Čl. 5 Nařízení (EU) 2017/45 o zdravotnických prostředcích
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5.

S vyjimkou pifslusnych obecnych pozadavkii na bezpecnost a ticinnost uvedenych v piiloze I se pozadavky tohoto

naizeni nevztahuji na prostiedky vyribéné a pouzivané pouze v rimci zdravotnickych zafizeni usazenych v Unii za
predpokladu, Ze jsou splnény viechny tyto podminky:
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prostredky nejsou prevedeny na jiny pravni subjekt,

k vyrobé a poutivani prostiedkii dochazi v rmci vhodnych systémi fizeni kvality,

zdravotnické zafizeni ve své dokumentaci zdivodni, Ze specifické potfeby cilové skupiny pacientit neni mozno
uspokojit rovnocennym prostiedkem, ktery je jiz k dostani na trhu, nebo je neni mozno timto prostiedkem uspokojit
na odpovidajici trovni tcinnosti,

2dravotnické zafizeni na pozadani predlozi pislusnému orginu informace tykajici se pouzivani takovych prostéedki,

véetné zdiivodnéni jejich vyroby, tipravy nebo pouzivini,

2dravotnické zafizeni vypracuje prohldsent, kieré na pozddni zvefcjni a které mimo jiné obsahuje:

i) nizev a adresu zdravotnického zafizeni vyrbgjiciho dany prostiedek;

ii) podrobné informace nezbytné k identifikaci prostiedks

iii) prohldseni, ze prostiedky spliuji obecné pozadavky na bezpecnost a téinnosti stanovené v piiloze I tohoto
nafizeni, a pripadné informace o tom, které pozadavky nejsou v plném rozsahu spinény, spolu s prislusnym
odéivodnénim;

zdravotnické zafizeni vypracuje dokumentaci umoZfujici porozumét vyrobnimu zafizeni, vyrobnimu procesu,

Gidajiim o névrhu a Géinnosti prostredki, véetné urceného tcelu, kterd je dostateéné podrobnd, aby pislusng orgin

mohl uréit, zda jsou splnény obecné pozadavky na bezpecnost a ticinnost uvedené v piiloze I tohoto nafizeni:

zdravotnické zafizeni piijme veskerd opatfeni nezbytn k zajisténi toho, aby byly viechny prostiedky vyrabény
v souladu s dokumentaci popsanou v pismenu f), a

zdravotnické zafizeni prezkoumd zkusenosti ziskané na zdkladé Klinického pouivini prostredkir a prijme veskerd
nezbytnd ndpravnd opatfeni.
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Clenské stity mohou pozadovat, aby tato zdravotnicka zafizen prediozila pislusnému orginu veskeré dalsi relevantni
informace o takovych prostredcich, které jsou vyrobeny a pouziviny na jejich tizemi. Clenské stity maji nadale pravo
omezit vyrobu a pouzivini jakéhokoliv konkrétniho typu téchto prostfedkii a je jim povolen pfistup do zdravotnickych
zatizeni za Gicelem kontroly jejich Ginnosti.

Tento odstavec se nevztahuje na prostiedky vyrdbéné v primyslovém méfitku.




