Priloha ¢. 4 k nafizeni vlady ¢&. 54/2015 Sb.

ES ovérovani
1.

Ovéfovani je postup, kterym vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce zajist'uje
a prohlasuje, Ze zdravotnicky prostredek, ktery byl piezkousen notifikovanou osobou, odpovida typu
popsanému v certifikatu o pfezkouSeni typu a spliluje pozadavky tohoto nafizeni, které se na ngj
vztahuji.

2.
Postup vyrobce

2. 1. Vyrobce provede nezbytnd opatieni, aby zajistil, Ze z vyrobniho procesu vychazeji
zdravotnické prostredky odpovidajici typu uvedenému v certifikadtu o prezkouSeni typu a splituje
pozadavky tohoto natizeni, které se na n¢j vztahuji.

2. 2. Vyrobce ptipravi pied zahajenim vyroby dokumentaci charakterizujici
2. 2. 1. vyrobni proces, zejména pokud jde o sterilizaci, jestlize je to nutné,
2. 2. 2. rutinni postupy s predbéznymi opatfenimi, ktera maji byt zavedena k zajiSténi stejnorodosti
vyroby, a
2. 2. 3. podle potieby i shodu zdravotnického prostfedku s typem popsanym v certifikdtu o
prezkouseni typu a s pozadavky, které se na n¢j vztahuji z tohoto natizeni.

2. 3. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce piipoji oznaCeni CE a vypracuje pisemné
prohlaseni o shodé¢.

2. 4. Vyrobce zajistuje a udrzuje sterilitu pfi vyrobé zdravotnického prostfedku uvadéného
na trh ve sterilnim stavu, za tim ¢elem postupuje kromé vyse uvedeného i podle bodii 2 az 4 prilohy
¢. 5 k tomuto nafizeni.

2. 5. Vyrobce se zavaze, 7ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup vyhodnocovani
zkuSenosti ziskanych se zdravotnickymi prostifedky uvedenymi na trh, véetné klinického hodnoceni v
souladu se zakonem o zdravotnickych prostfedcich. Soucasti tohoto zavazku vyrobce je oznamovat
Ustavu nezadouci ptihody, a to neprodleng, nejpozdgji viak do 15 dnii ode dne jejich zjisténi a dale a
vhodnym zptisobem zavadét nezbytna napravna opatieni.

3.
Postup notifikované osoby

3. 1. Notifikovand osoba provede odpovidajici ptislusné kontroly a zkouSky s cilem ovéfit
shodu zdravotnického prostiedku s poZadavky tohoto nafizeni podle rozhodnuti vyrobce

3. 1. 1. kontrolou a zkouSenim kazdého zdravotnického prostiedku podle bodu 4 této ptilohy nebo



3. 1. 2. kontrolou a zkouSenim zdravotnickych prostifedkii na zakladé¢ statistickych metod podle bodu 5
této piilohy.

3. 2. Uvedené kontroly se nepouziji na soucasti vyrobniho postupu, které se vztahuji k
zajisténi sterility.

4.
Ovérovani prezkoumanim a zkouskami kazdého kusu

4. 1. Notifikovana osoba zkou$i kazdy zdravotnicky prostfedek individualn€é, za ucelem
ovéteni shody kazdého zdravotnického prostiedku s typem uvedenym v certifikatu o ptezkouseni typu
a s pozadavky tohoto nafizeni, které se na né& vztahuji. Notifikovana osoba provadi odpovidajici
zkouSky stanovené v pfislusné harmonizované normé a v piipadé potieby provadi ekvivalentni
zkousky.

4. 2. Notifikovana osoba umisti nebo nechd umistit na kazdy schvaleny zdravotnicky
prostiedek své identifikacni Cislo a s odvolanim na provedené zkouSky vypracuje pisemny certifikat o
shodé kazdého zdravotnického prostfedku s typem uvedenym v certifikatu o pfezkouSeni typu a s
pozadavky vyplyvajicimi pro nj z tohoto nafizeni.

S.
Statistické ovérovani
5. 1. Vyrobce ptedloZi zdravotnické prostiedky vyrobené ve stejnorodych Sarzich.

5. 2. Notifikovand osoba odebere z kazdé Sarze ndhodné vybrany vzorek, jednotlivé
zdravotnické prostiedky z tohoto vzorku zkoumd individualng, pticemz postupuje podle bodu 4 této
ptilohy, popfipadé se jednotlivé zdravotnické prostiedky podrobi ekvivalentnim zkouSkam
k posouzeni shody téchto zdravotnickych prostiedki s typem popsanym v certifikatu o prezkouSeni
typu a s pozadavky tohoto nafizeni, které se na né¢ vztahuji, za UCelem stanoveni, zda ma byt Sarze
schvalena, nebo neschvalena.

5. 3. Statistické ovéfovani zdravotnickych prostfedkli srovnavanim nebo méfenim vyuziva
ptejimaci plany s operativnimi charakteristikami, které zajist'uji vysokou Giroveii bezpecnosti a funk&ni
zpusobilosti podle nejnovéj$ich poznatkii védy a techniky. Piejimaci plany jsou stanoveny podle
harmonizovanych norem s piihlédnutim k povaze danych skupin zdravotnickych prostiedkd.

5. 4. lJestlize notifikovand osoba Sarzi schvali, umisti nebo necha umistit nakazdy
zdravotnicky prostfedek své identifikacni Cislo a vypracuje pisemny certifikat o shodé s odvolanim na
provedené zkousky. VSechny zdravotnické prostiedky z Sarze mohou byt uvedeny na trh s vyjimkou
zdravotnickych prostiedkili ve vybraném vzorku, které byly shledany nevyhovujicimi.

5. 5. Jestlize notifikovand osoba Sarzi neschvali, u¢ini opatfeni, aby zabranila uvedeni takové
SarZe na trh.



5. 6. Notifikovana osoba miiZze pozastavit statistické ovéfovani, v piipadé ¢astého neschvaleni
SarZi.

5. 7. Vyrobce miZe umistovat na zdravotnicky prostfedek identifikaéni ¢islo notifikované
osoby na jeji odpovédnost jiz v pribéhu vyrobniho procesu.

6.
Uchovani dokumentu

Vyrobce zdravotnického prostiedku nebo jeho zplnomocnény zastupce uchovava po dobu
nejméne 5 let ode dne vyroby posledniho zdravotnického prostiedku pro potifebu pfislusnych
spravnich ufadu

6. 1. prohlaseni o shodg¢,
6. 2. dokumentaci uvedenou v bodég 2 této pftilohy,
6. 3. certifikaty uvedené v bodech 4. 2. a 5. 4. této ptilohy, poptipadé

6. 4. certifikat ES ptfezkouseni typu podle ptilohy €. 3 k tomuto natizeni.

7.
Uplatnéni postupu u zdravotnického prostiedku rizikové tridy Ila

V souladu s § 4 odst. 2 mohou byt postupy stanovené v této piiloze uplatnény
i u zdravotnického prostiedku rizikové ttidy Ila s tim, Ze odchyIng

7. 1. od bodti 1 a bodid 2. 1. az 2. 4. této pfilohy na zakladé prohlaSeni o shod€ vyrobce zajistuje a
prohlaSuje, Ze zdravotnicky prostfedek rizikové ttidy Ila je vyroben v souladu s technickou
dokumentaci podle bodu 2 pfilohy €. 7 k tomuto natizeni a spliiuje pozadavky tohoto natizeni, které se
na n¢j vztahuji, a

7.2.0d bodti 1, bodii 2. 1. az 2. 4., a bodli 4 a 5 této ptilohy jsou ovéfeni provedena notifikovanou
osobou ur¢ena k potvrzeni shody zdravotnického prostfedku rizikové tfidy Ila s technickou
dokumentaci podle bodu 2 piilohy €. 7 k tomuto natizeni.

8.
Uvolnéni Sarze

V piipadé ovéiovani podle bodu 4 této pfilohy, po dokonéeni vyroby kazdé Sarze
zdravotnického prostfedku, ktery obsahuje jako svou integralni soucast latku, ktera muiize byt pii
samostatném pouziti povazovana za slozku léCivého ptipravku nebo 1éCivy pfipravek pochazejici
z lidské krve nebo lidské plazmy, v ptipad€, Ze jeji plisobeni pfedstavuje pouze doplitkovy ucinek
k u€inku zdravotnického prostfedku, a v ptipadé oveéfovani podle bodu 5 této ptilohy vyrobce uvédomi
notifikovanou osobu o uvolnéni této Sarze zdravotnického prostiedku a zaSle ji Ufedni certifikat



tykajici se uvolnéni Sarze derivatu z lidské krve pouzitého ve zdravotnickém prostiedku vydany
prislusnou laboratoti uréenou k tomuto Ucelu Clenskym statem, v Ceské republice v souladu se
zakonem o lécivech.



