vyrobce ze zakona ¢. 123/2000 Sb.
o zdravotnickych prostfedcich ve znéni pozdéjSich predpisu

zplnomocn ény zastupce - osoba usazena v Clenském staté EU, ktera je vyrobcem
pisemné povéfena kjednani za néj se zfetelem na pInéni pozadavkl pfislusnych
smérnic (a jejich implementaci do narodnich legislativ ¢lenskych statl), které jsou
kladeny na vyrobce.

uvedeni vyrobku na trh - je okamzik, kdy je ZP, ktery neni uréen pro klinické zkousky
nebo klinické hodnoceni, v Evropské unii poprvé uplatné nebo bezuplatné pfedan nebo
nabidnut k pfedani za ucelem distribuce nebo pouZzivani, nebo kdy jsou k nému poprvé
pfevedena vlastnicka prava, nestanovi-li zvlastni zakon jinak.

Pouzité zkratky

AZL Akreditovana zkuSebni laborator

Smérnice  Pro GcCely této pfirucky Smérnice Nového pristupu, ktera stanovi technické

ITC
NB

pozadavky pro danou oblast vyrobku
Institut pro testovani a certifikaci, a.s.
Notifikovana osoba (Notified Body)
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NB 1023 Notifikovana osoba €. 1023 (toto oznaceni pfidélila Evropska Komise ITC)
NV Nafizeni vlady

NV 336 Nafizeni viady CR ¢&. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na
zdravotnické prostfedky ve znéni pozdéjSich pfedpisu

UNMZ Urad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi

z.22 Zakon ¢€.22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné
a doplnéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjSich prepisu

ZP Zdravotnicky prostfedek

3. Rozsah notifikace ITC

Notifikace ITC v oblasti Smérnice rady 93/42/EHS a NV 336 pokryva veskeré ZP a postupy
posuzovani shody dle 88 NV 336. Rozsah notifikace byl stanoven Rozhodnutim UNMZ.

4. Legislativni p Fedpisy
4.1. Zakon €. 22/1997 Sb. a NV é. 336/2004 Sb.

Legislativni ramec pro posuzovani shody stanovenych vyrobku tvofi zdkon €. 22/1997 Sb.,
o technickych poZzadavcich na vyrobky a o zméné a dopInéni nékterych zakonu, ve znéni
pozdéjSich prepist. ZP jsou ve smyslu 812 odst. 1 zakona 22 stanovenymi vyrobky.
Technické poZadavky na ZP jsou v obecné roviné obsazeny v zdkoné a konkretizovany
v Nafizeni vlady CR ¢&. 336/2004 Sb. ve znéni Nafizeni vlady &. 212/2007 Sb., které
implementuje do Ceské legislativy poZzadavky Smérnice 93/42/EHS, ve znéni pozdéjSich
predpisu.

4.2. Souvisejici p Fedpisy

V této &asti jsou pro informaci zdkaznika uvedeny souvisejici legislativni pfedpisy, které je pfi
procesu posuzovani shody a uvadéni vyrobkd na trh EU a CR nutno bréat v Gvahu. Jedna se
zejména o zakon o ochrané vefejného zdravi a jeho provadéci vyhlasky a zakony z oblasti
odpovédnosti za Skody zplsobené vadnym vyrobkem.

— z&kon ¢&. 123/2000 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a zméné nékterych souvisejicich
zakonu

— zakon €. 130/2003 Sb., kterym se méni zakon €. 123/2000 Sb. o zdravotnickych
prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakonu, a nékteré dalsi zakony

— zakon ¢&. 346/2003 Sb., kterym se vyhlaSuje UpIné znéni zakona &. 123/2000 Sb.
o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakonu jak vyplyva ze
zmén provedenych zdkonem €. 130/2003 Sb. a zakonem ¢&. 274/2003 Sb.

— zakon ¢&. 58/2005 Sh., kterym se méni zdkon ¢. 123/2000 Sb. o zdravotnickych
prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakonud, ve znéni pozdéjSich predpisu,
a zakon ¢&. 455/1991 Sb., o Zivnostenském podnikéani (Zivnostensky zékon), ve znéni
pozdéjSich predpisu

- zakon €. 59/1998 Sh., o odpovédnosti za Skodu zplsobenou vadou vyrobku ve znéni
pozdéjSich predpisu

— z&kon €. 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobkd a o zméné nékterych zakonu, ve
znéni pozdéjSich predpisu

v

- vyhlaSka Ministerstva zdravotnictvi €. 501/2000 Sh., kterou se stanovi formy, zpusoby
ohlaSovani nezadoucich a€inkd pfihod zdravotnickych prostfedkd, jejich evidovani,
Setfeni a vyhodnocovani, dokumentace a jeji uchovani a nasledné sledovani s cilem



pfedchazeni vzniku neZadoucich pfihod, zejména jejich opakovani (vyhlaska
0 nezadoucich pfihodach zdravotnickych prostfedk)

- vyhlaSka Ministerstva zdravotnictvi €. 304/2003 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 501/2000
Sb. o neZadoucich pfihodach zdravotnickych prostfedkd

v

— zakon ¢&. 258/2000 Sh., o ochrané vefejného zdravi a zméné nékterych souvisejicich
zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu.

- vyhldSka Ministerstva zdravotnictvi €. 316/2000 Sb., kterou se stanovi naleZitosti
zaveérecné zpravy o klinickém hodnoceni.

5. Harmonizované technické normy vztahujici se k po  suzovéani shody ZP

Jestlize je ZP v souladu s harmonizovanymi normami, které se k nému s pfihlédnutim
k uréenému Ucelu pouziti vztahuji, pak vyhovuje zakladnim poZadavkim pfilohy €. 1 NV 336.
Pfehled harmonizovanych norem je pro zdravotnické prostfedky rozsahly a lze jej
v aktualizovaném stavu najit na webovych stankach ¢eského normaliza¢niho institutu

http://domino.cni.cz/NP/NotesPortalCNI.nsf/key/produkty a sluzby~normy~harmonizovane
normy?0Open

6. Posuzovani shody ZP
6.1  Obecné zasady

Kazdy ZP musi vyhovét zékladnim poZadavkum uvedenym v pfiloze €. 1 k NV 336, které se
na tento prostfedek vztahuji, s pfihlédnutim k jeho ur€enému Gc€elu pouZziti. Spinéni
zakladnich pozadavku je zakladnim pfedpokladem posouzeni shody.

PInéni zakladnich pozZadavku doklada vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce
notifikované osobé ve formé tzv. checklistu.

6.2 Klasifikace ZP

ZP se zafazuji podle miry rizika, kterou pFedstavuje jejich pouziti pro uZivatele do
klasifikacnich tfid |, lserini» Imefici funkces 11@, 11D @ lll. Zafazeni zdravotnického prostfedku do
nékteré z téchto tfid provadi vyrobce podle pravidel uvedenych v pfiloze €. 9 k NV &. 336.

Odchylné od pravidel stanovenych v pfiloze €. 9 k tomuto nafizeni se Kklasifikuji prsni
implantaty jako zdravotnické prostfedky tFidy IIl.

Zdravotnické prostfedky vyrobené s pouZzitim zvifecich tkani nebo jejich neZivych derivatu
patfi do klasifikaéni tfidy Ill, s vyjimkou ZP, které jsou uréeny pouze ke styku s neporusenou
KGZi.

Zdravotnické prostfedky, které obsahuji jako svou integralni soucast derivat z lidské krve
patfi do klasifika¢ni tfidy III.

Zdravotnické prostfedky endoprotézy kycle, endoprotézy kolena a endoprotézy ramena patfi
do klasifika¢ni tfidy Il1.

Mimo vySe uvedené pfilohy &. 9 slouZi jako metodickd pomucka pro zafazovani ZP do
klasifikaCnich tfid nasledujici dokumenty:

- MEDDEV 2.4/1 Rev. 8 Guidelines for the Classification of Medical Devices

- MEDDEV 2.1/3 Rev. 2 Demarcation between Directive 90/385/EEC on Active
Implantable Medical Devices, Directive 93/42/EEC on Medical Devices and Directive
65/65/EEC Relating to Medicinal Products and Related Directives



6.3 Postupy posuzovani shody ZP

Posouzeni shody s Gcasti notifikované osoby podléhaji vSechny ZP uvedené v ¢asti 6.2 této
prirucky, s vyjimkou ZP zafazenych do klasifika¢ni tfidy | (tj. ZP tfid lsteriini, Imefici funkce, 112, [Ib @
[l). Postupy posuzovani shody ZP uvadi § 9 NV 336. Pfi posuzovani shody se postupuje
podle pfiloh 2 az 7 k NV 336. Tyto pfilohy jsou soucasti NV 336 (Smérnice 93/42/EHS ve
znéni pozdéjSich predpisu).

PFi pouziti pfiloh €. 2 a €. 5 NV 336 muze vyrobce postupovat podle harmonizovaneé normy
CSN EN ISO 13485: 2003.

Postupu posuzovani shody ZP klasifikacni tfidy Il obsahujicich tkané zvifeciho plvodu
pfipadné derivaty z lidské krve nebo plazmy jsou vénovany v této pfirucce dvé samostatné
kapitoly 7.2. a 7.3.

7 Volba postupu posouzeni shody

Volba postupu posouzeni shody je zavisla na zafazeni ZP do jednotlivych klasifika¢nich tFid.
Nasledujici tabulka uvadi postupy, které je mozno pro posouzeni shody ZP jednotlivych tfid
pouzit. Z tabulky je zfejmé, Ze i pro ZP zafazeny do stejné klasifikacni tfidy je mozno volit
mezi vice moznostmi, jak pfi posuzovani shody postupovat.



Tabulka 1. Volba postupu posouzeni shody v zavislos

prost fedku do klasifika ¢€ni tFidy

ti na zafrazeni zdravotnického

ngzﬂa &innost vyrobce Cinnost notlflkovane osoby
priloha Vydany dokument
NV 336
ZP zarazené do klasifika €ni tFidy | yegrici
pfiprava technické dokumentace podle | ovéfeni shody s metrologickymi
bodu 3 prilohy &. 7 a zajiSténi shody pozadavky na kazdém kusu nebo
€. 7spolu s €. 4 |s pozadavky této pFilohy statisticky vybraném vzorku podle
prilohy €. 4
ES Certifikat o shod é vyrobku (davky)
pfiprava technické dokumentace podle | posouzeni SJ vyroby podle pfilohy €. 5
€. 7 spolus €. 5 |bodu 3 pfilohy &. 7 a zajisténi shody | souvisejici s metrologickymi poZadavky
s pozadavky této pfilohy ES Certifikat
pfiprava technické dokumentace podle | posouzeni jakosti ZP podle pfilohy &. 6
€. 7 spolu s €. 6 |bodu 3 pfilohy &. 7 a zajisténi shody souvisejici s metrologickymi poZadavky
s pozadavky této pfilohy ES Certifikat
ZP zarazené do klasifika €ni tFidy | sterini
pfiprava technické dokumentace podle | posouzeni SJ vyroby podle pfilohy €. 5
bodu 3 pfilohy €. 7 a zajiSténi shody souvisejici se zajiStovanim sterilnich
€. 7spolus €. 5 |s pozadavky této pFilohy podminek ZP (bod 2.4. pfilohy ¢. 4 a bod
2.2. prilohy €. 6)
ES Certifikat
ZP zarazené do klasifika €ni tFidy Ila
pFiprava technické dokumentace podle | potvrzeni shody ZP s technickou
bodu 3 pfilohy €. 7 a zajiSténi shody dokumentaci na kazdém kusu nebo
€. 7spolu s €. 4 |s pozadavky této pFilohy statisticky vybraném vzorku podle bodu
8. prilohy €. 4
ES Certifikat o shod é vyrobku (davky)
pfiprava technické dokumentace podle | posouzeni SJ vyroby podle bodu 6.
€. 7 spolus €. 5 |bodu 3 ptilohy &. 7 a zajisténi shody prilohy €. 5 (auditem u vyrobce)
s pozadavky této pfilohy ES Certifikat
pfiprava technické dokumentace podle | posouzeni jakosti ZP podle bodu 6.
€. 7 spolu s €. 6 |bodu 3 ptilohy &. 7 a zajisténi shody prilohy €. 6 (auditem u vyrobce)
s pozadavky této pfilohy ES Certifikat
. pfiprava technické dokumentace podle | posouzeni Gplného SJ auditem u
€.2 bodu 3.2. pfilohy €. 2 a zajisténi shody | vyrobce podle pfilohy €. 2 (mimo
(mimo bod 4) s pozadavky této prilohy pfezkoumani navrhu dle bodu 4)

ES certifikat

dozor podle bodu 5 pfilohy &. 2
Hodnotici zprava

ZP zarfazené do klasifika ¢

ni t¥idy I1b

€. 3spolus €. 4

pfiprava technické dokumentace podle
bodu 3. pfilohy &. 3 a zajiSténi shody
s pozadavky pfilohy €. 3a 4

prezkouseni typu podle pfilohy € 3
ES Certifikat p FezkousSeni typu
ovéreni shody na kazdém vyrobeném
kusu dle bodu 5 nebo statisticky

vybraném vzorku dle bodu 6 pfilohy &. 4
ES Certifikat o shod é kazdého ZP

ES Certifikat o shod é Sarze (davky)




ngzﬂa &innost vyrobce Cinnost notlflkovane osoby
priloha Vydany dokument
NV 336
priprava technické dokumentace podle | pfezkouSeni typu podle pfilohy & 3
bodu 3. pfilohy &. 3 a bodu 3.2. pfilohy | ES Certifikat p FezkouSeni typu
< . - |&.5azajisténi shody s pozadavky posouzeni SJ vyroby podle pfilohy &. 5
¢.3spolus €5 pfilohy €. 3a 5 (auditem provoznich prostor u vyrobce)
ES Certifikat
dozor podle bodu 4 pfilohy &. 5
Hodnotici zprava
pfiprava technické dokumentace podle | pfezkouSeni typu podle pfilohy & 3
bodu 3. pfilohy €. 3 a bodu 3.2.3. ES Certifikat p FezkousSeni typu
. . . |Dfilohy €. 6 a zajisténi shody posouzeni SJ vyroby podle prilohy &. 6
C.3spolus €.6 g pozadavky pfilohy ¢. 3 a 6 (auditem provoznich prostor u vyrobce)
zkousSeni kazdého ZP nebo ES Certifikat
reprezentativniho vzorku z kazde dozor podle bodu 4 pfilohy &. 6
vyrobni Sarze Hodnotici zprava
pfiprava technické dokumentace podle | posouzeni Gplného SJ auditem
. bodu 3.2. pfilohy €. 2 a zajisténi shody | u vyrobce podle prilohy €. 2 (mimo
€. 2 . T . L.
. bod 4 s poZadavky této prilohy pfezkouméni navrhu dle bodu 4)
(mimo bod 4) ES Certifikat
dozor podle bodu 5 pfilohy &. 2
Hodnotici zprava
ZP zarazené do klasifika €ni t¥idy Il
pfiprava technické dokumentace podle | pfezkoumani navrhu podle bodu 4
bodu 3.2. pfilohy €. 2, popis navrhu pfilohy €. 2
¢.2 dle bodu 4.2. a zajisténi shody ES Certifikat p fezkoumani navrhu

(v€etné bodu 4)

s pozadavky této pfilohy

posouzeni Uplného SJ podle prilohy &. 2
(auditem u vyrobce)
ES Certifikat

dozor podle bodu 5 pfilohy &. 2
Hodnotici zprava

pfiprava technické dokumentace podle
bodu 3. pfilohy €. 3 a zajisSténi shody
s pozadavky pfiloh €. 3a 4

pfezkouseni typu podle pfilohy € 3
ES Certifikat p FezkousSeni typu

€. 3spolus €. 4 overfeni shody na kazdém vyrobeném
kusu dle bodu 5 nebo statisticky
vybraném vzorku dle bodu 6 pfilohy €. 4
ES Certifikat o shod é kazdého ZP
ES Certifikat o shod é Sarze (davky)
pfiprava technické dokumentace podle | pfezkouSeni typu podle pfilohy & 3
bodu 3. pfilohy €. 3 a bodu 3.2. pfilohy | ES Certifikat p fezkouSeni typu
. . . |€.5azajisténi shody s pozadavky osouzeni SJ vyroby podle piilohy &. 5
€. 3spolus €.5|piohy & 3a5 P yroby pocie prioly . 9

(auditem provoznich prostor u vyrobce)
ES Certifikat

dozor podle bodu 4 pfilohy €. 5
Hodnotici zprava




7.1 Posuzovani shody pro systémy a soupravy ZP

Posuzovani shody se v tomto pfipadé fidi zvI4Stnim postupem popsanym v § 11 NV 336,
kdy osoba sestavujici ZP opatfené oznacenim CE, hodlajici je uvést na trh jako systém nebo
soupravu, vypracuje prohladseni, ve kterém uvede, Ze

- oveéfila vzajemnou kompatibilitu sestavenych ZP podle pokyn jejich vyrobc

- zabalila systém nebo soupravu a pfipojila k ni odpovidajici informace pro uZivatele
véetné pokynu od vyrobcl jednotlivych ZP

— ¢&innost této osoby pfi sestavovani sady ZP odpovida metodam vnitfnich inspekci

7.2 Posuzovéani shody pro ZP obsahujici tkan & zvifeciho p dvodu

Postup posouzeni shody ZP obsahujici tkané zvifeciho pavodu pochazejici z nékterych
druht skotu, ovci nebo koz a dale z jelend, losd, norkd a kocek je uveden v § 12 NV 336. Pri
posouzeni shody takového ZP se postupuje podle jedné z mozZnosti uvedenych pro ZP tfidy
[l vtabulce €. 1. DodateCnym pozadavkem, ktery musi byt doloZzen je vypracovani
specifikaci stanovenych v Analyze rizik a Fizeni rizik (pfiloha €. 12 k NV 336). Notifikované
osoby zhodnoti strategii vyrobce pfi rozboru analyzy rizika a managementu rizika, a to
zejména

- informace poskytnuté vyrobcem,

- odlOvodnéni pouziti tkani nebo derivatu zvifeciho plvodu,

- vysledky eliminaénich, popfipadé deaktivaénich studii nebo reSerSe odborné literatury,
- vyrobcem provedenou kontrolu dodavatell, vychozich materiald a kone&nych vyrobku
- nutnost ovéfovat puvod vychozich materiald, v€etné dodavek od dodavatel(l vyrobce.

Pro zajiSténi odborného posouzeni zdravotnickych prostfedkd obsahujicich tkané zvifeciho
puvodu byla uzaviena smlouva mezi ITC a Statnim veterinarnim Ustavem v Jihlavé. V tomto
Ustavu byla podle vyhlasky €. 298/2003 Sh. a § 78 zakona €. 166/1999 Sb. ve znéni
pozdéjSich predpist zfizena Narodni referencni laborator pro diagnostiku BSE a animalnich
transmisivnich encefalopatii, kterd je akreditovana Ceskym institutem pro akreditaci jako
zkuSebni laboratof AZL €. 1129.

Pfed podanim Zadosti o posouzeni shody pro tyto ZP doporu€ujeme konzultaci s expertem —
viz kontakt v kapitole 8.1. této pfirucky.

7.3  Posuzovani shody pro ZP obsahujici latku pochaz  ejici z lidské krve nebo
plazmy

ZP obsahuijici jako svou integralni soucast latku, ktera maze byt pfi samostatném pouziti
povazovana za slozku Ié€ivého pfipravku nebo za |éCivy pfipravek pochéazejici z lidské krve
nebo lidské plazmy (podle zakona €. 79/1997 Sb., o léCivech ve znéni pozdéjSich pfedpist)
jsou zarazeny do klasifika¢ni tfidy Ill. Pfi posouzeni shody takového ZP se postupuje podle
jedné z moznosti uvedenych pro ZP tfidy Il v tabulce &. 1.

Kromé tohoto standardniho postupu je potfeba ucinit nasledujici kroky:

Odpovédny pracovnik (expert) Zadda jménem NB Evropskou agenturu pro hodnoceni 1é€ivych
pfipravk(l (EMEA) o védecké stanovisko tykajici se jakosti a bezpecnosti derivatu a ovéfuje
uzite€nost tohoto derivatu jako soucasti ZP v souvislosti s jeho uréenym ucCelem pouZiti
(podle bodu 7.4. pfilohy €. k 1 NV 336) a zohledni stanovisko EMEA pfi posouzeni shody
tohoto ZP. Jestlize je védecké stanovisko EMEA nepfiznivé, nesmi NB certifikat vydat. Své
kone&né rozhodnuti sdéli EMEA.



Vzorek kazdé Sarze nerozplnéného popfipadé koneéného pfipravku tohoto derivatu musi byt
pfezkouman v pfisludné laboratofi urené k tomuto Uc€elu ¢Elenskym statem Evropskych
spolecenstvi (podle bodu 7.4.2. pfilohy €. k 1 NV 336), vyrobce uvédomi NB o uvolnéni této
Sarze ZP a zaSle ji urfedni certifikat tykajici se uvolnéni Sarze derivatu z lidské krve pouZzitého
ve ZP vydany pFislugnou laboratofi (v CR v souladu se zakonem &.79/1997 Sb. o légivech ve
znéni pozdéjSich predpisu).

Postupy vyrobce pro sledovani a ovéfovani navrhu ZP musi obsahovat prohlaSeni, zda
vyrobek obsahuje nebo neobsahuje jako svou integralni sou€ast latku nebo derivat z lidské
krve (podle bodu 7.4. pfilohy €. k 1 NV 336), a udaje o provedenych zkouskach v této
souvislosti poZzadovanych k posouzeni bezpecnosti, jakosti a uZiteCnosti této latky nebo
derivatu z lidské krve s pfihlédnutim k uréenému G&elu uZiti tohoto prostfedku.
V dokumentaci musi byt pfipojeno védecké stanovisko EMEA. Jestlize je toto védecké
stanovisko nepfiznivé, nesmi notifikovand osoba certifikat vydat; své kone¢né rozhodnuti
sdéli EMEA.

8 Postupy notifikované osoby p Fi posuzovani shody zdravotnického
prost Fedku

V této kapitole jsou popsany kroky, které v ramci posouzeni shody musi podniknout vyrobce
nebo jeho zplnomocnény zastupce.

Pro snazsi odliSeni jsou v této kapitole popsany oby&ejnym pismem cinnosti osoby Zadajici
Notifikovanou osobu NB 1023 ITC o posouzeni shody, zatimco reakce a ¢innosti NB 1023
jsou graficky odliSeny kurzivou.

8.1. Zadost

8.1.1. Vyrobce zdravotnického prostfedku nebo jeho zplnomocnény zastupce (dale jen
.Klient*) poda Zadost o posouzeni shody Notifikované osobé NB 1023 na formulafi, ktery tvofi
pfilohu €. 1 této pfirucky. Vyplnény formulaf doruci klient osobné nebo poStovni zasilkou

nasledujici kontaktni osobé:

a) Ing. Vaclav Kahanek (stfedisko posuzovani shody ZP)
Institut pro testovani a certifikaci, a.s.
tfida Toméase Bati 299
764 21 Zlin
Ceska republika
tel. (+420) 577 601 357, fax. (+420) 577 104 855, e-mail: vkahanek@itczlin.cz

b) Jana Baluskova (stfedisko posuzovani shody ZP)
Institut pro testovani a certifikaci, a.s.
tfida Toméase Bati 299
764 21 Zlin
Ceska republika
tel. (+420) 577 601 269, fax. (+420) 577 104 855, e-mail: jbaluskova@itczlin.cz

C) Daniela Hvozdova (sekretariat feditele divize certifikace)
Institut pro testovani a certifikaci, a.s.
tfida Toméase Bati 299
764 21 Zlin
Ceska republika
tel. (+420) 577 601 263, fax. (+420) 577 104 855, e-mail: dhvozdova@itczlin.cz

Zadost Ize rovnéz ziskat stazenim pfisludného souboru z www stranky ITC (z domovské
stranky www.itczlin.cz postupné pomoci menu>Certifikace vyrobkl >Posouzeni shody
>Zdravotnické prostfedky >Zadost), pfipadné ji na vyZzadani odeSlou faxem nebo e-mailem
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uvedené kontaktni osoby. Zadost muZe klient ITC odeslat i na vlastnim formuléfi za
podminky, Ze bude obsahovat ve3keré Udaje uvedené na oficialnim formuléfi Zadosti ITC.

8.1.2. Spolu se Zadosti je potfebné dorucit jiz vtéto fazi dokumentaci v rozsahu
pozadovaném NV 336. Jako metodickd pom tcka k sestaveni Uplného souboru
dokumentace pot febné k posouzeni shody slouzZi tabulka s doporu __€enym seznamem
jednotlivych poloZek dokumentace vp  Filoze 2 této p Firu€ky. Pokud bude posouzeni
shody zahrnovat postupy podle pfiloh 3, 4 nebo 6, je vhodné po dohodé s expertem dodat
i vzorky zdravotnického prostfedku.

8.1.3. Jazykem Zadosti a predkladané dokumentace je CeStina nebo angliCtina. PouZiti
ostatnich Gfednich jazykd Evropské unie je mozné pouze po dohodé s vySe uvedenym
expertem. V souladu s pozadavky 84 odst. 3 b), informace o pouziti zdravotnického
prostfedku, ktery ma byt uveden na trh v Ceské republice musi byt v &eském jazyce .

Vyplnéni Z&dosti Ize v pfipadé nejasnosti konzultovat na vySe uvedenych kontaktnich
adresach.

8.1.4. Smérnice 93/42/EHS ani zdkon 22 neumoZznuji, aby vyrobce nebo zplnomocnény
zastupce podal Zadost o posouzeni shody téhoz zdravotnického prostiedku u dalSich
notifikovanych osob.

8.2. Pfezkoumani zadosti

8.2.1. Notifikovana osoba je ze zdkona povinna reagovat na Zadost klienta o sluzbu v oblasti
posuzovani shody nejpozdéji do 20 dnd. Certifikacni pracovnik NB 1023 ITC zaeviduje
Zadost a prfezkouma v této fazi spravnost a Uplnost jejich Udajd, pfipadné spravnost vybéru
a pocet dodanych vzorkd.

8.2.2. Je-li zadost nebo dokumentace neuplnd, certifikacni pracovnik pisemnou formou
(dopisem, e-mailem, faxem) specifikuje chybéjici polozky a vyZada jejich doplinéni.

8.3. Navrh smlouvy o posouzeni shody

8.3.1. Pred vyhotovenim smlouvy NB stanovi, jakym zpdsobem bude v procesu posouzeni
shody postupovat. Podle klasifikacni tfidy ZP a zvoleného zpdsobu posouzeni shody urci,
zda je potfebny audit u vyrobce (viz tabulka 1 této pfirucky), zda je nutno provést dodate¢né
zkou3ky, jaky bude jejich rozsah a kde/kym budou provedeny.

8.3.2. NB 1023 stanovi cenovy navrh zahrnujici cenu za provedeni auditu, cenu nezbytnych
zkoudek i cenu ostatnich certifikacnich vykond a sestavi navrh smlouvy (vzor navrhu
smlouvy je uveden v Pfiloze ¢. 3 této prirucky). Navrh smlouvy podepsany predstavitelem
NB 1023 nebo jeho zastupcem odeSle sekretaridt NB Zadateli k odsouhlaseni a podpisu
osobou opravnénou jednat jeho jménem. Souc¢asné se smlouvou odeSle NB Zadateli i fakturu
na zalohovou platbu, neni-li vyjimeéné dohodnuto jinak.

8.3.3. Eventualni pAipominky Zadatele ke znéni navrhu smlouvy projedna expert NB 1023
s feditelem divize certifikace. Na zakladé akceptovatelnych pfipominek se zpracuje definitivni
znéni navrhu smlouvy, kterou zastupce NB 1023 podepiSe a sekretariat odesle Zadateli
k odsouhlaseni.

8.3.4. Pokud jsou pripominky Zadatele neakceptovatelné a osobni jednani je nelspésné,
smlouva se neuzav/e a sekretariat NB 1023 o tom pisemné informuje Zadatele.

8.3.5. Pokrac¢ovani procesu posouzeni shody, zejména zahajeni zkouSek a hodnoceni je
podminéno souhlasem Zadatele s cenovym navrhem, obsahem smlouvy a této PFirucky.
Souhlas vyjadfi spolec¢nost formou podpisu navrhu smlouvy a Uhradou zalohovych faktur.
Nezbytnym predpokladem pro zahajeni ¢innosti je rovnéz dodani dostate¢ného mnozZstvi
vzorkd, jsou-li pro posouzeni shody potfebné.
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8.4. Odbér vzork 4

8.4.1. Zahrnuje-li posouzeni shody podle NV 336 postup podle jedné z pfiloh €. 3, 4 nebo 6,
je vhodné, aby klient spolu se Zadosti dorucil i vzorek ZP. Vzhledem k tomu, Ze vlastni
zkouSeni ZP je velmi zavislé na jeho typu a charakteru, je vhodné odbér vzork( predem
konzultovat s expertem. Po dohodé Ize pfedat vzorky ZP i dodate¢né; tim v3ak dojde
k prodlouzeni doby nezbytné k realizaci sluzby posouzeni shody.

8.4.2. Vzorky odebird zpravidla klient podle vyzadanych pisemnych nebo telefonickych
pokynt zodpovédného pracovnika NB 1023. Klient vS8ak muZze pozadat certifikacni
pracovniky ITC i o tuto sluZzbu za obvyklych komer&nich podminek.

8.4.3. Vzorek se odebira v€etné neporuseného individualniho obalu, na némz jsou uvedena
varovani a veSkeré dalSi informace poZzadované Smérnici 93/42/EHS a NV 336.

8.5. Vlastni proces posouzeni shody

8.5.1. Bylo-li vbodé 8.3.1 stanoveno, Ze je potfebné provedeni auditu u vyrobce, NB
navrhne sloZeni tymu auditord (obvykle vedouci auditor a technicky expert) a predloZi
program auditu vyrobci. Po odsouhlaseni programu auditu a jeho provedeni prfedd NB
vysledky auditu vyrobci ve formé ,Protokolu z auditu“. Protokol obsahuje pfehled pfipadnych
neshod a termin jejich odstranéni.

8.5.2. Vyrobce je povinen na zjisténé neshody reagovat, v dohodnutém terminu ucinit
opatfeni k jejich odstranéni a pisemné o tom informovat NB.

8.5.3. Je-li potfeba, NB zajisti prislusna posouzeni a nezbytné zkousky vzorkd ZP ve
vlastnich laboratorsich nebo ve smluvnich akreditovanych laboratofich schvalenych UNMZ.

8.5.4. Zavéry z provedeného auditu, vysledky zkouSek a posouzeni dokumentace shrne
certifikacni pracovnik do Zavérecného protokolu obsahujiciho popis ZP, zkuSebni metody
a vysledky zkouSek (jsou-li soucasti posouzeni shody), seznam pouzitych podkladd
vydanych ITC nebo jinymi subjekty a jednoznacné zaveéry o shodé ZP s pozadavky Direktivy
93/42/EHS a NV 336.

8.5.5. Jsou-li zavéry pozitivni, vystavi NB 1023 Certifikat (viz. pfehled vydavanych certifikatd
v tabulce 1 této prirucky), jehoz nedilnou soucasti je pfislusny Zavérecny protokol a pfeda jej
Zadateli za podminek uvedenych ve Smlouvé o posouzeni shody.

8.5.6. NB 1023 zverejni vydani Certifikatu v internetové databazi, kterou spravuje na svych
verejné pristupnych strdnkach www.itczlin.cz.

8.5.7. Jestlize se v pribéhu procesu posouzeni shody prokaze, Zze ZP nesplriuje pozadavky,
které se na néj s pfihlédnutim k uréenému Ucelu pouZiti vztahuji, NB 1023 odmitne vydat
Certifikat a informuje pisemné Zadatele o ddvodech, které ji k tomuto rozhodnuti vedly.

8.6. Pravidla uznavéani vysledk ¢ z dokumentace p fedloZzené Zadatelem

8.6.1. Uznavani vysledkd zjisténych v cizich laboratofich a prezentovanych v dokumentaci
zavisi vyluéné na rozhodnuti NB 1023, kterd se tim v zadném pfipadé nezbavuje
zodpovédnosti za pfislusny aspekt bezpecnosti posuzovaného ZP.

8.6.2. Zpravidla se uznavaji vysledky uvedené ve zkuSebnich protokolech akreditovanych
laborato/i za podminky, Ze od data vydani protokolu uplynuly nejvyse 3 roky.

8.6.3. Vysledky zkouSek provedenych v laboratofi vyrobce nebo v neakreditovanych
laboratorich se v zdsadé neuznéavaji. Vyjimku mohou tvorit pfipady zkouSek na unikatnich
zkuSebnich zafizenich, ktera nejsou obecné dostupnd a zkousky provedené za pouZiti
validovanych analytickych/fyzikalnich zkuSebnich metod, jejichZ realizace by byla v AZL
obtizna.
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8.7. Platnost Certifikat & vydanych NB

8.7.1. Geograficka platnost Certifikatd je dana ¢lenskymi staty Evropské unie a staty ESVO,
které implementovaly Smérnici 93/42/EHS do své legislativy a umozZiuji tak umisténi
vyrobku nesoucich oznaceni CE na trhu.

8.7.2. V souladu s ustanovenim § 10, odstavce 4 NV 336 jsou certifikaty a dokumenty
vydané NB 1023 ITC platné po dobu nejdéle 5 let a mohou byt prodlouzeny o dalSich 5 let
a to na zakladé Zadosti vyrobce podané v dobé uvedené ve smlouvé mezi vyrobcem a NB,
1023. Platnost dokumentu je vS8ak podminéna provedenim pravidelného dozorového auditu
u vyrobce. Nedojde—li u ZP ke zméné v systému jakosti, pouzittm materiélu, ve vyrobnim
postupu, je obvykly interval mezi kontrolami 1 rok.

9. Kontrola zdravotnickych prost Fedkl u kterych bylo provedeno posouzeni
shody

9.1. V pfipadé UspésSného provedeni posouzeni shody provadi NB u vyrobce nebo jeho
zplnomocnéného zastupce pravidelny dohled. NB provadi periodicky, v roé¢nich intervalech
(neni-li specifikovano jinak), prislusné kontroly a hodnoceni tak, aby se ujistila, Ze vyrobce
pouzivd schvaleny systém jakosti a jako vysledek kontroly poskytuje vyrobci hodnotici
zpravu. Podle svého uvazeni muze NB u vyrobce provést i pfedem neohlaSené kontroly.
Podkladem pro kontrolu je ,Smlouva o kontrole*: V planovaném terminu vypracuje technicky
sekretariat navrh této smlouvy, ktery je zaslan zdkaznikovi k potvrzeni. Pokud z&kaznik
smlouvu v terminu podepsanou nevrati, je po pisemném upozornéni se strany NB 1023 ITC
platnost certifikatu pozastavena.

9.2. Dojde-li ke zménam technologickych podminek vyroby, pouzitych materiald nebo
modifikaci konstrukce ZP, na ktery byl vystaven Certifikat, je vyrobce povinen o této
skute€nosti pisemnou formou informovat NB 1023 ITC.

9.3. NB 1023 poté posoudi, zda ohldSené zmény mohou vést ke zménam bezpecénostnich
parametrd ZP a ke zménam v plnéni zékladnich poZadavkd pfilohy ¢. 1 NV 336 a oznami
pisemné drZiteli certifikatu, zda je nezbytné nové posouzeni shody ¢i nikoliv.

9.4. O zméné legislativy nebo harmonizovanych norem, dotykajicich se posuzovaného
vyrobku a vydanych certifikatd, uvédomi pracovnici NB 1023 drzitele certifikdtu pisemnou
formou.

10 Postup klienta po ziskani dokument G NB 1023

10.1. Po ziskani Certifikdtu NB je vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce opravnén
uvadét certifikovany vyrobek na trh a do provozu, jakmile spini povinnosti, kladené na ngj
poZadavky § 4 odstavce 3 NV 336. Na trh a do provozu maze byt ZP uveden, jestlize

- byla u ného stanovenym zplisobem posouzena shoda jeho vlastnosti se zakladnimi
pozadavky a vysledkem tohoto posouzeni bylo zjisténi, ze ZP zakladnim pozadavkim
vyhovuje

- je opatfen (s vyjimkou zakazkového zdravotnického prostfedku) oznacenim CE, jehoz
grafickou podobu stanovi NV €. 291/2000 Sb. a smérnice EU 93/68/EHS. Oznaceni CE
musi byt provedeno viditelnym, snadno ¢itelnym a nesmazatelnym zptsobem bud na ZP,
nebo na jeho obalu.

— vyrobce nebo zplnomocnény zastupce vydal o tom pisemné prohlaSeni (prohlaseni
0 shodé) podle 8§13 zakona 22
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- byly k nému pfiloZeny informace o jeho pouziti (v Ceské republice musi byt informace
0 jeho pouziti v eském jazyce).

- byl dodan a instalovan odpovidajicim zpusobem v souladu s uréenym ucelem pouZiti.

10.2. Pro Ggely organd dozoru nad trhem (v CR Ceska obchodni inspekce COIl) a nad
zdravotnickymi prostfedky (v  CR Statni Gstav pro kontrolu légiv SUKL) je nutno mit
k dispozici stejny soubor dokumentace, ktery byl pfedlozen NB pro posouzeni shody ZP
s pozadavky NV 336. Tuto dokumentaci vyrobce uchovava po dobu nejméné 5 let po
vyrobeni posledniho ZP pro potfebu vySe uvedenych Gfadd statni spravy.

11. MoZné dopln éni sluzby o dalSi €innosti ITC

Vedle notifikovanych vykon( nabizi ITC dalSi sluzby, zahrnuijici:

- posouzeni dokumentace ke zdravotnickému prostfedku klasifikacni tfidy I, u kterého
neni U€ast NB pfi posuzovani shody nutna, podle pozadavkl pfiloh 1 a 7 NV 336.
Posouzeni dokumentace je ukonéeno vypracovanim ,Zavére€né zpravy o posouzeni
dokumentace*

- certifikaci a osvéd€ovani zdravotnickych prostfedku klasifikacni tfidy |nesterini, bez matici funkce
Akreditovanym certifikacnim organem ¢&. 3020.

- zkouSeni v Akreditované zkuSebni laboratofi €. 1004 zahrnujici vydani zkuSebniho
protokolu jako podkladu pro posouzeni shody v souladu s NV 336

- u vyrobkd vyznalujicich se vysokou uUrovni jakosti nabizi ITC certifikaci a licenci na
umistovani znacky kvality ITC (Certifikovana kvalita / Certified Quality) na kazdy
vyrobek. Znacka zpravidla nese doprovodny text upozorfiujici na charakteristiku
vyrobku.

- certifikaci a udéleni licence pro uzivani znacky shody s Ceskou technickou normou
,CSN Test", prokazujici trvalou shodu s normami CSN, CSN EN, CSN ISO atd.

Informace o znadce kvality ITC a znadce CSN Test jsou uvedeny na webovych strankach
ITC, popfipadé jsou k dispozici v sekretariatu Divize certifikace ITC (telefon 577 601 623).

12. Zaveér

Tato pfiru¢ka pro klienty z oblasti posuzovani shody ZP je komplexnim informaénim zdrojem
slouzicim k hladkému prab&hu procesu posuzovani shody.

-14 -
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e
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7 ®
INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a. s.

Notifikovana osoba ¢. 1023 * Autorizovana osoba ¢. 224
<A =

ZADOST O POSOUZENI SHODY ZDRAVOTNICKEHO PROST REDKU

podle €l. 11 Smérnice €. 93/42/EHS a 88 az12 Nafizeni vliady €. 336/2004 Sb., ve zn éni pozd éjSich p Fedpis

¢.
evidencni €islo ITC (nevyplfiujte)
ZADATEL :
Nazev firmy: DIC:
IC:
Zapsano u:
Adresa: Tel.:
Fax:
PSC: e-mail: @
Bankovni spojeni: Cislo tétu:
Statutarni zastupce:
Osoba povérena jednanim:
VYROBEK:
Nazev: Klasifika éni tFida: O te | e lla [tk b O tE. m
Typ (podrobnéjsi specifikace uvedte na str. 2 této zadosti):
Vyrobek obsahuje jako svou integralni soucast derivat lidské krve: []ano [Ine
Nazev firmy a adresa vyrobce (pokud se liSi od Zadatele):
Vyrobce je soucasti vétSiho ekonomického celku (jestlize ano, uvedte jeho nazev): [J ano I ne
SPECIFIKACE POSTUPU POSOUZENI SHODY:
Stanoveny postup posouzeni shody dle NV 336/2004 Sbh.: 1 Pi. 2 Uplny systém zabezpegeni jakosti
] Pi. 5  Posouzeni systému jakosti vyroby
(zaSkrtnéte odpovidajici polozku) [0 Pi. 6 Posouzeni systému jakosti vyrobku

[ Pi. 3+4 Prezkouseni typu+ovéfeni shody
[ PF. 3+5 Prezk. typu+systém jakosti vyroby
[] PF. 3+6 Prezk. typu+systém jakosti vyrobku

[ Jiny pozadavek (specifikujte):

Zadatel ma zajem o konzultaci postupd posuzovani shody: [ ano [ ne

Pozadavek na jazykové verze vydanych dokumenta: [Jeeska [angl. [jina( )

ProhlaSeni zadatele:
1. Souhlasime, Ze vzorky vyrobku nebudou po zkouskach vraceny.
2. Zadost o posouzeni shody tohoto vyrobku nebyla podana u jiné notifikované osoby.

Datum podani zadosti Razitko a podpis opravnéného zastupce Zadatele
Institut pro testovani a certifikaci, a. s. Bankovni spojeni: IC: 47910381 Telefon: 577 601 328, 577 601 621
TF. T. Bati 299, 764 21 Zlin — Louky Komeréni banka Zlin DIC: CZ47910381 Fax: 577 104 855, 577 601 653

Ceska republika €. 0. 12903-661/0100 zapsano u KS Brno, Rg.B/1002 e-mail:  marketing@itczlin.cz



Podrobna specifikace typu zdravotnického prost

predloZzeného k posouzeni shody

PRUVODNI DOKUMENTACE:

redku

Nazev a popis vyrobku:

vyrobek):

Seznam pfilozenych ¢asti technické dokumentace dle specifikace v pfilohach NV 336/2004 Sb. (vyobrazeni,
schémata, katalogovy list, navod k pouziti a montazi, technické podminky a dal$i informace charakterizujici

Urceny ucel pouziti vyrobku:

Jestlize ano, uvedte jejich seznam (Cisla protokol():

Byl tento vyrobek uveden na trh: [1ano [Ine
Jestlize vyrobek byl uveden na trh, uvedte kdy: V roce

Jestlize vyrobek byl uveden na trh, uvedte v kterych zemich:

Je vyrobek navrzen a vyrabén v dokumentovaném systému Fizeni jakosti: [1ano [Ine
Jestlize ano, uvedte normu nebo jinou specifikaci systému:

Je zavedeny systém fizeni jakosti certifikovan: [1ano [Ine
Jsou k dispozici protokoly akreditovanych zkuSeben: ] ano I ne

auditd aj.)

Seznam dokument( vztahujicich se k systému Fizeni jakosti (certifikaty, zaznamy z certifika¢nich a dozorovych

Dalsi dokumenty, podklady, informace:

)
V

strana 2/2
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PRILOHA ¢. 2

Metodicka pom ucka obsahuijici
doporu éeny rozsah dokumentace

pro posouzeni shody ZP
Notifikovanou osobou NB 1023

e

Institut pro testovani a certifikaci, a.s., Zlin



Metodicka ponicka

pro shromézdéni dokumentace k Zadosti 0 posouzeni shody zdravatkého prostredku
podle NV &. 336/2004 Sh.které zavadi doéeske legislativy evropskou swrnici 93/42/EHS

Dokumentace

Doru éena

Nazev ZP

Typ/Model

Popis ZP

Klasifikaéni tfida ZP

Uréeny ucel pouziti

Dokumentace popisujici zplsob sterilizace, jeji validace

Doklad o vhodnosti pouzitého obalového materiélu pro dany zpusob sterilizace

Analyza rizik

Technicka dokumentace (checklist) nutna pro spinéni zakladnich pozadavk( na ZP
(podle Prilohy I)

*VVSeobecné pozadavky

*Chemické, fyzikalni a biologické vlastnosti

*Infekce a mikrobialni kontaminace (v€etné obalovych systému)
*Pozadavky na konstrukci a vlastnosti ve vztahu k prostredi
*Stabilita a pfesnost méficich funkci

*lonizujici zafeni (vliv, kontrola Urovné, ochrana ...)

*Elektrické a elektromagnetické vlastnosti

*Spolehlivost, U€innost a funkéni stabilita programového vybaveni
*Pouzitelnost — Zivotnost (stabilitni studie)

*Informace poskytované vyrobcem (Ceské pribalové letéky, instrukce, navody,
znaceni ...)

Prislusné testy a zkouSky ZP, jejich €etnost, vysledky, pouzité normy, zkuSebni
zafizeni, doklady o jejich kalibraci

Dokumentace k typové zkouSce

Dokumentace navrhu vyrobku

Seznam norem, které byly aplikovany Uplné nebo ¢astecné

Informace, Ze vyroba ZP splfiuje poZadavky systému jakosti podle :
*1SO 9001:2000

*EN 1SO 13485:2003

*jiné

Doklady vztahujici se k pouzitému systému jakosti a doklady o schopnosti plnit
zavazky a udrZovat schvaleny systém jakosti

Dokumenty z certifikacniho auditu, dozorovych auditu, listy neshod

Dokumenty dokladujici zaruku vyrobce a dovozce o ziskavani informaci a zkuSenosti
uZivatell ZP, zavedeni systému oznamovani a evidence nezadoucich pfihod (zak.
€. 123/2000 ve znéni pozdéjSich predpisu, vyhl. €. 501/2000 Sb. ve znéni vyhl.
¢. 304/2003 Sh.

Vysledky klinickych zkouSek, hodnoceni, studii
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PRILOHA é. 3

Vzor smlouvy o posouzeni shody
podle 88 NV €. 336/2004 Sb. Notifikovanou osobou NB 1023

7 ®

Institut pro testovani a certifikaci, a.s., Zlin

20



SMLOUVA O POSOUZENI SHODY ¢€.: XXXXXXX
uzaviend na zakladé ustanoveni 8 10, 12 a néasl. zakona €. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich
na vyrobky, v platném znéni a v souladu s ustanovenim § 591- 600 zakona
€. 513/1991 Sb., obchodni zakonik, v platném znéni

Clanek |
Smluvni strany

1. Nazev firmy:
sidlo:
zastoupeny:
bankovni spojeni:
IC: DIC:
Zapsano u KS:
jako vyrobce, zplnomocnény zastupce ¢i distributor posuzovaného vyrobku (dale jen objednatel)
Osoba povérena jednanim ve vécech smlouvy:

2. Institut pro testovani a certifikaci, a. s.
sidlo: tf. T. Bati 299, 764 21 Zlin
zastoupeny: RNDr. Radomirem Cevelikem, generalnim feditelem
zmocnénec pro podpis smlouvy a jednani o obsahu smlouvy: Ing. Pavel Vanék, feditel divize
certifikace
bankovni spojeni : KB, a. s., Praha, pobocka Zlin, €. 4. 12903-661/0100
IC: 47910381 DIC: CZ47910381
Zapsano u KS Brno, Rg. B/1002
ktery je Autorizovanou osobou AO 224  a Notifikovanou osobou €. 1023 plsobici v ramci
Evropské unie, dle zédkona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné
a doplnéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjSich prepisl (dale jen vykonavatel ).
Osoba povérena jednanim o technickych otazkach realizace smlouvy:

Clanek Il
Pfedm ét smlouvy

1. Vykonavatel se zavazuje na zakladé Zadosti objednatele evidované pod Cislem XXXXX ze dne
DD.MM. YYYY provést nestrannym zplsobem prace za Ucelem osvédceni souladu vyrobku
a ¢innosti s vyrobou souvisejicich s technickymi pozadavky na vyrobky, a to u vyrobku

XXXXXXXXX XXX XXXXXXK

dle postupt dokumentovanych zakonem ¢&. 22/1997 Sb. ve znéni pozdéjSich pfedpisu a posouzeni
shody vyrobkl nafizenim vliady €. 336/2004 Sb. ve znéni pozdéjSich predpisl, kterym se stanovi
technické pozadavky na zdravotnické prostfedky, a ve kterém jsou obsazeny pozadavky Smérnice

93/42/EHS ve znéni pozdéjSich predpisu.

2. Objednatel se zavazuje poskytnout vykonavateli soucinnost, nutnou k provedeni certifikace,
realizovat ve své organizaci opatfeni podmifiujici udéleni certifikatu a zaplatit za provedenou
¢innost cenu ve vysi a zpusobem upravenym v ¢l. IV této smlouvy.

Clanek II
Doba pln éni

1. Vykonavatel se zavazuje proveést ¢innosti pfi posouzeni shody dle ¢lanku Il, odst. 1 do 2 mésicu od
zahajeni praci.

2. Zahajeni praci vykonavatele na posouzeni shody je podminéno podpisem této smlouvy,
zaplacenim zalohy dle €l. IV bod 2 této smlouvy, pfedanim pfedepsané technické dokumentace,
pfip. vzorkd vyrobkl(. Dnem zahajeni se rozumi den néasledujici po splnéni vSech sjednanych
podminek.



. Vykonavatel si vyhrazuje pravo predCasného plnéni. Zavazek vykonavatele je povazovan za
spinény doruéenim zavére¢ného protokolu a certifikatu, a to doporu¢enym dopisem. V pFipadé
osobniho pfedani a prevzeti vySe uvedenych dokumentl smluvnimi stranami je objednatel
povinen potvrdit pisemné prevzeti vysledkl posuzovani shody.

Clanek IV
Cena a platebni podminky

. V souladu s ustanovenim § 12, odst. 5 zakona ¢. 22/1997 Sh., o technickych pozadavcich na
vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych z&konl, ve znéni pozdéjSich prepisi a se zakonem
€. 526/1990 Sh. o cenach, v platném znéni, se smluvni strany dohodly na cené za poskytnuté
plnéni v celkové vysi

XXXXXX,- K&
slovy: XXXXXXXXXXXXXX

Cena neobsahuje cestovni naklady a naklady na ubytovani, které budou prefakturovany
objednateli. 3
K cené bude pfipo¢tena DPH dle platné legislativy v CR.

. Objednatel se zavazuje zaplatit vykonavateli pfedem zalohu ve vySi celé dohodnuté ¢astky. Je-li
pfislusnd €astka uhrazena na uUCet vykonavatele nejpozdéji do 21 dnd od podpisu smlouvy
vykonavatelem, poskytne vykonavatel skonto ve vySi 3% zcelkové fakturované castky.
V pFipadé Ghrady zalohy (platby pfedem) dojde k jejimu zdanéni dle legislativy CR.

Po ukongeni praci dle této smlouvy bude vykonavatelem vystavena konec¢né faktura s provedenym
odpoétem poskytnuté zalohy a tato bude objednateli odeslana soucasné s dokumenty
specifikovanymi v ¢lanku lll, odst. 3, této smlouvy.

. Bezhotovostni platby jsou realizovany prevodnim pfikazem na GCet vykonavatele. Zavazek

objednatele zaplatit zalohu je spInén pfipsanim placené ¢astky na Gcet vykonavatele u jeho banky.
Pfi platbé v hotovosti je tento zavazek splnén zaplacenim sjednané d&astky v pokladné
vykonavatele.

Pfi placeni zélohy pouzije objednatel jako variabilni symbol &islo této smlouvy.

Clanek Vv
Poruseni smluvnich povinnosti a jeho nasledky

. 'V pripadé prodleni vykonavatele s provedenim praci dle &l. Il této smlouvy je vykonavatel povinen
zaplatit smluvni pokutu ve vySi 0,02 % z ceny plnéni za kazdy den prodleni.

. 'V pfipadé prodleni objednatele s Uhradou koneénych faktur dle &l. IV této smlouvy, je objednatel
povinen zaplatit drok z prodleni ve vysi 0,02 % z ceny plnéni za kazdy den prodleni.

Clanek VI
Odstoupeni od smlouvy

. Nebude-li objednatelem do 21 dnli od uzav feni smlouvy uhrazena zaloha dle ¢l. IV bod 2 této
smlouvy, ma se za to, Ze objednatel od smlouvy odstoupil a smlouva se ruSi bez naroku na
odstupné.

Clanek VI
DalSi ujednani

. Obé strany se zavazuji dodrzovat pravidla davérnosti a mi€enlivosti o vSech skute¢nostech
souvisejicich s plnénim smlouvy.

. Tato smlouva se nedotykd pravnich pomér( mezi objednatelem a tfetimi osobami, zejména témi,
jimz je ur€en nebo od nichz pochazi posouzeny vyrobek. Znamena to, ze smlouva nefesi pravni



vztahy objednatele pfi odvolani proti rozhodnuti vykonavatele o rozhodnuti o odmitnuti provést
posouzeni shody, ani pravni vztahy pfi provadéni dozoru posuzovaného vyrobku.

. Ugastnici smlouvy se timto dohodli na tom, Ze uzaviou smlouvu tykajici se provadéni dozoru
(kontrolni ¢innosti) nad posuzovanym vyrobkem v pfipadé pozitivniho vysledku posouzeni shody.
Pfesny rozsah dozoru bude zaviset na zjiSténich provedeného posouzeni shody podle této
smlouvy a bude vymezen zavérecnym protokolem €. XXXXXXXXX. Smlouva o provedeni dozoru
(kontrolni ¢innosti) dle 8 12 zdkona €. 22/1997 Sbh., v platném znéni (namatkové nebo pravidelné)
bude uzavfena na vyzvu autorizované osoby, a to nejpozdéji do 6 mésici ode dne predani
vysledkd posouzeni shody objednateli. Tato smlouva bude obsahovat zejména rozsah, cenu
a termin provedeni dozoru, kdy néklady této €innosti hradi v souladu s ust. 8§ 12 odst. 5 zédkona
€. 22/1997 Sh., v platném znéni, objednatel.

. Vykonavatel dozoru (kontrolni ¢innosti) si vyhrazuje pravo provadét opravnéné mimoradné dozory
na zakladé podnéta (stiznosti, reklamace, zmény ve vyrobé, zména technickych specifikaci apod.)
a to na néklad objednatele (viz § 12 odst. 4 pism. €), odst. 5 zdkona €. 22/1997 Sb., v platném
znéni).

. Objednatel souhlasi s tim, Ze pfi zkouSkach mohou byt vyuZzity sluzby akreditovanych laboratofi.

Clanek VilI
Spole €na a zav ére€na ustanoveni

Otazky touto smlouvou pfimo neupravené a pravni vztahy z této smlouvy plynouci se Fidi zejména
zakonem ¢. 22/1997 Sb., v platném znéni, pfedpisy souvisejicimi a obecnou Upravou obsazenou
v obchodnim zékoniku.

Zmény této smlouvy Ize provadét pouze pisemnymi dodatky odsouhlasenymi smluvnimi stranami.
Objednatel prohlaSuje, Ze smlouvu podpisuje osoba opravnéna za néj jednat a Udaje tykajici se
jeho firmy jsou aktualni a spravné. V opacném pfipadé se zavazuje k Uhradé naklad( vzniklych

uvedenim chybnych udaju.

Tato smlouva se vyhotovuje dvojmo, pficemz kazda ze smluvnich stran obdrzi jeden vytisk
s platnosti originalu.

Smlouva nabyva G€innosti dnem podepséani objednatelem. Néavrh smlouvy podepsany
vykonavatelem je platny 2 mésice. Nedojde-li vtéto lhité k podpisu smlouvy objednatelem
a jejimu doruceni vykonavateli, ma se za to, Ze nevznikla.

Smluvni strany prohlaSuji, Zze smlouva je projevem jejich pravé a svobodné vile, Zze neni
uzavirdna vtisni ani za jednostranné nevyhodnych podminek a na dukaz toho pfipojuji své

podpisy.

.......................... dné...cooeviveiiiiieee, Ve Zliné dne DD.MM.YYYY

Za objednatele: Za vykonavatele:



