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NARIADENIE VLADY
Slovenskej republiky

z 12. novembra 2008,

ktorym sa ustanovuji podrobnosti o technickych poziadavkach
a postupoch posudzovania zhody aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomécok

Vlada Slovenskej republiky podla § 2 ods. 1 pism. h)
zakona ¢. 19/2002 Z. z., ktorym sa ustanovuju pod-
mienky vydavania aproximaénych nariadeni vlady Slo-
venskej republiky v zneni zakona ¢. 607/2004 Z. z. na-
riaduje:

§1
Urcené vyrobky

Do skupiny uréenych vyrobkov podla § 9 ods. 1 zako-
na ¢. 264/1999 Z. z. o technickych poziadavkach na
vyrobky a o posudzovani zhody a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov (dalej
len ,zakon") patria aktivne implantovatelné zdravotnic-
ke pomocky') (dalej len ,pomocka”).

§2

Toto nariadenie vlady sa nevztahuje na

a) lieky,?)

b) ludsku krv,”) transfuzne lieky,”) Iudsku plazmu,
krvné bunky ludského povodu a pomocky, ktoré ich
obsahuju ako neoddelitelnu sucast®) v ¢ase uvede-
nia na trh, okrem pomocok, ktoré ich obsahuju ako
neoddelitelnu sucast a ktoré mozu svojim posobe-
nim na Iudské telo podporovat ucinok pomocky,®)

c¢) transplantaty, tkaniva alebo bunky l'udského povo-
du, na vyrobky obsahujuce tkaniva alebo bunky
Tudského povodu alebo ziskané z tkaniv alebo bu-
niek Tudského povodu’) okrem pomocok, ktoré ich
obsahuju ako neoddelitelnti sucast a ktoré mozu
svojim posobenim na Iudské telo podporovat ti¢inok
pomocky,®)

d) transplantované organy, tkaniva alebo bunky zZivo-
¢iSneho povodu okrem pripadov, ak sa na vyrobu po-
mocky pouzije nezivé tkanivo zivociSneho povodu
alebo vyrobky vyrobené z nezivych tkaniv Zivo¢iSne-
ho povodu.

§3

Uvadzanie na trh

(1) Pomocky mozno uvadzat na trh, len ak spinaju
technické poziadavky podla tohto nariadenia vlady
a ak po ich spravnom implantovani, udrziavani a po-
uzivaniv sulade s ich uc¢elom urcenia nedoéjde k ohroze-
niu bezpeénosti a zdravia pacientov, obsluzného perso-
nalu alebo inych oso6b.

(2) Pri uvadzani pomocok na trh musia byt udaje
v prilohe ¢. 1 v bodoch 2.8 az 2.11 uvedené v Statnom
jazyku na bezné a aj profesionalne pouzitie v textovej
forme.

§ 4

Podrobnosti o technickych poziadavkach
na bezpecnost

(1) Podrobnosti o technickych poziadavkach na bez-
pecnost pomocky uvedené v prilohe ¢. 1 sa aplikuju
s prihliadnutim na ucel urcenia pomocky.

(2) Ak je pomocka aj strojovym zariadenim a existuje
relevantné riziko z hladiska bezpeénosti, musi splnaf
aj zakladné poziadavky na ochranu zdravia a bezpec-
nosti tykajuce sa projektu a konstrukcie strojovych za-
riadeni a bezpecnostnych c¢asti podla osobitného
predpisu®) vrozsahu, v ktorom st tieto poziadavky Spe-
cifickejsie ako technické poziadavky na bezpecnost,
ktoré st uvedené v prilohe ¢. 1.

(3) Ak technické poziadavky na bezpecnost konkreti-
zuje harmonizovana slovenska technicka norma podla
§ 5 ods. 5 zakona, povazuje sa jej splnenie za splnenie
technickych poziadaviek na bezpec¢nost pomocky po-
dla tohto nariadenia vlady.

(4) Ak harmonizovana slovenska technickd norma
neexistuje alebo existujuca slovenska technicka norma

') §2 ods. 13 zakona ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach, o zmene zakona ¢. 455/1991 Zb. o zivnostenskom podnika-
ni (zivnostensky zakon) v zneni neskors§ich predpisov a o zmene a doplneni zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z.

o reklame v zneni zakona ¢. 489/2008 Z. z.
2) § 2 ods
%) § 2 ods
%) §2 ods
5) § 2 ods
%) § 2 ods

. 5 zakona ¢. 140/1998 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

. 22 zakona ¢. 140/1998 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
. 24 zakona €. 140/1998 Z. z. v zneni neskors§ich predpisov.
. 14 zakona ¢. 140/1998 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
. 15 zakona €. 140/1998 Z. z. v zneni neskorsSich predpisov.

7) § 35 az39d zakona ¢. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene

a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

8) § 4 ods. 1 pism. a) nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 436/2008 Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych poziadav-

kach a postupoch posudzovania zhody na strojové zariadenia.
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nekonkretizuje vSetky technické poziadavky, povazuje
sa za splnenie technickych poziadaviek splnenie tech-
nickych poziadaviek, ktoré st uvedené v normach vy-
danych medzinarodnymi normalizaénymi organizacia-
mi, v ktorych je Slovenska republika ¢lenom, a tieto
normy boli uverejnené podla § 5 ods. 9 zdkona.

§5

Podrobnosti o postupoch posudzovania zhody

(1) Vyrobca alebo jeho splnomocnenec a notifikova-
na osoba,®) ktora splna poziadavky podla § 11 ods. 6 za-
kona a prilohy ¢. 8, vykonaju alebo zabezpecia podla
§ 10 ods. 3 zakona posudenie zhody pomocky s technic-
kymi poziadavkami, ktoré sua uvedené v prilohe ¢. 1
a s prihliadnutim na ucel uréenia pomocky.

(2) Ak ide o pomocku, okrem pomocky na mieru')
a pomocky urcenej na klinické skusanie,'') vyrobca ale-
bo jeho splnomocnenec na oznacenie pomoécky znac-
kou zhody podla § 17 ods. 2 a 3 zakona poziada notifi-
kovanu osobu podla odseku 1 o
a) postup vztahujuci sa na ES vyhlasenie o zhode (apl-
ny systém zabezpecovania kvality) podla prilohy ¢. 2
alebo
b) ES skusku typu pomocky podla prilohy ¢. 3 spolu
S postupom
1. vztahujucim sa na ES overovanie podla prilohy
€. 4 alebo
2. vztahujucim sa na ES vyhlasenie o zhode (zabez-
pecovanie kvality vyroby) podla prilohy ¢. 5.

(3) Ak ide o pomocku na mieru, vyrobca postupuje
podla prilohy ¢. 6 a pred uvedenim pomocky na trh
vyda vyhlasenie o pomocke na mieru.

(4) Dokumentacia, ktora sa vztahuje na postupy uve-
dené v odsekoch 1 az 3, sa vedie v Statnom jazyku alebo
v inom jazyku Spolo¢enstva dohodnutom s notifikova-
nou osobou.

(5) Pri postupe posudzovania zhody pomocky vyrob-
ca a notifikovana osoba prihliadaju aj na vysledky po-
sudzovania zhody a overovania, ktoré sa uskutocénili
v medzistupni vyroby podla tohto nariadenia vlady.

(6) Ak postup posudzovania zhody vyzaduje ucast
notifikovanej osoby, vyrobca alebo jeho splnomocne-
nec si vyberie notifikovanu osobu, ktorej rozsah pove-
renia a obsahu ¢innosti pri posudzovani zhody sa vzta-
huje na dant pomécku.

(7) Rozhodnutie, ktoré vydala notifikovana osoba
podla priloh ¢. 2, 3 a 5, ma platnost péat rokov. Rozhod-
nutie mozZno pocas doby jeho platnosti, na zaklade Zia-
dosti podanej notifikovanej osobe, predlzovat najviac
o dalsich pat rokov.

§6

Klinické skuiSanie

(1) Ochranu prav ucastnikov klinického skutiSania
pomocok ustanovuje osobitny predpis.'?) Podrobnosti
o technickych poziadavkach na klinické sktiSanie su
uvedené v prilohe ¢. 7.

(2) Pomocky, ktoré su uréené na klinické skusanie,'')
sa mozu poskytovat lekarom alebo osobam opravne-
nym vykonavat klinické skusanie, ak spifnaju pozia-
davky uvedené v prilohe €. 6.

§7

Databaza udajov

(1) Databaza udajov'®) obsahuje tidaje o

a) registracii vyrobcu,'*)

b) evidencii vyrobcu,'?)

c) rozhodnutiach vydanych v sulade s postupmi uve-
denymi v prilohach é. 3 az 7,

d) nehodach, poruchach a zlyhaniach pomocky,'®)

e) klinickom skusani podla § 6.

(2) Udaje podla odseku 1 sa poskytuju Statnemu ts-
tavu pre kontrolu lie¢iv (dalej len ,Statny ustav®) na
Standardizovanych formularoch urcenych rozhodnu-
tim Europskej komisie.

§8

Oznacenie znackou zhody CE

(1) Pomoécky okrem pomocok na mieru a pomécok
urcenych na klinické skusanie, ktoré na zaklade posu-
denia zhody podla § 5 preukazali splnenie technickych
poziadaviek na bezpecnost uvedené v § 4, sa pri uva-
dzani na trh oznacuju podla § 17 ods. 2 a 3 zakona
znackou zhody CE podla prilohy ¢. 9.

(2) Oznacenie znackou zhody CE sa musi umiestnit
viditelne, Citatelne a nezmazatelne na obale zabezpe-
cujucom sterilitu, na obchodnom obale a v navode na
pouzitie. Za znackou zhody CE sa uvedie identifikacné
¢islo notifikovanej osoby, ktora posudzovanie zhody
podla § 5 vykonala.

(3) Zakazuje sa umiestnit na pomocku napisy alebo
znacky podobné vyznamom alebo grafickou upravou
oznaceniu znacky zhody CE, ktoré by mohli iné osoby
uviest do omylu. Iné znacky mozno umiestnit na po-
mocku, na obal alebo navod na pouzitie za podmienky,
ze nezmen§ia viditelnost a ¢itatelnost oznacenia znac-
kou zhody CE.

9) § 2 ods. 1 pism. f) zakona ¢. 264/1999 Z. z. o technickych poziadavkach na vyrobky a o posudzovani zhody a o zmene a doplneni nie-

ktorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.
10) § 27 ods. 16 pism. a) zakona ¢. 140/1998 Z. z.

11) § 27 ods. 7 zakona ¢. 140/1998 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
12) § 15 az 15c zakona ¢. 140/1998 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

13) § 64 ods. 1 pism. j) zakona ¢. 140/1998 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

14) § 27 ods. 2 zakona ¢. 140/1998 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

15) § 27 ods. 20 zakona ¢. 140/1998 Z. z. v zneni zakona ¢. 489/2008 Z. z.

16) § 28 zakona ¢. 140/1998 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
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Zaverecné ustanovenia

§9

Tymto nariadenim vlady sa preberaju pravne akty
Europskych spolocenstiev uvedené v prilohe ¢. 10.

§ 10

ZruSuje sa nariadenie vlady Slovenskej republiky
€. 570/2001 Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti

o technickych poziadavkach a postupoch posudzova-
nia zhody aktivnych implantovatelnych zdravotnic-
kych pomoécok.

§11

Uéinnost

Toto nariadenie vlady nadobuida ti¢innost 21. marca
2010.

Robert Fico v. r.

© IURA EDITION, spol. sr. 0.



www.zbierka.sk

Ciastka 190 Zbierka zakonov ¢. 527/2008 Strana 4521

Priloha ¢. 1
k nariadeniu vlady ¢. 527/2008 Z. z.

PODROBNOSTI O TECHNICKYCH POZIADAVKACH NA BEZPECNOST

1. VSeobecné poziadavky

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

2.1

2.2

2.3

2.4

Pomocky sa musia navrhovat a vyrabat takym spdsobom, aby ich pouzivanie neohrozilo klinicky stav a bez-
pecnost pacientov, ak st implantované za uréenych podmienok a na dané ucely. Nesmu predstavovat riziko
pre osoby, ktoré ich implantuju, a ani pre iné osoby.

Pomocky musia dosahovat vykon, ktory uvadza vyrobca; navrhuju a vyrabaju sa takym spdsobom, aby plnili
funkcie uvedené v osobitnom predpise'’) a funkcie, ktoré Specifikoval vyrobca.

Charakteristické vlastnosti a vykon uvedeny v bodoch 1.1 a 1.2 sa nesmu zmenit takym spésobom, aby pocas
Zivotnosti pomocky uréenej vyrobcom ohrozili klinicky stav a bezpe¢nost pacientov, pripadne inych osob, ak
sa za urcenych podmienok ich pouzivania na nich neocakavane vyskytne porucha.

Pomocky sa musia navrhovat, vyrabat a balit takym sposobom, aby sa ich charakteristické vlastnosti (teplota,
vlhkost) a viykon nezmenili pocas vyrobcom uréeného skladovania a prepravy.

Pripadné vedlajsie u¢inky alebo neziaduce stavy musia predstavovat prijatelné riziko pri porovnavani s urce-
nym vykonom.

Preukazanie zhody s technickymi poziadavkami na bezpeénost musi obsahovat hodnotenie klinického skusa-
nia podla prilohy ¢. 7.

. Poziadavky na navrhovanie a vyrobu

RieSenia, ktoré vyrobca pomécok zvolil pri navrhu a vyrobe pomocok, musia zahinat principy bezpecnosti,
pricom sa prihliada na v§eobecne uznavanu uroven techniky.

Pomocky sa musia navrhovat, vyrabat a balit do obalov na jedno pouzitie pouzitim primeranych postupov tak,
aby boli sterilné pri uvedeni na trh a aby si sterilitu udrzali v podmienkach skladovania a prepravy uréenych
vyrobcom az do ich rozbalenia pred implantovanim.

Pomocky sa musia navrhovat a vyrabat takym sposobom, aby sa odstranili alebo na najmensiu moznu mieru

zmens§ili rizika

a) poskodenia (poranenia) zapri¢inené charakteristickymi fyzikalnymi vlastnostami vratane rozmerovych,

b) spojené s pouzivanim zabudovanych zdrojov energie; v pripade pouzitia elektrického zdroja sa musi osobit-
na pozornost venovat najma izolacii, iniku prudov a zahriatiu pomocok,

¢) spojené s realne predpokladanymi podmienkami prostredia, ako je magnetické pole, vonkajSie elektricke
vplyvy, elektrostatické vyboje, tlak alebo zmeny tlaku, zrychlenie,

d) spojené s lekarskymi zakrokmi, najma pri pouziti defibrilatorov alebo chirurgickych zariadeni s vysokou
frekvenciou,

€) spojené s ionizujucim ziarenim pochadzajucim z radioaktivnych latok, ktoré su sucastou pomocky, pri do-
drzani ochrannych poziadaviek uréenych osobitnym predpisom,'®)

f) ktoré sa mo6zu neocakavane vyskytnut, pretoze udrzbu a kontrolu nemozno vykonavat, ktoré st spojené
najma
1. s nadmerne zvySenym unikom prudu,
2. so starnutim pouzitych materialov,
3. s nadmernym vznikom tepla vytvaraného pomockou,
4. so zhorSenim presnosti meracieho alebo kontrolného mechanizmu.

Pomocky sa musia navrhovat a vyrabat takym sposobom, aby sa zabezpe¢ili ich charakteristické vlastnosti
a vykon uvedené v bode 1 s venovanim osobitnej pozornosti
a) vyberu pouzitych materialov, najma z hladiska toxicity,

17) § 2 ods. 10 zakona ¢. 140/1998 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
18) Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 340/2006 Z. z. o ochrane zdravia 0s6b pred nepriaznivymi u¢inkami ionizujuceho ziarenia pri
lekarskom ozZiareni v zneni nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 85/2007 Z. z.
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2.5

2.6

2.7

2.8

2.9

b) vzajomnej zlucitelnosti pouzitych materialov a tkaniv, biologickych buniek a telovych tekutin s prihliadnu-
tim na zamyslané pouzitie pomocky,

c) zlucitelnosti pomdcok s latkami uréenymi na podanie,

d) kvalite spojeni, osobitne z hladiska bezpecnosti,

e) spolahlivosti zdroja energie,

f) primeranej tesnosti,

g) spravnemu chodu systémov ovladania (obsluhy), programovania a kontroly vratane riadenia vypoctovou
technikou; v pripade pomocok, ktoré obsahuju pocitacovy program alebo ktoré st samy osebe zdravotnic-
kym poéitacovym programom, sa pocitacovy program musi schvalovat podla stupna technického rozvoja
s ohladom na zasady rozvoja zivotnosti, riadenia rizik, schvalovania a overovania.

Ak zdravotnicka pomocka obsahuje ako svoju neoddelitelnu sucast latku, ktora pri samostatnom pouziti ma
vlastnosti liec¢iva'®) a ktora moéze svojim posobenim na ludsky organizmus vyvolat vedlajsi ucinok popri hlav-
nom ucinku zdravotnickej pomocky, potom bezpecnost, kvalita a uzito¢nost tejto latky sa musi overit analo-
gicky s metédami uvedenymi v osobitnom predpise;*’) v tomto pripade notifikovana osoba, po overeni uzitoc-
nosti tejto latky ako sucasti zdravotnickej pomocky a s ohladom na uéel urcenia zdravotnickej pomocky,
poziada Statny ustav alebo Eurépsku agentiuiru pre lieky (EMEA), ktora kona predovsetkym prostrednictvom
svojho vyboru v stulade s osobitnym predpisom,®') o vedecké stanovisko ku kvalite a bezpec¢nosti latky vratane
profilu klinickych prinosov a rizik zahrnutia latky do zdravotnickej pomocky. Statny tistav pri vydavani svojho
stanoviska zohladni vyrobny proces a udaje tykajuce sa uzito¢nosti zahrnutia latky do zdravotnickej pomoc-
ky, ako ich stanovila notifikovana osoba.

2.5.1 Ak zdravotnicka pomocka obsahuje ako svoju neoddelitelnu sucéast derivat ludskej krvi, notifikovana
osoba, po overeni uzitoc¢nosti tejto latky ako sucasti zdravotnickej pomocky a s ohladom na ti¢el uréenia
pomocky, poziada Europsku agenturu pre lieky (EMEA), ktora kona predovSetkym prostrednictvom
svojho vyboru, o vedecké stanovisko ku kvalite a bezpec¢nosti latky vratane profilu klinickych prinosov
arizik zahrnutia derivatu ludskej krvi do zdravotnickej pomocky. Eurépska agentura pre lieky (EMEA)
pri vydavani svojho stanoviska zohladni vyrobny proces a udaje tykajuice sa uzitoénosti zahrnutia latky
do pomoécky, ako ich stanovil notifikovany organ.

2.5.2 Ak v pomocnej latke zahrnutej do zdravotnickej pomocky nastanu zmeny, predovSetkym v suvislosti
s vyrobnym procesom, notifikovana osoba musi byt o tychto zmenach informovana a poradi sa so stat-
nym ustavom, ktory bol zapojeny do tvodnych konzultacii, aby sa potvrdilo, Ze sa zachovala kvalita
a bezpecnost pomocnej latky. Statny tstav zohladni udaje o uzitoénosti zahrnutia pomocnej latky do
zdravotnickej pomocky, ako ich stanovila notifikovana osoba, aby sa zabezpecilo, Ze zmeny nebudu mat
ziadne negativne uc¢inky na zavedeny profil prinosov a rizik pridania pomocnej latky do zdravotnicke;j
pomocky.

2.5.3 Ak Statny ustav, ktory bol zapojeny do ivodnych konzultacii, ziska informaciu o pomocnej latke, ktora
by mohla mat vplyv na zavedeny profil prinosov a rizik pridania pomocnej latky do zdravotnickej po-
mocky, poskytne notifikovanej osobe radu v stvislosti s tym, ¢i tato informacia ma alebo nema vplyv na
zavedeny profil prinosov a rizik pridania pomocnej latky do zdravotnickej pomocky. Notifikovana osoba
zohladni aktualizované vedecké stanovisko pri prehodnoteni svojho postupu posudenia zhody.

Pomocky a tam, kde je to vhodné, aj ich casti, musia byt identifikovatelné, aby bolo mozné prijat nevyhnutné
opatrenia po objaveni rizika, ktoré pomocka alebo jej ¢asti moézu predstavovat.

Poméocky musia mat kédové oznacenie umozinujuce ich jednoznacénu identifikaciu a identifikaciu ich vyrobcu;
kodové oznacenie sa musi dat zistit bez toho, aby bolo nevyhnutné vykonat chirurgicky zakrok.

Ak sa na pomocke alebo na jej prislusenstve pomocou vizualneho systému uvadzaju potrebné prevadzkoveé po-
kyny alebo parametre chodu alebo regulacie, tieto informacie musia byt zrozumitelné pre pouzivatela aj pre
pacienta.

Pri kazdej pomocke sa musia uvadzat tieto ¢itatelné a nezmazatelné udaje, pripadne grafické znacky na ozna-
covanie pomocok (symboly):
a) na obale zabezpecujucom sterilitu

1. metoda sterilizacie,

2. udaje umoznujuce znovu identifikovat tento obal,

3. meno a adresa vyrobcu,

19) § 2 ods. 8 zakona ¢. 140/1998 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

29 § 13 az 18, § 41 a 42 zakona ¢. 140/1998 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

21y Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju postupy Spoloc¢enstva pri povolo-
vani liekov na humanne pouzitie a na veterinarne pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurdpska
agentura pre lieky (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 34) v platnom zneni.
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4. nazov pomocky,
5. ak ide o pomocku urcenu na klinické skuSanie, oznacenie ,vzorka na klinické skusSanie®,
6. ak ide o pomocku na mieru, oznacenie ,aktivna implantovatelna zdravotnicka pomocka na mieru®,
7. udaj o tom, ze pomocka je v sterilnom stave,
8. udaj o mesiaci a roku vyroby,
9. udaj o najneskorsom datume uplne bezpecnej implantacie pomocky,
b) na obchodnom obale

1. meno a adresa vyrobcu a meno a adresa splnomocnenca, ak vyrobca nema sidlo v Spolocenstve,
2. nazov pomocky,
3. ucel urcenia pomocky,
4. charakteristické vlastnosti suvisiace s pouzitim pomocky,
5. ak ide o pomocku urcenu na klinické skuSanie, oznacenie ,vzorka na klinické skusSanie®,
6. ak ide o pomocku na mieru, oznacenie ,aktivna implantovatelna zdravotnicka pomocka na mieru®,
7. udaj o tom, ze pomocka je v sterilnom stave,
8. tdaj o mesiaci a roku vyroby,
9. udaj o najneskorsom datume uplne bezpecnej implantacie pomocky,

10. podmienky prepravy a skladovania pomocky.

11. udaj o tom, ze pomocka obsahuje derivat ludskej krvi, ak ide o pomdcku podla bodu 2.5.1.

2.10 Pri uvadzani na trh sa musi ku kazdej pomocke prilozit navod na pouzitie obsahujuci

a) rok vydania povolenia na umiestnenie znacky zhody,

b) tdaje uvedené v bode 2.9 pism. a) a b) okrem tdajov uvedenych v bodoch 8 a 9,

¢) vykon podla bodu 1.2 a akékolvek vedlajsie neziaduce uéinky,

d) potrebné informacie umoznujuce lekarovi vybrat primerant pomocku, pocitac¢ovy program a prislusenstvo,

e) informacie o sposobe pouzitia, ktoré umoznia lekarovi a pacientovi spravne pouzivat pomocku, k nej uréené
prislusenstvo a pocitacovy program, informacie o charaktere, vyzname a lehotach kontrol a preskusania
chodu a v pripade potreby aj informacie o opatreniach na jej udrzbu,

f) informacie na zabranenie rizikam spojenym s implantovanou pomédckou,

g) informacie o rizikach vztahujucich sa na recipro¢né vzajomné ovplyviiovanie, ktoré vyvolala pritomnost po-
mocky pocas vySetrovania alebo §pecifickej liecby (reciproénym vzajomnym ovplyviiovanim sa rozumeju ne-
gativne vplyvy na pomocku, ktoré vyvolal nastroj pritomny pocas vySetrovania alebo lie¢by, a opacne),

h) potrebné pokyny pre pripad porusSenia obalu zabezpecujuceho sterilitu, pripadne uvedenie vhodnych me-
tod na opakovanu sterilizaciu,

i) informacie o tom, Ze pomocka sa moze opakovane pouzit len vtedy, ked sa znova upravi spésobom, za ktory
zodpoveda vyrobca, tak, aby pomocka spinala poziadavky tejto prilohy.

2.11 Navod na pouzitie musi okrem udajov uvedenych v bode 2.10 obsahovat aj udaje umoznujuce lekarovi infor-

movat pacienta o kontraindikaciach a opatreniach, ktoré treba prijat. Tieto tidaje sa tykaju najma

a) informacii umoznujucich urcit zivotnost zdroja energie,

b) opatreni potrebnych pre pripad zmeny vykonu pomocky,

¢) opatreni potrebnych pre pripady, ak je pomocka vystavena v logicky predvidatelnych podmienkach magne-
tickym poliam, vonkajSim elektrickym vplyvom, elektrostatickym vybojom, tlaku alebo zmenam tlaku,
zrychlenia a pod.,

d) primeranych informacii o lie¢ivach, ak je prislusna pomoécka uréena na ich podanie,

e) datumu vydania alebo poslednej revizie navodu na pouzitie.

2.12 Potvrdenie, Ze
a) pomocka splna poziadavky tykajuce sa charakteristickych vlastnosti a funkénosti pomocky za uréenych
podmienok pouzitia, uvedené v bode 1, a
b) hodnotenie vedlajsich uc¢inkov alebo neziaducich stavov sa musi zakladat na klinickych tidajoch ziskanych
podla prilohy €. 7.
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Priloha ¢. 2
k nariadeniu vlady ¢. 527/2008 Z. z.

VYHLASENIE O ZHODE

Uplny systém zabezpeéovania kvality

1. Vyrobca pouziva na navrhovanie, vyrobu a vystupnu kontrolu prislusnych vyrobkov schvaleny systém kvality tak,
ako to pozaduju body 3 a 4, ktory podlieha inSpekcii tak, ako to pozaduje bod 5.

2. Vyhlasenie o zhode je postup, podla ktorého vyrobca, ktory spifia povinnosti uvedené v bode 1, zabezpecuje a vy-
hlasuje, ze prislusné vyrobky spinaju ustanovenia tohto nariadenia, ktoré sa na ne vztahuju. Vyrobca alebo splno-
mocnenec oznacuje vyrobok znackou zhody podla § 8 a vydava pisomné vyhlasenie o zhode. Toto vyhlasenie sa
tyka jednej pomocky alebo viacerych pomoécok jednoznacne identifikovanych nazvom pomocky, kédom pomocky
alebo inym jednoznaénym odkazom a vyrobca ho musi uchovat. K znacke zhody sa pripoji identifika¢ny kod zod-
povednej notifikovanej osoby.

3. Systém kvality

3.1

3.2

Ziadost o posudenie systému kvality, ktort vyrobca predklada notifikovanej osobe, obsahuje
a) potrebné informacie o kategorii vyrobkov, ktorych vyroba sa planuje,
b) dokumentaciu o systéme kvality,
¢) zavazok vyrobcu plnit povinnosti vyplyvajuce zo schvaleného systému kvality,
d) zavazok vyrobcu udrziavat schvaleny systém kvality tak, aby zostal primerany a u¢inny pri zabezpecovani
kvality,
e) zavazok vyrobcu zaviest a aktualizovat systém dohladu po uvedeni pomdcok na trh vratane pomocok, ktoré
su predmetom klinického skus$ania podla prilohy ¢. 7,
f) zavazok vyrobcu bezodkladne informovat §tatny astav o
1. kazdej zmene charakteristickych vlastnosti a vykonu a o kazdej neprimeranosti v navode na pouZitie po-
mocky, ktoré by mohli zaprié¢init alebo ktoré vyvolali smrt alebo zavazné zhorsenie zdravotného stavu pa-
cienta,
2. kazdom technickom alebo lekarskom dovode, ktory bol pri¢inou, Ze vyrobca stiahol pomocku z trhu.

Pouzitie systému kvality musi zabezpecit zhodu vyrobku s ustanoveniami tohto nariadenia, ktoré sa vztahujua
na vsetky fazy vyroby, od navrhu az po vystupnu kontrolu pomocky. VSetky prvky, poziadavky a opatrenia,
ktoré prijal vyrobca v ramci svojho systému kvality, sa musia uvadzat v dokumentacii vedenej systematicky
a usporiadane formou pisomnych dokladov a postupov. Dokumentacia o systéme kvality musi umoznit jed-
notny vyklad pisomnych dokladov a postupov, ako st programy a plany kvality, prirucky kvality a zaznamy
vztahujuce sa na kvalitu. Zahina predovsetkym prislusnu dokumentaciu, udaje a zaznamy vyplyvajuce z po-
stupov uvedenych v bode 3.2.1 pism. c).
3.2.1 Dokumentacia o systéme kvality obsahuje najma

a) primerany opis cielov systému kvality zavedeného vyrobcom,

b) primerany opis organizacie podniku, najméa

1. organizaénych Struktuar, zodpovednosti veducich zamestnancov a ich organiza¢nej hierarchie
z hladiska navrhovania a vyroby vyrobkov,

2. nastrojov sledovania u¢innosti systému kvality, a najmé jeho sposobilosti dosiahnut pozadovanu
kvalitu navrhovania vyrobkov vratane narabania s nevyhovujtcimi vyrobkami,

3. metoéd monitorovania efektivheho prevadzkovania systému kvality, typu a rozsahu kontroly
zmluvného vyrobcu, ak navrhovanie, vyrobu a/alebo koneénu kontrolu a skaSanie vyrobkov ale-
bo ich prvkov vykonava zmluvny vyrobca,

c) postupy sledovania a overovania navrhu vyrobkov, najméa

1. Specifikacie navrhovania vratane noriem, ktoré sa pouziju, a opis prijatych rieSeni na splnenie
technickych poziadaviek na bezpecnost, ktoré sa pouziju na vyrobky, ak sa normy uvedené v § 4
ods. 3 nepouziju v plnom rozsahu,

2. techniky riadenia a overovania postupov navrhovania a systematickych krokov, ktoré sa pouziju
v priebehu navrhovania vyrobkov,

3. idaj o tom, ¢i pomdcka obsahuje ako svoju neoddelitelnu sucast latku alebo derivat ludskej krvi
uvedeny v prilohe €. 1 vbodoch 2.5a2.5.1, audaje o skuSkach na hodnotenie bezpec¢nosti, kvality
a uzito¢nosti danej latky alebo derivatu ludskej krvi s prihliadnutim na ucel uréenia pomocky,
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3.3

3.4

4. udaje o predklinickom hodnoteni,

5. udaje o klinickom sktiani podla prilohy ¢. 7,
d) techniky riadenia a zabezpecovania kvality vo vyrobe, najma

1. procesy a postupy, ktoré sa pouziju pri sterilizacii,

2. procesy a postupy, ktoré sa pouziju pri obstaravani zloziek, z ktorych sa pomocka vyrobila,

3. postupy, ktoré sa pouziju pri vypracuvani prislusnych dokumentov,

4. postupy na zistovanie totoznosti vyrobku pre kazdu fazu vyroby zostavené z vykresov, §pecifikacii

a inych dokumentov a ich aktualizacii,

e) primerané skuSky a skiumania, ktoré sa vykonaju pred zacatim vyroby, v jej priebehu a po skonceni

vyroby, periodicita, s akou sa vykonavaju, a skuSobné zariadenie, ktoré sa pouzije.

Notifikovana osoba vykonava audit systému kvality, aby urc¢ila, ¢i systém kvality zodpoveda poziadavkam uve-
denym v bode 3.2. Pritom vychadza z predpokladu, Ze systémy kvality, ktoré sa zaviedli na zaklade prislus-
nych harmonizovanych slovenskych technickych noriem, st v zhode s tymito poziadavkami. V hodnotiacom
kolektive musi byt najmenej jeden ¢len so skiisenostami z posudzovania prislusnej technoldgie. Postup hod-
notenia zahina inspekciu priestorov vyrobcu a v riadne odévodnenych pripadoch aj priestorov dodavatela vy-
robcu a/alebo zmluvného vyrobcu, aby sa skontrolovali vyrobné postupy. Sprava o audite sa oznami vyrobcovi
po poslednej kontrole, musi obsahovat zavery kontroly a odévodnenie zaverov kontroly.

Vyrobca informuje o kazdom navrhu délezitej zmeny systému kvality notifikovanti osobu, ktora schvalila sys-
tém kvality. Notifikovana osoba posudi navrhnuté zmeny a overi si, ¢i takto zmeneny systém kvality zodpoveda
poziadavkam uvedenym v bode 3.2, a nasledne oznami svoje rozhodnutie vyrobcovi. Toto rozhodnutie obsahu-
je zavery kontroly spolu s odévodnenim.

4. Skuska navrhovania vyrobku

4.1

4.2

4.3

Vyrobca musi okrem uloh, ktoré mu vyplyvaju z bodu 3, predlozit zZiadost o preskiimanie dokumentacie tyka-
jucej sa navrhu vyrobku, ktory sa planuje zaviest do vyroby a ktory je sucastou kategorie uvedenejvbode 3.1.

Ziadost, v ktorej je opisané navrhovanie, vyroba a vykonnostné charakteristiky predmetného vyrobku a ktorej
sucastou su potrebné podklady umoznujuce posudit jeho zhodu s bodom 3.2.1 pism. ¢) a d) a s ostatnymi po-
Ziadavkami tohto nariadenia, obsahuje najma

a) Specifikacie navrhovania vratane technickych noriem, ktoré sa pouzili,

b) potrebny dokaz primeranosti pouzitych technickych noriem, najmé ak sa normy uvedené v § 4 ods. 3 nepo-
uzili v plnom rozsahu; tento dokaz musi obsahovat vysledky prislusnych skusok, ktoré vykonal vyrobca
priamo alebo na jeho zodpovednost,

c) udaj o tom, ¢i pomocka obsahuje alebo neobsahuje ako neoddelitelnt sucast latku uvedenu v prilohe ¢. 1
v bode 2.5, ktorej i¢inok moéze v kombinacii s poméckou ovplyviiovat jej biologicku dostupnost, a udaje
o skuskach vykonanych na tieto uéely,

d) klinické udaje uvedené v prilohe ¢. 7,

e) navrh navodu na pouzitie.

Notifikovana osoba preskuma ziadost, a ak je vyrobok v zhode s ustanoveniami tohto nariadenia, vyda ziada-

telovi osvedcenie o skuiske navrhovania. Notifikovana osoba moze vyzadovat, aby sa ziadost doplnila o doda-

toéné skusky alebo dokazy, aby sa umoznilo vyhodnotenie zhody s poziadavkami tohto nariadenia. Osvedce-
nie obsahuje zavery skusky, podmienky platnosti, idaje potrebné na identifikaciu schvaleného navrhu

a v pripade potreby aj opis urcéenia vyrobku.

4.3.1 V pripade pomoécok uvedenych v prilohe ¢. 1 v bode 2.5 notifikovana osoba pred prijatim rozhodnutia
konzultuje o aspektoch uvedenych v spominanom bode so §tatnym tistavom alebo s Eurépskou agentu-
rou pre lieky (EMEA). Stanovisko Statneho tstavu alebo Europskej agentury pre lieky (EMEA) sa musi
vypracovat do 210 dni od prijatia platnej dokumentacie. Vedecké stanovisko §tatneho tistavu alebo Eu-
ropskej agentury pre lieky (EMEA) sa musi zac¢lenit do dokumentacie tykajticej sa pomocky. Pri prijima-
ni rozhodnutia notifikovana osoba starostlivo zohladnuje stanovisko statneho ustavu alebo Eurépske;j
agentury pre lieky (EMEA) vyjadrené pri konzultaciach. Svoje koneéné rozhodnutie zasle dotknutému
prislusnému organu.

4.3.2 V pripade pomdcok uvedenych v prilohe ¢. 1 v bode 2.5.1 notifikovana osoba pred prijatim rozhodnutia
konzultuje o aspektoch uvedenych v spominanom bode s Eurépskou agenturou pre lieky (EMEA). Sta-
novisko Eurépskej agentury pre lieky (EMEA) sa musi vypracovat do 210 dni od prijatia platnej doku-
mentacie. Vedecké stanovisko Eurdpskej agentury pre lieky (EMEA) sa musi zac¢lenit do dokumentéacie
tykajucej sa pomocky. Pri prijimani rozhodnutia notifikovana osoba starostlivo zohladiiuje stanovisko
Eurdpskej agentury pre lieky (EMEA) vyjadrené pri konzultaciach. Notifikovana osoba nesmie vydat
osvedcenie, ak je vedecké stanovisko Europskej agentury pre lieky (EMEA) nepriaznivé. Svoje konecné
rozhodnutie zasle Eurépskej agenture pre lieky (EMEA).
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4.4 Ziadatel informuje notifikovanu osobu, ktora vydala osvedcenie o skuske navrhovania a o vsetkych zmenach
schvaleného navrhu. Zmeny schvaleného navrhu vyrobku schvaluje notifikovana osoba, ktora vydala osved-
éenie o skuske navrhovania, vzdy, ked tieto zmeny mozu ovplyvnit zhodu s technickymi poziadavkami na bez-
pecnost podla tohto nariadenia alebo s predpisanymi podmienkami pouzitia vyrobku. Doplnkové schvalenie
ma formu dodatku k osvedceniu o skiiSke navrhovania.

5. Dozor
5.1 Cielom dozoru je zabezpecit, aby si vyrobca v plnom rozsahu plnil alohy vyplyvajuce zo schvaleného systému
kvality.

5.2 Vyrobca poveri notifikovanu osobu vykonom vsetkych potrebnych inSpekcii a poskytne jej vSetky potrebné in-

formacie, najma

a) dokumentaciu o systéme kvality,

b) tidaje o casti systému kvality tykajiicej sa navrhovania, napriklad vysledky analyz, vypocty, skusky, tdaje
o predklinickom hodnoteni a klinickom sku$ani, plan klinického sledovania po uvedeni pomocky na trh
a vysledky klinického sledovania po uvedeni na trh, ak je to potrebné,

c) udaje o casti systému kvality tykajucej sa vyroby, napriklad spravy o kontrolach, skuskach, kalibrovani
vratane pouzitych etalénov, a o kvalifikacii prislusnych zamestnancov.

5.3 Notifikovana osoba vykonava pravidelne inSpekcie a primerané hodnotenia, aby sa ubezpecila, ¢i vyrobca po-
uziva schvaleny systém kvality, a dava vyrobcovi na vedomie hodnotiacu spravu.

5.4 Okrem toho moéze notifikovana osoba vykonavat u vyrobcu neoc¢akavané in§pekcie a predklada mu o tejto in-
Spekcii spravu.

6. Administrativne ustanovenia
6.1 Vyrobca alebo splnomocnenec uchovava najmenej patnast rokov od posledného dna vyroby vyrobku pre orga-

ny dohladu
a) vyhlasenie o zhode,
b) dokumentaciu uvedenu v bode 3.1 pism. b) a zaznamy uvedené v bode 3.2,
¢) zmeny uvedené v bode 3.4,
d) dokumentaciu uvedenu v bode 4.2,
e) rozhodnutia a spravy notifikovanych oséb uvedené v bodoch 3.3, 3.4, 4.3, 4.3.1, 4.3.2, 5.3 a 5.4.

6.2 Kazda notifikovana osoba da k dispozicii inej notifikovanej osobe a organu dohladu na poziadanie vsetky po-
trebné informacie vztahujuce sa na posudzovanie systému zabezpecovania kvality bez ohladu na to, ¢i bolo vy-
dané rozhodnutie o schvaleni systému kvality, o zamietnuti schvalenia systému kvality alebo o zruseni roz-
hodnutia o schvaleni systému kvality.

7. Uplatnovanie na pomocky uvedené v prilohe ¢. 1 v bode 2.5 alebo 2.5.1.
Na konci vyroby kazdej Sarze pomocky uvedenej v prilohe €. 1 v bode 2.5 alebo 2.5.1 vyrobca informuje notifikova-
nu osobu o prepusteni tejto Sarze pomocok a odovzda jej tiradné osvedc€enie o prepusteni Sarze lieciva alebo deri-
vatu ludskej krvi pouzitého pri vyrobe poméocky, ktoré vyda statny ustav alebo Europska agentura pre lieky
(EMEA).
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Priloha ¢. 3
k nariadeniu vlady ¢. 527/2008 Z. z.

ES SKUSKA TYPU

1. ES skuska typu je postup, ktorym notifikovana osoba zistuje a osvedcuje, ze reprezentativna vzorka zamyslanej
vyroby splna prislusné ustanovenia tohto nariadenia.

2. Ziadost o ES skusku typu, ktoru predklada notifikovanej osobe vyrobca alebo splnomocnenec, obsahuje
a) meno a adresu vyrobcu; ak ziadost predklada splnomocnenec, jeho meno a adresu,
b) pisomné vyhlasenie o tom, Ze ziadost nebola predlozena inej notifikovanej osobe,
¢) dokumentaciu podla bodu 3 potrebnii na postidenie zhody reprezentativnej vzorky zamyslanej vyroby (dalej len
-typ“) s poziadavkami tohto nariadenia.

2.1 Ziadatel da k dispozicii notifikovanej osobe typ. Notifikovana osoba méze v pripade potreby ziadaf viac vzoriek.

3. Dokumentacia musi umoznit pochopenie navrhu pomocky, jej vyrobu a vykonnostné charakteristiky vyrobku
a obsahuje najma
a) véeobecny opis vyrobku vratane planovanych variantov a jeho zamyslané pouzitie,
b) vykresy navrhu, planované vyrobné metody, najmai sterilizacie a schémy sucasti, dielcov, okruhov a pod.,

c) opis a potrebné vysvetlenia na pochopenie vykresov, schém a ovladania vyrobku,

d) zoznam noriem uvedenych v § 4 ods. 3, ktoré sa pouzili uplne alebo ¢iastocne, a opis prijatych rieSeni na splne-
nie technickych poziadaviek, ak sa normy uvedené v § 4 ods. 3 nepouzili v plnom rozsahu,

e) vysledky vypoctov navrhovania, analyzy rizik, skasSky a vykonané technické testy a pod.,

f) idaj o tom, ¢i pomodcka obsahuje ako svoju neoddelitelnt stucast latku alebo derivat ludskej krvi uvedeny v pri-
lohe ¢. 1 vbodoch 2.5 a 2.5.1 a udaje o skaSkach na hodnotenie bezpecnosti, kvality a uzito¢nosti danej latky
alebo derivatu ludskej krvi s prihliadnutim na ticel uréenia pomocky,

g) udaje o predklinickom hodnoteni,

h) klinické udaje uvedené v prilohe €. 7,

i) navrh navodu na pouZzitie.

4. Notifikovana osoba
4.1 Skuma a vyhodnocuje dokumentaciu a overuje, ¢i typ bol vyrobeny v zhode s touto dokumentaciou, zazname-
na prvKky, ktoré boli navrhnuté pouzitymi normami uvedenymiv § 4 ods. 3, ako aj prvky obsiahnuté v navrhu,
ktoré sa neopieraju o prislusné ustanovenia tychto noriem.

4.2 Vykonava alebo ulozi vykonavat primerané kontroly a skusky potrebné na overenie, ¢i vyrobcom prijateé riese-
nia splinaju technické poziadavky nariadenia, ak sa nepouzili normy podla § 4 ods. 3.

4.3 Vykonava alebo ulozi vykonavat primerané kontroly a skusky potrebné na overenie, ¢i v pripade, ked vyrobca
deklaruje pouzitie prislusnych harmonizovanych slovenskych technickych noriem, sa tieto v skuto¢nosti pou-
Zili.

4.4 Dohodne so ziadatelom miesto, na ktorom sa vykonaju potrebné inSpekcie a skusky.

5. Ked typ vyhovuje ustanoveniam tohto nariadenia, notifikovana osoba vyda ziadatelovi osvedéenie o ES skuske
typu. Osvedcéenie obsahuje meno a adresu vyrobcu, zavery insSpekcii, podmienky platnosti a tidaje potrebné na
identifikaciu schvaleného typu. Dokumentacia sa pripaja k osvedéeniu a jednu jej kopiu uchovava notifikovana
osoba.

5.1 V pripade pomécok uvedenych v prilohe ¢. 1 v bode 2.5 notifikovana osoba pred prijatim rozhodnutia konzul-
tuje o aspektoch uvedenych v spominanom bode so Statnym tstavom alebo s Europskou agenturou pre lieky
(EMEA). Stanovisko statneho ustavu alebo Eurépskej agentury pre lieky (EMEA) sa musi vypracovat do 210
dni od prijatia platnej dokumentacie. Vedecké stanovisko Statneho ustavu alebo Europskej agentary pre lieky
(EMEA) sa musi za¢lenit do dokumentacie tykajucej sa pomocky. Pri prijimani rozhodnutia notifikovana oso-
ba starostlivo zohladnuje stanovisko statneho tistavu alebo Eurdpskej agentury pre lieky (EMEA) vyjadrené
pri konzultaciach. Svoje koneéné rozhodnutie zasle prislusnému organu.
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5.2 V pripade pomo6cok uvedenych v prilohe €. 1 v bode 2.5.1 notifikovana osoba pred prijatim rozhodnutia kon-
zultuje o aspektoch uvedenych v spominanom bode s Eurépskou agenttuirou pre lieky (EMEA). Stanovisko Eu-
ropskej agentury pre lieky (EMEA) sa musi vypracovat do 210 dni od prijatia platnej dokumentacie. Vedecké
stanovisko Europskej agentury pre lieky (EMEA) sa musi zaclenit do dokumentacie tykajucej sa pomocky. Pri
prijimani rozhodnutia notifikovana osoba starostlivo zohladiiuje stanovisko Eurépskej agentury pre lieky
(EMEA) vyjadrené pri konzultaciach. Notifikovana osoba nesmie vydat osvedc¢enie, ak je vedecké stanovisko
Europskej agentury pre lieky (EMEA) nepriaznivé. Svoje konec¢né rozhodnutie zasle Europskej agenture pre
lieky (EMEA).

6. Ziadatel informuje notifikovanu osobu, ktora vydala osvedcenie o ES skuske typu, o vSetkych dolezitych zmenach
posudeného vyrobku. Zmeny postdeného vyrobku podliehaju novému postideniu notifikovanou osobou, ktora vy-
dala osvedcenie o ES skuske typu vzdy, ked tieto zmeny mozu vyvolat pochybnosti o zhode s technickymi pozia-
davkami alebo predvidanymi podmienkami pouzitia vyrobku. Vysledok nového postidenia sa vydava vo forme do-
datku k pévodnému osvedceniu o ES skuske typu.

7. Administrativne ustanovenia
7.1 Kazda notifikovana osoba da k dispozicii inym notifikovanym osobam a Statnemu tstavu na poziadanie vSetky
potrebné informacie tykajuce sa vydanych, zamietnutych a zruSenych osvedcéeni o ES skuske typu a ich do-
datkov.

7.2 Inym notifikovanym osobam moze notifikovana osoba na zaklade ziadosti poskytnut rovnopis osvedéenia
a inych dokumentov vratane stuvisiacich dokladov, ak je to nevyhnutné, po predchadzajiucom informovani vy-
robcu; a v pripade, Ze to vyzaduje medzinarodna zmluva, ktorou je Slovenska republika viazana, moze ich po-
skytnut aj zahrani¢nej notifikovanej osobe.

7.3 Vyrobca alebo splnomocnenec uchovava spolu s technickou dokumentaciou jednu kopiu osvedcéenia o ES
skuiske typu a ich dodatkov najmenej patnast rokov od posledného dia vyroby pomocky.
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Priloha ¢. 4
k nariadeniu vlady ¢. 527/2008 Z. z.

ES OVEROVANIE

1. ES overovanie je konanie, pri ktorom vyrobca alebo splnomocnenec zabezpecuje a vyhlasuje, Ze vyrobky, ktoré
podliehaju ustanoveniam bodu 3, sa zhoduju s typom opisanym v osvedcéeni o ES skuiSke typu a splnaju poziadav-
ky tohto nariadenia, ktoré sa na ne vztahuju.

2. Vyrobca prijme vSetky potrebné opatrenia, aby vyrobné postupy zabezpecili zhodu vyrobkov s typom opisanym
v osvedceni o ES skuiske typu a s poziadavkami tohto nariadenia, ktoré sa na ne vztahuju. Vyrobca alebo splno-
mocnenec oznaci kazdy vyrobok znackou zhody a vyda pisomné vyhlasenie o zhode.

3. Vyrobca musi pred zacatim vyroby zostavit dokumentaciu, v ktorej sa definuju vyrobné postupy, najma steriliza-
cie, ako aj subor prijatych systémovych opatreni na zabezpecenie rovnorodosti vyroby a zhody vyrobkov s typom
opisanym v osvedceni o ES skuiske typu a s poziadavkami tohto nariadenia, ktoré sa na ne vztahuju.

4. Vyrobca sa zavizuje zaviest a udrziavat systém sledovania vyrobkov po ich uvedeni na trh vratane ustanoveni uve-
denych v prilohe ¢. 7, ktorého stuc¢astou je uloha vyrobcu bezodkladne informovat statny ustav, pripadne aj dalsie
organy dohladu o
a) kazdej zmene charakteristickych vlastnosti a vykonu a o kazdej neprimeranosti v navode na pouzitie pomocky,

ktoré by mohli zapric¢init alebo ktoré vyvolali smrt alebo zavazné zhorSenie zdravotného stavu pacienta,
b) kazdom technickom dévode alebo lekarskom dévode, ktory bol priéinou, Ze vyrobca stiahol pomécku z trhu.

5. Notifikovana osoba vykona primerané skiimanie a skiiS§ky na overenie zhody vyrobku s poziadavkami tohto naria-
denia kontrolou a sku$Sanim vyrobkov so Statistickym vyhodnotenim, ako sa to Specifikuje v bode 6. Vyrobca musi
povolit notifikovanej osobe vyhodnotenie ti¢innosti opatreni prijatych na vykonanie bodu 3 v pripade potreby au-
ditom.

6. Statistické overovanie
6.1 Vyrobca preukazuje, Ze vyrobKky vyrobil v rovnorodych Sarziach a prijme vSetky potrebné opatrenia, aby vyrob-
né postupy zabezpecili rovnorodost kazdej Sarze vyrobku.

6.2 Vzorky sa odoberaju nahodne z kazdej Sarze. Vzorky vyrobkov sa individualne kontroluju primeranymi skus-
kami definovanymi v norméach pouzitych podla § 4 ods. 3 alebo rovnocennymi skuskami vykonanymi na overe-
nie zhody vyrobkov s typom opisanym v osvedceni o ES skuske typu s cielom urcit, ¢i §arza vyhovuje alebo sa
vyradi z pouzitia.

6.3. Statisticka kontrola vyrobkov sa robi na zaklade ukazovatelov alebo premennych zahrnutych do systémov
vzorkovania s prevadzkovymi vlastnostami, ktoré zabezpecia vysoku bezpecnost a vykonnost zodpovedajicu
stupnu rozvoja. Systémy vzorkovania sa zriadia harmonizovanymi normami podla § 4 ods. 4 pri zohladneni
osobitnej povahy prislusnych kategorii vyrobkov.

6.4 Ak sarza vyhovuje, notifikovana osoba umiestni alebo necha umiestnit svoj identifika¢ny kod na kazdy vyro-
bok a vyda pisomné osvedéenie zhody, ktoré sa vztahuje na vykonané skusky. Vietky vyrobky Sarze sa mozu
uviest na trh okrem tych vyrobkov Sarze, pri ktorych sa zistilo, Ze nie st v zhode.

6.5 Ak Sarza nevyhovuje, notifikovana osoba prijme primerané opatrenia, aby sa zabranilo uvedeniu vyrobkov ne-
vyhovujucej sarze na trh. V pripade ¢astého zamietnutia Sarzi moze notifikovana osoba prerusit statistické

overovanie.

6.6 Vyrobca moze na zodpovednost notifikovanej osoby oznacovat vyrobok identifikaénym kédom notifikovane;j
osoby pocas vyrobného procesu.

6.7 Vyrobca alebo splnomocnenec na poziadanie predklada osvedéenie zhody, ktoré vydala notifikovana osoba.
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7. Uplatnovanie na pomocky uvedené v prilohe ¢. 1 v bode 2.5 alebo 2.5.1.
Na konci vyroby kazdej §arze pomocky uvedenej v prilohe ¢. 1 vbode 2.5 alebo 2.5.1 vyrobca informuje notifikova-
nu osobu o prepusteni tejto Sarze pomocok a odovzda jej iradné osvedcCenie o prepusteni Sarze lieciva alebo deri-

vatu ludskej krvi pouzitého pri vyrobe pomocky, ktoré vyda statny ustav alebo Europska agentura pre lieky
(EMEA).
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Priloha ¢. 5
k nariadeniu vlady ¢. 527/2008 Z. z.

ES VYHLASENIE O ZHODE S TYPOM

Zabezpecovanie kvality vyroby

1. Vyrobca pouziva systém kvality schvaleny pre vyrobu a vykonava vystupnu kontrolu prislusnych vyrobkov, ako sa
to uvadza v bode 4; systém kvality podlieha inSpekcii podla bodu 5.

2. ESvyhlasenie o zhode s typom je sucastou postupu, pri ktorom vyrobca, ktory si plni povinnosti uvedené v bode 1,
zabezpecuje a vyhlasuje, Ze prislusné vyrobky su v zhode s typom opisanym v osvedceni o ES skuiSke typu a Ze spl-
naju ustanovenia tohto nariadenia, ktoré sa na ne vztahujua.

3. Vyrobca alebo dovozca oznacuje vyrobok znackou zhody podla § 8 a vydava pisomné ES vyhlasenie o zhode. Toto
vyhlasenie sa tyka jednej pomacky alebo viacerych pomocok jednoznaéne identifikovanych nazvom pomocky, k6-
dom pomoécky alebo inym jednozna¢nym odkazom a vyrobca ho musi uchovat za podmienok ustanovenych zako-
nom. K znacke zhody sa pripoji identifika¢ny kod zodpovednej notifikovanej osoby.

4. Systém kvality
4.1 Ziadost o posudenie systému kvality, ktorii podava vyrobca notifikovanej osobe, obsahuje
a) potrebné informacie o kategorii vyrobkov, ktorych vyroba sa planuje,
b) dokumentaciu o systéme kvality,
¢) zavazok plnit povinnosti vyplyvajuce zo schvaleného systému kvality,
d) zavazok udrziavat schvaleny systém kvality tak, aby zostal primerany a uc¢inny,
e) v pripade potreby technickti dokumentaciu vztahujtcu sa na schvaleny typ a képiu osvedéenia o ES skuske
typu,
f) zavazok vyrobcu zaviest a aktualizovat systém sledovania vyrobku po uvedeni na trh vratane ustanoveni
uvedenych v prilohe ¢. 7, ktory obsahuje povinnost vyrobcu bezodkladne informovat statny ustav o
1. kazdej zmene charakteristickych vlastnosti a vykonu a o kazdej neprimeranosti v navode na pouZitie po-
mocky, ktoré by mohli zaprié¢init alebo ktoré vyvolali smrt alebo zavazné zhorsenie zdravotného stavu pa-
cienta,
2. kazdom technickom alebo lekarskom dovode, ktory bol pri¢inou, ze vyrobca stiahol pomocku z trhu alebo
z prevadzky.

4.2 Pouzitie systému kvality musi zabezpecit zhodu vyrobku s typom opisanym v osvedc¢eni o ES skuske typu.
Vsetky prvky, poziadavky a opatrenia, ktoré vyrobca prijal pre svoj systém kvality, sa musia uvadzat v doku-
mentacii vedenej systematicky a usporiadane formou pisomnych dokumentov. Dokumentacia o systéme kva-
lity musi umoznit jednotny vyklad pisomnych podkladov a postupov, ako st programy a plany kvality, priruc-
ky kvality a zdznamy vztahujuce sa na kvalitu.

4.3 Dokumentacia obsahuje primerany opis
a) cielov kvality vyrobcu,
b) organizacie podniku, najma

1. organizac¢nych struktur, zodpovednosti veducich pracovnikov a ich organizacnej hierarchie z hladiska
vyroby vyrobkov,

2. nastrojov sledovania ué¢innosti systému kvality a najma jeho spdsobilosti dosiahnut pozadovanu kvalitu
vyrobkov vratane zaobchadzania s nevyhovujticimi vyrobkami,

3. metod monitorovania efektivneho prevadzkovania systému kvality, typu a rozsahu kontroly zmluvného
vyrobcu, ak navrhovanie, vyrobu a/alebo koneénu kontrolu a skusanie vyrobkov alebo ich prvkov vyko-
nava zmluvny vyrobca,

c) techniky riadenia a zabezpecovania kvality vo vyrobe, najma

1. procesy a postupy, ktoré sa pouziju pri sterilizacii,

2. procesy a postupy, ktoré sa pouziju pri obstaravani zloziek, z ktorych sa pomocka vyrobila,

3. postupy, ktoré sa pouziju pri vypractivani prislusnych dokumentov,

4. postupy na zistovanie totoznosti vyrobku pre kazdu fazu vyroby zostavené z vykresov, §pecifikacii a inych
dokumentov a ich aktualizacii,
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d) skusok a skumani, ktoré sa vykonaju pred zacatim vyroby, v jej priebehu a po skonceni vyroby, periodicita,
s akou sa vykonavaju, a skuiSobné zariadenia, ktoré sa pouzivaju.

4.4 Notifikovana osoba vykona in§pekciu systému kvality a ur¢i, ¢i systém kvality zodpoveda poziadavkam uvede-
nym v bode 4.2. Pritom vychadza z predpokladu, Ze systémy kvality, ktoré sa zaviedli na zaklade prislusnych
harmonizovanych slovenskych technickych noriem, su v zhode s tymito poziadavkami. V hodnotiacom kolek-
tive musi byt najmenej jeden ¢len so skusenostami z posudzovania prislusnej technoldgie. Postup hodnotenia
zahrna kontrolu priestorov vyrobcu. Rozhodnutie sa oznami vyrobcovi po poslednej kontrole, obsahuje zavery
kontroly a ich odévodnenie.

4.5 Vyrobca informuje o kazdom plane doélezitej zmeny systému kvality notifikovanu osobu, ktora schvalila sys-
tém kvality. Notifikovana osoba posudi navrhnuté zmeny a overi si, ¢i takto zmeneny systém kvality zodpoveda
poziadavkam uvedenym v bode 4.2 a oznami svoje rozhodnutie vyrobcovi. Toto rozhodnutie musi obsahovat
zavery kontroly a ich odévodnenie.

5. Dozor

5.1 Cielom dozoru je zabezpecit, aby sivyrobca presne plnil illohy vyplyvajuce zo schvaleného systému kvality.

5.2 Vyrobca umozni notifikovanej osobe urobit vietky potrebné inspekcie a poskytne jej vsetky potrebné informa-
cie, najma
a) dokumentaciu o systéme kvality,
b) technickti dokumentaciu,
c) udaje o casti systému kvality tykajucej sa vyroby, napriklad spravy o kontrolach, skuSkach, kalibrovani

vratane pouzitych etalénov, a o kvalifikacii prislusnych zamestnancov.

5.3 Notifikovana osoba pravidelne vykonava in§pekcie a primerané hodnotenia, aby si overila, ¢i vyrobca pouziva
schvaleny systém kvality, a vyrobcovi dava na vedomie hodnotiacu spravu.

5.4 Okrem toho moze notifikovana osoba vykonavat u vyrobcu neohlasené inSpekcie a o tychto inspekciach mu
predklada spravu.

6. Inym notifikovanym osobam moéze notifikovana osoba na zaklade ziadosti poskytnut rovnopis osvedéenia a inych
dokumentov vratane suvisiacich dokladov, ak je to nevyhnutné; v pripade, Ze to vyZzaduje medzinarodna zmluva,
ktorou je Slovenska republika viazana, moze ich poskytnut aj zahrani¢nej notifikovanej osobe.

7. Uplatnovanie na pomoécky uvedené v prilohe ¢. 1 v bode 2.5 alebo 2.5.1.
Na konci vyroby kazdej Sarze pomocky uvedenej v prilohe ¢. 1 vbode 2.5 alebo 2.5.1 vyrobca informuje notifikova-
nu osobu o prepusteni tejto Sarze pomocok a odovzda jej iradné osvedcCenie o prepusteni Sarze lieciva alebo deri-
vatu ludskej krvi pouzitého pri vyrobe pomocky, ktoré vyda statny ustav alebo Eurépska agentura pre lieky
(EMEA).
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Priloha ¢. 6
k nariadeniu vlady ¢. 527/2008 Z. z.

ES VYHLASENIE VZTAHUJUCE SA NA POMOCKY NA OSOBITNY UCEL URCENIA

1. Vyrobca alebo splnomocnenec vypracuje vyhlasenie o pomockach na mieru alebo vyhlasenie o pomockach urce-
nych na klinické sktiSanie obsahujuce informacie Specifikované v bodoch 1.1 a 1.2.
1.1 vyhlasenie o pomodckach na mieru obsahuje
a) meno a adresu vyrobcu,
b) tidaje umoznujuce zistit totoznost pomocky,
¢) potvrdenie o tom, Ze pomocka je urcena vyluéne pre urceného pacienta na meno pacienta,
d) meno lekara s pozadovanou kvalifikaciou, ktory vystavil lekarsky poukaz; v pripade potreby aj nazov pri-
slusného zdravotnickeho zariadenia,
e) osobitné vlastnosti pomocky, ako sa uvadzaju v prislusnom lekarskom poukaze,
f) vyhlasenie o tom, zZe pomocka je v zhode s technickymi poziadavkami na bezpecnost uvedenymi v prilohe
¢. 1; v pripade potreby uvedenie technickych poziadaviek na bezpec¢nost, ktoré nie su iplne splnené, s uve-
denim dovodov nesplnenia.

1.2 vyhlasenie o pomockach urcéenych na klinické skusanie podla prilohy ¢. 7 obsahuje

a) udaje umoznujuce urcit totoznost pomocky,

b) plan klinického sktiSania,

¢) brozaru skuiSajuceho,

d) potvrdenie o poisteni iéastnikov klinického sku$ania,

e) dokumenty, na zaklade ktorych sa ziskava informovany suhlas,

f) uadaj o tom, ¢i pomocka obsahuje alebo neobsahuje ako svoju neoddelitelnu sucast latku alebo derivat ud-
skej krvi uvedeny v prilohe €. 1 v bode 2.5 alebo 2.5.1,

g) stanovisko etickej komisie s odovodnenim,

h) meno a adresu lekara s pozadovanou kvalifikdciou alebo inej opravnenej osoby,

i) miesto klinického sktiSania, datum zaciatku a planovany ¢as trvania klinického skusania,

j) potvrdenie o tom, Ze posudzovana pomocka je v zhode s technickymi poziadavkami na bezpecnost okrem
hladisk, ktoré su predmetom skusSania,

k) potvrdenie o tom, Ze sa prijali potrebné opatrenia na ochranu zdravia a bezpe¢nosti pacienta so zretelom na
hladiska, ktoré sa predmetom klinického skusania.

2. Vyrobca predlozi statnemu ustavu alebo inym organom dohladu

a) pri vyrobkoch na mieru dokumentaciu uvadzajucu miesto vyroby a umozinujucu pochopit navrh, vyrobu
a funkénost vyrobku vratane predvidanych vykonnostnych charakteristik takym sposobom, aby sa umoznilo
vyhodnotit jeho zhodu s poziadavkami tohto nariadenia,

b) pri vyrobkoch uréenych na klinické skaSanie dokumentaciu obsahujucu najma

. vSeobecny popis vyrobku a jeho zamyslané pouzitie,

. vykresové navrhy, metody vyroby, najma sterilizacie, a schémy zloziek, dielcov, okruhov a pod.,

. popis a potrebné vysvetlenia na pochopenie spomenutych nakresov, schém a fungovania vyrobku,

. vysledky analyzy rizik a zoznam harmonizovanych noriem uvedenych v § 4 ods. 3, ktoré sa pouzili tplne alebo
CiastoCne, a popis prijatych rieseni na splnenie technickych poziadaviek na bezpec¢nost tohto nariadenia, ak
sa tieto normy nepouzili,

5. udaje o skuskach na hodnotenie bezpecnosti, kvality a uzitoénosti danej latky alebo derivatu ludskej krvi
s prihliadnutim na uéel urcenia pomdcky, ak pomocka obsahuje ako svoju neoddelitelnu sucast latku alebo
derivat Tudskej krvi uvedeny v prilohe ¢. 1 v bode 2.5 alebo 2.5.1,

6. vysledky vypoctov spracovanych pri navrhu pomoécky, vysledky vykonanych kontrol, technickych skusSok
a pod.

=W N =

3. Vyrobca prijme potrebné opatrenia, aby vyrobné postupy zabezpecili, Ze vyrobené pomocky stt vzhode s dokumen-
taciou uvedenou v bode 2. v pismene a) alebo b). Vyrobca umozni notifikovanej osobe vyhodnotenie alebo v pripade
potreby overenie ucinnosti tychto opatreni.

4. Informacie uvedené vo vyhlaseniach podla tejto prilohy sa uchovavaji najmenej patnast rokov od posledného dna
vyroby pomoécky.
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. Pri poméckach na mieru sa vyrobca musi zaviazat, Ze zavedie a aktualizuje systém sledovania pomécky po jej uve-
deni na trh vratane ustanoveni uvedenych v prilohe ¢. 7 a bezodkladne informuje §tatny ustav, pripadne iné orga-
ny dohladu o
a) kazdej zmene charakteristickych vlastnosti a vykonu, o nedostatoc¢nosti oznacenia pomocky a o kazdej nepri-

meranosti vnavode na pouzitie pomocky, ktoré by mohli zapricinit alebo ktoré vyvolali smrt alebo zavazné zhor-
Senie zdravotného stavu pacienta,

b) kazdom technickom alebo lekarskom dovode, ktory bol pri¢inou, Ze vyrobca stiahol pomocku z trhu alebo z pre-
vadzky.
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1.

Priloha ¢. 7
k nariadeniu vlady ¢. 527/2008 Z. z.

KLINICKE SKUSANIE

VSeobecné ustanovenia

1.1

1.2

—

1.5

1.6

1.7

2.1

2.2

Klinickymi tidajmi o pomocke st1 bezpeénostné a vykonnostné informacie, ktoré sa ziskali

a) pri klinickom skuSani prislusnej pomocky,

b) pri klinickom skus$ani alebo inych §tudiach uvedenych vo vedeckej literatare o podobnej pomocke, pri kto-
rej mozno preukazat rovnocennost s prislusnou poméockou, alebo

c) zuverejnenych alebo neuverejnenych sprav o inych klinickych skiisenostiach s prislusnou poméckou alebo
s podobnou poméckou, pri ktorej mozno preukazat rovnocennost s prislusnou pomockou.

Potvrdenie dodrzania technickych poziadaviek na charakteristické vlastnosti a vykon, ktoré st uvedené v pri-
lohe €. 1 bodoch 1.1 a 1.2, za normalnych podmienok pouzivania pomocky a vyhodnotenie neziaducich ucin-
kov a prijatelnosti pomeru prinosu a rizik podla prilohy ¢. 1 bodov 1.5 a 1.6 musi byt zalozené na klinickych
udajoch. Pri hodnoteni klinickych tidajov sa v pripade potreby prihliada na vSetky suvisiace harmonizované
normy a musi sa dodrziavat definovany a metodicky spravny postup zalozeny bud na
a) kritickom hodnoteni v suc¢asnosti dostupnej suvisiacej vedeckej literatury zaoberajuicej sa bezpe¢nostou,
vykonnostou, charakteristickymi vlastnostami, navrhom a tc¢elom uréenia, v ktorej
1. je uvedeny dokaz o rovnocennosti pomocky s pomockou, ktorej sa tidaje tykaja, a
2. udaje primerane vyjadruju dodrziavanie prislusnych technickych poziadaviek na bezpecénost, alebo
b) kritickom hodnoteni vysledkov vSetkych vykonanych klinickych skusok, alebo
¢) kritickom hodnoteni kombinovanych Kklinickych tdajov podla pism. a) a b).

Klinické skusanie sa musi vykonat, ak existujtice klinické tidaje o pomodcke nie su dostatoéné a spolahlivé.
Klinické skuiSanie a jeho vysledky sa zdokumentuju. Tato dokumentacia sa zacleni do technickej dokumenta-
cie pomocky alebo sa na nu v technickej dokumentacii uvedie odkaz.

Klinické sktiSanie a jeho dokumentacia sa musia aktivne aktualizovat o tidaje ziskané v ramci sledovania po
uvedeni na trh. Ak sa klinické sledovanie po uvedeni na trh ako sucast planu sledovania po uvedeni na trh pre
danua pomécku nepovazuje za potrebné, musi sa to odévodnit a zdokumentovat.

Ak sa preukazanie zhody s technickymi poziadavkami na bezpec¢nost na zaklade klinickych tidajov nepovazuje
zavhodné, musi sa predlozit riadne odovodnenie takej vynimky na zaklade vysledkov riadenia rizik a na zakla-
de posudenia §pecifickych vlastnosti vzajomného poésobenia pomécky a organizmu, predpokladanej klinickej
vykonnosti a poziadaviek vyrobcu. Primeranost preukazania zhody s technickymi poziadavkami na bezpec-
nost prostrednictvom hodnotenia vykonnosti, technického testovania a predklinického hodnotenia sa musi
riadne odoévodnit.

Vsetky klinické tidaje st doverné, pokial sa nepovazuje za potrebné zverejnit ich.

. Klinické skusky

Cielom Kklinickych skusok je

a) overit, ¢i za normalnych podmienok pouzivania je vykon pomédcok v zhode s vykonom uvedenym v prilohe
¢. 1 bode 1.2, a

b) urcit pripadné vedlajsie neziaduce ucéinky za normalnych podmienok pouzivania a vyhodnotit, ¢i nepred-
stavuju riziko pri zohladneni uréeného vykonu pomocky.

Etické poziadavky

Klinické skusky sa vykonavaju podla osobitnych predpisov®),?) a v sulade s Helsinskou deklaraciou prijatou
vjuni 1964 na 18. Valnom zhromazdeni Svetového zdruzenia lekarov v Helsinkach vo Finsku, naposledy zme-
nenou na 52. Valnom zhromazdeni Svetového zdruzenia lekarov v oktobri 2000 v Edinburgu v Skétsku. Je
bezpodmienecne potrebné, aby sa pouzili vietky opatrenia vztahujuce sa na ochranu Iudi v duchu Helsinskej
deklaracie. Zahina vsetky etapy klinického skusania od prvych tivah o potrebe a schvalenia klinického skusa-
nia az po uverejnenie jeho vysledkov.

2.3. Metody

2.3.1 Klinické skusanie sa vykonava podla protokolu klinického sku$ania, ktory zodpoveda najnovsim po-
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2.3.2
2.3.3
2.3.4

2.3.5

2.3.6

2.3.7
2.3.8

znatkom vedy a techniky, je vymedzené takym sposobom, aby sa potvrdili alebo vyvratili tvrdenia vyrob-
cu o vlastnostiach pomocky:; toto skiiSanie zahina dostatoény pocet skusok, aby sa zabezpecila vedecka
pravoplatnost zaverov.

Pouzité metody klinického skuiSania sa prisposobuju skuiSanej pomocke.

Klinické skusanie sa vykonava za podmienok podobnych normalnym podmienkam pouzitia pomocky.
Skumaju sa vetky potrebné charakteristické vlastnosti vratane vlastnosti vztahujucich sa na bezpec-
nost a uréeny ucel pouzitia pomocky a na ich pésobenie na pacienta.

Vsetky zavazné nehody, poruchy a zlyhania pomocky sa musia v plnom rozsahu zaznamenat a okamzite
oznamit §tatnemu ustavu a vSetkym prislusnym organom v ¢lenskom §tate, v ktorom sa vykonava Kli-
nické skuiSanie pomocky.

Klinické skusanie sa vykonava v zdravotnickom zariadeni za zodpovednosti lekara s pozadovanou kvali-
fikaciou alebo inej osoby opravnenej vykonavat klinické skiisanie, ktora ma pozadovanu kvalifikaciu.
Lekar alebo ina opravnena osoba ma mat pristup k technickym a klinickym tdajom o pomécke.
Pisomna sprava podpisana lekarom alebo inou opravnenou osobou ma obsahovat kritické vyhodnote-
nie vSetkych udajov ziskanych pocas klinického sktiSania.
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Priloha ¢. 8
k nariadeniu vlady ¢. 527/2008 Z. z.

OSOBITNE POZIADAVKY NA NOTIFIKOVANU OSOBU

Notifikovana osoba okrem poziadaviek uvedenych v § 11 ods. 6 zakona musi preukazat splnenie tychto osobitnych
poziadaviek:

1. Notifikovana osoba, jej Statutarny zastupca a zamestnanci povereni vykonavanim posudzovania a overovania ne-
mozu byt navrhovatelmi, vyrobcami, dodavatelmi, instalatérmi posudzovanych pomoécok ani splnomocnenymi za-
stupcami niektorej z tychto os6b. Nemozu zasahovat priamo ani ako splnomocnenci pri navrhovani, zostrojovani,
marketingu alebo udrzbe tychto pomécok. Toto nevyluéuje moznost vymeny technickych informacii medzi vyrob-
com a notifikovanou osobou.

2. Notifikovana osoba a zamestnanci povereni kontrolou musia vykonavat operacie hodnotenia a overovania s naj-
vacésou profesionalnou poctivostou a technickou kompetenciou a musia byt nezavisli od natlaku a podnecovania,
najma finanéného, ktoré by mohlo ovplyvnit ich hodnotenie alebo vysledky ich kontroly, najméa zo strany osob ale-
bo skupin os6b zainteresovanych na vysledkoch overovania.

3. Notifikovana osoba musi byt spdsobila zabezpecit sama alebo na svoju zodpovednost vietky tilohy, ktoré jej vyply-
vaju z priloh €. 2 az 5 a z rozsahu autorizacie. Musi disponovat zamestnancami a potrebnymi prostriedkami, aby
mohla primeranym spésobom plnit technické a administrativne tlohy spojené s hodnotenim a overovanim; musi
mat tiez pristup k zariadeniu potrebnému na pozadované overovanie. To predpoklada, aby mala vo svojej organi-
zacii odbornych zamestnancov v dostatoénom pocte so skiisenostami a dostatoénymi vedomostami, aby mohla
vyhodnocovat z lekarskeho hladiska funkéné vlastnosti a vykon pomécok, ktoré jej boli notifikované vo vztahu
k poziadavkam tohto nariadenia a najma prilohy ¢. 1. Dalej ma pristup k materialu a zariadeniam potrebnym na
overovanie.

4. Zamestnanci povereni kontrolou musia mat
a) odborné vzdelanie z oblasti hodnotenia a overovania, na ktoré je notifikovana osoba urcena,
b) dostatocné znalosti predpisov o vykonavani kontrolnej ¢innosti a dostato¢nu prax v inSpekcii,
¢) potrebné schopnosti na vydavanie osvedceni, zaznamov a skuSobnych protokolov preukazujucich, ze kontroly
boli vykonaneé.

5. Notifikovana osoba musi zabezpecit nezavislost zamestnancov poverenych inspekciou. Odmenovanie zamestnan-
cov nesmie zavisiet od poctu vykonanych kontrol ani od vysledkov kontrol.

6. Notifikovana osoba musi uzatvorit poistenie zodpovednosti za §kody sposobené svojou ¢innostou.

7. Zamestnanci notifikovanej osoby su viazani povinnostou zachovavat ml¢anlivost podla § 11 zakona o skutoénos-
tiach, o ktorych sa dozvedeli pri ¢innosti notifikovanej osoby.
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Priloha ¢. 9
k nariadeniu vlady ¢. 527/2008 Z. z.

OZNACENIE CE
1. Oznacenie CE sa sklada z inicialok CE podla grafickej upravy uvedenej v prilohe ¢. 1 zakona.

2.V pripade zmensS$enia alebo zvaéSenia oznacenia CE sa proporcie vyplyvajuce z rastrovanej grafickej upravy dodr-
Zia. Rozliéné prvky oznacenia CE maju pribliZne rovnaké rozmery kolmice, ktoré nie st mensie ako 5 mm. Pre po-
mocky malych rozmerov moze notifikovana osoba udelit viynimku z tohto obmedzenia.
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Priloha ¢. 10
k nariadeniu vlady ¢. 527/2008 Z. z.

ZOZNAM PREBERANYCH PRAVNYCH AKTOV EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV

Smernica Rady 90/385/EHS z 20. jina 1990 o aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych statov o aktivnych im-
plantovatelnych zdravotnickych pomockach (Mimoriadne vydanie U. v. ESL 189, 2004, 13/zv. 10, 20. 7. 1990 v zne-
ni smernice Rady 93/42/EHS zo 14. juna 1993 vztahujucej sa na zdravotnicke pomocky (Mimoriadne vydanie U. v.
ESL 169, 2004, 13/zv. 12, 12. 7. 1993) v zneni smernice Rady 93/68/ES z 22. jula 1993 (Mimoriadne vydanie U.v.
ES L 220, 2004, 13/zv. 12, 30. 8. 1993), smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 98/79/EHS z 27. oktébra 1998
(Mimoriadne vydanie U. v. ES L 331, 2004, 13/zv. 21, 7. 12. 1998) a smernice Eurépskeho parlamentu a Rady
2007/47/ES z 5. septembra 2007 (U. v. EU L 247, 21. 9. 2007).
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