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Pfiloha ¢&. I k nafizeni vlady ¢. 181/2001 Sb.

ZAKLADNI POZADAVKY

I. VSEOBECNE POZADAVKY

1.  Zdravotnické prostiedky musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby pfi pouZivani za
stanovenych podminek a k uréeném tcelu pouZiti neohrozily klinicky stav, zdravi nebo
bezpec&nost pacienti®’) nebo bezpetnost a zdravi fg/zické nebo pravnické osoby, ktera

. , rwe ’ o I 8 vr v s s . ,
poskytuje zdravotni péci (dale jen ,,poskytovatel*),”") popiipadé jinych fyzickych osob,
a to za piedpokladu, Ze jakakoliv rizika, kterd mohou s pouzitim téchto zdravotnickych
prostfedkl souviset, jsou pfijatelnd v porovnani s jejich pfinosem pro pacienta a
odpovidaji vysoké urovni ochrany zdravi a bezpe¢nosti.

2. Redeni, ktera vyrobce zvoli pti navrhu a konstrukci zdravotnickych prostfedk, musi byt

v souladu se zdsadami bezpecnosti a se sou¢asnou urovni védy a techniky.

Pfi vybéru nejvhodnéjSich feSeni musi vyrobce vychazet z nasledujicich zisad v

uvedeném pofadi:

2.1. vyloucit nebo minimalizovat veSkera rizika (bezpeénym navrhem a konstrukci)
zdravotnickych prosttedki,

2.2. uCinit, kde je to vhodné, odpovidajici ochranna opatfeni zahrnujici v pfipad&
potieby 1 varovani vii€i nebezpecim, ktera nelze vyloudit,

2.3. informovat uZivatele o pfetrvavani rizik v disledku nedosaZeni plné dokonalosti
uskuteénénych ochrannych opatieni.

3.  Zdravotnické prostfedky musi dosahovat u¢innosti urené vyrobcem a byt navrZeny,
vyrobeny a zabaleny tak, aby byly vhodné pro jednu nebo vice funkci uvedenych v § 1
odst. 2 v souladu se specifikaci jejich vyrobce.

4.  Pfi zatiZzeni zdravotnickych prostiedkii, které miZe nastat za normalnich provoznich
podminek, nesmi dojit k nepfiznivému ovlivnéni jejich charakteristik a G¢innosti ve
smyslu bodil 1, 2 a 3 do té miry, aby nedo$lo k ohroZeni klinickych stavi nebo
bezpecnosti pacienttll, popfipad€ jinych osob, a to po dobu Zivotnosti zdravotnickych
prostfedkti uvedenou vyrobcem.

5. Zdravotnické prostiedky musi byt navrZzeny, vyrobeny a baleny tak, aby
5.1. jejich charakteristiky a ucinnost pro uréeny ucel pouZiti nebyly nepfiznivé
ovlivnény podminkami dopravy a skladovani pfi zachovani pokyni a informaci
vyrobce,
5.2. umozZiiovaly snadné pouZivani.

6. Pripadné vedlej$i uCinky zdravotnickych prostfedkii musi predstavovat pouze
pfijatelné riziko ve srovndni s jeho pfedpoklddanymi u€inky.

7y § 3 pism. e) zakona &. 123/2000 Sb.
2y § 3 pism. d) zdkona &. 123/2000 Sb.
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1.
POZADAVKY NA NAVRH A KONSTRUKCI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

7. Chemické, fyzikalni a biologické vlastnosti zdravotnického prostredku.

7.1. Zdravotnické prostiedky musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby byly zaruceny
charakteristiky a uCinnost uvedené ve vSeobecnych poZadavcich. Zvlastni
pozornost musi byt zaméfena na
7.1.1. vybér materiald ur¢enych pro vyrobu a baleni zdravotnickych prostiedk,

zejména z hlediska toxicity, popiipad¢ i hotlavosti,

7.1.2. vzajemnou kompatibilitu mezi materidly uvedenymi v bodu 7.1.1. a
biologickymi tkan€mi, buikami a télesnymi tekutinami se zietelem na
ureny ucel pouZiti.

7.2. Zdravotnické prostfedky musi byt navrZeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby bylo na
nejniz$i moznou miru sniZzeno riziko vyplyvajici ze zneci$t€éni neZadoucimi
latkami a slozkami zéfeni a jejich rezidui vii¢i uzivatelim a osobam podilejicim se
na doprave, skladovani a pouzivani zdravotnickych prosttedki v souladu s
urCenym ucelem pouziti. Zvla$tni pozornost musi byt vénovana tkanim
vystavenym pusobeni uvedenych S$kodlivin, dobé trvani a cetnosti tohoto
pusobeni.

7.3. Zdravotnické prostfedky musi byt navrZeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby mohly
byt bezpecné pouzity spole¢né s latkami a zafenim, s nimiZ pfichazeji do styku pfi
normalnim pouZiti a obvyklych postupech. Jsou-li zdravotnické prostiedky uréeny
k podavéni 1éCiv, musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby pfi uréeném ulelu
pouZiti byly s t€mito 1é¢ivy kompatibilni v mezich ustanoveni a omezeni, kterymi
se tyto vyrobky fidi a aby byla zachovana jejich G¢innost v souladu s uréenym
ucelem pouZiti.

7.4. Obsahuje-li zdravotnicky prostfedek jako integralni soucast latku, ktera mize byt
pii samostatném pouZiti povazZovana za léCivo a kterdA puasobi na lidsky
organismus prostfednictvim zdravotnického prostfedku, musi byt bezpeénost,
jakost a uCinnost této latky oveéfena pro urCeny ucel pouzZiti metodami
pouZivanymi pii zkouSeni légiv.?®

7.5. Zdravotnické prostfedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby rizika zptisobena
latkami, poptipad€ zafenim unikajicim z nich byla sniZena na nejniZ$i mozZnou
miru.

7.6. Zdravotnické prostiedky musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby rizika vniknuti
nezédoucich latek do nich, s ohledem na zdravotnicky prostfedek a povahu

Vw7

prostiedi, ve kterém ma byt pouzit, byla sniZena na nejniZ§i moznou miru.

8.  Infekce a mikrobialni kontaminace.

8.1. Zdravotnické prostiedky a vyrobni postupy musi byt navrZeny tak, aby se pokud
moZno vyloucilo nebo sniZilo na nejniz§i moZnou miru riziko pfenosu infekce
zdravotnickym prostfedkem na uZzivatele a jiné fyzické osoby nebo kontaminace
zdravotnického prostfedku uvedenymi osobami.

%) Vyhlaska &. 1/1998 Sb., ve znéni vyhladky &. 296/1999 Sb.
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8.2. Tkané& zvifeciho plivodu pouZivané k vyrob€ zdravotnickych prostfedkti musi
pochdzet ze zvifat, nad nimiZz byl vykonavan veterindrni dozor v rozsahu
odpovidajicim ur¢enému pouziti té€chto tkani.

8.2.1. Informace o geografickém puvodu té€chto zvifat uchovavaji autorizované
osoby.

8.2.2. Zpracovani, uchovavani, zkouSeni a zachazeni s tkanémi, builkami a
latkami zvifeciho piivodu musi byt provadéno tak, aby bylo dosazeno
optimalni trovné bezpecnosti, zejména vici kontaminaci viry pii vyrobé
zdravotnickych prostfedki, a to zavedenim validovanych metod uréenych
pro odstrafiovani nebo indeaktivaci virt.

8.3. Zdravotnické prostiedky dodavané ve sterilnim stavu musi byt navrZeny,
vyrobeny a zabaleny v obalu pro jedno pouZiti, popfipadé musi byt vhodnymi
postupy zaji§téno, Ze pii uvedeni na trh budou sterilni a za stanovenych podminek
skladovani a dopravy ziistanou sterilni, dokud nebude ochranny obal otevien nebo
poskozen.

8.4. Zdravotnické prostfedky doddvané ve sterilnim stavu musi byt vyrobeny a
sterilizovany odpovidajicim schvalenym postupem.*®)

8.5. zdravotnické prostiedky, které maji byt sterilizovany, musi byt vyrobeny
v podminkéch s odpovidajici Grovni kontroly.*%)

8.6. Obalové systémy nesterilnich zdravotnickych prostfedki musi zabezpelovat
stanovenou urovenl Cistoty zdravotnického prostfedku. Jestlize maji byt
zdravotnické prostfedky pred pouzZitim sterilizovany musi obalové systémy
snizovat riziko mikrobiologické kontaminace na nejniz$i moznou miru. Obalové
systémy musi byt vhodné pro pouZiti sterilizacni metody stanovené vyrobcem.

8.7. Identické nebo podobné zdravotnické prostiedky, které jsou prodavany ve
sterilnim i v nesterilnim stavu musi byt vzijemné rozliSeny obalem nebo
oznaCenim.

9.  Konstrukce a vlastnosti zdravotnického prostiedku ve vztahu k prostiedi.

9.1. Je-li zdravotnicky prostfedek uren k pouZiti ve spojeni s jinym zdravotnickym
prostfedkem nebo pfisluSnym vybavenim, musi byt takto vznikla souprava v¢etné
propojovaciho systému bezpe€nd a nesmi naruSovat stanovenou ucinnost
jednotlivych zdravotnickych prostfedki. Jakékoliv omezeni pouZitelnosti musi byt
uvedeno v oznaceni zdravotnického prostiedku nebo v navodu k jeho pouziti.

9.2. Zdravotnické prostfedky musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby byla odstranéna
nebo na nejnizs$i moZnou miru sniZena rizika
9.2.1. poranéni vyplyvajici z fyzikdlnich charakteristik zdravotnickych
prostiedkili, v€etn€¢ poméru objemu a tlaku, rozmérovych, popfipad¢ i
ergonomickych charakteristik,
9.2.2. spojena se zduvodnéné pfedvidatelnymi podminkami okolniho prostiedi,
zejména  magnetickym  polem, vnéjSimi  elektrickymi  vlivy,

3% Bod 2.6.1 a nasl. vyhlasky &. 1/1998 Sb., ve zn&ni vyhlasky & 296/1999 Sb.
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elektrostatickymi vyboji, tlakem, teplotou nebo zménami v tlaku a
zrychleni,

9.2.3. vziajemného ovliviiovani s jinymi zdravotnickymi prostfedky bé&zné
pouzivanymi pfi uréitém vySetfovani nebo terapili,

9.2.4. vyplyvajici ze starnuti pouzitych materiali nebo ztraty presnosti méficiho,
popfipad€ kontrolniho mechanismu 1 ze skute€nosti, Ze zdravotnické
prostfedky nelze udrZovat nebo kalibrovat (implantaty).

9.3. Zdravotnické prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla odstranéna
nebo na nejniz§i moZnou miru sniZena rizika poZaru nebo vybuchu b&hem
normalniho pouZiti a za stavu jedné zavady. Zvlastni pozornost je nutno vénovat
zdravotnickym prostifedkiim, které jsou ur€eny pro pouZiti i v prostfedi hoflavych
latek nebo latek, které mohou vyvolat hofeni.

10.  Zdravotnické prostfedky s méfici funkci.

10.1. Zdravotnické prostiedky s méfici funkci musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby
poskytovaly dostatenou pfesnost a stabilitu v danych mezich pfesnosti
s ohledem na jejich urCeny ucel pouziti; meze piesnosti stanovi vyrobce.

10.2. Stupnice meéfidel a displeje musi byt feSeny v souladu s ergonomickymi zasadami
s ohledem na urCeny ucel pouZiti.

10.3. Vysledky méfeni provedenych zdravotnickymi prostiedky s méfici funkci musi
byt vyjadieny v zdkonnych jednotkach v souladu s pfislusnou smérnici ES. l)

11. Ochrana pied zafenim.
11.1. Obecny pozadavek.

11.1.1. Zdravotnické prosttedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby vystaveni
uzivateld a jinych fyzickych osob uéinkiim zafeni bylo s ohledem na
ureny ulel pouZiti sniZeno na nejniz§i moZnou miru, aniZ by tim bylo
omezeno pouZiti potfebnych urovni zafeni pro diagnostické a terapeutické
ucely.

11.2. Zadouci zafeni.

11.2.1. Pokud jsou zdravotnické prostiedky ureny k emitovani zafeni v
nebezpecnych urovnich, avSak nezbytnych pro specificky zdravotnicky
ucel, jehoZ pfinos se povazuje za odpovidajici tomuto riziku, musi mit
uzivatel mozZnost kontrolovat uroveni téchto emisi. Takové zdravotnické
prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla zaruCena
reprodukovatelnost a tolerance ptislusnych proménnych parametrti .

11.2.2. Jestlize jsou zdravotnické prostiedky ureny k emitovani potencialné
nebezpeéného  viditelného, poptipadé neviditelného zafeni, musi byt
zdravotnické prostfedky tam, kde je to mozZné, opatfeny displeji
popiipad€ doplnéné zvukovymi vystrahami, které upozormiuji na tyto
emise.

11.3. Nezadouci zateni.
11.3.1. Zdravotnické prostiedky musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby vystaveni
uzivatell a jinych fyzickych osob neZaddoucimu, neuZitecnému nebo
rozptylenému zafeni bylo omezeno na nejniz§i moZnou miru.

31y Smémice Rady 80/181/EHS, ve znéni smémice Rady 89/617/EHS.
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11.4. Navod k pouziti.

11.4.1. Navod, poptipadé provozni instrukce k pouziti zdravotnického prostiedku
emitujiciho zafeni musi obsahovat podrobné informace o povaze
emitovaného zafeni, o prostfedcich k ochrané uZzivatele a o zpusobech
zamezeni zneuZiti tohoto zafeni a vylouceni rizik plynoucich z instalace
takového zdravotnického prostiedku.

11.5. Ionizujici zafeni.’?)

11.5.1. Zdravotnické prostiedky uréené k emitovani ionizujiciho zafeni musi byt
navrzeny a vyrobeny tak, aby tam, kde to umoZziuje uréeny ucel pouZiti,
bylo moZné ménit a kontrolovat mnoZstvi, geometrii a jakost emitovaného
zafeni.

11.5.2. Zdravotnické prostiedky emitujici ionizujici zafeni wurCené pro
radiodiagnostiku musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby pfisluSné jakosti
zobrazeni anebo vystupu pro ureny medicinsky ucel bylo dosaZeno pfi
nejmensi mozné radiadni zat&Zi uZivatele téchto prostfedk.

11.5.3. Zdravotnické prostfedky emitujici ionizujici zafeni uréené pro radioterapii
musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby bylo moZné spolehlivé
monitorovani a fizeni doddvané davky, typu a energie svazku zafeni a kde
je to potiebné, i jakosti zafeni.

12. PoZadavky na zdravotnické prostfedky pfipojené ke zdroji energie nebo vybavené
zdrojem energie.

12.1. Zdravotnické prostfedky obsahujici elektronické programovatelné systémy musi
byt navrZeny tak, aby byla zajiSténa funk¢ni stalost, spolehlivost a u€innost t€chto
systémil v souladu s uréenym G¢elem pouziti. Pfi vyskytu zadvady v tomto systému
musi byt vhodnym zplsobem odstranéna nebo sniZena nésledna rizika na nejnizsi
moznou miru.

12.2. Zdravotnické prostiedky, u nichZ zavisi bezpe€nost pacienta na vnitinim zdroji
energie, musi byt vybaveny zafizenim umoziujicim ur€it stav zdroje energie.

12.3. Zdravotnické prostfedky, u nichZ zavisi bezpe€nost pacienta na vné&j$im zdroji
energie, musi byt vybaveny varovnym systémem k signalizaci vypadku tohoto
zdroje.

12.4. Zdravotnické prostfedky uréené k monitorovani jednoho nebo vice klinickych
udajii pacienta musi byt vybaveny odpovidajicimi varovnymi systémy, které
ohlasi poskytovateli vznik situace, ktera by mohla vést k imrti pacienta nebo k
zavaznému zhor$eni jeho zdravotniho stavu.

12.5. Zdravotnické prostiedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby bylo na nejnizsi
mo¥nou miru sniZeno riziko vzniku elektromagnetickych poli, ktera by mohla
narusit provoz jinych zdravotnickych prostfedkil nebo zafizeni v jejich obvyklém
prostfedi.”)

32y Zakon &. 18/1997 Sb.
33) § 32 odst. 1 zakona & 123/2000 Sb.
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12.6. Ochrana pfed nebezpe€im drazu elektrickym proudem.
Zdravotnické prostfedky musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby za pfedpokladu
spravné instalace a pouZivani bylo pokud moZno vylou€eno nebezpe&i nahodného
urazu elektrickym proudem, a to i za stavu jedné zavady.

12.7. Ochrana pfed nebezpe€im vyplyvajicim z mechanickych a tepelnych vlivi.

12.7.1. Zdravotnické prosttedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby byla
zaruCena ochrana uZivatele pfed mechanickym nebezpeim souvisejicim
zejména s pevnosti, stabilitou a pohybem nékterych &asti.

12.7.2. Zdravotnické prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo, s
pfihlédnutim k sou€asné urovni védy a techniky a dostupné moznosti k
omezeni vibraci, sniZzeno na nejniZ$i moznou miru nebezpeéi vyplyvajici z
vibraci vyvolanych témito prostfedky, pokud tyto vibrace nejsou
specifickou sou¢asti uréeného ucelu pouZiti.

12.7.3. Zdravotnické prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo, s
pfihlédnutim k soucasné urovni védy a techniky a dostupné moznosti k
omezeni hluku zejména u jeho zdroje, sniZeno na nejniZ$i moZnou miru
nebezpeli vyplyvajici z jimi emitovaného hluku, pokud tento hluk neni
specifickou souc¢asti ur¢ené ucinnosti zdravotnickych prostiedki.

12.7.4. Zdravotnické prostiedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby byla
sniZzena na nejniz§i mozZnou miru rizika vyplyvajici z koncovych a
piipojovacich Casti téchto prostfedkd ke zdrojim elektrické energie,
tlakové kapaliny, vzduchu a plynu se kterymi musi uZivatel zachazet.

12.7.5 Zdravotnické prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby jejich
pfistupné Casti a jejich okoli, s vyjimkou €asti nebo mist uréenych k
dodavani tepla nebo k dosaZeni stanovenych teplot, nedosahovaly za
normalnich provoznich podminek potencialné nebezpeénych teplot.

12.8. Ochrana pacienta pfed nebezpe€im vyplyvajicim z dodavanych energii nebo latek.

12.8.1. Zdravotnické prostfedky uréené k dodavani energie nebo latek pacientovi
musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby doddvané mnozstvi mohlo byt
regulovano s pfesnosti, ktera zaru€uje bezpednost uzivatele.

12.8.2. Zdravotnické prostfedky urené k dodavani energie nebo latek pacientovi
musi byt vybaveny zafizenim, které indikuje, popfipadé zabratiuje
dodavani nepfiméfeného mnozstvi energie nebo latek, které by mohlo byt
nebezpecné.

Zdravotnické prostiedky musi byt vybaveny vhodnym zafizenim, které je
schopné v nejvy$§i moZné mife =zabranit nahodnému uvolnéni
nebezpecnych mnoZstvi energie, popfipadé latky z jejich zdroju.

12.9. Na zdravotnickych prostfedcich musi byt zfetelné¢ uvedeny funkce ovladacich
prvki a indikatora.
JestliZe je na zdravotnickém prostfedku umistén navod potiebny k jeho provozu
nebo uvad€jici provozni anebo nastavovaci parametry pomoci vizualniho
systému, musi byt tyto informace srozumitelné poskytovateli, a pokud je to
vhodné, i pacientovi.

13. Informace poskytované vyrobcem nebo dovozcem.
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13.1. Zdravotnicky prostfedek musi byt opatien informacemi potfebnymi k jeho
bezpeénému pouzivani a informacemi, které identifikuji jeho vyrobce nebo
dovozce, a to s pfihlédnutim ke zkuSenostem a znalostem potenciélnich uzivatela.
Témito informacemi se rozuméji udaje na etiketé, popiipadé Stitku
zdravotnického prostfedku a v ndvodu k jeho pouzivani; pokud je to proveditelné
a vhodné, musi byt tyto informace uvedeny na samotném zdravotnickém
prostiedku, na obalu kazdé jeho ¢€asti, popfipad€ na obalu, ve kterém se prodava.
Neni-li zabaleni kazdé jednotlivé €asti proveditelné, musi byt informace uvedené
v prvni vété tohoto bodu obsaZeny v navodu k pouziti dodaném s jednim nebo
vice zdravotnickymi prostiedky.

V baleni zdravotnického prostfedku musi byt pfiloZen navod k jeho pouziti. Tato
podminka nemusi byt splnéna u zdravotnického prostfedku t¥idy I nebo Ila, neni-li
pro jejich bezpe¢né pouzivani nezbytné nutné dalSich informaci.

13.2. JestliZe je vhodné, aby informace uvedené v bodu 13.1. byly v podobé symboldg,
musi pouzity symbol (znacka) nebo identifika¢ni barva vyhovovat normam. V
oblastech, pro které normy neexistuji, musi byt symboly a barvy popsany v
dokumentaci dodavané se zdravotnickym prostfedkem.

13.3. Etiketa nebo $titek zdravotnického prostiedku musi obsahovat, zejména

13.3.1. jméno, pfijmeni, adresu trvalého pobytu a mista podnikani, jestlize
vyrobcem je fyzicka osoba nebo ndzev (obchodni firmu), adresu sidla,
jestlize vyrobcem je pravnickd osoba. U zdravotnickych prostiedka
dovazenych do stath Evropskych spoleCenstvi s pfedpokladem jejich
distribuce v tomto spolecenstvi musi etiketa nebo Stitek nebo vnéjsi obal
anebo navod k pouZiti obsahovat podle okolnosti adresu odpovédné
osoby podle § 12 odst. 4 nebo zplnomocné€ného zastupce anebo dovozce
ve statech Evropskych spolecenstvi,

13.3.2. podrobné udaje nezbytné pro uzivatele k identifikaci tohoto prostfedku a
obsahu obalu,

13.3.3. podle potteby népis ,,STERILNI*,

13.3.4. <¢islo vyrobni davky (Sarze) , pfed kterym je uvedeno slovo ,,LOT* nebo
vyrobni Cislo, jestliZze je to mozné,

13.3.5. rok a mésic, do kterého lze tento prostfedek bezpecné pouZit, jestlize
pfichazi tyto udaje v tvahu,

13.3.6. 10daj, Ze zdravotnicky prostfedek je urCen pro jedno pouZiti, jestliZe je
tento udaj nutny,

13.3.7. napis ,Zakazkovy prosttedek”, jde-li o =zakdzkovy zdravotnicky
prostfedek,

13.3.8. napis ,,Pouze pro klinické zkousky*, jestliZze je zdravotnicky prostfedek
urcen pro tento ucel,

13.3.9. zvlastni podminky jeho skladovani, popfipad€ zachazeni s nim,

13.3.10. zvlastni provozni pokyny,

13.3.11. vystrahy, popfipadé€ i jina nutna opatieni,

13.3.12. rok vyroby, jde-li o aktivni zdravotnicky prostfedek, pokud se u né¢ho
neuvadi obsah bodu 13.3.5.; tento Udaj miZe byt soucasti Cisla vyrobni
davky (SarZe) nebo sériového Cisla, pokud je z téchto udaji snadno
odvoditelny,

13.3.13. postup pii sterilizaci tohoto prostiedku, jestlize pfichazi v Gvahu.
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13.4. Jestlize lze divodné predpokladat, Ze uréeny ucel pouziti zdravotnického
prostiedku nemusi byt uZivateli zfejmy, vyrobce nebo dovozce jej uvede v
oznaceni zdravotnického prostfedku a v navodu k jeho pouziti.

13.5. Pokud je ucelné a proveditelné, musi byt zdravotnicky prostiedek a jeho
odnimatelné soucasti oznaceny, zejména daji o vyrobni davce nebo Sarzi, aby pii
ureném Ucelu pouziti bylo mozné zjistit rizika pfedstavovana zdravotnickymi
prostfedky a jejich soucastmi.

13.6. Navod k pouziti, neni-li to povahou zdravotnického prostfedku vylouéeno, musi
obsahovat:
13.6.1. podrobné udaje uvedené v bodu 13.3.; s vyjimkou bodu 13.3.4. a bodu
13.3.5. této pfilohy,

13.6.2. 1udaje o ucinnosti zdravotnického prostfedku podle bodu 3. této pfilohy,
jakoz i vedlejsi nezddouci ucinky,

13.6.3. podrobné udaje o charakteristikdch zdravotnického prostfedku, aby bylo
mozné urCit spravné zdravotnické prostiedky nebo vybaveni, jejichZ
pouZitim vznikne bezpecny systém nebo souprava, a to jestlize jde o
zdravotnické prostfedky, které podle urceného ucelu pouZiti musi byt -
instalovany nebo spojeny s dal$imi zdravotnickymi prostfedky nebo
vybavenim,

13.6.4. informace potiebné pro ovéfeni, zda zdravotnicky prostfedek je fadné
instalovin a mlZe byt spravné a bezpené provozovan, vdetné
potfebnych udaji o povaze a cetnosti udrzby a kalibraci, které jsou
nezbytné k fadné a bezpeéné funkci,

13.6.5. informace o moZnostech odvraceni nebezpeci souvisejicich s implantaci
zdravotnického prostiedku, jestlize je to potfebné,

13.6.6. informace tykajici se nebezpedi vzajemné ovliviiovatelnosti mezi
zdravotnickymi prostfedky pfitomnymi b&hem specifickych vySetfeni
nebo terapie,

13.6.7. pokyny nezbytné pro pfipad poSkozeni sterilniho obalu, popfipadé udaje
o vhodnych postupech pfi opétovné sterilizaci,

13.6.8. informace o vhodnych postupech, které umoziuji opakované pouZiti

zdravotnického prostfedku, a to v€etné ¢&isténi, dezinfekce, baleni,
popfipadé vhodnych postupech opétovné sterilizace zdravotnického
prostiedku, a doporuovaném poctu opakovanych pouZiti, jestliZe je
zdravotnicky prostfedek uréen k opakovanému pouZiti.
JestliZe je zdravotnicky prostfedek dodan s tim, Ze ma byt pied pouZitim
sterilizovan, musi byt navod na ¢i§téni a sterilizaci takovy, aby pfi jeho
dodrZzeni zdravotnicky prosttedek trvale vyhovoval poZzadavkim
uvedenym v &asti 1. této ptilohy (VSEOBECNE POZADAVKY),

13.6.9. 1Gdaje o zachazeni se zdravotnickym prostfedkem pifed jeho vlastnim
pouzitim, zejména o sterilizaci, popfipadé o konené sestavé
zdravotnickych prostiredk,

13.6.10. udaje o povaze, typu, intenzit€ a rozloZeni emitujiciho zafeni u
zdravotnickych prostfedki emitujicich zafeni pro zdravotnické ucely,

13.6.11. podrobné udaje, které umozni  poskytovateli pouc€it pacienta o
kontraindikacich a nutnych ptedbéZnych opatienich, kterda je nutno
provést v piipad€é zmén ucinnosti zdravotnického prostredku,
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13.6.12. opatrnost, kterou je nutno za ptedvidatelnych podminek prostredi
dodrZovat, a to zejména s ohledem na uCinky magnetickych poli,
vnéjsich elektrickych vlivi, elektrostatickych vyboji, tlakt nebo zmén
tlaku, zrychleni, zdroji tepelného vzplanuti,

13.6.13. pfimefené informace o 1éCivu, vyrobcich, popfipad€ latkach, které se
prostiednictvim zdravotnického prostfedku aplikuji, vCetné omezeni
vybéru latek, které maji byt podavany,

13.6.14. informace tykajici se opatrnosti, opatfeni nutnd pro bezpecné
zneSkodnovani zdravotnickych prostfedkli, zejména pro pfipady
neobvyklych rizik souvisejicich s touto ¢innosti,

13.6.15. informace o 1éCivech, ktera jsou integralni soucasti zdravotnického
prostiedku podle bodu 7.4. této piilohy,

13.6.16. stupenn piesnosti vyzadovany u zdravotnickych prostfedkti s meéftici
funkci.

14. JestliZze se poZaduje, aby shoda se zdkladnimi pozadavky vychazela z klinickych tdaji
obdobné jako v bodu 6., musi byt tyto udaje stanoveny v souladu se zdkonem o
zdravotnickych prostfedcichlo) a piilohou ¢. XVII k tomuto nafizeni.



