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Pfiloha ¢&. VI k nafizeni vlddy ¢. 181/2001 Sb.

OVEROVANI SHODY ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU S CERTIFIKOVANYM
TYPEM ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU NA KAZDEM
ZDRAVOTNICKEM PROSTREDKU NEBO STATISTICKY VYBRANEM
VZORKU AUTORIZOVANOU OSOBOU

1. Ovéfovani shody zdravotnickych prostfedki s certifikovanym typem zdravotnického
prostfedku podle volby vyrobce nebo dovozce na kazdém zdravotnickém prostfedku
nebo statisticky vybraném vzorku autorizovanou osobou [§ 12 odst. 4 pism. f) zakona]
je postup, pii kterém vyrobce zajist'uje a prohlasuje, Ze zdravotnické prostfedky, které
byly pfezkouSeny autorizovanou osobou podle bodu 4. této pfilohy odpovidaji typu
uvedenému v certifikatu o pfezkouSeni typu a vyhovuji ustanovenim, ktera se na né
vztahuji z tohoto nafizeni.

2. Postup vyrobce nebo dovozce.

2.1. Vyrobce nebo dovozce provede nezbytna opatieni, aby zajistil, Ze vyrabéné nebo
dovazené zdravotnické prostfedky odpovidaji typu uvedenému v certifikatu o
pfezkouSeni typu a vyhovuji pozadavkim, které se na né vztahuji ztohoto
nafizeni, ‘

2.2. vyrobce piipravi
2.2.1. vyrobni proces, zejména pokud jde o sterilizaci, jestliZe je to nutné,
2.2.2. rutinni postupy s pfedb€Znymi opatfenimi, kterd maji byt zavedena k
zajisténi stejnorodosti vyroby,
2.2.3. podle potieby i soulad zdravotnickych prostfedkd s typem popsanym v
certifikatu o prezkouSeni typu a s poZadavky, které se na né vztahuji z
tohoto nafizeni,

2.3. vyrobce nebo dovozce postupuje v oznafovani zdravotnickych prostiedki
v souladu s § 4 odst. 1a vypracuje pisemné prohlaseni o shodg,

2.4. vyrobce zajiStuje a udrzuje sterilitu pfi vyrob€ zdravotnickych prostiedkd
uvadénych na trh ve sterilnim stavu, za tim uéelem postupuje kromé vyse
uvedeného i podle bodd 3. a 4. piilohy ¢. VIII k tomuto nafizeni.

3. Vyrobce nebo dovozce poskytuje zaruku, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky
postup ziskavani a vyhodnocovani informaci a zkuSenosti uZivateld s té€mito jim
vyrobenymi nebo dovezenymi zdravotnickymi prostiedky a v navaznosti na uvedenou
¢innost provadét odpovidajici nutnd opatfeni, zejména oznamovat vznik neZadoucich
ptihod, jakmile se o nich dozvi.

4. Autorizovana osoba
4.1. provede odpovidajici pfezkouméani a zkousky k ovéfeni shody zdravotnického
prostfedku s poZadavky tohoto nafizeni podle rozhodnuti vyrobce nebo dovozce u
4.1.1. kazdého zdravotnického prostiedku podle bodu 5. této ptilohy nebo
4.1.2. zdravotnickych prostfedkii vybranych statisticky podle bodu 6. této
ptilohy.
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Uvedené pfezkoumani a zkouSky neplati pro pozadavky na vyrobni proces, které
jsou uréeny pro zajisténi sterility.

5. Ovéfovani pfezkoumanim a zkouskami kazdého zdravotnického prostfedku.
Autorizovana osoba
5.1. zkou$i kazdy zdravotnicky prostfedek individudlng, za ucelem ovéfeni shody
kazdého zdravotnického prosttedku s typem uvedenym v certifikatu o prezkouseni
typu a s pozadavky, které se na né¢ vztahuji z tohoto nafizeni. Autorizovana osoba
provadi odpovidajici zkousky stanovené v pfisluiné normé (norméch)®) a
v ptipadé potieby provadi ekvivalentni zkousky,

5.2. umisti nebo nechd umistit na kazdy schvéaleny zdravotnicky prostfedek své
identifika¢ni Cislo a s odvolanim na provedené zkousky vypracuje pisemny
certifikdt o shod¢ kazdého zdravotnického prosttedku stypem uvedenym
v certifikatu o pfezkouSeni typu a s pozZadavky vyplyvajicimi pro né¢ ztohoto
nafizeni.

6. Statistické ovérovani.
6.1. Vyrobce nebo dovozce predloZi zdravotnické prostfedky vyrobené ve
stejnorodych vyrobnich davkach (Sarzich).

6.2. Autorizovana osoba odebere z kazdé vyrobni davky (SarZe) nahodné vybrany
vzorek, jednotlivé zdravotnické prostiedky z tohoto vzorku zkoumd individualng,
pficemzZ postupuje podle bodu 5.1. této pfilohy.

6.3. Pfi statistické kontrole zdravotnickych prostfedkii autorizovana osoba vychazi z
vlastnosti odbérového systému, ktery =zajiStuje mez jakosti odpovidajici
pravdépodobnosti prevzeti 5 % s hodnotou neshody mezi 3 % a 7 %. Zpusob
odbéru vzorkii se stanovi podle harmonizovanych norem®) a se zietelem ke
specifické povaze kontrolovanych zdravotnickych prostfedka.

6.4. JestliZze autorizovana osoba vyrobni davku (8arZi) pfevezme, umisti nebo necha
umistit na kazdy zdravotnicky prostfedek své identifika¢ni &islo a vypracuje
pisemny certifikit o shodé s odvolanim na provedené zkousky. VSechny
zdravotnické prostiedky z vyrobni davky (SarZe) mohou byt uvedeny na trh s
vyjimkou zdravotnickych prostfedkii ve vybraném vzorku, které byly shledany
nevyhovujicimi.

Jestlize autorizovand osoba vyrobni davku (SarZi) odmitla ptevzit, u¢ini pfiméfena
opatieni, aby zabranila uvedeni vyrobni davky (8arZe) na trh.

Autorizovana osoba milZe pozastavit statistické oveéfovani, v piipadé opakovaného
odmitnuti pfevzeti vyrobnich davek (Sarzi).

Vyrobce nebo dovozce miiZze umistovat na zdravotnicky prostfedek identifikadni
¢islo autorizované osoby na jeji odpovédnost jiz v priibé¢hu vyrobniho procesu.

7.  Administrativni opatieni.
Vyrobce nebo dovozce uchovava a zpiistupiiuje piisluSnym organtim statni spravy po
dobu nejméné 5 let po vyrobeni posledniho zdravotnického prostiedku
7.1. prohlaseni o shodg,
7.2. dokumentaci uvedenou v bodu 2. této piilohy,
7.3. certifikaty uvedené v bodech 5.2. a 6.4. této pfilohy a
7.4. certifikat o pfezkousSeni typu podle ptilohy ¢. IV k tomuto nafizeni.
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8.  Pouziti u zdravotnickych prostiedka tfidy Ila.

V souladu s § 8 odst. 2 lze tuto pfilohu pouzit pro zdravotnické prostredky t¥idy Ila s

tim, Ze odchyln¢ od

8.1. bodi 1. a 2. této pfilohy na zdkladé prohlaSeni o shodé& vyrobce nebo dovozce
zajistuje a prohlaSuje, Ze zdravotnické prostfedky tfidy Ila jsou vyrobeny v
souladu s technickou dokumentaci podle bodu 3. pfilohy ¢. XII k tomuto nafizeni
a vyhovuji pozadavkiim, které se na né vztahuji z tohoto nafizen,

8.2. bodu 1., 2., 5. a 6. této pfilohy jsou ovéfeni provedena autorizovanou osobou
urena k potvrzeni shody zdravotnickych prostfedki tfidy Ila s technickou
dokumentaci podle bodu 3. pfilohy ¢. XII k tomuto nafizeni.



