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1. Uvod

Institut pro testovani a certifikaci, a.s. (dale jen ITC) disponuje Sirokou nabidkou odbornych sluzeb, jejichz
realizace vyznamné ovlivnéna akreditaCnimi, autorizacnimi a také legislativnimi pravidly, bez jejichz
respektovani by nebylo mozno vyhovét naro€nym pozadavkim tuzemskych i zahrani¢nich zakaznikd.

Klientské pfirucky jsou uréeny pro zjednoduSeni komunikace s akreditovanymi laboratofemi, certifikacnimi
organy a notifikovanou popf. autorizovanou osobou. Véfime, ze ,Pfirucka“ bude spolu s informacemi na
www.itczlin.cz praktickym voditkem pro Vasi uspésSnou spolupraci s nasi spole¢nosti.

2. Zadost

" Formular zadosti je ke stazeni na strdnkach www.itczlin.cz a je uveden v pfiloze této pfirucky.
u VyplInény formulaf doruci klient osobné, postou, faxem nebo mailem na kontakt:
a) Ing. Vaclav Kahéanek (stfedisko posuzovani shody ZP)

Institut pro testovani a certifikaci, a.s.

tfida Tomase 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 Tomase Bati 299
764 21 Zlin
Ceska republika
tel. (+420) 577 601 269, fax. (+420) 577 104 855, e-mail: jbaluskova@itczlin.cz

" Soucasné se zadosti je vhodné dorucit vzorky a technickou dokumentaci - viz. &lanek 5 a6

u Jazykem zadosti a prfedkladané dokumentace je ¢estina. Pouziti ostatnich Ufednich jazyk( Evropské
unie je mozné pouze po dohodé s ITC

" Vyplnéni zadosti Ize v pfipadé nejasnosti konzultovat s expertem, na vySe uvedené kontaktni adrese

u Legislativa EU neumoZziuje, aby vyrobce nebo zplnomocnény zastupce podal Zadost o vykon

autorizované €i notifikované osoby pro tyZ vyrobek u jinych subjektu.

3 Prezkoumani objednavky (zadosti)
. Objednavka (zadost) je pfezkoumana z hlediska spravnosti a kompletnosti idajli a je zaevidovana.
. Jsou-li objednavka (zadost) nebo rozsah dodané dokumentace neuplné, ITC pisemnou formou

(dopisem, e-mailem, faxem) specifikuje chybéjici poloZky a vyzada jejich doplnéni.

4 Stanoveni ceny a terminu vyhotoveni

" Cena a termin vyhotoveni sluzby jsou obvykle kalkulovany az po dodani vSech informaci, které jsou
nezbytné pro stanoveni rozsahu odbornych praci - zkuSebni vzorky, technicka dokumentace
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5 Technicka& dokumentace

n Spolu se zadosti je potfebné dorudit jiz v této fazi dokumentaci v rozsahu pozadovaném NV 336 ve
znéni revize NV 245 (MDD 93/42/EEC as amended by Directive 2007/47/EC)).

n Jako metodicka pomucka k sestaveni Upiného souboru dokumentace potfebné k posouzeni shody
slouzi tabulka s doporuéenym seznamem jednotlivych polozek dokumentace v pfiloze 2 této
pFirucky.

6 ZkuSebni vzorky

n Zahrnuje-li posouzeni shody podle NV 336 ve znéni revize NV 245 (MDD 93/42/EEC as amended
by Directive 2007/47/EC) postup podle jedné z pfiloh ¢&. 3, 4 nebo 6 (Annexes lll, IV or VI MDD
93/42/EEC as amended by Directive 2007/47/EC), je vhodné, aby klient spolu se Zadosti dorudil i
vzorek ZP. Vzhledem k tomu, ze vlastni zkouSeni ZP je velmi zavislé na jeho typu a charakteru, je
vhodné odbér vzorku pfedem konzultovat s expertem. Po dohodé Ize pfedat vzorky ZP i dodate¢né;
tim vSak dojde k prodlouzeni doby nezbytné k realizaci sluzby posouzeni shody.

n Vzorky odebird zpravidla klient podle vyzadanych pisemnych nebo telefonickych pokynud
zodpovédného pracovnika NB 1023. Klient vS8ak mUzZe pozadat certifikacni pracovniky ITC i o tuto
sluzbu za obvyklych komer¢nich podminek.

n Vzorek se odebira véetné neporuseného individualniho obalu, na némz jsou uvedena varovani
a vesSkeré dalsi informace pozadované Smérnici 93/42/EHS ve znéni revize Smérnice 2007/47/ES
a NV 336 ve znéni revize NV 245.

7 Smlouva

n Obchodni vztah mezi klientem a ITC je sjednavan podle charakteru, naro¢nosti a cenovych relaci
sluzby — zakazky.

n V pfipadé zakazek notifikované osoby se s klientem uzaviraji smlouvy obsahujici:

> Smlouva obvykle obsahuje
- specifikaci smluvnich stran
- rozsah sjednanych praci
- informaci o cené a platebni podminky
- termin vyhotoveni sluzby
- poruSeni smluvnich povinnosti a jeho nasledky
- pravidla odstoupeni od smlouvy

n Zahajeni praci je podminéno oboustrannym pisemnym odsouhlasenim podminek spoluprace a
uhradou zalohové faktury.Zalohové platby jsou praktikovany u vSech zakaznik(i az na vyjimky, které
jsou sjednany ve specialnich ramcovych smlouvéach o spolupraci.

8 Rozsah notifikace ITC

Notifikace ITC v oblasti Smérnice rady 93/42/EHS ve znéni revize Smérnice 2007/47/ES a NV 336 ve znéni
revize NV 245 pokryva veskeré ZP a postupy posuzovani shody dle 88 NV 336 (Article 11 MDD 93/42/EEC
as amended by Directive 2007/47/EC). Rozsah notifikace byl stanoven Rozhodnutim UNMZ.

9 Legislativni predpisy
9.1 Zakon ¢. 22/1997 Sh. a NV ¢. 336/2004 Sbh.

Legislativni ramec pro posuzovani shody stanovenych vyrobk( tvofi zakon €. 22/1997 Sh.(Decision No
768/2008/EC), o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni
pozdéjSich prepisli. ZP jsou ve smyslu § 12 odst. 1 zdkona 22 stanovenymi vyrobky. Technické pozadavky
na ZP jsou v obecné roving obsaZzeny v zakoné& a konkretizovany v Nafizeni viady CR &. 336/2004 Sb.
ve znéni revize Nafizeni vlady €. 245/2009 Sb., které implementuje do Ceské legislativy poZzadavky Smérnice
93/42/EHS, ve znéni revize Smérnice 2007/47/ES (MDD 93/42/EEC as amended by Directive 2007/47/EC).



9.2 Souvisejici predpisy

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

n zakon €. 123/2000 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a zméné nékterych souvisejicich zakont

n zakon ¢. 130/2003 Sb., kterym se méni zakon &. 123/2000 Sb. o zdravotnickych prostfedcich
a 0 zméné nekterych souvisejicich zakon(, a nékteré dalSi zakony

n 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 zakonem
¢. 130/2003 Sb. a zakonem ¢&. 274/2003 Sb.

n zakon €. 58/2005 Sb., kterym se méni zakon ¢&. 123/2000 Sb. o zdravotnickych prostfedcich
a o0 zméné nékterych souvisejicich zakona, ve znéni pozdéjSich predpisl, a zakon €. 455/1991 Sb.,
o zivnostenském podnikani (Zivhostensky zakon), ve znéni pozdéjSich pfedpist

n zakon ¢. 59/1998 Sb., o odpovédnosti za Skodu zpUisobenou vadou vyrobku ve znéni pozdéjSich
predpisu
n zakon ¢. 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobkli a o zméné nékterych zakondl, ve znéni

pozdéjSich predpisu

n vyhlaSka Ministerstva zdravotnictvi ¢. 501/2000 Sb., kterou se stanovi formy, zplUsoby ohlasovani
nezadoucich U&inkd pFihod zdravotnickych prostfedk, jejich evidovani, Setfeni a vyhodnocovani,
dokumentace a jeji uchovani a nasledné sledovani s cilem predchazeni vzniku nezadoucich pfihod,
zejména jejich opakovani (vyhlaSka o nezadoucich pfihodach zdravotnickych prostfedku)

n vyhlaSka Ministerstva zdravotnictvi €. 304/2003 Sb., kterou se méni vyhladka &. 501/2000 Sb.
o nezadoucich pfihodach zdravotnickych prostfedki

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

n vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi €. 316/2000 Sb., kterou se stanovi néleZitosti zavé&re¢né zpravy o
klinickém hodnoceni.

10 Harmonizované technické normy vztahujici se k posuzovani shody ZP

Jestlize je ZP v souladu s harmonizovanymi normami, které se k nému s pfihlédnutim k uréenému ucelu
pouziti vztahuji, pak vyhovuje zakladnim poZadavkum pfilohy €. 1 NV 336 ve znéni revize NV 245 (Annex |
MDD 93/42/EEC as amended by Directive 2007/47/EC). Pfehled harmonizovanych norem je pro
zdravotnické prostfedky rozsahly a lze jej v aktualizovaném stavu najit na webovych stankach ceského
normaliza¢niho institutu

www.unmz,cz
http://europa.eu.int/comm/enterprise/newapproach/standardization/harmstds/reflist/meddevic.html

11 Posuzovani shody ZP
11.1 Obecné zasady

Kazdy ZP musi vyhovét zakladnim pozadavkum uvedenym v pfiloze €. 1 k NV 336 ve znéni revize NV 245
(Annex | MDD 93/42/EEC as amended by Directive 2007/47/EC), které se na tento prostfedek vztahuji, s
prihlédnutim k jeho uréenému Ucelu pouziti. Spinéni zakladnich pozadavku je zakladnim predpokladem
posouzeni shody.

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


http://europa.eu.int/comm/enterprise/newapproach/standardization/harmstds/reflist/meddevic.html�

11.2 Klasifikace ZP

ZP se zafazuji podle miry rizika, kterou predstavuje jejich pouziti pro uzivatele do klasifikaénich tfid I,
| sterilni, | méfici funkce, lla, llb a lll. Zafazeni zdravotnického prostfedku do nékteré z téchto tfid provadi
vyrobce podle pravidel uvedenych v pfiloze €. 9 k NV &. 336 ve znéni revize NV 245 (Annex IX MDD
93/42/EEC as amended by Directive 2007/47/EC).

Odchylné od pravidel stanovenych v pfiloze €. 9 k tomuto nafizeni (Annex IX MDD 93/42/EEC as amended
by Directive 2007/47/EC) se Klasifikuji prsni implantaty jako zdravotnické prostfedky tfidy 1l (Directive
2003/12/EC).

Zdravotnické prostfedky vyrobené s pouzitim zvifecich tkani nebo jejich nezivych derivatl patfi
do klasifikacni tfidy Ill, s vyjimkou ZP, které jsou uréeny pouze ke styku s neporusenou kizi.

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 klasifikacni
tfidy Ill (Directive 2005/50/EC).

Mimo vySe uvedené pfilohy €. 9 Annex IX MDD 93/42/EEC as amended by Directive 2007/47/EC) slouZzi
jako metodicka pomucka pro zafazovani ZP do klasifikacnich tfid nasledujici dokumenty:

= MEDDEYV 2.4/1 Rev. 8 Guidelines for the Classification of Medical Devices
= MEDDEYV 2.1/3 Rev. 2 Interface with other directive — Medical device / Medicinal products

11.3 Postupy posuzovani shody ZP

Posouzeni shody s U€asti notifikované osoby podléhaji vSechny ZP uvedené v €asti 6.2 této pfirucky, s
vyjimkou ZP zafazenych do klasifikaéni tfidy | (tj. ZP tfid | sterilni, | méfici funkce, lla, llb a III).

Postupy posuzovéani shody ZP uvadi § 9 NV 336 ve znéni revize NV 245 (Article 11 MDD 93/42/EEC as
amended by Directive 2007/47/EC). PFi posuzovani shody se postupuje podle pfiloh 2 az 7 k NV 336 ve
znéni revize NV 245(according to Annexes Il - VIl MDD 93/42/EEC as amended by Directive 2007/47/EC).
Tyto pfilohy jsou soucasti NV 336 ve znéni smérnice NV 245 (MDD 93/42/EEC as amended by Directive
2007/47/EC).

PFi pouziti pfiloh €. 2 a €. 5 NV 336 ve znéni revize NV 245 (Annexes Il and V MDD 93/42/EEC as amended
by Directive 2007/47/EC)muzZe vyrobce postupovat podle harmonizované normy CSN EN ISO 13485: 2003
(EN 1SO 13485:2003).

Postupu posuzovani shody ZP klasifikaéni tfidy Il obsahujicich tkané zvifeciho pavodu pfipadné derivaty z
lidské krve nebo plazmy jsou vénovany v této pfiru¢ce dvé samostatné kapitoly 7.2. a 7.3.

11.4 Volba postupu posouzeni shody

Volba postupu posouzeni shody je zavisla na zafazeni ZP do jednotlivych klasifikaénich 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 zavislosti na zafazeni zdravotnického prostfedku do klasifikacni tfidy

Pouzita priloha Cinnost vyrobce Cinnost notifikované osoby
NV 336 (ve znéni Vydany dokument
NV 245)

MDD 93/42/EEC
(as amended

2007/47/EC)
ZP zarazené do klasifikaéni tfidy | MERICI
pfiprava technické dokumentace podle oveéfeni shody s metrologickymi pozadavky
€. 7spolus¢. 4 bodu 3 pfilohy &. 7(item 3. Annex VII) a na kazdém kusu nebo statisticky vybraném
zajisténi shody s poZadavky této pfilohy vzorku podle pfilohy €. 4 (Annex 1V)
(VI plus IV) ES Certifikat o shodé vyrobku (davky)
& 7spolusé 5 pfiprava technické dokumentace podle posouzeni SJ vyroby podle pfilohy €. 5
- 18P ’ bodu 3 pfilohy &. 7(item 3. Annex VII) a (Annex V) souvisejici s metrologickymi
zajisténi shody s pozadavky této pfilohy pozadavky
(VI plus V) ES Certifikét
& 7spolus & 6 pfiprava technické dokumentace podle posouzeni jakosti ZP podle pfilohy €. 6
-fsp ) bodu 3 pfilohy €. 7(item 3. Annex VII) a (Annex VI) souvisejici s metrologickymi
zajisténi shody s pozadavky této pfilohy poZzadavky
(Vil plus V1) ES Certifikat
pfiprava technické dokumentace podle posouzeni Uplného SJ auditem u vyrobce
bodu 3.2. pfilohy €. 2 (item 3.2. Annex IlI) a | podle pfilohy €. 2 (mimo pfezkoumani navrhu
zajisténi shody s pozadavky této pfilohy dle bodu 4)
¢.2 ES certifikat
(mimo bod 4)

(Annex Il except for design review according
to item 4.) EC Certificate

dozor podle bodu 5 pfilohy €. 2
Hodnotici zprava

(Annex Il item 5. — Assesment Report)

(Il except for item 4.)

ZP zarazené do klasifikaéni tfidy | STERILNI

pfiprava technické dokumentace podle posouzeni SJ vyroby podle pfilohy €. 5
bodu 3 pfilohy €. 7(item 3. Annex VII) a souvisejici se zajistovanim sterilnich
6. 7spolusé.5 zajisténi shody s poZzadavky této pfilohy podminek ZP (bod 2.4. pfilohy €. 4 a bod 2.2.
pfilohy €. 6)
(VI plus V) ES Certifikat
(item 2. Annex IV and item 1. Annex VI) EC
Certificate
pfiprava technické dokumentace podle posouzeni Uplného SJ auditem u vyrobce

bodu 3.2. pfilohy €. 2 (item 3.2 Annex IlI) a | podle pfilohy €. 2 (mimo pfezkoumani navrhu
zajisténi shody s poZadavky této prilohy dle bodu 4)
¢.2 ES certifikat
(mimo bod 4) (Annex Il except for design review according
to item 4.) EC Certificate

dozor podle bodu 5 pfilohy €. 2
Hodnotici zprava

(Annex Il item 5. — Assesment Report)

(Il except for item 4.)

ZP zarazené do klasifikacni tridy lla

pfiprava technické dokumentace podle potvrzeni shody ZP s technickou
bodu 3 pfilohy €. 7 (item 3. Annex VII) a dokumentaci na kazdém kusu nebo
zajisténi shody s poZadavky této pfilohy statisticky vybraném vzorku podle bodu 8.
prilohy €. 4 (item 8. Annex IV)
ES Certifikat o shodé vyrobku (davky)

€. 7spolus €. 4

(VI plus V)



Pouzita priloha
NV 336 (ve znéni
NV 245)

MDD 93/42/EEC
(as amended
2007/47/EC)

€. 7spolus¢. 5

(VI plus V)

¢.7spolus €. 6

(VII plus VI)

€. .2
(mimo bod 4)

(Il except for item 4.)

Cinnost vyrobce

pfiprava technické dokumentace podle
bodu 3 pfilohy €. 7 (item 3. Annex VII) a
zajisténi shody s pozadavky této pfilohy

pfiprava technické dokumentace podle
bodu 3 pfilohy €. 7(item 3. Annex VII) a
zajisténi shody s pozadavky této pfilohy

pfiprava technické dokumentace podle
bodu 3.2. pfilohy €. 2 (item 3.2. Annex Il) a
zajisténi shody s poZadavky této pfilohy

ZP zarazené do klasifikacni tridy llb

¢.3spolus¢. 4

(Il plus V)

¢.3spolus¢.5

(Il plus V)

¢.3spolus¢.6

(I plus VI)

¢.2
(mimo bod 4)

(Il except for item 4.)

pfiprava technické dokumentace podle
bodu 3. pfilohy €. 3 (item 3. Annex Ill) a
zajisténi shody s pozadavky pfilohy €. 3 a
4 (Annexes lll and V)

pfiprava technické dokumentace podle
bodu 3. pfilohy €. 3 a bodu 3.2. pfilohy €. 5
(item 3. Annex Ill and item 3. Annex V)

a zajisténi shody s poZadavky pfilohy €. 3
a 5 (Annexes lll and V)

pfiprava technické dokumentace podle
bodu 3. pfilohy €. 3 a bodu 3.2.3. pfilohy €.
6 (item 3. Annex Ill and item 3. Annex VI)
a zajisténi shody s poZadavky pfilohy €. 3
a 6 (Annexes Il and VI)

zkouSeni kazdého ZP nebo
reprezentativniho vzorku z kazdé vyrobni

Sarze

pfiprava technické dokumentace podle
bodu 3.2. pfilohy €. 2 (item 3.2. Annex Il) a
zajisténi shody s pozadavky této pfilohy

ZP zarazené do klasifikacni tridy Il

Cinnost notifikované osoby
Vydany dokument

posouzeni SJ vyroby podle bodu 6. pfilohy €.
5 (item 6. Annex V) (auditem u vyrobce)
ES Certifikat

posouzeni jakosti ZP podle bodu 6. pFilohy €.
6 (item 6. Annex VI) (auditem u vyrobce)
ES Certifikat

posouzeni Uplného SJ auditem u vyrobce
podle pfilohy €. 2 (mimo pfezkoumani navrhu
dle bodu 4) (Annex Il except for design
review according to item 4.)

ES certifikat

dozor podle bodu 5 pfilohy €. 2
Hodnotici zprava

(Annex Il item 5. — Assesment Report)

prezkouseni typu podle pfilohy ¢ 3 (Annex Ill)
ES Certifikat pfezkouseni typu

oveéfeni shody na kazdém vyrobeném kusu
dle bodu 5 (item 5.) nebo statisticky
vybraném vzorku dle bodu 6 pfilohy €. 4
(item 6. Annex IV)

ES Certifikat o shodé kazdého ZP

ES Certifikat o shodé Sarze (davky)

prezkouseni typu podle pfilohy ¢ 3 (Annex Ill)
ES Certifikat pfezkouSeni typu

posouzeni SJ vyroby podle pfilohy €. 5
(Annex V) (auditem provoznich prostor u
vyrobce) ES Certifikat

dozor podle bodu 4 pfilohy €. 5 (item 4.
Annex V)
Hodnotici zprava

prezkouSeni typu podle pfilohy € 3 (Annex IlI)
ES Certifikat pfezkouSeni typu

posouzeni SJ vyroby podle pfilohy €. 6
(Annex V1) (auditem provoznich prostor u
vyrobce) ES Certifikat

dozor podle bodu 4 pfilohy €. 6 (item 4.
Annex VI)
Hodnotici zprava

posouzeni Uplného SJ auditem u vyrobce
podle pfilohy €. 2 (mimo pfezkoumani navrhu
dle bodu 4)

ES Certifikat

(Annex Il except for design review according
to item 4.)

dozor podle bodu 5 pfilohy €. 2
Hodnotici zprava

(Annex Il item 5. — Assesment Report)



Pouzita pfiloha Cinnost vyrobce Cinnost notifikované osoby
NV 336 (ve znéni Vydany dokument

NV 245)

MDD 93/42/EEC

(as amended

2007/47/EC)
pfiprava technické dokumentace podle prezkoumani navrhu podle bodu 4 pfilohy €.
bodu 3.2. pfilohy €. 2 (item 3. Annex Il), 2 (item 4. Annex Il)

w popis navrhu dle bodu 4.2. (item 4.2.) a ES Certifikat pfezkoumani navrhu

c. zajisténi shody s pozadavky této pfilohy posouzeni Uplného SJ podle pfilohy €. 2

(vEetné bodu 4) (Annex 1) (auditem u vyrobce)

ES Certifikat

dozor podle bodu 5 pfilohy €. 2 (item 5.
Annex 1)
Hodnotici zprava

Il (including item 4.)

pfiprava technické dokumentace podle prezkouseni typu podle pfilohy ¢ 3 (Annex Ill)
bodu 3. pfilohy €. 3 (item 3. Annex IIl) a ES Certifikat pfezkouseni typu
zajisténi shody s pozadavky pfiloh €. 3 a 4

¢. 3spolus¢. 4 (Annexes Il and IV) ovéfeni shody na kazdém vyrobeném kusu

dle bodu 5 (item 5.) nebo statisticky
vybraném vzorku dle bodu 6 pfilohy €. 4
(item 6. Annex IV)

ES Certifikat o shodé kazdého ZP

ES Certifikat o shodé Sarze (davky)

(Il plus V)

pfiprava technické dokumentace podle prezkouseni typu podle pfilohy ¢ 3 (Annex Ill)
bodu 3. pfilohy €. 3 a bodu 3.2. pFilohy ¢. 5 | ES Certifikat pfezkouSeni typu

(item 3. Annex Il and item 3. Annex V) a posouzeni SJ vyroby podle pfilohy &. 5

¢.3spolusc.5 zajisténi shody s dpoiadavky prilohy €33 | (Annex V) (auditem provoznich prostor u
5 (annexes IIl and V. . g
(I plus V) ( ) vyrobce) ES Certlflkat' o
dozor podle bodu 4 pfilohy €. 5 (item 4.
Annex V)

Hodnotici zprava

11.5 Posuzovani shody pro systémy a soupravy ZP

Posuzovani shody se v tomto pfipadé fidi zvla$tnim postupem popsanym v § 11 NV 336 ve znéni revize NV
245 (Article 12 MDD 93/42/EEC as amended by Directive 2007/47/EC), kdy osoba sestavujici ZP opatfené
oznacenim CE, hodlajici je uvést na trh jako systém nebo soupravu, vypracuje prohlaseni, ve kterém uvede,
Ze

= ovéfila vzajemnou kompatibilitu sestavenych ZP podle pokyn( jejich vyrobcl a provedla operace pro
provoz podle téchto pokynd,

= zabalila systém nebo soupravu ZP a pfipojila k ni odpovidajici informace pro uzivatele vcetné
pokynu od vyrobcu jednotlivych ZP a

= jeji €innost pfi sestavovani ZP odpovida pfislusnym metodam vnitfnich kontrol a inspekci.

11.6 Posuzovani shody pro ZP obsahujici tkané zvifeciho puvodu

Postup posouzeni shody ZP obsahujici tkané zvifeciho pivodu pochazejici z nékterych druhl skotu, ovci
nebo koz a dale z jelend, losu, norkd a kocek je uveden v § 12 NV 336 ve znéni revize NV 245 (Directive
2003/32/EC). Pfi posouzeni shody takového ZP se postupuje podle jedné z moznosti uvedenych pro ZP
tfidy Il vtabulce ¢. 1. Dodate¢nym pozadavkem, ktery musi byt doloZen je vypracovani specifikaci
stanovenych v Analyze rizik a fizeni rizik (pfiloha €. 12 k NV 336 ve znéni revize NV 245) (Annex XIl MDD
93/42/EEC as amended by Directive 2007/47/EC). Notifikované osoby zhodnoti strategii vyrobce pfi rozboru
analyzy rizika a managementu rizika, a to zejména



n informace poskytnuté vyrobcem,

n odlvodnéni pouziti tkani nebo derivatl zvifeciho pavodu,

n vysledky eliminacnich, popfipadé deaktivac¢nich studii nebo reSerse odborné literatury,
n vyrobcem provedenou kontrolu dodavatelU, vychozich materialtl a koneénych vyrobkU
n nutnost ovérovat plivod vychozich materialll, véetné dodavek od dodavatelu vyrobce.

Pro zajisténi odborného posouzeni zdravotnickych prostfedkld obsahujicich tkané zvifeciho puavodu byla
uzaviena smlouva mezi ITC a Statnim veterinarnim ustavem v Jihlavé. V tomto Ustavu byla podle vyhlaSky
¢. 298/2003 Sb. a § 78 zakona ¢&. 166/1999 Sb. ve znéni pozdéjSich predpisu zfizena Narodni referenéni
laboratof pro diagnostiku BSE a animélnich transmisivnich encefalopatii, ktera 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.

11.7 Posuzovani shody pro ZP obsahujici latku povazovanou za Ilécivy
pripravek nebo derivat z lidské krve

ZP obsahujici jako svou integralni soucast latku, ktera mize byt pfi samostatném pouziti povazovana za
léCivy pripravek nebo derivat z lidské krve (podle zakona &. 378/2007 Sb., o IéCivech ve znéni pozdéjSich
predpisu) (Directive 2001/83/EC) jsou zafazeny do klasifikani tfidy Ill. Pfi posouzeni shody takového ZP
se postupuje podle jedné z moznosti uvedenych pro ZP tfidy Il v tabulce €. 1.

Kromeé tohoto standardniho postupu je potfeba ucinit nasledujici kroky:

Odpovédny pracovnik (expert) Zada jménem NB Evropskou agenturu pro IéCivé pFipravky (EMEA) o odborné
stanovisko tykajici se jakosti a bezpeénosti této latky nebo derivatu a ovéfuje uzite€¢nost tohoto derivatu jako
soucasti ZP v souvislosti s jeho ur€enym ucelem pouziti (podle bodu 7.4. pfilohy €. k 1 NV 336 ve znéni
revize NV 245) (point 7.4 Annex | MDD 93/42/EEC as amended by Directive 2007/47/EC) a zohledni
stanovisko EMEA pfi posouzeni shody tohoto ZP. Jestlize je védecké stanovisko EMEA nepfiznivé, nesmi
NB certifikat vydat. Své konecné rozhodnuti sdéli EMEA.

Postupy vyrobce pro sledovani a ovéfovani navrhu ZP musi obsahovat prohlaseni, zda vyrobek obsahuje
nebo neobsahuje jako svou integralni soucast latku nebo derivat z lidské krve (podle bodu 7.4. pfilohy €. 1 a
bodu 3.2.3. pfilohy €. 2 NV 336 ve znéni revize NV 245) (point 7.4. Annex | and point 3.2. Annex Il MDD
93/42/EEC as amended by Directive 2007/47/EC), a Udaje o provedenych zkousSkach v této souvislosti
poZadovanych k posouzeni bezpeclnosti, jakosti a uziteCnosti této latky nebo derivatu z lidské krve s
pfihlédnutim k uréenému UucCelu uziti tohoto prostifedku. V dokumentaci musi byt pfipojeno védecké
stanovisko EMEA. Jestlize je toto védecké stanovisko nepfiznivé, nesmi notifikovana osoba certifikat vydat;
své konecné rozhodnuti sdéli EMEA.

11.8 Vlastni proces posouzeni shody

n Bylo-li v bodé 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 pfeda NB vysledky auditu vyrobci ve formé
.Protokolu z auditu“. Protokol obsahuje pfehled pfipadnych neshod a termin jejich odstranéni.

n Vyrobce je povinen na zjist€né neshody reagovat, v dohodnutém terminu ucinit opatfeni k jejich
odstranéni a pisemné o tom informovat NB.

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

n Zavéry z provedeného auditu, vysledky zkouSek a posouzeni dokumentace shrne certifikaéni
pracovnik do Zavére¢ného protokolu obsahujiciho popis ZP, zkuSebni metody a vysledky zkouSek
(jsou-li soucasti posouzeni shody), seznam pouzitych podklad vydanych ITC nebo jinymi subjekty
a jednoznacné zavéry o shodé ZP s pozZadavky Direktivy 93/42/EHS ve znéni revize Smérnice
2007/47/ES a NV 336 ve znéni revize NV 245,
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Jsou-li zavéry pozitivni, vystavi NB 1023 Certifikat (viz. pfehled vydavanych certifikath v tabulce 1
této pfirucky), jehoz nedilnou souclasti je pfislusny ZavéreCny protokol a pfeda jej Zzadateli
za podminek uvedenych ve Smlouvé o posouzeni shody.

NB 1023 zvefejni vydani Certifikatu v internetové databazi, kterou spravuje na svych vefejné
pfistupnych strankach www.itczlin.cz.

Jestlize se v pribéhu procesu posouzeni shody prokaze, ze ZP nesplfiuje pozadavky, které se na
néj s pfihlédnutim k uréenému ucelu pouziti vztahuji, NB 1023 odmitne vydat Certifikat a informuje
pisemné Zadatele o divodech, které ji k tomuto rozhodnuti vedly.

Pravidla uznavani vysledku z dokumentace predlozené zadatelem

Uznavani vysledkl zjiSténych v cizich laboratofich a prezentovanych v dokumentaci zavisi vyluéné
na rozhodnuti ITC

Zpravidla se uznavaji vysledky uvedené ve zkuSebnich protokolech akreditovanych laboratofi za
podminky, Ze od data vydani protokolu uplynuly nejvySe 3 roky.

Vysledky zkouSek provedenych v laboratofi vyrobce nebo v neakreditovanych laboratofich se
v zasadé neuznavaji. Vyjimku mohou tvofit pfipady zkouSek na unikatnich zkuSebnich zafizenich,
ktera nejsou obecné dostupna. ITC preferuje v téchto pfipadech provedeni zkousky pod dohledem
vlastnich experta.

Platnost Certifikatu vydanych NB

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

V souladu s ustanovenim 8 10, odstavce 4 NV 336 ve znéni revize NV 245 (Article 11 paragraph 11
MDD 93/42/EEC as amended by Directive 2007/47/EC) jsou certifikaty a dokumenty vydané NB
1023 ITC platné po dobu nejdéle 5 let a mohou byt prodlouzeny o dalSi obdobi v délce vzdy nejvyse
5 let ato na zakladé zadosti vyrobce podané v dobé uvedené ve smlouvé mezi vyrobcem a NB
1023. Platnost dokumentl je vSak podminéna provedenim pravidelného dozorového auditu
u vyrobce. Nedojde-li u ZP ke zméné v systému jakosti, pouzitém materialu, ve vyrobnim postupu, je
obvykly interval mezi kontrolami 1 rok.

Kontrola zdravotnickych prostiredku, u kterych bylo provedeno posouzeni
shody

V pfipadé uspésného provedeni posouzeni shody provadi NB u vyrobce nebo jeho zplnomocnéného
zastupce pravidelny dohled. NB provadi periodicky, v roénich intervalech (neni-li specifikovano
jinak), pfislusné kontroly a hodnoceni tak, aby se ujistila, Ze vyrobce pouziva schvaleny systém
jakosti a jako vysledek kontroly poskytuje vyrobci hodnotici zpravu. Podle svého uvazeni mize 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 zakaznikovi
k potvrzeni. Pokud zakaznik smlouvu v terminu podepsanou nevrati, je po pisemném upozornéni se
strany NB 1023 ITC platnost certifikatu pozastavena.

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

NB 1023 poté posoudi, zda ohlasené zmény mohou vést ke zménam bezpecénostnich parametrt ZP
a ke zménam v plnéni zakladnich pozadavku( pfilohy €. 1 NV 336 ve znéni revize NV 245 (Annex |
MDD 93/42/EEC as amended by Directive 2007/47/EC) a oznami pisemné drziteli certifikatu, zda je
nezbytné nové posouzeni shody &i nikoliv.

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


http://www.itczlin.cz/�
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Postup klienta po ziskani dokumenti NB 1023

Po ziskani Certifikatu NB je vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce opravnén uvadét
certifikovany vyrobek na trh a do provozu, jakmile spini povinnosti, kladené na néj pozadavky § 4
odstavce 3 NV 336 ve znéni revize NV 245 (MDD 93/42/EEC as amended by Directive 2007/47/EC).
Na trh a do provozu mUize byt ZP uveden, jestlize

— byla u ného stanovenym zplsobem posouzena shoda jeho vlastnosti se zakladnimi poZzadavky
a vysledkem tohoto posouzeni bylo zjisténi, ze ZP zakladnim pozadavkim vyhovuje,

— je opatfen, s vyjimkou zakazkového ZP a ZP uréeného ke klinickym zkouskam, oznacenim CE,
jehoz grafickou podobu stanovi NV ¢. 291/2000 Sb. a smérnice EU 93/68/EHS (Directive
93/68/EEC and Decision No 768/2008/EC). Oznaleni CE musi byt provedeno viditelnym,
snadno ¢itelnym a nesmazatelnym zplsobem bud na ZP, nebo na jeho obalu,

— vyrobce nebo zplnomocnény zastupce vydal o tom pisemné prohlaseni (prohlaseni o shodé)
podle 8§13 zdkona 22 (Decision No 768/2008/EC),

— byly k nému priloZeny informace o jeho pouziti (v Ceské republice musi byt informace o jeho
pouziti v ¢eském jazyce) v souladu s bodem 13 pfilohy €. 1 NV 336 ve znéni revize NV 245
(point 13 Annex | MDD 93/42/EEC as amended by Directive 2007/47/EC),

— byl dodan a instalovan odpovidajicim zpusobem v souladu s uréenym ucelem pouziti.

Pro Ggely organt dozoru nad trhem (v CR Ceska obchodni inspekce COIl) a nad zdravotnickymi
prostfedky (v CR Statni ustav pro kontrolu lé&iv SUKL) je nutno mit k dispozici stejny soubor
dokumentace, ktery byl pfedlozen NB pro posouzeni shody ZP s pozadavky NV 336 ve znéni revize
NV 245 (MDD 93/42/EEC as amended by Directive 2007/47/EC). Tuto dokumentaci vyrobce ZP
nebo jeho zplnomocnény zastupce musi uchovavat po dobu nejméné 5 let, a v pfipadé
implantabilnich ZP nejméné po dobu 15 let, ode dne vyroby posledniho ZP pro potfebu vyse
uvedenych Ufadu statni spravy.

Mozné doplnéni sluzby o dalsi ¢innosti ITC

Vedle notifikovanych vykon( nabizi ITC dalsi sluzby, zahrnujici:

posouzeni dokumentace ke zdravotnickému prostfedku klasifikacni tfidy |, u kterého neni i¢ast NB pfi
posuzovani shody nutnd, podle pozadavkl pfiloh €. 1 a 7 NV 336 ve znéni revize NV 245 (Annexes |
and VIl MDD 93/42/EEC as amended by Directive 2007/47/EC). Posouzeni dokumentace je ukonceno
vypracovanim ,Zavérecné zpravy o posouzeni dokumentace”

certifikaci a osvéd€ovani zdravotnickych prostfedkd klasifikacni tfidy | nesterilni, bez méFici 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 ve znéni revize NV 245 MDD 93/42/EEC as
amended by Directive 2007/47/EC)

u vyrobkl vyznadujicich se vysokou urovni 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 ¢eskou technickou normou ,CSN Test",
prokazujici trvalou shodu s normami CSN, CSN EN, CSN ISO atd.

Informace o zna&ce 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).
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Zaver

Tato pfirucka pro klienty z oblasti posuzovani shody ZP je komplexnim informaénim zdrojem slouZicim
k hladkému priibéhu procesu posuzovani shody.
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Priloha 1 - Definice a pouzité zkratky
Zakladni pojmy

zdravotnicky prostiedek — je jakykoliv nastroj, pristroj, pomucka, zafizeni, material nebo jiny predmét i
vyrobek pouzivany samostatné nebo v kombinaci, véetné potfebného programového vybaveni, ktery je
vyrobcem nebo dovozcem uren pro pouziti u Clovéka pro ucely

diagndézy, prevence, monitorovani, [é€by nebo mirnéni nemoci,

diagnézy, monitorovani, IéEby mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho postizeni;
vysSetfovani, nahrady nebo modifikace anatomické struktury ¢i fyziologického procesu,

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 zdkona €. 123/2000 Sb. o zdravotnickych prostfedcich
ve znéni pozdéjSich predpist) (Article 1 paragraph 5 MDD 93/42/EEC as amended by Directive
2007/47/EC).

Podle 82, odst. 1 se NV 336 ve znéni revize NV 245 (Article 1 paragraph 5 MDD 93/42/EEC as amended by
Directive 2007/47/EC) nevztahuje na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro a aktivni implantabilni
zdravotnické prostfedky.

Podle 82, odst. 2 NV 336 ve znéni revize NV 245 ZP (Article 1 paragraph 5 MDD 93/42/EEC as amended by
Directive 2007/47/EC) dale nejsou:

n IéCivé pfipravky; pfi rozhodovani o tom, zda vyrobek spada do oblasti plsobnosti zakona o IéCivech
nebo tohoto NV, se pfedevsim pfihlizi k hlavnimu zpUsobu U¢inku vyrobku,

n kosmetické pripravky

n transplantaty nebo tkané nebo burky lidského plvodu a vyrobky obsahujici tkané nebo burky

lidského pavodu nebo z nich odvozené, s vyjimkou zdravotnickych prostfedk( uvedenych v § 2 odst.
2 pism. g) zdkona o zdravotnickych prostfedcich

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

n transplantaty, tkané nebo buriky zvifeciho plvodu, s vyjimkou prostfedkl vyrobenych s vyuzitim
nezivé zvireci tkané nebo nezivych vyrobk( ze zvifeci tkané odvozenych.

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

zékladni pozadavky - technické pozadavky na vyrobky, jejichz spinéni je predpokladem minimalni
dostateCné bezpec&nosti vyrobku za pfedpokladu jeho obvyklého a rozumné pFedvidatelného uziti. Jsou
definovany ve Smérnicich vztahujicich se k dané oblasti vyrobk( a implementovany do narodnich predpisu
Clenskych statll EU. Spinéni zakladnich pozadavk(l je rozhodujicim aspektem vSech postupl posouzeni
shody. NejcastéjSim zpusobem prokazani shody se zakladnimi pozadavky je shoda s harmonizovanou
normou vztahujici se k vyrobku.

harmonizovana ¢€eska technickd norma - cCeska technicka norma, ktera pIné prejima pozadavky
harmonizované evropské normy. Splnéni pozadavkd harmonizované ¢Eeské nebo evropské normy se
povazuje v mezich jejich obsahu za splnéni pfislusnych zakladnich pozadavkd Smérnic a Nafizeni viady,
vztahujicich se k danému vyrobku.

notifikovana osoba — osoba autorizovana k vymezenym c¢innostem pfi posuzovani shody stanovenych
vyrobk(l narodni autoritou (v pfipadé CR Ufadem pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi
— UNMZ) a notifikovana organdm Evropské komise a v8em &lenskym statim EU jako osoba povéfena
k ¢innostem pfi posuzovani shody vyrobk(, pro které obdrzela notifikaci. 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 U&asti Notifikované osoby. Obvykle ma vyrobce
moznost volby mezi nékolika postupy posuzovani shody (tzv. moduly).



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

vyrobce — osoba, ktera navrhuje, vyrabi, bali a oznacuje zdravotnicky prostfedek a odpovida za tyto
skutecnosti pfed jeho uvedenim na trh provadénym pod svym jménem a pfijmenim, firmou nebo nazvem bez
ohledu na to, zda tyto ¢innosti provadi sama nebo v 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

zplnomocnény zastupce - osoba usazena v ¢lenském staté EU, ktera je vyrobcem pisemné povérena
k jednani za néj se zfetelem na plnéni 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 pouzivani, nebo kdy jsou k nému poprvé prevedena vlastnicka prava, nestanovi-li zvlastni
zakon jinak.

Pouzité zkratky

AZL Akreditovana zkuSebni laboratof

Smérnice Pro ucely této pFirucky Smérnice Nového pfistupu, ktera stanovi technické
pozadavky pro danou oblast vyrobki

ITC Institut pro testovani a certifikaci, a.s.

NB Notifikovana osoba (Notified Body)

NB 1023 Notifikovana osoba 1023 (toto oznaceni pfidélila Evropska Komise ITC)

NV Nafizeni viady

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

NV 245 Nafizeni viady CR &. 245/2009 Sb., kterym se méni NV & 336/2004 Sb., kterym
se stanovi technické poZadavky na zdravotnické prostfedky

(MDD 93/42/EEC Council Directive 83/42/EEC concerning medical devices)

(Directive 2007/47/EC Directive 2007/47/EC of the European Parliament and of the Council, amending

Council Directive 90/385/EEC on the approximation of the laws of the Member
States relating to active implantable medical devices, Council Directive
93/42/EEC concerning medical devices and Directive 98/8/EC concerning the
placing of biocidal products on the market)

(Directive 2003/12/EC Commision Directive 2003/12/EC on the reclassification of breast implants in the
framework of Directive 93/42/EEC concernig medical devices)
(Directive 2005/50/EC Commision Directive 2005/50/EC on hte reclassification on hip, knee and

shoulder joint replacements in the framework of Directive 93/42/EEC concernig
medical devices)

(Directive 2003/32/EC Commission Directive 2003/32/EC introducing detailed specifications as regards
the requirements laid down in Council Directive 93/42/EEC with respekt to
medical device manufactured utilising tissues of animal origin)

(Directive 2001/83/EC Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the Council on the
Community code relating to medicinal products for human use)

(Decision No 768/2008/EC Decision No 768/2008/EC of the European Parliament and of the Council on a
common framework for the marketing of products, and repealing Council
Decision 83/465/EEC)

UNMZ Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi

(UNMZ Czech Office for Standards, Metrology and Testing)

z.22 Zakon ¢.22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné
a doplnéni nékterych zakon(, ve znéni pozdéjSich prepisu

ZP Zdravotnicky prostfedek

(MD Medical Device)

EMEA Evropska agentura pro 1éCivé pfipravky

(EMEA European Medicines Agency)



Priloha é. 2
ZADOST O POSOUZENI| SHODY ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

podle ¢l. 11 Smérnice ¢. 93/42/EHS a §8 az12 Nafrizeni vliady ¢. 336/2004 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisu

c.
eviden¢ni Cislo ITC (nevyplriujte)
ZADATEL :
Néazev firmy: DIC:
IC:
Zapsano u:
Adresa: Tel.:
Fax:
PSC: e-mail: @
Bankovni spojent: Cislo uétu:
Statutarni zastupce:
Osoba povéiena jednanim:
VYROBEK:
Nazev: Klasifikaéni trida: [t 1 I tr. Na ] tr. b Ot m
Typ (podrobnéjsi specifikace uvedte na str. 2 této zadosti):
Vyrobek obsahuje jako svou integralni sou¢ast derivat lidské krve: [J ano I ne
Nazev firmy a adresa vyrobce (pokud se liSi od Zadatele):
Vyrobce je soucasti vétSiho ekonomického celku (jestlize ano, uvedte jeho nazev): []ano [Ine
SPECIFIKACE POSTUPU POSOUZENI SHODY:
Stanoveny postup posouzeni shody dle NV 336/2004 Sb.: [1Pi.2 Uplny systém zabezpeceni
jakosti
[JPi.5  Posouzeni systému jakosti
vyroby
(zaskrtnéte odpovidajici polozku) I Pr.6 Posouzeni systému jakosti
vyrobku
[] Pi. 3+4 Prezkouseni typu+ovéteni
shody
[ Pi. 3+5 Prezk. typu+systém jakosti
vyroby
[] Pf. 3+6 Prezk. typu+systém jakosti
vyrobku
O Jiny pozadavek (specifikujte):
Zadatel ma zajem o konzultaci postup(i posuzovani shody: []ano [Ine
Pozadavek na jazykové verze vydanych dokumentu: [] ceska [Jangl. [djina

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



Podrobna specifikace typu zdravotnického prostiredku predlozeného
k posouzeni shody

PRUVODNiI DOKUMENTACE:

Nazev a popis vyrobku:

Seznam piilozenych ¢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 vyrobek):

Urc€eny Ucel pouziti vyrobku:

Byl tento vyrobek uveden na trh: [J ano I ne
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: [J ano I ne

Jestlize ano, uvedte normu nebo jinou specifikaci systému:

Je zavedeny systém Fizeni jakosti certifikovan: [J ano I ne

Jsou k dispozici protokoly akreditovanych zkuSeben: [J ano I ne

Jestlize ano, uvedte jejich seznam (Cisla protokolt):

Seznam dokumentud vztahujicich se k systému Fizeni jakosti (certifikaty, zaznamy z certifikacnich a dozorovych auditl
aj.)

DalSi dokumenty, podklady, informace:




Piiloha é. 3 - Metodicka pomucka obsahujici doporuéeny rozsah dokumentace
pro posouzeni shody ZP Notifikovanou osobou NB 1023

Dokumentace Dorucena
Nazev ZP

Typ/Model

Popis ZP

Klasifika¢ni tfida ZP

UrCeny ucel pouZiti

Dokumentace popisujici zpusob sterilizace, jeji validace

Doklad o vhodnosti pouzitého obalového materialu pro dany zpUsob sterilizace

Analyza rizik

Technicka dokumentace (checklist) nutna pro splnéni zakladnich pozadavkl 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 prostfedi
*Stabilita a pfesnost méficich funkci

*|lonizujici zafeni (vliv, kontrola urovné, ochrana ...)

*Elektrické a elektromagnetické vlastnosti

*Spolehlivost, ucinnost a funkéni stabilita programového vybaveni
*Pouzitelnost — zivotnost (stabilitni studie)

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

Pfislusné testy a zkousky ZP, jejich Cetnost, vysledky, pouZité normy, zkuSebni
zafizeni, doklady o jejich kalibraci

Dokumentace k typové zkouSce
Dokumentace navrhu vyrobku
Seznam norem, které byly aplikovany uplné nebo ¢aste¢né

Informace, ze vyroba ZP splfiuje pozadavky systému jakosti podle:

*1S0O 9001:2000

* EN 1SO 13485:2003

* jiné

Doklady vztahujici se k pouzitému systému jakosti a doklady o schopnosti plnit
zavazky a udrzovat schvéaleny systém jakosti

Dokumenty z certifikacniho auditu, dozorovych auditd, 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 Sbh).

Vysledky klinickych zkouSek, hodnoceni, studii
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