Nova smérnice VD
NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017

Clanek 113

Vstup v platnost a pouzitelnost 1. Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po
vyhlaseni v Ufednim véstniku Evropské unie. 2. Toto nafizeni se pouzZije ode dne 26. kvétna
2022.

KAPITOLA I

DODANi PROSTREDKU NA TRH A JEJICH UVEDENi DO PROVOZU, POVINNOSTI
HOSPODARSKYCH SUBJEKTU, OZNACENI CE, VOLNY POHYB

Clanek 5

Uvedeni na trh a uvedeni do provozu

1.Prostfedek muaze byt uveden na trh nebo do provozu pouze tehdy, pokud splfiuje
pozadavky tohoto nafizeni, a to za predpokladu, Ze je fadné dodan a spravné instalovan,
udrzovan a pouzivan v souladu se svym uréenym ucelem.

Clanek 6
Prodej na dalku

1.Prostfedek nabizeny prostfednictvim sluZzeb informacéni spole¢nosti ve smyslu €&l. 1 bodu 1
pism. b) smérnice (EU) 2015/1535 fyzické nebo pravnické osobé& usazené v Unii musi
splfiovat poZzadavky tohoto nafizeni.

Clanek 10

10.Vyrobci zajisti, aby byly k prostfedku pfilozeny informace stanovené v
priloze | bodu 20, a to v urednim jazyce nebo jazycich Unie stanovenych
dotéenym clenskym statem, v némz je prostfedek uzivateli nebo pacientovi
dodan. Udaje na oznaceni musi byt nesmazatelné, snadno ¢&itelné a pro
urceného uzivatele nebo pacienta jasné srozumitelné.

Clanek 13
Obecné povinnosti dovozct

3.Dovozci uvedou na prostfedku €i na jeho obale nebo v dokumentu, ktery je k prostfedku
pfilozen, svoje jméno, zapsany obchodni nazev nebo zapsanou ochrannou znamku, své
registrované misto podnikani a adresu, na které je Ize kontaktovat, aby bylo mozné Zzjistit,
kde je lze nalézt. Zaijisti, aby informace na oznaceni poskytnuté vyrobcem nezakryvalo
Zadné dalSi oznaceni.

4.Dovozci ovéri, ze je jejich prostfedek registrovan v elektronickém systému v souladu s
¢lankem 26. Dovozci doplni do uvedené registrace své udaje v souladu s ¢lankem 28.



PRILOHA |
OBECNE POZADAVKY NA BEZPECNOST A FUNKCNi ZPUSOBILOST

KAPITOLA llI
POZADAVKY TYKAJICI SE INFORMACI POSKYTOVANYCH SPOLU S PROSTNEDKEM

20.1.

a) Médium, format, obsah, Citelnost a umisténi oznaceni a navodu k pouziti musi odpovidat
konkrétnimu prostfedku, jeho ur€enému ucelu a technickym znalostem, zku$enostem,
vzdélani nebo odborné pfipravé uréeného uzivatele nebo uzivatelll. Zejména navod k pouziti
musi byt napsan zpusobem srozumitelnym pro uréeného uzivatele a pripadné doplnén o
nakresy a schémata. - €esky jazyk

d) Navod k pouziti se poskytuje spolecné s prostiedky. V Ffadné oduvodnénych a
vyjimecnych pfipadech se vSak navod k pouziti nevyzaduje nebo mulze byt zkracen, pokud
Ize prostfedek pouzivat bezpecné a podle uréeni vyrobce bez jakéhokoliv takového navodu k
pouziti.

f) Pokud je prostfedek uréen pouze pro profesionalni pouziti, Ize navod k pouziti uzivateli
poskytnout v jiném formatu nez na papife (napf. v elektronickém formatu) s vyjimkou
pfipadu, kdy je prostfedek urCen pro vySetieni v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta.

20.2.
Informace na oznadeni

Oznaceni musi obsahovat v8echny tyto udaje:

q) pokud je prostfedek uréen pro sebetestovani nebo vySetfeni v blizkosti pacienta nebo
pfimo u pacienta, udaj o této skutecnosti;
EN krabicka na sobé nema informaci, Ze je pro sebetestovani !!!!

u) oznaCeni prostfedkl pro sebetestovani musi obsahovat tyto udaje:

i) druh vzorku nebo vzorkli nezbytnych k provedeni testu (napf. krev, mo¢ nebo
sliny);

EN krabicka nema na sobé v ¢estiné srozumitelny druh vzorku.
ii) nezbytnost dalSich materiall pro zajisténi Fadného fungovani testu;

iii) kontaktni udaje pro poskytnuti dalSiho poradenstvi a pomoci.

Docela dost porusenych bodl na obalu od konkurence, nehledé na chybgjici navod.

KAPITOLA II

DODANi PROSTREDKU NA TRH A JEJICH UVEDENiI DO PROVOZU, POVINNOSTI
HOSPODARSKYCH SUBJEKTU, OZNACENI CE, VOLNY POHYB



Clanek 14

Obecné povinnosti distributort

1.PFi dodavani prostfedku na trh postupuji distributofi pfi své ¢innosti s nalezitou péci, pokud
jde o pfisludné pozadavky.

2.Predtim nez prostfedek dodaji na trh, distributofi ovéfi, ze byly splnény vSechny tyto
pozadavky:

a) na prostfedek bylo umisténo oznaceni CE a bylo vypracovano EU prohlaseni o shodé
prostredku;

b) k prostfedku jsou pfilozeny informace, které maiji byt pfedlozeny vyrobcem v souladu s ¢l.
10 odst. 10;

c) dovozce u dovazenych prostfedku splnil pozadavky stanovené v €l. 13 odst. 3; -
pojednava o oznaceni dovozce na krabic¢e. Pokud informace chybi, tak distributor nemuze
uvadét zdravotnicky prostfedek na trh !!!!

A zde je podminka ufedniho jazyka.

Kapitola I

Poruseni bodti smérnice EU 2017/746

1. Kapitola Il, élanek 13, odstavec 3

2. Kapitola Il, ¢lanek 13, odstavec 4

3. Kapitola Il, ¢lanek 10, bod 10

4. Kapitola I, ¢lanek 14, odstavec b)

5. Kapitola Il, ¢lanek 14, odstavec c)

6. Pfriloha I, Kapitola Ill, bod 20.1. pism. a)

7. Priloha |, Kapitola Ill, bod 20.1. pism. d)

8. Priloha I, Kapitola Ill, bod 20.2. pism. q)

9. P¥iloha |, Kapitola Ill, bod 20.2. pism. u), pododstavec i)
10. Priloha |, Kapitola lll, bod 20.2. pism. u), pododstavec iii)



