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Prohlaseni o zdravotnickych prostiedcich pro zvlastni ucely
1.
Prohlaseni o individualné zhotoveném zdravotnickém prostiedku

1. 1. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce vyhotovi o individualn¢ zhotoveném
zdravotnickém prostredku prohlaseni.

1. 2. Prohlaseni obsahuje

1. 2. 1. jméno nebo obchodni firmu a adresu sidla poptipadé adresu hlavniho obchodniho zavodu
ptipadné mista bydlisté, jestlize vyrobcem je fyzicka osoba; nazev nebo obchodni firmu a adresu sidla,
jde-li o pravnickou osobu,

1. 2. 2. Gdaje umoznujici identifikaci ptislusného zdravotnického prostredku,

1. 2. 3. prohlaSeni, Ze tento zdravotnicky prostfedek je uren vylucné pro uritého uzivatele spolu
s uvedenim jeho jména a piijmeni,

1. 2. 4. jméno Iékate nebo jiné poverené osoby, kterd vystavila Iékaisky predpis na tento zdravotnicky
prostiedek a nazev nebo obchodni firmu a adresu sidla poskytovatele zdravotnich sluZeb,

1. 2. 5. specifické vlastnosti zdravotnického prostredku, jak jsou uvedeny v Iékatském ptredpisu,

1. 2. 6. prohlaseni, 7e tento zdravotnicky prostfedek vyhovuje zakladnim pozadavkam, popripadé
tdaje, které z té€chto zakladnich pozadavkl nejsou zcela splnény véetné odtvodnéni.

1. 3. Vyrobce individualné zhotoveného zdravotnického prostiedku vede a zpfistupiiuje
prislusnym spravnim Ofadiim dokumentaci individualné zhotoveného zdravotnického prostiedku a ¢ini
nezbytna opatfeni, aby zajistil, Zze z jeho vyrobniho procesu vychazi individudlné zhotoveny
zdravotnicky prostfedek v souladu s uvedenou dokumentaci.

1. 4. Dokumentace podle bodu 1. 3. této ptilohy obsahuje
1. 4. 1. vyrobni misto nebo mista,

1. 4. 2. informace, které umozni pochopeni navrhu, vyroby a funk¢ni zpusobilosti zdravotnického
prostiedku, aby bylo mozné posoudit shodu s pozadavky tohoto nafizeni.

1. 5. Vyrobce pfijme veSkera nezbytna opatieni, aby jeho vyrobni proces zajistoval shodu
vyrabéného zdravotnického prostfedku s dokumentaci podle bodu 1. 4 této piilohy.

1. 6. Vyrobce vyhodnocuje a dokumentuje zkuSenosti ziskané s individualn€ zhotovenymi
zdravotnickymi prostiedky po jejich pfedani pacientovi k uzivani, vCetné vyhodnocovani informaci
souvisejicich s klinickym hodnocenim podle zdkona o zdravotnickych prostfedcich. Souc¢asti tohoto
zavazku vyrobce je oznamovat Ustavu nezadouci ptihody, a to neprodleng, nejpozd&ji viak do 15 dni
ode dne jejich zjisténi a dale vhodnym zplisobem zavadét nezbytna napravna opatieni.



2.
Prohlaseni o zdravotnickém prostiredku uréeného pro klinickou zkousku

2. 1. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce vyhotovi o zdravotnickém prostiedku
ur¢eném pro klinické zkouSky prohlaseni.

2. 2. Prohlaseni obsahuje
2. 2. 1. udaje umoznujici identifikaci ptislu§ného zdravotnického prostredku,
2. 2. 2. plan klinickych zkousek,
2. 2. 3. soubor informaci pro zkousejiciho,
2. 2. 4. potvrzeni o pojisténi subjektd,
2. 2. 5. dokumenty pouzité k ziskani informovaného souhlasu,

2. 2. 6. prohldSeni, zda prostfedek obsahuje jako svou integralni soucast latku nebo derivat z lidské
krve uvedené v bodé& 8. 5. pfilohy ¢. 1,

2. 2. 7. prohlaseni, zda je prostfedek vyroben s pouzitim tkani zvifeciho ptivodu, jak je uvedeno v § 4
tohoto nafizeni,

2. 2. 8. stanovisko pfislusné etické komise a podrobné tidaje k hlediskiim, na které se toto stanovisko
vztahuje,

2. 2. 9. jméno I¢kate nebo jiné poverené osoby a instituce odpovédné za klinické zkousky,
2. 2. 10. misto, datum zahgjeni a planované trvani klinickych zkousek,

2. 2. 11. prohlaSeni, ze dany prostfedek spliiuje zakladni pozadavky kromé hledisek, ktera tvofi
predmét klinickych zkousSek, a Ze s ohledem na tato hlediska byla pfijata v§echna piedb&zna opatieni k
ochran¢ zdravi a bezpe¢nosti pacienta.

2. 3. Vyrobce zpiistupniuje pfisluSnym spravnim ufadim dokumentaci zdravotnického
prostfedku uréeného pro klinickou zkousku.

2. 4. Dokumentace zdravotnického prostiedku ureného pro klinickou zkouSku podle
bodu 2.3. obsahuje

2. 4. 1. celkovy popis zdravotnického prosttedku a jeho urceny Ucel,

2. 4. 2. konstrukéni vykresy, pfedpokladané vyrobni technologie, zejména pokud jde o sterilizaci,
a schémata soucasti, podsestav a obvod,

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

2. 4. 4. vysledky analyzy rizik a seznam harmonizovanych norem, které byly zcela nebo Castecné
pouZity, a popis feSeni prijatych pro splnéni zakladnich poZadavki tohoto nafizeni, pokud nebyly
pouzity harmonizované normy,

2. 4. 5. pokud zdravotnicky prostfedek obsahuje jako svou integralni soucast latku nebo derivat z
lidské krve uvedené v bodé¢ 8. 5. ptilohy ¢. 1 k tomuto natizeni, udaje o zkouskach provedenych v této
souvislosti poZzadovanych k posouzeni bezpecnosti, jakosti a uziteCnosti této latky nebo derivatu z
lidské krve s ptihlédnutim k ur€enému tucelu zdravotnického prostiedku,



2. 4. 6. pokud je zdravotnicky prostfedek vyroben s pouzitim tkani zvifeciho plivodu podle § 4,
opatfeni na fizeni rizik v této souvislosti, kterd byla uplatnéna za ucelem snizeni rizika pfenosu
nakazy,

2. 4. 7. vysledky provedenych konstrukénich vypocta, kontrol, technickych zkousek.

2. 5. Vyrobce ptijme veskera opatieni nezbytnd k zajisténi toho, aby vysledkem vyrobniho
postupu byl zdravotnicky prostfedek, ktery odpovidd dokumentaci podle bodu 2. 4.

2. 6. Vyrobce povoli posouzeni popfipad¢ audit 0¢innosti téchto opateni.

3.

Dokumentace a prohlaSeni podle této ptilohy se uchovavaji po dobu nejméné 5 let a v piipadé
implantabilnich prostfedki po dobu nejméné 15 let.



