Priloha 3 — Checklist zakladnich poZadavki dle Prilohy | MDR

Pozadavek dle MDR

Vztahuje se
pozadavek
na dany
prostiedek?

Ano / Ne

PIné nebo ¢astecné
aplikované normy

Dukaz plnéni,
pfislusna
dokumentace

Odtivodnéni,
zdGvodnéni neplnéni,
dalsi komentare

KAPITOLA |, OBECNE POZADAVKY

1.

Prostfedky musi dosahovat ucinnosti uréené jejich vyrobcem a byt
navrzeny a vyrobeny tak, aby pfi béZnych podminkach pouziti byly
vhodné pro urceny ucel. Musi byt bezpecné a uc¢inné a nesmeéji ohrozovat
klinicky stav nebo bezpecnost pacientl ani bezpec¢nost a zdravi uZivatel(,
pfipadné dalSich osob, a to za predpokladu, ze veskera rizika, ktera
mohou s pouZitim téchto prostredkll souviset, jsou pfijatelnd v porovnani
s jejich pfinosem pro pacienta a odpovidaji vysoké urovni ochrany zdravi a
bezpecénosti, a to s ohledem na nejnovéjsi vyvoj.

vy

mozZnou miru, je dosahnout uvedeného cile, aniz by pfitom byl nepfiznivé
ovlivnén pomér pfinost a rizik.

Vyrobci zavedou, uplatnuji, zdokumentuji a udrZuji systém tizeni rizik.

Rizenim rizik se rozumi nepfretrzity opakujici se proces v ramci celého
Zivotniho cyklu prostredku, ktery vyZzaduje pravidelnou systematickou
aktualizaci. V ramci fizeni rizik musi vyrobce provést tyto kroky:

a) pro kazdy prostfedek zavést a zdokumentovat plan fizeni rizik;
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b) identifikovat a analyzovat znama a predvidatelna nebezpedi souvisejici
s jednotlivymi prostiedky;

¢) odhadovat a vyhodnocovat rizika vznikajici pfi urceném poufZiti a pfi
dlvodné predvidatelném nespravném pouZziti nebo s nimi souvisejici;

d) vyloudit nebo kontrolovat rizika uvedena v pismenu c) v souladu s
pozadavky bodu 4;

e) vyhodnocovat dopad informaci z vyrobni faze, a zejména ze systému
sledovdni po uvedeni na trh, na nebezpedi a Cetnost jejich vyskytu, na
odhady s nimi souvisejicich rizik, jakoZ i na celkové riziko, pomér
pfinosa a rizik a prijatelnost rizik; a

f) na zakladé vyhodnoceni dopadu informaci uvedenych v pismenu e) v
pfipadé potfeby pozménit kontrolni opatfeni v souladu s pozadavky
bodu 4.

4. Opatreni ke kontrole rizik, ktera vyrobci zvoli pfi navrhovani a vyrobé
prostfedkd, musi byt v souladu se zdsadami bezpecnosti a soucasné brat
ohled na obecné uznavany nejnové;si vyvoj. Za ucelem snizeni rizik musi
vyrobci fidit rizika tak, aby se zbytkové riziko spojené s kazdym
nebezpecim a rovnéz celkové zbytkové riziko povazovalo za prijatelné. Pfi
vybéru nejvhodnéjsich feseni musi vyrobci v uvedeném poradi:
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vy

bezpecného ndvrhu a vyroby;

b) ve vhodnych pfipadech prijmout odpovidajici ochranna opatfeni,
pfipadné vEetné vystraznych zafizeni, pokud jde o rizika, ktera nelze
vyloudit; a

c) poskytovat informace pro zajisténi bezpecnosti (vystrahy / preventivni
opatreni / kontraindikace) a ve vhodnych pfipadech zajistit pro
uZivatele zaskoleni.

Vyrobci musi informovat uZivatele o veskerych pretrvavajicich rizicich.

svys

moZnou miru, je dosahnout uvedeného cile, aniz by pfitom byl
nepftiznivé ovlivnén pomér prinosu a rizik.

vlastnostmi prostfedku a prostredi, v némz ma byt prostredek
pouzivan (ndvrh v zajmu bezpecnosti pacientt), a

b) zvazi technické znalosti, zkuSenosti, vzdélani, proskoleni a pfipadné
prostfedi poufZiti, jakoZ i zdravotni a fyzicky stav uréenych uZivateld
(ndvrh pro laické uzivatele, profesiondlni uzivatele, osoby s postizenim
nebo jiné uZivatele).
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moznou miru, je dosahnout uvedeného cile, aniz by pfitom byl
nepfiznivé ovlivnén pomér pfinosa a rizik.

7. Prostfedky musi byt navrZeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby jejich
vlastnosti a u¢innost pfi uréeném pouZiti nebyly nepfiznivé ovlivnény
béhem prepravy nebo skladovani, napfiklad vlivem vykyvi teploty a
vlhkosti, pokud jsou zohlednény pokyny a informace poskytnuté
vyrobcem.

8. Vsechna znama a predvidatelna rizika a veskeré nezadouci vedlejsi
ucinky musi byt minimalizovany a musi byt pfijatelné v porovnani s
vyCislenymi pFinosy pro pacienta a/nebo uZivatele, které vychazeji z
dosazené ucinnosti prostfedku za béznych podminek pouziti.

9. V pripadé prosttedkl uvedenych v pfiloze XVI maji byt obecné
pozadavky na bezpecnost uvedené v bodech 1 a 8 chapany tak, ze
prostiredek pfi pouziti za stanovenych podminek a pro urcené ucely
nepredstavuje Zadné riziko nebo predstavuje riziko, které neni vétsi nez
maximalni pfijatelné riziko souvisejici s pouZitim vyrobku, jeZz odpovida
vysoké urovni bezpecnosti a ochrany zdravi osob.

KAPITOLA 1l, POZADAVKY NA NAVRH A VYROBU

10. Chemické, fyzikalni a biologické vlastnosti

10.1. Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo zaruceno, ze
budou splriovat poZadavky na vlastnosti a uc¢innost uvedené v kapitole I.
2vlastni pozornost musi byt vénovana:
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a) vybéru pouZitych materiald a latek, zejména z hlediska toxicity a
pfipadné hoflavosti;

b) kompatibilité mezi pouzitymi materidly a latkami a biologickymi
tkanémi, bunkami a télnimi tekutinami s ohledem na urcéeny ucel
prostiedku a pfipadné absorpci, distribuci, metabolismus a vylu¢ovani;

c) kompatibilité mezi jednotlivymi ¢astmi prostredku, ktery sestava z vice
nez jedné implantabilni ¢asti;

d) dopadu procestl na vlastnosti materiald;

e) pripadné vysledkim biofyzikalniho nebo modelového vyzkumu, jejichz
platnost byla jiz dfive prokazana;

f) mechanickym vlastnostem pouZitych materiald, pfipadné s ohledem
na vlastnosti, jako je pevnost, tvarnost, kiehkost a odolnost proti
odéru a Unaveé materialu;
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g) vlastnostem povrchd; a

h) potvrzeni toho, Ze dany prostfedek splfiuje veskeré vymezené
chemické a/nebo fyzikalni specifikace.

10.2. Prostfedky musi byt navrZeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby se
minimalizovalo riziko vyplyvajici z kontaminant( a rezidui pro pacienty,
s ohledem na uréeny ucel prostiedku, a pro osoby podilejici se na
dopravé, skladovani a pouzivani prostredkd. Zvlastni pozornost musi
byt vénovana tkanim, které jsou exponovany témto kontaminantiim a
reziduim a délce trvani a Cetnosti expozice.

10.3. Prostfedky musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby mohly byt bezpecné
pouZzivany spoleéné s materialy a latkami, v€etné plyn(, s nimiz
pFichdzeji do styku pfi ur€eném poufziti. Jsou-li prostfedky uréeny k
podavani lécivych ptipravkl, musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby
byly s dotéenymi |éCivymi pFipravky sluitelné, a to v souladu s
ustanovenimi a omezenimi, kterymi se tyto |écivé pripravky ridi, a aby
byla zachovana ucinnost lécivych ptipravk( i prostiedkl v souladu s
jejich indikacemi a uréenym pouzitim.

10.4. Latky

10.4.1. Navrhovani a vyroba prostiedku

miru sniZena rizika zplsobena pripadnymi latkami nebo ¢asticemi, véetné

Castecek odéru, produktl rozpadu a zbytkl ze zpracovani, které se mohou z

prostfedkd uvolriovat.

Prostredky, nebo jejich ¢asti ¢i materialy v nich pouzité, které

— jsou invazivni a prichazeji do ptimého styku s lidskym télem,

— slouZi k podavani nebo opétovnému podavani léCivych pripravka, télnich
tekutin nebo jinych latek, véetné plynd, do/z téla, nebo
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— slouZi k dopravé a skladovani téchto léCivych pripravkd, télnich tekutin
nebo latek, véetné plyna, které maji byt podany nebo opétovné podany
do téla, mohou obsahovat nasledujici latky v koncentraci vyssi nez 0,1 %
hmotnostnich, pouze pokud je to oddvodnéno podle bodu 10.4.2:

a) latky, které jsou karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci
spadajici do kategorie 1A nebo 1B, v souladu s ¢asti 3 ptilohy VI natizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008, nebo

b) latky s vlastnostmi, které narusuji ¢innost Zlaz s vnitini sekreci, a v
jejichz pripadé existuji védecké diikazy o pravdépodobnych zavaznych
ucincich na lidské zdravi a které jsou identifikovany bud'v souladu s
postupem stanovenym v ¢lanku 59 nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) €. 1907/2006, nebo v souladu s kritérii relevantnimi pro lidské
zdravi, ktera budou uvedena mezi kritérii stanovenymi v aktu v
prenesené pravomoci, jakmile jej Komise na zakladé ¢l. 5 odst. 3 prvniho
pododstavce nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €.

528/2012 pfijme.

10.4.2. Oddvodnéni pFitomnosti karcinogennich a mutagennich latek
a/nebo latek toxickych pro reprodukci nebo latek narusujicich ¢innost Zlaz
s vnitini sekreci

Odulvodnéni pritomnosti takovych latek musi byt zaloZzeno na:

a) analyze a odhadu moZné expozice pacienta nebo uzivatele dané latce;

b) analyze mozZnych alternativnich latek, material( nebo navrhd, véetné
pfipadnych dostupnych informaci o nezavislém vyzkumu, vzdjemné
hodnocenych studii nebo védeckych stanovisek pfislusnych védeckych
vybor(, a na analyze dostupnosti takovych alternativ;

c) argumentaci vysvétlujici, pro¢ jsou mozné nahradni latky nebo
materidly, jsou-li k dispozici, ¢i zmény navrhu, jsou-li proveditelné,
nevhodné z hlediska zachovani funkc¢nosti, u¢innosti a poméru pfinosl a
rizik daného prostredku; véetné zohlednéni, zda urcéené poufziti danych
prostifedkl zahrnuje 1éCbu déti nebo téhotnych ¢i kojicich Zen nebo
Iécbu jinych skupin pacientl povaZovanych ve vztahu k uvedenym
latkam a/nebo materialim za zvlasté zranitelné a

d) nejnovéjsich pokynech prislusného védeckého vyboru v souladu s body
10.4.3 2 10.4.4, v pfislusnych ptipadech a jsou-li k dispozici.
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10.4.3. Pokyny tykajici se ftalata

Pro ucely bodu 10.4 Komise co nejdfive a nejpozdéji do 26. kvétna 2018
povéri prislusny védecky vybor vypracovanim pokynt, jez budou dokonceny
pred 26. kvétnem 2020. Povéreni védeckého vyboru zahrnuje alespon
posouzeni pfinosl a rizik pfitomnosti ftalat( patticich do jakékoliv ze skupin
latek uvedenych v bodech 10.4.1 pism. a) a b). Posouzeni pfinosu a rizik
zohledni uréeny ucel a okolnosti pouziti daného prostfedku, jakoZ i dostupné
alternativni latky a alternativni materidly, navrhy nebo zpUsoby 1éCby.
Pokyny se aktualizuji, je-li to na zakladé nejnovéjsich védeckych poznatkl
povazovano za vhodné, nejméné vsak jednou za pét let.

10.4.4. Pokyny tykajici se jinych karcinogennich a mutagennich latek nebo
latek toxickych pro reprodukci a latek narusujicich ¢innost zlaz s vnitini
sekreci

Komise pfipadné poveéri prislusny védecky vybor vypracovanim pokynu

podle bodu 10.4.3 tykajicich se také jinych latek uvedenych v bodu 10.4.1

pism. a) a b).

10.4.5. Oznacovani

Pokud prostredky, jejich ¢asti ¢i materialy v nich pouzité, jez jsou uvedeny v
bodu 10.4.1, obsahuji latky uvedené v bodu 10.4.1 pism. a) nebo b) v
koncentraci vyssi nez 0,1 % hmotnostnich, musi byt jejich pfitomnost
oznacena na samotném prostfedku a/nebo na obalu kazdé jednotky nebo
pfipadné na prodejnim obalu, a to s uvedenim seznamu téchto latek. Pokud
uréené poufziti téchto prostredk( zahrnuje 1éCbu déti nebo téhotnych i
kojicich Zen nebo Ié¢bu jinych skupin pacientl povaZovanych ve vztahu k
uvedenym latkdm a/nebo materialim za zvlasté zranitelné, musi byt v
navodech k pouziti uvedeny informace o zbytkovych rizicich pro tyto skupiny
pacientll a pfipadné o vhodnych preventivnich opatfenich.

mozZnou miru sniZena rizika spojena s nedmysinym proniknutim latek do
prostfedku, a to s ohledem na prostifedek a povahu prostiedi, ve kterém
ma byt pouzivan.
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vy

moZnou miru sniZena rizika spojena s velikosti a vlastnostmi pouzitych
Castic, které se uvoliiuji nebo se mohou uvolfiovat do téla pacienta Ci
uZivatele, pokud nepfichazeji do styku pouze s neporusenou kGzi. Zvlastni
pozornost je nutno vénovat nanomateriallim.

11. Infekce a mikrobialni kontaminace

11.1. Prostfedky a jejich vyrobni postupy musi byt navrZzeny tak, aby se

vy

vy

spojena s nahodnym porezanim i pichnutim, jako napfiklad pfi poranéni o
jehlu;

b) umoznovat jednoduchou a bezpe¢nou manipulaci;

a/nebo expozici mikrobl béhem poufziti; a

d) pfedchézet mikrobialni kontaminaci prostfedku nebo jeho obsahu jako
napr. vzork( nebo tekutin.

11.2. V nezbytnych pripadech musi byt prostfedky navrZeny tak, aby se
usnadnilo jejich bezpec¢né ¢isténi, dezinfekce a/nebo opétovnd sterilizace.

11.3. Prostfedky oznacené jako prostfedky ve zvlastnim mikrobidlnim stavu
musi byt navrzeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby se zajistilo, Ze v tomto
stavu zUstanou i pfi uvedeni na trh a Ze v tomto stavu zlstanou i za
podminek dopravy a skladovani stanovenych vyrobcem.
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11.4. Prostifedky doddvané ve sterilnim stavu musi byt navrzeny, vyrobeny a
zabaleny v souladu s vhodnymi postupy, aby bylo zajisténo, Ze budou pfi
uvedeni na trh sterilni a, pokud nebude poskozen obal, ktery ma
zachovavat jejich sterilitu, Ze zlistanou pfi dodrzeni podminek dopravy a
skladovani vymezenych vyrobcem sterilni az do doby, neZ bude obal
otevien v misté pouziti. Zajisti se, aby byla kone¢nému uzivateli
neporuSenost takového obalu zcela zfejma.

11.5. Prostredky oznacené jako sterilni musi byt zpracovany, vyrobeny,
zabaleny a sterilizovany odpovidajicimi validovanymi metodami.

11.6. Prostredky, které maji byt sterilizovany, musi byt vyrobeny a zabaleny
za odpovidajicich a kontrolovanych podminek a v odpovidajicich a
kontrolovanych zafizenich.

11.7. Obalové systémy pro nesterilni prostfedky musi zachovdavat
neporusenost a Cistotu vyrobku a, maji-li byt prostiedky pfed pouzitim
sterilizovany, musi tyto systémy minimalizovat riziko mikrobidlni
kontaminace. Obalovy systém musi byt vhodny s ohledem na steriliza¢ni
metodu uvedenou vyrobcem.

11.8. Kromé symbolu pouZitého k oznaleni sterility prostfedku musi
oznaceni prostfedku umoznit rozliSeni mezi stejnymi nebo podobnymi
prostfedky uvadénymi na trh ve sterilnim i nesterilnim stavu.

12. Prostiedky obsahujici latku, jez se povaZuje za léCivy pfipravek, a
prostiedky slozené z latek nebo kombinaci latek, které jsou lidskym
télem absorbovany nebo v lidském téle lokalné rozptyleny
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12.1. V ptipadé prostfedkd uvedenych v ¢l. 1 odst. 8 prvnim pododstavci
musi byt kvalita, bezpecnost a uziteCnost latky, ktera by pti samostatném
pouZiti byla povaZzovana za léCivy pfipravek ve smyslu ¢l. 1 bodu 2
smérnice 2001/83/ES, ovéfeny analogicky s metodami uvedenymi v
pfiloze | smérnice 2001/83/ES, jak je pozadovdano v pfislusném postupu
posuzovani shody podle tohoto nafizeni.

12.2. Prostredky sloZené z latek nebo kombinaci latek, které jsou urceny k
zavedeni do lidského téla a které jsou lidskym télem absorbovany nebo v
lidském téle lokaIné rozptyleny, musi v pfipadech, kdy je to relevantni a
které jsou omezeny na aspekty, na néz se toto nafizeni nevztahuje, byt v
souladu s pfislusnymi pozadavky stanovenymi v pfiloze | smérnice
2001/83/ES pro hodnoceni absorpce, distribuce, metabolismu,
vylucovani, mistni snasenlivosti, toxicity, interakce s jinymi prostredky,
|éCivymi pripravky nebo jinymi latkami a moZznych nezadoucich ucinka, jak
je pozadovano v pouZitelném postupu posuzovani shody podle tohoto
narizeni.

13. Prostiedky obsahujici materialy biologického ptivodu

13.1. Na prostiredky vyrabéné s pouzitim derivat( tkani nebo bunék lidského
plvodu, které jsou neZivé nebo byly ucinény neZivymi, na které se pouzije
toto nafizeni podle ¢l. 1 odst. 6 pism. g), se poufZiji tato pravidla:

a) darovani, odbér a testovani tkani a bunék se provadi v souladu se
smérnici 2004/23/ES;

b) zpracovani a konzervace uvedenych tkani a bunék nebo jejich
derivat( a jakdkoliv jind manipulace s nimi se provadi tak, aby byla
zajisténa bezpecnost pacient(, uZivatel( a prfipadné jinych osob.
Zejména musi byt zajiSténa bezpecnost, pokud jde o viry a jina
prenosna agens, za pomoci vhodnych metod ziskavani a zavedenim
validovanych metod odstrafiovani nebo inaktivace béhem
vyrobniho procesu;
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c) systém vysledovatelnosti pro uvedené prostiedky doplriuje a
splfiuje poZzadavky na vysledovatelnost a ochranu Udajd stanovené
ve smérnici 2004/23/ES a ve smérnici 2002/98/ES.

13.2. Na prostfedky vyrabéné s pouZitim tkani nebo bunék zviteciho plvodu
nebo jejich derivat(, které jsou neZivé nebo byly ucinény nezivymi, se
pouZiji tato pravidla:

a) darovani, odbér a testovani tkani a bunék se provadi v souladu se
smérnici 2004/23/ES;

b) vybér, zpracovani, konzervace, testovani tkani, bunék a latek
zviteciho plvodu nebo jejich derivatl i manipulace s nimi musi byt
provadény tak, aby byla zajisténa bezpecnost pacientt, uZivatell a
pfipadné jinych osob. Zejména musi byt zajisténa bezpecnost,
pokud jde o viry a jina pfenosna agens, zavedenim validovanych
metod odstrariovani nebo inaktivace viri béhem vyrobniho
postupu s vyjimkou pfipad(, kdy by pouZiti téchto metod vedlo k
neprijatelnému zhorseni ohroZujicimu klinicky prinos prostredku;

c) v ptipadé prostiedkl vyrdbénych s pouZitim tkani nebo bunék
zvireciho plvodu nebo jejich derivatd uvedenych v nafizeni (EU)
¢. 722/2012 se poufiji konkrétni poZzadavky stanovené v uvedeném
nafizeni.
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13.3. V pripadé prostfedkl vyrabénych s pouzitim jinych neZivych
biologickych latek, nez jaké jsou uvedeny v bodech 13.1 a 13.2, se
zpracovani, konzervace a testovani uvedenych latek a manipulace s
nimi provadéji tak, aby byla zajisténa bezpecnost pacientd, uZivatell a
pfipadné jinych osob, mimo jiné v ramci likvidace odpadnich latek.
Zejména musi byt zajiSténa bezpecnost, pokud jde o viry a jina
pfenosna agens, za pomoci vhodnych metod ziskdvani a zavedenim
validovanych metod odstrafiovani nebo inaktivace béhem vyrobniho
postupu.

14. Konstrukce prostifedkt a interakce s jejich prostiedim

14.1. Je-li prostfedek uréen k pouziti v kombinaci s jinymi prostfedky nebo
vybavenim, musi byt celd kombinace véetné propojovaciho systému
bezpectna a nesmi narusovat stanovenou ucinnost prostredkd. Kazdé
omezeni pouziti, které se pouzije na tyto kombinace, musi byt
uvedeno na oznadeni a/nebo v navodu k pouZiti. Propojeni, se kterymi
musi uZivatel manipulovat, jako je prenos tekutin, plynd, elektrické
nebo mechanické propojeni, musi byt navrZena a vyrobena tak, aby se
minimalizovala veskerd mozna rizika, jako napfiklad nespravné
propojeni.

14.2. Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla odstranéna
nebo na nejnizsi moznou miru sniZena:

a) rizika poranéni, v souvislosti s jejich fyzikalnimi vlastnostmi, véetné
pomeéru objem / tlak, rozmérovymi a pfipadné i ergonomickymi
vlastnostmi;

b) rizika spojena s dlivodné predvidatelnymi vnéjsimi vlivy nebo
podminkami prostredi, jako jsou magneticka pole, vnéjsi elektrické
a elektromagnetickeé vlivy, elektrostaticky vyboj, zafeni souvisejici s
diagnostickymi nebo Ié¢ebnymi postupy, tlak, vihkost, teplota,
zmény tlaku a zrychleni nebo interference radiového signalu;

c) rizika spojena s pouZzivanim prostredku, prichazi-li do styku
s materialy, tekutinami a latkami, véetné plynQ, kterym je vystaven
za béznych podminek pouZziti;
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d)

rizika spojend s moznou negativni interakci mezi softwarem a
prostifedim informacnich technologii, v némz funguje a v ném?z
dochazi k interakci;

e)

rizika nahodného proniknuti latky do prostfedku;

f)

rizika vzajemné interference s jinymi prostredky bézné
pouzivanymi pfi urcitém vySetfovani nebo 1é¢bé; a

g)

rizika vyplyvajici ze skutecnosti, Ze prostfedky nelze udrzovat nebo
kalibrovat (implantdty), ze starnuti pouZitych material( nebo ztraty
presnosti méficiho nebo kontrolniho mechanismu.

14.3. Prostfedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby byla minimalizovana
rizika poZaru nebo vybuchu pfi béZném poufziti i pfi vyskytu jedné
zavady. Zvlastni pozornost je nutno vénovat prostredk(im, jejichz
uréené pouziti zahrnuje expozici hoflavym ¢i vybusnym latkam nebo
latkam, které by mohly zpUsobit vzniceni, nebo které se pouZivaji ve
spojeni s témito latkami.

14.4. Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby sefizovani, kalibrace
a udrzba mohly byt provadény bezpecné a ucinné.
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14.5. Prostredky, které jsou ur€eny k fungovani s jinymi prostfedky nebo
vyrobky, musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby jejich interoperabilita a
kompatibilita byly spolehlivé a bezpecné.

14.6. Stupnice pro méfeni, monitorovani nebo zobrazovdni musi byt
navrzeny a vyrobeny v souladu s ergonomickymi zasadami s ohledem
na urceny ucel, uzivatele a podminky prostredi, ve kterém se maji
dané prostredky pouzivat.

14.7. Prostfedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby se usnadnila jejich
bezpecna likvidace a bezpecna likvidace souvisejicich odpadnich latek
uzivatelem, pacientem nebo jinou osobou. Za timto ucelem musi
vyrobci urcit a otestovat postupy a opatreni, v jejichZ dlsledku Ize
jejich prostfedky po pouZiti bezpecné zlikvidovat. Tyto postupy musi
byt popsany v navodech k pouziti.

15. Prostiedky s diagnostickou nebo méfici funkci

15.1. Diagnostické prostredky a prostfedky s méfici funkci musi byt navrZzeny
a vyrobeny tak, aby poskytovaly dostatecnou presnost, spravnost a
stabilitu pro svij uréeny ucel, a to na zakladé vhodnych védeckych a
technickych metod. Meze presnosti musi byt specifikovany vyrobcem.

15.2. Vysledky méreni vykonanych pomoci prostfedk( s méfici funkci musi
byt vyjadreny v zdkonnych jednotkach v souladu s ustanovenimi
smérnice Rady 80/181/EHS.

16. Ochrana pred zafenim
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16.1. Obecné pozadavky

a) Prostredky musi byt navrzeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby expozice
miru, a to zplsobem, ktery je v souladu s urcenym ucelem, aniz by tim
bylo omezeno pouziti odpovidajicich stanovenych urovni zafeni pro
diagnostické a |é¢ebné ucely.

b) Navody k pouziti prostfedkl emitujicich nebezpecné nebo potencialné
nebezpecné zareni musi obsahovat podrobné informace o povaze
emitovaného zareni, prostfedcich k ochrané pacienta a uZivatele a o
co nejvhodnéjsim zplsobem sniZit rizika plynouci z instalace. Uvedeny
musi byt rovnéz informace o pfijatelnosti a testovani Gcinnosti, o kritériich
prijatelnosti a postupu udrzby.

16.2 Zadouci zafeni

a) Jsou-li prostiedky navrzeny k emitovani nebezpecnych nebo potencialné
nebezpednych Urovni ionizujiciho a/nebo neionizujiciho zafeni nezbytnych
pro zvlastni |éCebny ucel, jehoZ pfinos se povazuje za ptrevazujici nad riziky
vlastniho vyzarovani, musi mit uzivatel moznost toto vyzarovani
kontrolovat. Takové prostifedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla
zarucena reprodukovatelnost pfislusnych proménnych parametrd
v pfipustném rozmezi.

b) Jsou-li prostfedky urceny k emitovani nebezpecného nebo potencialné
nebezpecného ionizujiciho a/nebo neionizujiciho zafeni, musi byt pokud
mozno opatteny vizualnimi displeji a/nebo zvukovymi vystrahami, které
na toto vyzarovani upozornuji.

16.3. Prostredky musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby vystaveni pacient,
uZivateld a dalSich osob nahodnému nebo rozptylenému nezadoucimu
zéfeni bylo co nejvice omezeno. Je-li to mozné a vhodné, voli se metody,
které u pacient(, uZivatell a dalSich osob, jez mohou byt zasazeny,
snizuji expozici zareni.
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16.4. lonizujici zareni

a) Prostredky urcené k emitovani ionizujiciho zafeni musi byt navrZeny a
vyrobeny s ohledem na poZadavky smérnice 2013/59/Euratom, kterou se
stanovi zakladni bezpecnostni standardy ochrany pred nebezpecim
vystaveni ionizujicimu zareni.

b) Prostredky uréené k emitovani ionizujiciho zafeni musi byt navrzeny a
vyrobeny tak, aby ve vhodnych pfipadech a s ohledem na urceny ucel bylo
mozné ménit a kontrolovat mnoZstvi, geometrii a kvalitu emitovaného
zareni, a pripadné je béhem lécby monitorovat.

c) Prostredky emitujici ionizujici zareni uréené pro diagnostickou radiologii
musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo dosaZzeno kvality zobrazeni
a/nebo vystupu, ktera je vhodna pro urceny lé¢ebny Ucel, pficemz se
minimalizuje ozafeni pacienta a uZivatele.

d) Prostredky, které emituji ionizujici zareni a jsou urcené pro terapeutickou
radiologii, musi byt navrieny a vyrobeny tak, aby bylo mozné spolehlivé
monitorovani a kontrola obdrzené davky, typu a energie a v pfipadé
potreby i kvality zareni svazku.

17.

Elektronické programovatelné systémy — prostiedky obsahujici
elektronické programovatelné systémy a software, ktery je prostiedkem
sam o sobé

17.1. Prostifedky obsahujici elektronické programovatelné systémy, véetné
softwaru, nebo software, ktery je prostfedkem sdm o sobé, musi byt
navrzeny tak, aby byla zajisténa opakovatelnost, spolehlivost a ucinnost
v souladu s jejich ur¢enym pouzitim. Pri vyskytu jedné zavady je tfeba
pfijmout vhodnd opatreni k odstranéni nebo snizeni naslednych rizik na

vy

ZP-28 verze 1 / Pfiloha 3/ str. 17 235/ 01.06.2026



17.2. U prostiedka, které obsahuji software, nebo u softwaru, ktery je
prostfedkem sam o sobé&, musi byt software navrzen a vyroben s
ohledem na nejnovéjsi vyvoj a s prihlédnutim k zdsadam Zivotniho
cyklu vyvoje softwaru, fizeni rizik, véetné bezpecnosti informaci,
ovérovani a validace.

17.3. Software uvedeny v tomto bodu, ktery je uréen k pouziti v kombinaci s
mobilnimi pocitaCovymi platformami, musi byt navrzen a vyroben s
ohledem na specifické vlastnosti mobilni platformy (napf. velikost a
kontrastni pomér obrazovky) a na vnéjsi faktory souvisejici s jejich
pouzitim (proménlivé prostredi, pokud jde o Urover svétla nebo hluku).

17.4. Vyrobce musi stanovit minimalni pozadavky na hardware, vlastnosti
siti informacnich technologii a bezpeénostni opatfeni v oblasti
informacnich technologii, véetné ochrany proti neopravnénému
pfistupu, nezbytné k pouzivani softwaru v souladu se zamyslenym
Ucelem.

18. Aktivni prostredky a prostiedky k nim pfipojené

18.1. V pripadé neimplantabilnich aktivnich prostredkd je tfeba pfi vyskytu
jedné zavady prijmout vhodna opatreni k odstranéni nebo snizeni
ndaslednych rizik na nejnizsi moznou miru.

18.2. Prostredky, u nichZ bezpecnost pacientt zavisi na vnitfnim zdroji
napajeni, musi byt vybaveny zatizenim, které umozni urcit stav tohoto
zdroje napajeni a naleZité varuje nebo signalizuje, pokud kapacita
zdroje napajeni dosahne kritické Urovné. V pfipadé potreby musi k
tomuto varovani ¢i signalizaci dojit jesté predtim, nez zdroj napajeni
dosahne kritické drovné.
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18.3. Prostredky, u nichZ bezpecnost pacientl zavisi na vnéjsim zdroji
napajeni, musi byt vybaveny vystraznym systémem k signalizaci
vypadku zdroje napdjeni.

18.4. Prostiedky uréené k monitorovani jednoho nebo nékolika klinickych
parametrQ pacienta musi byt vybaveny odpovidajicimi vystraznymi
systémy, které ohlasi uZivateli vznik situace, jez by mohla vést k umrti
pacienta nebo k zavaznému zhorseni jeho zdravotniho stavu.

18.5. Prostfedky musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby se omezilo na

vy

ktera by mohla narusit fungovani dotéeného prostredku i jinych
prostfedkl nebo zafizeni v uréeném prostredi.

18.6. Prostfedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby mély aroven vnitfni
odolnosti vici elektromagnetickému ruseni dostatecnou k tomu, aby
mohly fungovat v souladu s uréenym ucelem.

18.7. Prostfedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby bylo za predpokladu
spravné instalace a Udrzby podle pokyn( vyrobce pokud mozno
vylouceno riziko ndhodného Urazu pacienta, uZivatele nebo jakékoliv
jiné osoby elektrickym proudem pfi bézném pouziti prostfedku i pfi
vyskytu jedné zavady v prostfedku.

18.8. Prostredky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby se v co nejvyssi mire
zamezilo neopravnénému pfistupu, ktery by mohl branit jejich
fungovani v souladu s uréenym ucelem.
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19. Zvlastni pozadavky pro aktivni implantabilni prostiedky

19.1. Aktivni implantabilni prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby
byla vyloucena nebo na nejnizsSi moznou Uroven omezena:

a) rizika souvisejici s pouZitymi zdroji energie, pfi pouziti elektrické energie
zvlasté s ohledem na izolaci, svodové proudy a prehirati prostredku,

b) rizika spojena s 1éCbou, zejména ta, kterad vyplyvaji z pouZiti defibrilator(
nebo vysokofrekvencnich chirurgickych pfistroju, a

c) rizika, kterd mohou vzniknout proto, Ze prostiedek nelze udrZovat nebo
kalibrovat, véetné rizik pochazejicich zejména:

— z nadmérného zvétseni svodovych proudd,

— ze starnuti pouzitych materialq,

— z nadmérného tepla vyvolaného prostfedkem,

— ze snizené presnosti méficiho nebo kontrolniho mechanismu.

19.2. Aktivni implantabilni prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby
byla zajisténa:

— pfipadna kompatibilita prostfedkd s latkami uréenymi k podani a

— spolehlivost zdroje energie.

19.3. Aktivni implantabilni prostredky a pfipadné i jejich ¢asti musi byt
identifikovatelné, aby pfi zjisténi potencialniho rizika souvisejiciho s
prostiedky nebo s jejich ¢astmi mohla byt prijata veskera nezbytna
opatieni.
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19.4. Aktivni implantabilni prostiedky jsou opatieny kédem, pomoci kterého
Ize jednoznacné identifikovat prostredek a jeho vyrobce (zejména typ
prostfedku a rok jeho vyroby); v pfipadé potieby je mozné tento kod
precist bez potfeby chirurgického zakroku.

20.
Ochrana pred riziky souvisejicimi s mechanickymi a tepelnymi vlastnostmi

20.1. Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla zarucena
ochrana pacientu a uZivatell pred riziky souvisejicimi s mechanickymi
vlastnostmi, napftiklad s odolnosti proti pohybu, nestabilitou a
pohybem nékterych casti.

20.2. Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo na nejnizsi
moznou Uroven snizeno riziko vyplyvajici z vibraci vyvolanych témito
prostfedky, a to s ohledem na technicky pokrok a dostupné prostredky
k omezeni téchto vibraci, zejména u jejich zdroje, pokud tyto vibrace
nejsou soucasti stanovené ucinnosti prostredka.

vy

mozZnou uroven snizeno riziko vyplyvajici z hluku, ktery emituji, ato s
ohledem na technicky pokrok a dostupné prostiedky k omezeni hluku,
zejména u jeho zdroje, pokud emitovany hluk neni soucasti stanovené
uéinnosti prostredka.

20.4. Koncové a pfipojovaci ¢asti ke zdrojlim elektrické energie, plynu nebo
hydraulické a pneumatické energie, se kterymi musi uZivatel nebo jina
osoba manipulovat, musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby byla
minimalizovdna veskera mozna rizika.
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20.5. Chyby, které by mohly vzniknout pfi instalaci ¢i opétovné instalaci
urcitych ¢asti pred pouzitim nebo béhem néj a mohly by byt zdrojem
rizika, se vylouci pti navrhu a konstrukci téchto ¢asti nebo, pokud se to
nepodafri, za pomoci informaci uvedenych na samotnych ¢astech
a/nebo na jejich krytech.

Je-li pro zabranéni rizika nutno znat smér pohybu pohyblivych ¢asti, je
tato informace uvedena také na téchto ¢astech a/nebo na jejich
krytech.

20.6. Pristupné ¢asti prostredkd (s vyjimkou ¢asti nebo mist uréenych k
dodavani tepla nebo k dosaZeni stanovenych teplot) a jejich okoli nesmi
dosahovat za béznych podminek pouZiti potenciadlné nebezpeénych
teplot.

21. Ochrana pacienta nebo uzivatele pred riziky, ktera predstavuji
prostiedky dodavajici energie nebo latky

21.1. Prostfedky k dodavani energie nebo latek pacientovi musi byt
navrzeny a konstruovany tak, aby mnozstvi, jez ma byt dodano, mohlo
byt nastaveno a udrzovano s dostate¢nou presnosti zarucujici
bezpecnost pacienta a uzivatele.

21.2. Prostfedky musi byt vybaveny zafizenim, jez zabraruje jakymkoli
nepresnostem v mnozstvi dodavané energie nebo dodavanych latek,
které by mohly byt nebezpecné, a/nebo jei tyto nepfesnosti
signalizuje. Prostfedky musi byt vybaveny vhodnym zatizenim
schopnym v nejvyssi mozné mire zabranit ndhodnému uvolnéni
nebezpelénych mnoiZstvi energie a/nebo latek ze zdroje energie nebo
latky.

21.3. Funkce ovladacich prvk( a indikatort musi byt na prostredcich jasné
uvedena. JestliZe je na prostifedku umistén navod potrebny k jeho
fungovani nebo uvadi provozni nebo nastavovaci parametry pomoci
vizualniho systému, musi byt tyto informace srozumitelné uzivateli a
pfipadné pacientovi.

22.0chrana proti rizikim, ktera predstavuji zdravotnické prostifedky
urcené vyrobcem k poutziti laickymi osobami
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22.2. Prosttedky k pouziti laickymi osobami musi byt navrzeny a vyrobeny

tak, aby:

— bylo zajisténo, Ze urceny uzivatel bude moci prostiedek ve vSech fazich
postupu bezpecné a presné pouzivat, a to pripadné po odpovidajicim
proskoleni a/nebo poskytnuti odpovidajicich informaci,
riziko spojené s nahodnym pofezanim ¢i pichnutim, jako napfiklad pfi
poranéni o jehlu, a aby

— bylo na nejnizsi miru snizeno riziko chyby uréeného uzivatele pfi
manipulaci s prostfedkem a pfipadné pf¥i interpretaci vysledkd.

22.3. Prostredky k pouZiti laickymi osobami musi ve vhodnych pfipadech
zahrnovat postup, jehoZ prostrednictvim laickd osoba
— muZe ovérit, Ze v dobé pouziti bude prostiedek fungovat tak, jak urcil
vyrobce, a
— je pfipadné varovana, pokud prostfedek neposkytl platny vysledek.

KAPITOLA 11l, POZADAVKY TYKAJICi SE INFORMACi POSKYTOVANYCH SPOLU S PROSTREDKEM

23. Oznaceni a navod k pouziti

23.1. Obecné pozadavky tykajici se informaci poskytovanych vyrobcem
Ke kazdému prostredku musi byt priloZzeny informace nutné k identifikaci
prostiedku a jeho vyrobce a veskeré Udaje o bezpecnosti a Gcinnosti, které
jsou relevantni pro uzivatele nebo pripadné dalsi osoby. Tyto informace
mohou byt uvedeny na samotném prostfedku, na obalu nebo v ndvodu k
pouziti a, pokud ma vyrobce internetové stranky, jsou na nich k dispozici a
aktualizovany, pficemz se zohledni tato pravidla:

a) Médium, format, obsah, Citelnost a umisténi oznaceni a ndvodu k pouziti
musi odpovidat konkrétnimu prostfedku, jeho uréenému Gcelu a
technickym znalostem, zkusenostem, vzdélani nebo odborné pfipravé
uréeného uZivatele nebo uzivatell. Zejména navod k pouZiti musi byt
napsan zplsobem srozumitelnym pro uréeného uZivatele a pfipadné
doplnén o nakresy a schémata.
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b) Informace poZadované na oznaceni musi byt uvedeny na samotném
prostiedku. Pokud to neni proveditelné nebo vhodné, nékteré nebo
vsechny informace mohou byt uvedeny na obalu kazdé jednotky a/nebo
na obalu vétsiho poctu prostredkd.

c) Oznaceni musi byt provedeno ve formatu Citelném lidskym okem a mize
byt doplnéno strojové Citelnymi informacemi, napfiklad radiofrekvencni
identifikaci (,RFID“) nebo ¢arovymi kédy.

d) Navod k pouziti se poskytuje spolecné s prostredky. Ve vyjimecnych
pfipadech se navod k pouziti nevyZzaduje u prostredkd tridy | a lla, neni-li
pro bezpedné pouzivani téchto prostiedkl takovy navod potiebny a neni-li
jinde v tomto bodu stanoveno jinak.

e) Pokud se jednomu uZivateli a/nebo na jedno misto dodava vétsi pocet
prostredk, Ize poskytnout jedinou kopii navodu k pouZiti, pokud s tim
souhlasi kupujici, ktery mizZe v kazdém pripadé pozadat o bezplatné
poskytnuti dalSich kopii.

f) Navod k pouZiti Ize uZivateli poskytnout v jiném formatu nezZ na papire
(napf. v elektronickém formatu) v rozsahu a pouze za podminek
stanovenych v nafizeni (EU) ¢. 207/2012 nebo v jakychkoli navazujicich
provadécich pravidlech pfijatych podle tohoto nafizeni.

g) Zbytkova rizika, o kterych musi byt uzivatel a/nebo jind osoba
informovani, musi byt uvedena v informacich dodavanych vyrobcem
jakoZto omezeni, kontraindikace, predbézna opatfeni nebo vystrahy.
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h) Tam, kde je to vhodné, maji informace uvedené vyrobcem podobu
mezinarodné uzndvanych symbolud. Kazdy pouzity symbol nebo kazda
pouzitd identifikacni barva musi byt v souladu s harmonizovanymi
normami nebo spoleénymi specifikacemi. V oblastech, pro které Zzadné
harmonizované normy ani spole¢né specifikace neexistuji, musi byt
symboly a barvy popsany v dokumentaci dodavané s prostfedkem.

23.2. Informace na oznaceni
Oznaceni musi obsahovat vSechny tyto udaje:
a) nazev nebo obchodni nazev prostredku;

b) udaje, které uZivatel nezbytné potiebuje k tomu, aby mohl identifikovat
prostiedek, obsah obalu a urceny ucel prostfedku, pokud neni uzivateli
zfejmy;

c) jméno, zapsany obchodni nazev nebo zapsana ochranna znamka vyrobce
a adresa jeho registrovaného mista podnikani;

d) pokud ma vyrobce své registrované misto podnikani mimo Unii, jméno
jeho zplnomocnéného zastupce a adresa jeho registrovaného mista
podnikani;

e) pripadné udaj o tom, Ze prostfedek obsahuje nebo zahrnuje:

— lécivou latku, véetné derivata lidské krve nebo plazmy, nebo

— tkané nebo buriky lidského plvodu nebo jejich derivaty, nebo

— tkané nebo buriky zvifeciho plvodu nebo jejich derivaty uvedené
v nafizeni (EU) €. 722/2012;
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f) pfipadné informace uvedené v oznaceni v souladu s bodem 10.4.5;

g) Cislo Sarze nebo sériové Cislo prostfedku, pred kterym jsou uvedena slova
,CISLO SARZE“ nebo ,,SERIOVE CiSLO“ nebo pFipadné rovnocenny symbol;

h) nosi¢ UDI podle ¢l. 27 odst. 4 a prilohy VI ¢asti C;

i) jednoznacny udaj o Ih(ité pro bezpecné pouZiti nebo implantaci
prostiedku vyjadreny pfinejmensim ve formatu roku a pripadné mésice;

j) pokud neni uveden zZadny Udaj o datu, do kterého smi byt prostredek
bezpecné pouzivan, datum vyroby. Toto datum vyroby muze byt zahrnuto
jako soucdst Cisla SarZze nebo sériového Cisla, pokud je datum zretelné
rozlisitelné;

k) udaj o jakychkoliv pouzitelnych zvlastnich podminkach pro skladovani
a/nebo manipulaci;
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I) pokud se prostiedek dodava sterilni, Udaj o jeho sterilnim stavu a
sterilizacni metodé;

m) vystrahy nebo predbéznd opatreni, ktera je tfeba pfijmout a o kterych
musi byt uZivatel prostredku i jakakoliv jind osoba neprodlené
informovani. Tyto informace mohou byt minimalni, a vtom pfipadé musi
byt podrobnéjsi informace uvedeny v ndvodu k pouziti, ato s
prihlédnutim k uréenym uzivatelim;

n) pokud je prostfedek uréen pro jedno pouZiti, idaj o této skute¢nosti. Udaj
vyrobce o jednom pouziti musi byt v ramci celé Unie jednotny;

o) pokud je prostredek prostfedkem pro jedno poutZiti, ktery byl obnoven,
udaj o této skutecnosti, pocet jiz provedenych obnovovacich cykld a
jakékoliv omezeni tykajici se po¢tu obnovovacich cykl{;

p) u prostredku na zakazku népis , Prostiedek na zakazku“;

g) udaj o tom, Ze prostiedek je zdravotnickym prostfedkem. U prostiedku
uréeného pouze ke klinickym zkouskam napis ,Vyhradné pro klinické
zkousky“;
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r) v pfipadé prostredk(, jeZ jsou sloZzeny z latek nebo kombinaci latek, které
jsou urceny k zavedeni do lidského téla télnim otvorem nebo aplikaci na
kGzi a které jsou lidskym télem absorbovany nebo v lidském téle lokélné
rozptyleny, celkové kvalitativni sloZeni prostfedku a kvantitativni
informace o hlavni sloZce ¢i sloZzkach odpovédnych za dosaZeni hlavniho
urc¢eného ucinku;

s) v pfipadé aktivnich implantabilnich prostfedk( sériové Cislo a v pripadé
jinych implantabilnich prostfedkd sériové Cislo nebo Cislo Sarze.

23.3. Informace na obalu, ktery zachovava sterilni podminky prostiedku
(dale jen ,sterilni obal“)
Na sterilnim obalu musi byt uvedeny tyto udaje:

a) oznaceni umoznujici povaZovat sterilni obal za sterilni,

b) prohlaseni o sterilité prostredku,

c) zpUsob sterilizace,

d) jméno a adresa vyrobce,
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e) popis prostredku,

f) u prostredku uréeného ke klinickym zkouskam napis ,Vyhradné pro
klinické zkousky*,

g) u prostredku na zakazku napis , Prostifedek na zakazku®,

h) mésic a rok vyroby,

i) jednoznacny udaj o Ihité pro bezpecné pouZiti nebo implantaci
prostredku vyjadfeny pfinejmensim ve formatu roku a mésice a

j) pokyn ovéfit v ndvodu k pouziti, co je tieba délat v pripadé, Ze je sterilni
obal pred pouzitim poskozen nebo neimysiné otevren.
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23.4. Informace v navodu k pouziti
Navod k pouZiti musi obsahovat vSechny tyto udaje:

a) udaje uvedené v pismenech a), c), e), f), k), I), n) ar) bodu 23.2;

b) urceny ucel prostredku s jasnou specifikaci indikaci a kontraindikacf,
cilové skupiny nebo skupin pacientll nebo pfipadné uréenych uZivatel(;

c) pripadné specifikace klinickych prinost, které Ize oc¢ekavat;

d) pfipadné souhrn (idaja o bezpecnosti a klinické funkci podle ¢lanku 32;

e) vlastnosti prostredku z hlediska ucinnosti;

f) pfipadné informace umoznujici zdravotnickému pracovnikovi ovéfit, zda je
prostfedek vhodny, a zvolit odpovidajici programové vybaveni a
prislusenstvi;
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g) veskera zbytkova rizika, kontraindikace a jakékoliv nezadouci vedlejsi
ucinky, v€etné informaci, které maji byt v tomto ohledu sdéleny
pacientovi;

h) specifikace, které uzivatel potfebuje ke spravnému pouzivani prostredku,
napf. pozadovany stupen presnosti, pokud ma prostiedek mérici funkci;

i) podrobné Udaje o kazdé pfipravné Gpravé nebo manipulaci predtim, nez je
prostfedek pfipraven k pouZiti nebo béhem jeho pouiiti, jako napfiklad
sterilizace, zavérecna kompletace, kalibrace atd., véetné informaci o
urovnich dezinfekce nutnych pro zajisténi bezpecnosti pacienta a o vSech
dostupnych metodach k dosazeni téchto Urovni dezinfekce;

j) jakékoliv poZadavky na zvlastni zafizeni nebo zvlastni odbornou pfipravu
nebo konkrétni kvalifikace uZivatele prostfedku a/nebo jinych osob;

k) informace nutné pro ovéreni toho, zda je prostfedek fadné instalovan a je
pfipraven k bezpecnému fungovani a podle uréeni vyrobce a pfipadné
také:

— podrobné Gdaje o zplsobu a ¢etnosti preventivni a pravidelné Gdrzby
a o jakémkoliv pfipravném cisténi nebo dezinfekci,

— Udaj o jakychkoliv spotfebnich souéastech a o zplsobu jejich nahrazovani;

— informace o jakékoliv kalibraci nutné k zajisténi toho, aby prostredek
fungoval spravné a bezpecné po celou urcenou dobu jeho Zivotnosti a

— metody k vylouceni rizik hrozicich osobam, které se podileji na instalaci,
kalibraci nebo servisu prostredk(;
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I) pokud se prostiedek dodava sterilni, instrukce pro pfipad, Ze byl sterilni
obal pfed pouZitim poskozen nebo neumysiné otevren;

m) pokud se prostfedek dodava nesterilni s tim, Ze ma byt pred pouZitim
sterilizovan, vhodné instrukce pro sterilizaci;

n) pokud je prostfedek urcen k opakovanému pouZiti, informace o vhodnych
postupech, které opakované pouziti umozni, véetné CiSténi, dezinfekce,
baleni, a pripadné o validované metodé opétovné sterilizace, které jsou
prislusné pro clensky stat nebo ¢lenské staty, v nichz je prostfedek uveden
na trh. Musi byt poskytnuty informace k identifikaci toho, Ze by
prostiedek jiz nemél byt opakované pouzivan, napt. znamky degradace
materialu nebo maximalni pocet pfipustnych opakovanych pouziti;

o) pripadné Udaj, Ze prostfedek miZe byt opakované pouZit pouze po
obnové na odpovédnost vyrobce tak, aby vyhovoval poZzadavkim na
bezpecnost a ucinnost;

p) pokud je prostfedek oznacen udajem, Ze se jedna o prostredek pro jedno
pouZiti, informace o znamych vlastnostech a technickych faktorech
prostiedku, které jsou vyrobci znamy a jez by mohly pti opakovaném
pouZiti prostfedku predstavovat riziko. Tyto informace musi vychazet ze
zvlastniho bodu dokumentace vyrobce ohledné fizeni rizik, v némz musi
byt tyto vlastnosti a technické faktory podrobné popsany. Pokud podle
bodu 23.1 pism. d) neni poZzadovan navod k pouZiti, musi byt tato
informace dostupna uZivateli na pozadani;

q) v pripadé prostredkd uréenych pro pouziti spolecné s jinymi prostredky
a/nebo vieobecné pouzivanym zafizenim:

— informace k identifikaci takovych prostfedk( nebo takového zafizeni, aby
se docililo jejich bezpeéné kombinace, a/nebo
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— informace o veskerych znamych omezenich kombinaci prostredki a
zatizeni;

r) pokud prostfedek emituje zareni pro |écebné ucely:

— podrobné informace o povaze, typu a pripadné intenzité a rozlozZeni
emitovaného zareni,

— prosttedky k ochrané pacienta, uZivatele nebo jiné osoby pred
nezadoucim zarenim v pribéhu pouZivani prostiedku;

s) informace umoznujici uZivateli a/nebo pacientovi obezndmit se s
veskerymi vystrahami, pfedb&znymi opatfenimi, kontraindikacemi,
opatrenimi, ktera maji byt pfijata, a omezenimi pouziti, pokud jde o
dotceny prostiedek. Tyto informace uzivateli pfipadné umozni poucit
pacienta o veskerych vystrahach, predbéznych opatrenich,
kontraindikacich, opatrenich, ktera maji byt prijata, a o omezenich pouziti,
pokud jde o dotéeny prostredek. Tyto informace musi pfipadné zahrnovat:

— vystrahy, pfedbézna opatfeni a/nebo opatreni, ktera maji byt pfijata, v
pfipadé poruchy prostfedku nebo zmén v jeho ucinnosti, které mohou
ohrozit bezpecnost,

— vystrahy, pfedbé&zna opatfeni a/nebo opatfeni, kterd maji byt pfijata,

s ohledem na expozici divodné predvidatelnym vnéjsim vlivim nebo
podminkam prostfedi, jako jsou magneticka pole, vnéjsi elektrické a
elektromagnetické vlivy, elektrostaticky vyboj, zdfeni souvisejici s
diagnostickymi nebo Iécebnymi postupy, tlak, vihkost nebo teplota,

— vystrahy, pfedbézna opatfeni a/nebo opatfeni, kterd maji byt pfijata,

s ohledem na rizika interference, ktera predstavuje divodné
predvidatelna pritomnost prostfedku pfi specifickych diagnostickych
vysetrenich, hodnocenich nebo terapeutickém osetreni Ci jinych
postupech, jako je elektromagneticka interference emitovana
prostfedkem, ktera ma vliv na jiné zafizeni,

— pokud je prostfedek uréen k podavani léCivych pripravkd, tkani nebo
bunék lidského nebo zvifeciho plvodu nebo jejich derivatli nebo
biologickych latek, veSkerd omezeni nebo nekompatibilita pfi volbé latek,
jez maji byt podavany,
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— vystrahy, preventivni opatfeni a/nebo omezeni tykajici se |éCivé latky
nebo biologického materialu, ktery je zaclenén do prostfedku jakozto jeho
nedilna soucast a

— preventivni opatfeni tykajici se material( zaclenénych do prostfedku,
které obsahuji karcinogenni a mutagenni latky nebo latky toxické pro
reprodukci ¢i latky narusujici ¢innost Zlaz s vnitrni sekreci nebo se z nich
skladaji nebo které by mohly zplsobit senzibilizaci ¢i alergickou reakci
pacienta nebo uZivatele;

t) v pfipadé prostredk, jez jsou sloZzeny z latek nebo kombinaci latek, které
jsou uréeny k zavedeni do lidského téla a které jsou lidskym télem
absorbovany nebo v lidském téle lokalné rozptyleny, pfipadné vystrahy a
predbézna opatreni tykajici se obecného profilu interakce prostredku a
jeho produktd metabolismu s jinymi prostredky, |éCivymi pripravky a
jinymi latkami, jakoZ i kontraindikace, nezadouci vedlejsi Ucinky a rizika
souvisejici s pfedavkovanim;

u) v pripadé implantabilnich prostfedk( obecné kvalitativni a kvantitativni
informace o materialech a latkach, jimz mohou byt pacienti vystaveni;

v) vystrahy nebo preventivni opatreni, které maji byt prijaty, za ucelem
usnadnéni bezpecné likvidace prostredku, jeho pfislusenstvi a spotiebnich
material( pouzivanych spolu s nim, pokud existuji. Tyto informace
pfipadné zahrnuji:

— nebezpedi infekce nebo mikrobiadlni nebezpeci jako napf. u explantatd,
jehel nebo chirurgického vybaveni kontaminovaného potencialné
infekénimi latkami lidského pavodu a

— fyzicka rizika jako naptiklad rizika zplsobena ostrymi predméty.

Pokud podle bodu 23.1 pism. d) neni pozadovan Zadny navod k pouZiti, musi

byt tato informace dostupna uZivateli na pozadani;

w) v pfipadé prostfedk( urcenych k pouZiti laickymi osobami okolnosti, za
kterych by uZivatel mél konzultovat zdravotnického pracovnika;
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X) v pfipadé prostredkl, na které se vztahuje toto nafizeni podle ¢l. 1 odst. 2
informace o neexistenci klinického pfinosu a o rizicich souvisejicich
s pouzivanim prostredku;

y) datum vydani navodu k pouZiti nebo, v pfipadé revize, datum vydani a
identifikator posledni revize navodu k pouziti;

z) pozndmka pro uzivatele a/nebo pacienta o tom, Ze jakakoliv zdvaina
nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s dot¢enym prostiedkem,
by méla byt hldSena vyrobci a pfislusSnému organu ¢lenského statu,

v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen;

aa) informace, jez maji byt v souladu s ¢lankem 18 poskytovany pacientlim
s implantovanym prostiedkem;

ab) v pfipadé prostredkl obsahujicich elektronické programovatelné
systémy, véetné softwaru, nebo software, ktery je prostredkem sam o
sobé, minimalni pozadavky na hardware, vlastnosti siti informacnich
technologii a bezpecnostni opatfeni v oblasti informacnich technologii,
véetné ochrany proti neoprdvnénému pfistupu, nezbytné k pouzivani
softwaru v souladu se zamyslenym Gcelem.
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