Priloha ¢. 1 k nafizeni vlady & 54/2015 Sb.

Zakladni pozadavky
L.
VSeobecné pozadavky

1. Zdravotnicky prostfedek musi byt navrzen a vyroben tak, aby pfi pouziti za stanovenych
podminek a pro ur¢eny ucel neohrozil klinicky stav nebo bezpecnost pacientli, ani bezpecnost a zdravi
uzivatell, pfipadné dal§ich osob, a to za pfedpokladu, Ze veSkerd rizika, ktera mohou s urenym
ucelem tohoto zdravotnického prostfedku souviset, jsou pfijatelnd v porovnani s jeho pfinosem pro
pacienta a zdravotnicky prostfedek odpovida vysoké urovni ochrany zdravi a bezpeCnosti. To
zahrnuje:

1. 1. snizeni, pokud je to mozné, rizika chyby pii pouzivani v dusledku ergonomickych vlastnosti
zdravotnického prostfedku a prostiedi, ve kterém mize byt zdravotnicky prostfedek pouzivan a

1. 2. posouzeni technickych znalosti, zkuSenosti, vzdélani a proskoleni uzivatell, popfipadé i
zdravotniho a fyzického stavu uzZivateld, pro které je zdravotnicky prostiedek urcen.

2. Redeni, ktera vyrobce zvoli pti navrhu a konstrukci zdravotnického prostiedku, musi byt
v souladu se zdsadami bezpecnosti a se soucasnou urovni védy a techniky. Pii vybéru nejvhodnéjSich
feSeni vyrobce vychazi z t€chto zdsad v uvedeném potadi:

2. 1. vylouCit nebo alesponi minimalizovat veSkerd rizika bezpeCnym navrhem a konstrukci
zdravotnického prostiedku,

2. 2. udinit, kde je to vhodné, odpovidajici ochranna opatieni zahrmujici v pfipadé potieby i varovani
vuci nebezpecim, ktera nelze vyloucit,

2. 3. informovat uzivatele o pfetrvavani rizik v disledku nedosazeni plné dokonalosti uskute¢nénych
ochrannych opatfeni.

3. Zdravotnicky prostfedek musi dosahovat funkéni zpisobilosti urené vyrobcem a byt
navrzen, vyroben a zabalen tak, aby byl vhodny pro jeden nebo vice uceli vyhovujicim definici
zdravotnického prostfedku podle zédkona o zdravotnickych prostfedcich a v souladu se specifikaci
vyrobce.

4. Pti zatizeni zdravotnického prostfedku, které miiZe nastat za béznych provoznich podminek,
nesmi dojit k nepfiznivému ovlivnéni jeho vlastnosti a funkéni zptsobilosti podle boda 1, 2 a 3 této
ptilohy do té miry, Ze by mohlo dojit k ohrozeni zdravi nebo bezpeCnosti pacienta nebo uzivatele,
popiipade jinych osob, a to po dobu Zivotnosti zdravotnického prostfedku uvedenou vyrobcem, pokud
vyrobce tuto dobu stanovil.

5. Zdravotnicky prostfedek musi byt navrzen, vyroben a zabalen tak, aby za podminek
stanovenych vyrobcem pro jeho skladovani a dopravu, jako jsou zejména teplota nebo vlhkost,
nemohly byt nepfiznivé ovlivnény jeho vlastnosti a funkéni zptisobilosti.

6. Kazdy vedlejsi u€inek zdravotnického prostiedku miize ptedstavovat pouze pfijatelné riziko
ve srovnani s urCenymi ucinky zdravotnického prostiedku.



7. Proké&zani shody se zakladnimi pozadavky musi obsahovat klinické hodnoceni podle zakona
o zdravotnickych prostiedcich.

II.
Pozadavky na navrh a konstrukci
8.
Chemické, fyzikalni a biologické vlastnosti

8. 1. Zdravotnicky prostfedek musi byt navrzen a vyroben tak, aby byly zaru€eny vlastnosti a
funk¢ni zpisobilost uvedeng ve vSeobecnych pozadavcich. Zvlastni pozornost je tieba vénovat

8. 1. 1. vybéru materiald ur¢enych pro vyrobu a baleni zdravotnickych prostfedk(l, zejména z hlediska
toxicity, popfipad¢ i hotlavosti,

8. 1. 2. vzajemné kompatibilit€ mezi pouZitymi materidly a biologickymi tkanémi, buitkami a télnimi
tekutinami, se zfetelem na uréeny ucel, a

8. 1. 3. vysledkim biofyzikalniho nebo modelového vyzkumu, jejichz platnost byla jiz dfive
prokazana.

8. 2. Zdravotnicky prostfedek musi byt navrzen, vyroben a =zabalen tak, aby bylo
minimalizovano riziko vyplyvajici ze zne€iSténi nezadoucimi latkami a slozkami zafeni a jejich
rezidui vici uzivateliim a osobam podilejicim se na dopravé, skladovani a pouzivani zdravotnického
prostiedku v souladu s jeho uréenym Géelem. Zvlastni pozornost je tieba vénovat ptisobeni na tkang,
dobé a Cetnosti tohoto plisobeni.

8. 3. Zdravotnicky prostfedek musi byt navrZzen, vyroben a zabalen tak, aby mohl byt
bezpecné pouzit spolecné s latkami a plyny, s nimiz pfichazi do styku pti bézném pouZiti a obvyklych
postupech.

8. 4. V ptipad€, ze je zdravotnicky prostiedek urCen k podavani 1éCiv, musi byt navrZzen a
vyroben tak, aby pfi ureném ucelu byl s témito 1€¢ivy kompatibilni v mezich ustanoveni a omezeni,
kterymi se tento zdravotnicky prostiedek fidi a aby byla zachovéna jeho funkéni zplisobilost v souladu
s ur¢enym ucelem.

8. 5. Ustanoveni pro zdravotnické prostiedky s integrovanym lé¢ivem nebo derivatem z lidské
krve

8. 5. 1. V ptipadé, ze zdravotnicky prostfedek obsahuje jako svou integralni soucast latku, ktera miize
byt pii samostatném pouziti povazovana za 1é¢ivy pripravek a ktera mize pusobit na t€lo dopliujicim
ucinkem k ucinku zdravotnického prostfedku, musi byt jakost, bezpecnost a uziteCnost této latky
ovéfena analogicky za pouZiti metod uvedenych v zakon& o 1é&ivech®.

8. 5. 2. U latek uvedenych v bodé 8. 5. 1. této ptilohy si notifikovana osoba po ovéfeni uziteCnosti
latky jako soucdsti zdravotnického prostiedku a s ptihlédnutim k uréenému U¢elu zdravotnického
prostredku vyzada odborné stanovisko k jakosti a bezpecnosti této latky vcetné klinicky ovéreného
poméru rizika a prosp&$nosti pii zaclenéni dané latky do zdravotnického prostfedku od jednoho z



prislusnych organt ¢lenskych stati nebo od Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (dale jen
LAgentura®). Je-li o odborné stanovisko poZadan Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,.Ustav®),
prihlizi k vyrobnimu postupu a k udajlim o uzite¢nosti zaclenéni latky do zdravotnického prostredku,
které¢ uvedla notifikovana osoba.

8. 5. 3. V ptipadé, Ze zdravotnicky prostiedek obsahuje jako svou integralni soucast derivat z lidské
krve, vyzada si notifikovana osoba po ovéfeni uZzitecnosti tohoto derivatu z lidské krve jako soucasti
zdravotnického prostfedku a s pfihlédnutim k urenému ucelu zdravotnického prostredku odborné
stanovisko Agentury k jakosti a bezpecnosti tohoto derivatu z lidské krve, v&etné klinicky ovéfeného
poméru rizika a prospé$nosti zaclenéni derivatu z lidské krve do zdravotnického prostiedku.

8. 5. 4. Jsou-li provadény zmény na doplniyjici latce zaClenéné do zdravotnického prostfedku, zejména
pokud jde o jeji vyrobni postup, musi byt o zmeénach informovana notifikovana osoba, ktera pozada o
odborné stanovisko odpovidajici ptislusny organ, ktery vydal ptivodni odborné stanovisko, aby bylo
potvrzeno, Ze jakost a bezpecnost doplitujici latky je zachovana. Je-li o odborné stanovisko pozadan
Ustav, piihlizi k udajim o uZite¢nosti zaélendni dopliiujici latky do zdravotnického prostiedku, které
uvedla notifikovana osoba za ucelem zajiSténi, Ze zmény nemaji zadny negativni dopad na klinicky
ovéfeny pomer rizika a prospé$nosti pii zaclenéni této doplnujici latky do zdravotnického prostiedku.

8. 5. 5. Jestlize Ustav, jako odpovidajici ptislusny ufad, ktery vydal pavodni odborné stanovisko,
obdrzi informaci o doplfiujici latce, ktera by mohla mit vliv na klinicky ovéfeny pomér rizika a
prospé$nosti pfi jejim zallenéni do zdravotnického prosttedku, sd€li notifikované osob& odborné
stanovisko, zda ma tato informace dopad na stanoveny klinicky ovéfeny pomér rizika a prospéSnosti
pfi zaclenéni dopliiujici latky do zdravotnického prostfedku ¢i nikoli. Notifikovana osoba vezme
v tvahu aktualizované odborné stanovisko pfi ptehodnocovani svého zavéru z postupu posouzeni
shody.

8. 6. Zdravotnicky prostiedek musi byt navrZzen a vyroben tak, aby se rizika zplsobena
latkami unikajicimi ze zdravotnického prostifedku sniZila na minimum. Zvla$tni pozornost je tfeba
vénovat latkdm karcinogennim, mutagennim nebo toxickym pro reprodukci podle zakona o
chemickych latkach.

8. 7. Pokud casti zdravotnického prostfedku nebo zdravotnicky prostfedek jako celek, ktery je
vyrobcem uréen k podavani nebo odstranovani 1é¢ivych pripravki, télnich tekutin nebo jinych latek
do téla nebo z téla, nebo zdravotnicky prosttedek ureny pro dopravu a skladovani téchto télnich
tekutin nebo jinych latek, obsahuje ftalaty klasifikované jako karcinogenni, mutagenni nebo toxické
pro reprodukci kategorie 1 nebo 2 podle zakona o chemickych latkach, musi byt takovy zdravotnicky
prostfedek piimo oznacen jako zdravotnicky prostfedek obsahujici ftalaty, poptipadé musi byt takto
oznacen obal kazdého jeho kusu, nebo, je-li to vhodné, jeho prodejni obal. Pokud ur€eny tcel tohoto
zdravotnického prostfedku zahrnuje 1€¢bu déti, t€hotnych nebo kojicich Zen, musi vyrobce pro pouziti
takovych latek podat v ramci technické dokumentace zvlastni odivodnéni s ohledem na shodu se
zékladnimi pozadavky a v ndvodu k pouziti poskytnout informaci o zbytkovych rizicich pro uvedené
skupiny uzivateld, a je-li to mozné, t¢Z o vhodnych preventivnich opatfenich.

8. 8. Zdravotnicky prostfedek musi byt navrZen a vyroben tak, aby rizika nezadouciho
vniknuti latek do n&j, s ohledem na zdravotnicky prostfedek a povahu prostiedi, ve kterém ma byt

v

® Zakon &. 378/2007 Sb., o 1éCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich predpisi.



9.
Infekce a mikrobialni kontaminace

9. 1. Zdravotnicky prostifedek a jeho vyrobni postupy musi byt navrzeny tak, aby se pokud
mozno vylou¢ilo nebo sniZilo na nejniz8i moZnou miru riziko pienosu infekce zdravotnickym
prosttedkem na pacienta, uzivatele a jiné osoby nebo kontaminace zdravotnického prostiedku

uvedenymi osobami.

9. 2. Tkan¢ zviteciho pivodu pouzivané k vyrob¢ zdravotnického prostfedku musi pochazet
ze zvitat, nad nimiz byl vykonavan veterinarni dozor v rozsahu odpovidajicim ur¢enému ucelu téchto
tkani. Informace o geografickém puvodu téchto zvifat uchovavaji notifikované osoby.

9. 3. Zpracovani, uchovavani, zkouSeni a zachazeni s tkanémi, buiikami a latkami zvifeciho
pivodu musi byt provadéno tak, aby bylo dosaZeno optimalni Grovné bezpeénosti, zejména vaci
kontaminaci viry nebo jinymi plvodci infekce pii vyrobé zdravotnického prostiedku, a to zavedenim
validovanych metod urenych pro inaktivaci virdi nebo odstranovani viri nebo jinych piavodct
infekce.

9. 4. Zdravotnicky prostiedek dodavany ve sterilnim stavu musi byt navrZen, vyroben
a zabalen v obalu pro jedno pouziti, popiipadé musi byt vhodnymi postupy zajisténo, Ze pii uvedeni na
trh bude sterilni a za stanovenych podminek skladovani a dopravy zistane sterilni, dokud nebude
ochranny obal otevien nebo poskozen.

9. 5. Zdravotnicky prostfedek dodavany ve sterilnim stavu musi byt vyroben a sterilizovan
odpovidajicim schvalenym postupem.

9. 6. Zdravotnicky prostfedek, ktery ma byt sterilizovan, musi byt vyroben v piislusné
kontrolovanych podminkéach.

9. 7. Obalové systémy nesterilniho zdravotnického prostfedku musi zabezpeCovat stanovenou
troven Cistoty zdravotnického prostiedku. Jestlize ma byt zdravotnicky prosttedek pted pouzitim
sterilizovan, musi obalové systémy snizovat riziko mikrobiologické kontaminace na nejnizs$i moznou
miru. Obalové systémy musi byt vhodné pro pouZiti sterilizacni metody stanovené vyrobcem.

9. 8. Totozné nebo podobné zdravotnické prostredky, které jsou proddvany ve sterilnim
i v nesterilnim stavu, musi byt vzajemné rozliSeny obalem nebo oznacenim.

10.
Konstrukce a vlastnosti ve vztahu k prostredi

10. 1. V pfipadé, Zze je zdravotnicky prostfedek uréen k pouziti ve spojeni s jinym
zdravotnickym prostfedkem nebo pfisluSnym vybavenim, musi byt takto vznikld souprava vcetné
propojovaciho systému bezpe€na a nesmi naruSovat stanovenou funkéni zpusobilost zdravotnickych
prostiedki. Jakékoliv omezeni pouZitelnosti musi byt uvedeno v znaceni zdravotnického prostiredku
nebo v navodu k pouZiti.



10. 2. Zdravotnicky prostfedek musi byt navrzen a vyroben tak, aby byla odstranéna nebo
na nejniz§i moznou miru snizena rizika
10. 2. 1. poranéni vyplyvajici z fyzikdlnich vlastnosti zdravotnického prosttedku, vCetné poméru
objemu a tlaku, rozmérovych, popftipade i ergonomickych vlastnosti,

10. 2. 2. spojenda se zdivodnéné predvidatelnymi podminkami okolniho prostfedi, zejména
magnetickym polem, vnéj$imi elektrickymi vlivy, elektrostatickymi vyboji, tlakem, teplotou nebo
zménami v tlaku a zrychleni,

10. 2. 3. vzajemného ovliviiovani s jinymi zdravotnickymi prosttedky bé€zn€ pouzivanymi pti ur¢itém
vySetfovani nebo 1é¢be, a

10. 2. 4. vyplyvajici ze starnuti pouzitych materidlli nebo ztraty piesnosti méficiho, popiipadé
kontrolniho mechanismu i ze skute¢nosti, ze zdravotnicky prostfedek nelze udrzovat nebo kalibrovat
(implantaty).

10. 3. Zdravotnicky prostfedek musi byt navrzen a vyroben tak, aby byla odstranéna nebo
na nejnizs§i moznou miru snizena rizika pozaru nebo vybuchu pii béZném pouziti 1 pfi vyskytu jedné
zévady. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat zdravotnickému prostiedku, ktery je uren pro pouziti i v
prostiedi hotlavych latek nebo latek, které mohou vyvolat hoteni.

11.

wwe

Meérici funkce

11. 1. Zdravotnicky prostfedek s meéfici funkci musi byt navrzen a vyroben tak, aby
poskytoval dostate¢nou piesnost a stabilitu v danych mezich ptesnosti s ohledem na jeho urCeny ucel.
Meze piesnosti stanovi vyrobce.

11. 2. Stupnice méfidel a displeje musi byt feSeny v souladu s ergonomickymi zasadami
s ohledem na ur¢eny ucel.

11. 3. Vysledky méfeni provedenych zdravotnickym prostiedkem s méfici funkci musi byt

vyjadteny v zakonnych jednotkach podle pravnich piedpisti upravujicich metrologii”.

12.
Ochrana pred zarenim

12. 1. Zdravotnicky prostfedek musi byt navrzen a vyroben tak, aby vystaveni pacientt,

uzivatelt a jinych osob u¢inklim zafeni bylo s ohledem na ureny ucel snizeno na nejniz$i moznou
miru, aniz by tim bylo omezeno pouziti pottebnych Uirovni zafeni pro diagnostické a Ié¢ebné Ucely.

12. 2. Pokud je zdravotnicky prostfedek uren k emitovani zafeni v nebezpecnych trovnich,
av8ak nezbytnych pro specificky zdravotnicky ucel, jehoZ pifinos se povazuje za odpovidajici tomuto
riziku, musi mit obsluhujici persondl moznost kontrolovat troveni téchto emisi. Takovy zdravotnicky

9 Zakon &. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdéjsich predpisit.
Vyhlaska ¢. 264/2000 Sb., o zakladnich mé¥icich jednotkach a ostatnich jednotkach a o jejich oznacovani, ve znéni vyhlasky ¢. 424/2009 Sb.



prostfedek musi byt navrZen a vyroben tak, aby byla zaruCena reprodukovatelnost a tolerance
prislusnych proménnych parametri.

12. 3. V pfipadg, Ze je zdravotnicky prostiedek ur€en k emitovani potencidlné nebezpecného
zateni, musi byt tam, kde je to mozné, opatien vizudlnimi nebo zvukovymi vystrahami, které
upozoriiuji na tyto emise.

12. 4. Zdravotnicky prostfedek musi byt navrzen a vyroben tak, aby vystaveni pacientd,
uzivateld a jinych osob, nahodnému nebo rozptylenému nezadoucimu zafeni bylo omezeno na nejnizsi
moZnou miru.

12. 5. Navod, popftipadé provozni instrukce k pouZiti zdravotnického prostfedku emitujiciho
zafeni musi obsahovat podrobné informace o povaze emitovaného zafeni, o prostiedcich k ochrané
uzivatele a o zpusobech zamezeni zneuziti tohoto zafeni a vyloueni rizik plynoucich z instalace
takového zdravotnického prostiedku.

12. 6. Zdravotnicky prostfedek ureny k emitovani ionizujiciho zafeni musi byt navrzen
a vyroben tak, aby tam, kde to umoziuje urCeny ucel, bylo moZzné ménit a kontrolovat mnoZstvi,
geometrii a jakost emitovaného zafeni.

12. 7. Zdravotnicky prostfedek emitujici ionizujici zafeni urCeny pro radiodiagnostiku musi
byt navrzen a vyroben tak, aby piislu$né jakosti zobrazeni anebo vystupu pro uréeny 1écebny ticel bylo
dosazeno pii nejmensi mozné radiacni zatézi pacienta a uzivatele, popiipad¢ tieti osoby.

12. 8. Zdravotnicky prostfedek emitujici ionizujici zafeni urCeny pro radioterapii musi byt
navrZzen a vyroben tak, aby bylo moZné spolehlivé monitorovani a fizeni dodavané davky, typu
a energie svazku zafeni, a kde je to potfebné, i jakosti zafeni.

13.
Elektricka bezpecnost a elektromagneticka kompatibilita

13. 1. Zdravotnicky prostfedek obsahujici elektronické programovatelné systémy musi byt
navrZen tak, aby byla zajisténa funkéni stalost, spolehlivost a funkéni zpusobilost téchto systémd v
souladu s urenym ucelem. Pfi vyskytu zavady v tomto systému musi byt vhodnym zplisobem

vy

odstranéna nebo sniZena nasledna rizika na nejnizs$i moznou miru.

13. 2. V ptipad¢ zdravotnického prostfedku, ktery obsahuje programové vybaveni nebo ktery
je sam o sobé zdravotnickym programovym vybavenim, musi byt programové vybaveni validovano
podle nejnovéjsich poznatkil s prihlédnutim k zasadam vyvoje Zivotniho cyklu, fizeni rizika, validace
a ovetovani.

13. 3. Zdravotnicky prostiedek, u néhoz zavisi bezpe¢nost pacienta na vnitinim zdroji energie,
musi byt vybaven zatizenim umoznujicim urcit stav zdroje energie.

13. 4. Zdravotnicky prostfedek, u néhoz zavisi bezpecnost pacienta na vn&jSim zdroji energie,

musi byt vybaven varovnym systémem k signalizaci vypadku tohoto zdroje.

13. 5. Zdravotnicky prostfedek uréeny k monitorovani jednoho nebo vice klinickych udaji
pacienta musi byt vybaven odpovidajicimi varovnymi systémy, které ohlasi vznik situace, ktera by
mohla vést k umrti pacienta nebo k zavaznému zhorSeni jeho zdravotniho stavu.



14.

14. 1. Zdravotnicky prostfedek musi byt navrzen a vyroben tak, aby bylo na nejnizs$i moznou
miru sniZzeno riziko vzniku elektromagnetickych poli, kterd by mohla narusit provoz jinych
zdravotnickych prostiedki nebo zafizeni v jejich obvyklém prostiedi.

14. 2. Zdravotnicky prostfedek musi byt navrzen a vyroben tak, aby za ptedpokladu jeho
spravné instalace a pouzivani bylo pokud mozno vylouceno nebezpeci ndhodného Urazu elektrickym
proudem pii b&Zném pouZiti i pti vyskytu jakékoliv zavady.

14. 3. Zdravotnicky prostiedek musi byt navrZen a vyroben tak, aby byla zaru¢ena ochrana
pacienta, uzivatele a tfeti osoby pfed riziky souvisejicimi s mechanickymi vlastnostmi, zejména s
pevnosti, stabilitou a pohybem nékterych ¢asti.

14. 4. Zdravotnicky prostfedek musi byt navrzen a vyroben tak, aby bylo, s piihlédnutim
k soucasné trovni védy a techniky a dostupné moznosti k omezeni vibraci u jejich zdroje, snizeno
nanejniz§i moznou miru nebezpeci vyplyvajici z vibraci vyvolanych timto zdravotnickym
prostifedkem, pokud tyto vibrace nejsou specifickou soucasti uréeného tcelu.

14. 5. Zdravotnicky prostiedek musi byt navrzen a vyroben tak, aby bylo, s ptfihlédnutim
k sou€asné Urovni védy a techniky a dostupné moznosti k omezeni hluku zejména u jeho zdroje,
sniZzeno na nejnizs$i moznou miru nebezpeci vyplyvajici z jim emitovaného hluku, pokud tento hluk
neni specifickou soucasti ur¢eného ucelu.

15.

15. 1. Zdravotnicky prostfedek musi byt navrzen a vyroben tak, aby byla sniZena na nejnizsi
moznou miru rizika vyplyvajici z koncovych a ptipojovacich ¢asti tohoto zdravotnického prostiedku
ke zdrojum elektrické energie, tlakové kapaliny, vzduchu a plynu, se kterymi musi uZivatel nebo
obsluhujici personal zachazet.

15. 2. Zdravotnicky prostiedek musi byt navrzen a vyroben tak, aby jeho pfistupné Casti a
jejich okoli, s vyjimkou c¢asti nebo mist ur¢enych k dodavani tepla nebo k dosazeni stanovenych
teplot, nedosahovaly za béZznych provoznich podminek potencidlné nebezpecénych teplot.

15. 3. Zdravotnicky prostfedek ureny k dodavani energie nebo latek pacientovi musi byt
navrZen a vyroben tak, aby dodavané mnoZstvi mohlo byt regulovano s presnosti, kterd zaruCuje
bezpecnost pacienta i uZivatele.

15. 4. Zdravotnicky prostfedek ureny k dodavani energie nebo latek pacientovi musi byt
vybaven zafizenim, které indikuje, popfipadé zabraiiuje dodavani nepiiméfeného mnozstvi energie
nebo latek, které by mohlo byt nebezpecné. Zdravotnicky prostfedek musi byt vybaven vhodnym
zafizenim, které je schopné v nejvys§si mozné mife zabranit ndhodnému uvolnéni nebezpecnych
mnozstvi energie, poptipad¢ latky z jeho zdroji.

15. 5. Na zdravotnickém prostfedku musi byt zfetelné uvedeny funkce ovladacich prvki
a indikatorti. Jestlize je na zdravotnickém prostfedku umistén navod potiebny k jeho provozu nebo



uvadgjici provozni anebo nastavovaci parametry pomoci vizudlniho systému, musi byt tyto informace
srozumitelné uzivateli a podle potieby i pacientovi.

Informace poskytované vyrobcem
16.

16. 1. Kazdy zdravotnicky prostiedek musi byt opatfen informacemi potifebnymi pro jeho
bezpecné a spravné pouziti, s pfihlédnutim k proskoleni a znalostem potencialnich uZzivateld,
popiipade obsluhujiciho personalu, a k identifikaci vyrobce. Témito informacemi se rozuméji udaje na
znaceni zdravotnického prostifedku a v jeho navodu k pouziti.

16. 2. Pokud je to proveditelné a vhodné, musi byt informace podle bodu 16. 1. této piilohy
uvedeny na samotném zdravotnickém prostiedku, na obalu kazdého jeho kusu, poptipadé na obalu, ve
kterém se prodava. Neni-li kusové baleni proveditelné, musi byt informace obsazeny v navodu k
pouziti dodaném s jednim nebo vice zdravotnickymi prostiedky.

16. 3. K baleni kazdého zdravotnického prostfedku musi byt ptiloZzen navod k jeho pouZziti; to
neplati u zdravotnického prostfedku rizikové tfidy I nebo Ila, jestlize ndvod k pouziti neni tieba pro
jeho bezpecné pouzivani.

16. 4. Jestlize je vhodné, aby informace podle bodu 16. 1. byly v podob¢é symbolli, musi
pouzity symbol (znacka) nebo identifikacni barva vyhovovat harmonizovanym normdm. V oblastech,
pro které harmonizované normy neexistuji, musi byt symboly a barvy popsany v dokumentaci
dodavané se zdravotnickym prostiedkem.

17.
17. 1. Znaceni zdravotnického prostfedku obsahuje

17. 1. 1. nazev nebo obchodni firmu a adresu sidla, jestlize je vyrobcem pravnicka osoba; jméno nebo
obchodni firmu a jeho sidlo, popfipadé adresu jeho hlavniho obchodniho zavodu, piipadné adresu
bydliste, je-li vyrobcem fyzickd osoba; u zdravotnickych prostfedkii dovazenych do Clenskych statd
Evropské unie s predpokladem jejich distribuce v rdmci Evropské unie musi znaceni, vnéjsi obal nebo
navod k pouziti navic obsahovat jméno nebo nazev nebo obchodni firmu a adresu mista podnikani
nebo sidla zplnomocnéného zastupce, jestlize vyrobce nema sidlo v Clenském state,

17. 1. 2. podrobné Udaje, které uzivatel nezbytné potiebuje k identifikaci zdravotnického prostfedku a
obsahu baleni,

17. 1. 3. napis "STERILE" (,,sterilni*), jde-li o sterilni zdravotnicky prostiedek,

17. 1. 4. v ptipadé potieby Cislo vyrobni davky (dale jen ,Sarze®), pfed kterym je uveden symbol
"LOT" nebo sériové ¢islo,

17. 1. 5. vptipad¢ potfeby urCeni data, do kterého lze zdravotnicky prostfedek bezpecné pouzit,
vyjadiené rokem a mésicem,



17. 1. 6. oznaleni, Ze se jednd o zdravotnicky prostfedek pro jednordzové pouziti, ptficemz informace
vyrobce o tom, Ze se jednd o zdravotnicky prostfedek pro jednorazové pouziti, musi byt v ramci
Evropské unie jednotna,

17. 1. 7. napis "Individualn¢ zhotoveny zdravotnicky prostfedek”, jde-li o individudlné zhotoveny
zdravotnicky prostfedek,

17. 1. 8. napis "Pouze pro klinické zkousky", jestlize je zdravotnicky prostfedek uren pro tento ucel,
17. 1. 9. zvlastni podminky jeho skladovani, poptipad¢ zachazeni s nim,

17. 1. 10. zvlastni provozni pokyny,

17. 1. 11. vystrahy, popiipad€ i jina nutna opatieni,

17. 1. 12. rok vyroby, jde-li o aktivni zdravotnicky prostfedek, pokud se u nho neuvadi datum
pouzitelnosti; tento udaj muze byt soucasti Cisla $arze nebo sériového Cisla, pokud je z té€chto udaju
snadno odvoditelny,

17. 1. 13. postup pii sterilizaci tohoto prostiedku, jestlize ptichdzi v tvahu, a

17. 1. 14. oznaceni, Ze zdravotnicky prostfedek obsahuje derivat z lidské krve, jestlize jde o takovy
zdravotnicky prostiedek.

17. 2. Jestlize 1ze diivodné predpokladat, ze ur€eny ucel zdravotnického prostfedku nemusi
byt uzivateli zfejmy, vyrobce jej uvede v oznaceni zdravotnického prostiedku a v navodu k jeho
pouZiti.

17. 3. Pokud je to t€elné a proveditelné, musi byt zdravotnicky prostiedek a jeho odnimatelné
soucasti oznaceny, zejmeéna Udaji o vyrobni davce nebo 3arzi, aby pifi ureném ucelu pouziti bylo
mozné zjistit rizika pfedstavovana zdravotnickym prostfedkem a jeho soucastmi.

17. 4. Navod k pouziti, neni-li to povahou zdravotnického prostfedku vyloufeno, musi
obsahovat

17. 4. 1. podrobné udaje uvedené v bod€ 17. 1 této ptilohy, s vyjimkou bodu 17.1.4. a17. 1. 5,

17. 4. 2. udaje o funkéni zptsobilosti zdravotnického prosttedku podle bodu 3 této ptilohy, jakoz i o
vedlejSich nezadoucich ucincich,

17. 4. 3. podrobné udaje o vlastnostech zdravotnického prostfedku, aby bylo mozné urcit vhodné
zdravotnické prostfedky nebo vybaveni, jejichZ pouzitim vznikne bezpecny systém nebo souprava,

jde-li o zdravotnické prostredky, které podle uréeného Ucelu pouziti musi byt instalovany nebo
spojeny s dal$imi zdravotnickymi prostiedky nebo vybavenim,

17. 4. 4. informace potiebné k ovéfeni, zda je zdravotnicky prostfedek fadné instalovan a miZe byt
spravné a bezpecné provozovan, véetné potfebnych udajii o povaze a Cetnosti udrzby a kalibraci, které
jsou nezbytné k fadné a bezpecné funkci,

17. 4. 5. informace o moZnostech odvraceni nebezpeci souvisejicich s implantaci zdravotnického
prostiedku jestlize je to potifebné,

17. 4. 6. informace tykajici se nebezpe¢i vzajemného ovliviiovani mezi zdravotnickymi prostiedky
ptitomnymi béhem specifickych vySetieni nebo 1éCby,

17. 4. 7. pokyny nezbytné pro piipad poSkozeni sterilniho obalu, popfipadé¢ udaje o vhodnych
postupech pfi opétovné sterilizaci,



17. 4. 8. informace o vhodnych postupech, které umoZznuji opakované pouziti zdravotnického
prostiedku, ato vcetné CiSténi, dezinfekce, baleni, popfipadé¢ o vhodnych postupech opétovné
sterilizace zdravotnického prostfedku, a doporucovaném pocétu opakovanych pouziti, jestlize je
zdravotnicky prostfedek ur€en k opakovanému pouZiti; jestlize je zdravotnicky prostiedek dodan s
tim, ze ma byt pted pouzitim sterilizovan, musi byt ndvod na €isténi a sterilizaci takovy, aby pfi jeho
dodrzeni zdravotnicky prostfedek trvale vyhovoval vSeobecnym pozadavkiim,; jestlize je zdravotnicky
prostiedek oznacen jako zdravotnicky prostfedek pro jednordazové pouZiti, musi navod obsahovat
informaci o znamych vlastnostech a technickych faktorech zdravotnického prostfedku, které jsou
vyrobci znamy a které by mohly pifi opakovaném pouziti zdravotnického prosttedku predstavovat
riziko; pokud nemusi byt pfipojen ndvod k pouziti, musi byt tato informace dostupna uZzivateli na
pozadani,

17. 4. 9. udaje o zachazeni se zdravotnickym prostfedkem pied jeho vlastnim pouzitim, zejména o
sterilizaci, popiipadé o kone¢né sestavé zdravotnickych prostredkd,

17. 4. 10. Gdaje o povaze, typu, intenzité a rozlozeni emitujiciho zateni u zdravotnického prostiedku
emitujiciho zafeni pro zdravotnické tcely, a
17. 4. 11. datum vydani nebo datum posledni revize navodu k pouZiti.

17. 5. Navod k pouziti, neni-li to povahou zdravotnického prostiedku vylouceno, musi dale

obsahovat podrobné tudaje, které umozni zdravotnickym pracovnikim poucit pacienta o vSech
kontraindikacich a nutnych preventivnich opattenich. Mezi tyto udaje spadaji

17. 5. 1. opatfeni, kterd je nutno provést v piipadé zmén funkéni zpisobilosti zdravotnického
prostredku,

17. 5. 2. opatfeni, ktera je nutno za ptedvidatelnych podminek prostfedi dodrZovat, a to zejména s
ohledem na uc¢inky magnetickych poli, vné&jSich elektrickych vlivii, elektrostatickych vybojt, tlakt
nebo zmén tlaku, zrychleni, zdrojt tepelného vzplanuti,

17. 5. 3. ptfiméfené informace o IéCivém pfipravku, vyrobecich, popfipadé latkach, které se
prostiednictvim zdravotnického prostiedku aplikuji, vEetné omezeni ve vyb&ru latek, které maji byt
podavany,

17. 5. 4. opatieni nutna pro bezpecné odstrafiovani zdravotnického prostiedku, zejména pro piipad
neobvyklych rizik souvisejicich s touto ¢innosti,

17. 5. 5. informace o 1éCivych latkach nebo derivatech z lidské krve obsazenych ve zdravotnickém
prostiedku jako jeho integralni sou¢ast v souladu s bodem 8. 5 této piilohy, a

17. 5. 6. informace o stupni ptesnosti vyzadované u zdravotnického prostfedku s méftici funkci.



