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SMERNICA RADY ¢&. 93/42/EHS
zo 14. jiina 1993

o zdravotnickych pomdckach

RADA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho hospodarskeho spolo-
Censtva, najmi na jej ¢lanok 100 A,

so zretelom na navrh Komisie ('),
v spolupraci s Eurépskym parlamentom (),
so zretelom na stanovisko Hospodarskeho a socialneho vyboru (%),

kedze by sa mali prijat’ opatrenia v rdmci vnutorného trhu; kedze
vnutorny trh je priestorom bez vnutornych hranic, v ktorom je zabez-
peceny volny obeh tovarov, osob, sluzieb a kapitalu;

ked’ze obsah a rozsah pouzitia zakonov, inych pravnych predpisov
a spravnych opatreni u¢innych v ¢lenskych statoch tykajacich sa charak-
teristik bezpecnosti, ochrany zdravia a vykonu zdravotnickych pomécok
je rozdielny; kedZe certifikacné a kontrolné postupy vztahujuce sa na
tieto pomocky sa v jednotlivych Statoch lisia; ked’Ze tieto rozdielnosti st
prekazkou v obchode vo vnutri spolocenstva;

ked’ze vnutro$tatne ustanovenia zabezpelujuce bezpecnost a ochranu
zdravia pacientov, pouZivatelov a v pripade potreby aj inych os6b so
zretelom na ucel a sposob pouzivania zdravotnickych pomdcok sa
musia zosuladit’ tak, aby sa zabezpecil volny obeh tychto pomocok
na vnutornom trhu;

ked’Zze harmonizované ustanovenia sa musia rozliSovat’ od opatreni prija-
tych ¢Elenskymi §tatmi na riadenie financovania systémov verejného
zdravia a zdravotného poistenia, ktoré sa priamo alebo nepriamo doty-
kaji tychto pomdcok; kedze odteraz tieto ustanovenia neovplyvnia
moznost Clenskych Statov pouzivat vysSSie spomenuté opatrenia pri
dodrziavani prava spolocenstva;

ked'ze zdravotnicke pomécky musia poskytnit’ pacientom, pouZiva-
telom a tretim osobam zvySenu uroven ochrany a dosiahnut vykon
udany vyrobcom; ked’Ze odteraz, udrzanie alebo zlepSenie dosiahnutej
urovne ochrany v clenskych Statoch je jednym zo zakladnych cielov
tejto smernice;

ked’ze niektoré zdravotnicke pomocky st urcené na podavanie lickov
v zmysle smernice Rady 65/65/EHS z 26. januara 1965 o aproximacii
ustanoveni zakonov, inych pravnych predpisov alebo spravnych
opatreni, tykajicich sa liekov (*); kedZe v tychto pripadoch sa na
uvedenie zdravotnickych pomoécok na trh vztahuje tato smernica a na
uvedenie lickov na trh sa vztahuje smernica Rady 65/65/EHS; ked'Ze ak
sa predsa uvedie na trh takito pomocka, ktora tvori s lieckom viac
nasobne nepouzitelnu entitu urenti na pouzitie vylucne v takejto
kombinacii, tak na tato entitu sa vztahuje smernica Rady 65/65/EHS;
kedZe sa musia rozliSovat vysSie spomenuté zdravotnicke pomocky
a zdravotnicke pomoécky s inkorporovanymi latkami, ktoré ked sa
pouzijii oddelene, mozno povazovat za lieky v zmysle smernice Rady
65/65/EHS; ked’ze v takychto pripadoch, ked latky inkorporované do
zdravotnickych pomdcok st schopné pdsobit’ na organizmus vedlaj$im
ucinkom popri hlavnom ucinku zdravotnickej pomdcky, na uvedenie
takejto pomocky na trh sa vztahuje tato smernica; kedze v tomto
kontexte overovanie bezpecnosti, kvality a uzitoCnosti latok sa musi
vykonavat' analogicky primeranymi metédami uvedenymi v smernici

. ES C 237, 12.9.1991 a U. v. ES C 251, 28.9.1992, s. 40.

. ES C 150, 31.5.1993 a U. v. ES C 176, 28.6.1993.

.ES C79,303.1992, s. 1.

. ES 22, 9.6.1965, s. 369/65. Smernica naposledy zmenend a doplnena
smernicou 92/27/EHS (U v. ES L 113, 30.4.1992, s. 8).
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Rady 75/318/EHS z 20. maja 1975 o aproximacii pravnych predpisov
Clenskych Statov, tykajucich sa analytickych farmakotoxikologickych
a klinickych noriem a protokolov, stvisiacich s testovanim liekov (1);

kedze zakladné poziadavky a ostatné poziadavky formulované
v prilohach tejto smernice, vratane tych, ktorych cielom je ,minimali-
zovat™ alebo ,,znizit* rizika sa musia vysvetlovat a uplatinovat’ takym
spdsobom, aby sa pri koncipovani prihliadalo na technoldgiu
a existujlicu prax a tiez aj na technické a hospodarske dovody zluciteI'né

s vysokou Uroviiou ochrany zdravia bezpec¢nosti;

ked’ze podl'a zasad prijatych v rezolicii Rady zo 7. maja 1985 tykajuce;j
sa nového pristupu pri technickej harmonizacii a normalizacii (%), pred-
pisy tykajice sa koncepcie a vyroby zdravotnickych pomécok sa musia
obmedzit’ na ustanovenia potrebné na splnenie zédkladnych poziadaviek;
ked’ze tieto poziadavky, pretoze si zakladné, musia nahradit’ zodpove-
dajuce vnutrostatne ustanovenia; ked’ze zakladné poziadavky sa musia
pri koncipovani uplatiiovat’ s rozvahou a s prihliadnutim na existujucu
technologicku urovenl a na technické a hospodarske poziadavky zluci-
telné s vysokou uroviiou ochrany zdravia a bezpecnosti;

ked’ze smernica Rady 90/385/EHS z 20. jina 1990 o aproximaécii prav-
nych predpisov ¢lenskych $tatov o aktivnych implantovatelnych zdra-
votnickych pomdckach (3) reprezentuje prvy pripad pouzitia nového
pristupu v oblasti zdravotnickych pomdcok; ked’ze v zaujme jednotnych
predpisov pouzitelnych v spolocenstve na vSetky zdravotnicke
pomdcky, tato smernica sa vo velkej miere inSpiruje ustanoveniami
smernice Rady 90/385/EHS; kedZe z rovnakych dovodov smernica
Rady 90/385/EHS sa musi zmenit' a doplnit’ v€lenenim vsSeobecnych
ustanoveni z tejto smernice;

ked’ze hl'adiska elektromagnetickej zluCiteI'nosti si neoddelitelnou stuca-
stou bezpecnosti zdravotnickych pomocok je dolezité, aby tato smernica
obsahovala Specifické ustanovenia pre tito oblast’ so zretelom na smer-
nicu Rady 89/336/EHS z 3. maja 1989 o aproximacii pravnych pred-
pisov Clenskych Statov, tykajucich sa elektromagnetickej kompatibi-
lity (%);

ked’Ze tato smernica by mala obsahovat’ poziadavky zamerané na konci-
povanie a vyrobu zdravotnickych pomodcok vyzarujicich ionizujuce
ziarenie; ked’ze tato smernica sa nedotyka povolenia pozadovaného
smernicou Rady 80/836/Euroatom z 15. jula 1980, ktorou sa menia
smernice stanovujuce zakladné bezpecnostné normy na ochranu zdravia
Sirokej verejnosti a pracovnikov pred ionizujicim Ziarenim (°) ani
pouzitia smernice Rady 84/466/Euroatom z 3. septembra 1984, ustano-
vujucej zakladné opatrenia na ochranu pred ziarenim os6éb podrobuji-
cich sa lekarskym vysetreniam alebo lieCeniu (°); ked’ze smernica Rady
89/391/EHS z 12. jina 1989 o zavadzani opatreni na podporu zlepSenia
bezpednosti a ochrany zdravia pracovnikov pri praci (7) ako aj osobitné
smernice odvolavajiice sa na rovnaky predmet sa nad’alej pouzivaju;

ked’ze na preukazanie stiladu so zékladnymi poziadavkami a na umoz-
nenie kontroly tejto zhody je ZelateIné disponovat’ harmonizovanymi
normami na eurdpskej Grovni zameranymi na prevenciu rizik spojenych
s koncipovanim, vyrobou a balenim zdravotnickych pomoécok; kedze
tieto harmonizované normy z eurdpskeho hladiska st vypracované
sukromnopravnymi organizaciami a mali by byt nezavdzné; ked'ze na
tento ucel Eurdpsky normalizacny vybor (CEN) a Eurdpsky elektro-
technicky normalizacny vybor (Cenelec) su uznané ako prislusné orga-

M U. v. ES L 147, 9.6.1975, s. 1. Smernica naposledy zmenend a doplnend
smernicou 91/31/EHS (U. v. ES L 270, 26.9.1991, s. 32).

(> U. v. ES C 136, 4.6.1985, s. 1.

() U. v. ES L 189, 20.7.1990, s. 17.

* U. v. ES L 139, 23.5.1989, s. 19. Smernica naposledy zmenena a doplnena
smernicou 92/31/EHS (U. v. ES L 126, 12.5.1992, s. 11).

() U. v. ES L 246, 17.9.1980, s. 1. Smernica naposledy zmenen4 a doplnend
smernicou 84/467/Euratom (U. v. ES L 265, 5.10.1984, s. 4).

(®) U. v. ES L 265, 5.10.1984, s. 1.

() U. v. ES L 183, 29.6.1989, s. 1.
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nizécie vydavat’ harmonizované normy v zhode so vSeobecnou orien-
taciou na spolupracu medzi Komisiou a tymito dvoma organizaciami
podpisanou 13. novembra 1984;

kedze na ucely tejto smernice je harmonizovana norma technickou
$pecifikaciou (eurdpska norma alebo harmonizovana dokumentécia)
vydanou z poverenia Komisie CEN-om alebo Cenelec-om alebo
oboma v sulade so smernicou Rady 83/189/EHS z 28. marca 1983,
ktorou sa ustanovuje postup poskytovania informacii v oblasti technic-
kych noriem a predpisov (!), ako aj s uz spomenutou vSeobecnou orien-
taciou; ked’ze je dolezité, aby sa na pripadnych zmenach a doplnkoch
harmonizovanych noriem Komisia zucastiovala prostrednictvom vyboru
zalozeného smernicou Rady 83/189/EHS; kedZe aby prijimané rozhod-
nutia boli definované podl'a postupu I stanovené¢ho rozhodnutim Rady
87/373/EHS (?); ked’ze v $pecifickych oblastiach je dolezité v ramci
tejto smernice integrovat’ uz existujiice poznatky vo forme monografii
Europskeho liekopisu; kedZe odteraz viacero monografii Eurdpskeho
lickopisu sa méze osvojit' za skor spomenuté harmonizované normys;

kedze Rada rozhodnutim 90/683/EHS =z 13. decembra 1990
o uplatnovani modulov v technicky zostlad’'ovacich smerniciach pre
rézne fazy posudzovania zhody (°) zaviedla harmonizované postupy
hodnotenia zhody; kedZe pouzitie tychto modulov na zdravotnicke
pomocky umoZiluje urcit zodpovednost vyrobcu a notifikovaného
organu v priebehu hodnotenia zhody a prihliadat’ na charakter prislusnej
pomdcky; ked’ze upresnenia tychto modulov vyplynu v zavislosti od
charakteru pozadované¢ho overovania zdravotnickych pomdcok;

ked’ze je dolezité, najmi na ucely postupov hodnotenia zhody rozdelit
pomdcky na 4 triedy vyrobkov; ked’ze triediace pravidla su zalozené na
zranitel'nosti l'udského tela s prihliadnutim na mozné rizika vyplyvajuce
z technologickej koncepcie pomodcok a ich vyroby; kedZze postupy
hodnotenia zhody pomécok triedy I sa moézu pre nizky stupen zranitel’-
nosti tymito vyrobkami vykonavat podla vSeobecného pravidla pod
zodpovednost'ou vyrobcov; ked’ze pri pomdckach triedy Ila je pred-
metom povinného zasahu notifikovaného organu S$tadium vyroby;
kedze pri pomockach triedy IIb a III, ktoré predstavuju zvysenu
moznost’ rizik zahiha kontrola vykonavana notifikovanym organom
koncipovanie pomocok a ich vyrobu; kedze trieda III je vyhradena
najkritickej§im lieCebnym pomdckam, ktorych uvedenie na trh vyslovne
vyzaduje predchadzajice povolenie z hladiska zhody;

ked’ze v pripadoch, ked’ zhoda pomdcok sa mdze hodnotit’ pod zodpo-
vednost'ou vyrobcu, musia mat’ prislusné organy moznost’ obratit’ sa,
najmd v nalichavych pripadoch, na osobu zodpovednu za uvedenie
zdravotnickej pomocky na trh, ktora je ustanovend v spolocenstve,
modze fiou byt vyrobca alebo osoba uréend vyrobcom a ustanovena
v spolocenstve;

ked’ze zdravotnicke pomdcky by sa spravidla mali opatrit’ oznacenim
CE zhmotnujicim ich sulad s ustanoveniami tejto smernice, ktoré im
umoziiuje pravo volne obichat v spolocenstve a uvadzat ich do
prevadzky v sulade s ich urCenim;

ked’ze je dolezité pre boj proti AIDS a s prihliadnutim na zévery Rady
prijaté 16. maja 1989 tykajuce sa buduicich Cinnosti pri prevencii
a kontrole AIDS na urovni spoloCenstva (%), aby zdravotnicke pomocky
pouzivané na prevenciu proti virusu HIV mali zvySent Groven ochrany;
ked’ze koncipovanie a vyrobu tychto vyrobkov musia overovat’ notifi-
kované organy;

ked’ze rozhodovacie pravidla triedenia spravidla umoziiuju primerané
triedenie zdravotnickych pomécok; ked’ze so zretelom na réznorodost

(M U. v. ES L 109, 26.4.1983, s. 8. Smernica naposledy zmenena a doplnend
rozhodnutim Komisie 92/400//EHS (U. v. ES L 221, 6.8.1992, s. 55).

() U.v. ES L 197, 18.7.1987, s. 33.

() U. v. ES L 380, 31.12.1990, s. 13.

* U. v. ES C 185, 22.7.1989, s. 8.
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druhov pomodcok a technologicky vyvoj v tejto oblasti je na mieste
priradit k vykonnym pravomociam zverenych Komisii aj pravomoci
prijimat’ rozhodnutia o triedeni, o prehodnoteni triedenia a v pripade
potreby, o uprave rozhodovacich pravidiel; ked’ze tieto otazky su uzko
spojené s ochranou zdravia, je vhodné, aby tieto rozhodnutia vychadzali
z postupu IIla) stanoveného v smernici 87/373/EHS;

ked’ze potvrdenie dodrziavania zakladnych poziadaviek méze zahimat aj
vykonavanie klinického skusania pod zodpovednostou vyrobcu; ked’ze
na vedenie klinického skuSania sa musia pouZzit' primerané opatrenia na
ochranu zaujmov verejného zdravia a verejného poriadku;

ked’Zze ochrana zdravia a s fou spojené kontroly sa mozu stat’ ti¢inne;j-
$imi prostrednictvom v spolo¢enstve integrovanych systémov sledovania
neziaducich u¢inkov zdravotnickych pomdécok;

ked’Zze tato smernica sa vztahuje na zdravotnicke pomdcky uvedené
v smernici Rady 76/764/EHS z 27. jala 1976 o aproximacii pravnych
predpisov ¢lenskych Statov vztahujicich sa na lekarske sklenené ortu-
tové teplomery s odéitanim maxima (!); ked'’Zze spomenutd smernica sa
musi preto zrusit; kedze z rovnakych doévodov sa smernica Rady
84/539/EHS zo 17. septembra 1984 o aproximadcii pravnych predpisov
¢lenskych §tatov tykajucich sa elektromedicinskeho zariadenia pouziva-
ného v lekarstve alebo veterinArnom lekarstve (?)) musi zmenit
a doplnit,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1
Definicie a pésobnost’

1. Tato smernica sa vztahuje na zdravotnicke pomocky a ich prislu-
Senstvo. Na ucely tejto smernice je prislusenstvo povazované za samo-
statné zdravotnicke pomocky. Pomdcky a ich prislusenstvo su dalej
pomenované pojmom ,,pomocky*.

2. Na tucely tejto smernice sa rozumie:

a) »MS pod ,,zdravotnickou pomdckou akykol'vek nastroj, pristroj,
zariadenie, softvér, material alebo iny vyrobok, pouZzivany samo-
statne alebo v kombindcii, vratane softvéru uréeného jeho vyrobcom
na pouzivanie osobitne na diagnostické a/alebo terapeutické ucely
a potrebného na jeho spravne pouzitie, ktory je ureny vyrobcom na
pouzivanie u l'udi na ucely: <«

— diagnostické, preventivne, monitorovacie, lieCebné alebo na
zmiernenie ochorenia,

— diagnostické, monitorovacie, lieCebné, na zmiernenie alebo
kompenzaciu zranenia alebo zdravotného postihnutia,

— skimania, nahradenia alebo zmeny anatomickej casti alebo
fyziologického procesu,

— reguléciu pocatia,

a ktoré¢ho hlavny pozadovany ucinok v tele ¢loveka alebo na jeho
povrchu sa neziska farmakologickymi alebo imunologickymi
pomdckami ani metabolizmom, ale ktorého fungovanie moze byt
podporované tymito prostriedkami;

b) ,prislusenstvom* vyrobok, ktory aj ked’ nie je pomockou, je Speci-
ficky urCeny jeho vyrobcom na pouzitie spolu s pomdckou, aby

() U.v. ESL 262, 27.9.1976, s. 139. Smernica naposledy zmenené a doplnend
smernicou 84/414//EHS (U. v. ES L 228, 25.8.1984, s. 25).

() U. v. ES L 300, 19.11.1984, s. 179. Smernica zmenena a doplnena Aktom
o pristupeni Spanielska a Portugalska.
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d)

umoznil pouzivanie tejto pomocky v sulade so zamerom vyrobcu
pomdcky;

»diagnostickou zdravotnou pomdckou in vitro“ sa rozumie kazda
zdravotna pomdcka, ako je reagencia, reagen¢ny produkt, ciacho-
vacie zariadenie, kontrolny material, suprava, nastroj, pristroj, zaria-
denie alebo systém, ¢i uz pouzivany samostatne alebo v kombinacii,
ktory vyrobca uréil na pouZitie in vitro pri skimani vzoriek, vratane
darovanej krvi a tkaniv ziskanych z l'udského tela vyhradne alebo
najmi na ucely poskytnutia informacii:

— tykajucich sa fyziologického alebo patologického stavu,
— tykajucich sa vrodenej vady,

— na urcenie bezpecnosti a znaSanlivosti s potencidlnymi prijem-
cami alebo

— na sledovanie liecebnych opatreni.

Nadobky na vzorky sa povazuju za diagnostické zdravotné pomdcky
in vitro. ,,Nadobkami na vzorky“ su pomodcky vakuového alebo
iného typu, ktoré ich vyrobcovia Specificky urcili na primarne
zachytenie a uschovanie vzoriek ziskanych z ludského tela
na ucely diagnostického vySetrenia in vitro.

Vyrobky na vseobecné laboratorne pouzitie nie su diagnostickymi
zdravotnymi pomdckami in vitro, pokial’ tieto vyrobky vzhladom
na ich charakteristiku vyrobca Specificky neuril na pouzitie pri
diagnostickom vySetreni in vitro;

»pomockou na mieru“ akakol'vek pomodcka Specidlne vyrobena
podl'a lekarskeho predpisu praktického lekara s pozadovanou kvali-
fikaciou a pod jeho zodpovednostou, v ktorom sa urcuju charakte-
ristické vlastnosti Specifickej koncepcie pomdcky a ktorého pouzi-
vanie je urcené iba pre dan¢ho pacienta.

Lekarsky predpis modze zostavit' aj ind osoba, ktord na zaklade
svojej odbornej kvalifikacie je na to opravnena.

Pomocky vyrobené podla kontinuitnych alebo sériovych vyrobnych
met6d, ktoré vyzadujii Gpravu, aby spliali $pecifické potreby lekara
alebo iného odborné¢ho pouzivatel'a sa nepovazuju za pomocky na
mieru;

»pomockou urCenou na klinické skuSanie” akakol'vek pomodcka
urend pre patrine kvalifikovaného lekara ako predmet skuSania
podl'a prilohy X, bodu 2.1. v primeranom humannom klinickom
prostredi.

Na ucely vykonania klinického sktsania je patricne kvalifikovanym
lekarom aj ind osoba, ktord na zaklade svojej odbornej kvalifikacie
ma povolenie na vykonavanie tohto skuSania;

,vyrobcom* fyzickd alebo pravnickd osoba zodpovedna =za
koncepciu, vyrobu, balenie a oznaCovanie pomdcky so zretelom
na jej uvedenie na trh pod svojim vlastnym menom a za to, Ze
tieto operacie boli vykonané tou istou osobou alebo v jej zaujme
tretou osobou.

Povinnosti tejto smernice, ktoré sa ukladaju vyrobcom sa vztahuju
na fyzické a pravnické osoby, ktoré montuju, balia, spracovavaju,
obnovuju a/alebo oznacuji nalepkou jeden alebo viac prefabrikova-
nych vyrobkov a/alebo im prideluju ucel urcenia ako pomoécke
a uvadzaju ju na trh pod svojim vlastnym menom. Toto sa nevzta-
huje na osobu, ktord nie je vyrobcom podla znenia prvého odseku,
ale ktord montuje alebo prispésobuje jednotlivym pacientom
pomdcky uz uvedené na trh v sulade s ich urcenim;
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g) ucelom urenia“ pouzivanie, na ktoré¢ je pomocka urcend podla
indikécii uvedenych vyrobcom pri oznacovani vyrobku, v navode
na pouzitie a/alebo vo svojich propaga¢nych materialoch;

h) ,uvedenim na trh® prvé danie pomdcky k dispozicii za tplatok
alebo bezplatne na iné ucely ako klinické skuSanie so zamerom
jeho distribuicie a/alebo jej pouzivania na trhu v spolocenstve bez
ohl'adu na to, ¢i ide o novu alebo obnovenu pomocku;

i) ,uvedenim do pouzivania“sa rozumie Stadium, v ktorom sa
pomdcka spristupni koneénému pouzivatel'ovi ako pomocka pripra-
vena na prvé pouzitie na stanoveny ucel na trhu spolocenstva;

j) ,opravnenym zastupcom‘sa rozumie kazda fyzicka alebo pravnicka
osoba so sidlom firmy na Yizemi spolocenstva, ktora na vyslovné
poverenie vyrobcu kona a na ktorl sa mozu obracat’ organy a urady
spoloCenstva namiesto vyrobcu v suvislosti s jeho povinnostami
vyplyvajucimi z tejto smernice;

k) pod ,klinickymi tdajmi* bezpe¢nostné a/alebo vykonnostné infor-
macie, ktoré sa ziskali pri pouzivani pomodcky. Klinické udaje sa
ziskavaju z:

— klinickych skasok prislusnej pomocky alebo

— klinickych skuSok alebo inych §tadii uvedenych vo vedeckej
literature o podobnej pomocke, u ktorej je mozné preukazat
rovnocennost’ s prislusnou pomoéckou, alebo

— uverejnenych a/alebo neuverejnenych sprav o inych klinickych
skusenostiach bud’ s prislusnou pomdckou, alebo s podobnou
pomockou, u ktorej je mozné preukdzat rovnocennost’
s prislusnou pomockou;

1) pod ,,podkategoériou pomocok subor pomdcok uréenych na pouzitie
v spolo¢nych oblastiach alebo vyznacujucich sa spolocnou techno-
logiou;

m) pod ,,v§eobecnou skupinou pomdcok™ subor pomocok uréenych na
rovnaké alebo podobné pouzitie alebo vyznacujucich sa spolocnymi
vlastnost'ami technoldgie, na zaklade ¢oho mézu byt klasifikované
vSeobecnym spdsobom bez ohladu na ich charakteristické vlast-
nosti;

n) pod ,pomdckou na jednorazové pouzitie pomdcka urcena na jedno
pouzitie u jediného pacienta.

3. Ak je pomocka urCena na podanie licku v zmysle ¢lanku 1 smer-
nice 2001/83/ES ('), na tGto pomdcku sa vztahuje tato smernica bez
toho, aby boli dotknuté ustanovenia smernice 2001/83/ES tykajuce sa
liekov.

Ak je vsak takato pomodcka uvedena na trh takym spdsobom, ze
pomdcka a liek tvoria jeden integrovany vyrobok, ktory je urCeny
vylucne na pouzitie v danej kombinacii a ktory nie je opakovane pouzi-
telny, na takyto vyrobok sa vztahuje smernica 2001/83/ES. Prislusné
zakladné poziadavky prilohy I tejto smernice sa vztahuju iba na charak-
teristické vlastnosti tykajice sa bezpecnosti a vykonu pomocky.

4. Ak je v pomdcke inkorporovana ako jej integralna sucast’ latka,
ktora ked” sa pouzije oddelene ma vlastnosti lieCiva v zmysle ¢lanku 1
smernice »MS 2001/83/ES <« a ktord mdze svojim posobenim na

(") Smemica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001,
ktorou sa ustanovuje zakonnik SpoloGenstva o humannych liekoch (U. v. ES
L 311, 28.11.2001, s. 67). Smernica naposledy zmenena a doplnena naria-
denim (ES) €. 1901/2006 (U. v. EU L 378, 27.12.2006, s. 1).
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Iudské telo podporovat’ u¢inok pomdcky, potom »MS5 tito pomocka
sa posudi a povoli « v sulade s touto smernicou.

4 a. 'V pripade, ked’ zdravotnicka pomodcka obsahuje ako integralnu
sucast’ latku ziskanu z I'udskej krvi alebo plazmy, ktora, ak sa pouziva
samostatne, sa mdze posudzovat za lie¢ivo ustanovené alebo liecivo
pochadzajuce z T'udskej krvi alebo l'udskej plazmy v zmysle ¢lanku 1
smernice »M5 2001/83/ES <« ('), a ktoré ma schopnost posobit’
na organizmus doplnkovo k takejto pomocke, v dalSom texte ako
nderivat Tudskej krvi“, »MS tito pomocka sa posudi a povoli «
v stlade s touto smernicou.

5. P»MS Tato smernica sa nevztahuje na: <«
a) pomocky urcené na diagnostiku in vitro,

b) na aktivne implantovatelné pomocky v posobnosti smernice 90/385/
EHS;

c¢) lieky, na ktoré sa vztahuje smernica 2001/83/ES. Pri rozhodovani
o tom, ¢i vyrobok patri do rozsahu pdsobnosti uvedenej smernice
alebo tejto smernice, sa zohladiiuje najmé hlavny spdsob posobenia
vyrobku;

d) na kozmetické vyrobky v pdsobnosti smernice 76/768/EHS (?);

e) lTudska krv, krvné derivaty, plazma alebo krvné bunky T'udského
povodu, alebo na pomoécky, ktoré obsahujii v Case ich uvedenia
na trh takéto krvné derivaty, plazmu alebo bunky, okrem pomdcok
uvedenych v odseku 4a;

VM5
f) transplantaty, tkaniva alebo bunky l'udského pévodu, ani na vyrobky
obsahujtice tkaniva alebo bunky l'udského pdvodu alebo ziskané
z tkaniv alebo buniek TI'udského pdvodu s vynimkou pomdcok
uvedenych v odseku 4a;

g) na transplantované organy, tkaniva alebo bunky zivo¢isneho povodu,
s vynimkou, ak sa na vyrobu pomocky pouzije usmrtené tkanivo
zivociSneho povodu alebo usmrtené vyrobky vyrobené z tkaniv Zivo-
¢isneho povodu.

6. 'V pripade pomocky urCenej vyrobcom na pouzitie v stlade
s obidvoma ustanoveniami o osobnych ochrannych prostriedkoch
v smernici Rady 89/686/EHS (°) a v tejto smernici, sa tiez musia splnit’
prislusné zakladné zdravotné a bezpeCnostné poziadavky smernice
89/686/EHS.

(') Smernica Rady »MS5 2001/83/ES < zo 14. juna 1989, ktorou sa rozsiruje
rozsah smernic 65/65/EHS a 75/319/EHS o aproximacii ustanoveni zdkonov,
inych pravnych predpisov alebo spravnych opatreni, tykajtcich sa humannych
lieckov a ktoré stanovujui osobitné ustanovenia pre lieciva ziskané z l'udskej
krvi alebo plazmy (U. v. ES L 181, 28.6.1989, s. 44).

() U. v. ES L 262, 27.9.1976, s. 169. Smernica naposledy zmenena a doplnend
smernicou Komisie 92/86/EHS (U. v. ES L 325, 11.11.1992, s. 18).

(®) Smernica Rady 89/686/EHS z 21. decembra 1989 o aproximécii pravnych
predpisov ¢lenskych Statov, tykajucich sa osobnych ochrannych prostriedkov
(U. v. ES L 399, 30.12.1989, s. 18). Smernica naposledy zmenena a doplnena
nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 (U. v. EU
L 284, 31.10.2003, s. 1).
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7.  Této smernica je osobitnou smernicou v zmysle ¢lanku 1 ods. 4
smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/108/ES (V).

8.  Tato smernica neovplyviiuje uplatiiovanie smernice Rady 96/29/
Euratom z 13. maja 1996, ktora stanovuje zakladné bezpecnostné normy
ochrany zdravia pracovnikov a obyvatel'stva pred nebezpecenstvami
vznikajucimi v dosledku ionizujiceho Ziarenia (?), ani smernice Rady
97/43/Euratom z 30. jina 1997 o ochrane zdravia jednotlivcov pred
ucéinkami ionizujiiceho Ziarenia na lekarske ucely (3).

Clanok 2
Uvedenie na trh a uvedenie do pouZivania

Clenské $taty prijma vietky potrebné opatrenia, aby zabezpetili, Ze
pomdcky sa mdzu uviest na trh a/alebo uviest do pouzivania, len ak
su v sulade s poziadavkami ustanovenymi v tejto smernici, po riadnom
dodania spravnom nainstalovani, uschovavani a pouzivani v stlade so
stanovenym ucelom.

Clanok 3
Zikladné poziadavky

Pomédcky musia spiiat’ zakladné poziadavky uvedené v prilohe I, ktoré
sa na ne vztahuju s prihliadnutim na ucel urcenia prislusnej pomocky.

V pripade existencie prislusného nebezpecenstva musia pomocky, ktoré
su tiez strojovym zariadenim v zmysle ¢lanku 2 pism. a) smernice
Europskeho parlamentu a Rady 2006/42/ES zo 17. maja 2006
o strojovych zariadeniach (%), tiez spiitat zakladné zdravotné
a bezpecnostné poziadavky stanovené v prilohe I k uvedenej smernici
v rozsahu, v ktorom su tieto zédkladné zdravotné a bezpecnostné pozia-
davky  konkrétnejsie = ako  zakladné  poziadavky  stanovené
v prilohe I k tejto smernici.

Cldnok 4
Vol'ny obeh, pomdcky s osobitnym ucelom urcenia

1. Clenské $taty nevytvaraju na svojom Gzemi prekézky pri uvadzani
na trh alebo uvadzani do prevadzky pomoécok s oznacenim CE podla
¢lanku 17, ktoré osvedCuje, Ze boli podrobené hodnoteniu zhody
v sulade s ¢lankom 11.

2. Clenské $taty nevytvaraju prekazky, aby:

— pomocky urené na klinické skuSanie nemohli byt dané k dispozicii
lekdrom alebo osobam opravnenym na tento ucel, ak splnaju
podmienky uvedené v ¢lanku 15 a v prilohe VIII,

— pomocky na mieru nemohli byt uvedené na trh a do prevadzky, ak
spiiiaju podmienky stanovené v &lanku 11 v spojeni s prilohou VIII;
k pomdckam triedy Ila, IIb a III sa musi prilozit’ vyhlasenie podl'a
prilohy VIII, ktoré musi byt pristupné konkrétnemu pacientovi iden-
tifikovanému podl'a mena, akronymu alebo ¢iselného kodu.

(") Smernica Eurdopskeho parlamentu a Rady 2004/108/ES z 15. decembra 2004
0 aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych Statov vztahujucich sa na elek-
tromagneticki kompatibilitu (U. v. EU L 390, 31.12.2004, s. 24).

() U.v. ES L 159, 29.6.1996, s. 1.

() U. v. ES L 180, 9.7.1997, s. 22.

* U. v. EU L 157, 9.6.20006, s. 24.
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Tieto pomodcky nemajli oznacenie CE.

3. Clenské S$taty nevytvaraji prekazky, najmi podas veltrhov
a vystav, predvadzaniu a prezentacii pomdcok, ktoré nie st v sulade
s touto smernicou, ak je to na viditeInom paneli zretel'ne uvedené spolu
s upozornenim, ze sa tieto pomdcky mozu uviest' na trh a uviest' do
prevadzky len vtedy, ak budd vyrobené v sulade s touto smernicou.

4.  Clenské $tity moézu vyzadovaf, aby udaje, ktoré musia byt
poskytnuté pouzivatelovi a pacientovi v stlade s ¢lankom 1, bodom
13 boli napisané v ich Staitnom (nych) jazyku (koch) alebo v inom
jazyku spolocenstva pri dodavani pomocok konecnému pouzivatel'ovi
bez ohl'adu na to, ¢i st uréené na odborné alebo iné pouzivanie.

5. Ak pomdcky st predmetom aj inych smernic spolocenstva doty-
kajucich sa inych hladisk a ktoré predvidaju prilozenie oznacenia CE,
vtedy toto oznalenie znai, e pomdcky spifaju aj ustanovenia tychto
smernic.

Ak jedna z tychto smernic alebo viac z nich povol'uji vyrobcovi na
prechodny cas vybrat’ si rezim, ktory pouzije, oznacenie CE znaci, Ze
pomdcky spiiiajii ustanovenia smernic, ktoré pouzil vyrobca. V tomto
pripade je potrebné odkazovat’ na tieto smernice, tak ako s uverejnené
v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev, v dokumentacii, krat-
kych spravach a v navode na pouzivane, ktoré sa v stlade s tymito
smernicami prikladaji k pomdckam.

Clanok 5
Odkaz na normy

1. Clenské $taty predpokladaju, ze pomocky s v stilade so zéklad-
nymi poziadavkami uvedenymi v &lanku 3 a Ze spiiaju zodpovedajice
narodné normy prijaté v stlade s harmonizovanymi normami, ktorych
referenéné &isla boli uverejnené v Uradnom vestniku Eurépskych spolo-
Censtiev. Clenské Staty zverejnia referenéné Cisla tychto narodnych
noriem.

2. Na tucely tejto smernice, odkaz na harmonizované normy zahima aj
monografie Eurdpskeho liekopisu, ktoré sa vztahuji najmé na Sijaci
chirurgicky material a na interakcie medzi lieCivami obsiahnutymi
v pomocke a materidlom, z ktorého je pomoécka zlozena. Odkazy na
tieto monografie boli uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskych spolo-
Censtiev.

3. Ak clensky stat alebo Komisia posudi, Ze harmonizované normy
nespliiajii Gplne zékladné poziadavky uvedené v &lanku 3, opatrenia
Clenskych statov tykajuce sa tychto noriem a ich uverejnenia podla
odseku 1 sa prijmi podl'a postupu definovaného v ¢lanku 6 ods. 2

Clénok 6
Vybor pre normy a technické predpisy

1. Komisii pomdha vybor zriadeny clankom 5  smernice
> M5 98/34/ES (') < (dalej len ,,vybor®).

2.V pripade odkazu na tento ¢lanok sa uplatiuju ¢lanky 3 a 7
rozhodnutia 1999/468/ES (%) so zretelom na ustanovenia jeho ¢lanku 8.

3. Vybor schvaluje svoj rokovaci poriadok.

(") Smemica Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/34/ES z 22. jina 1998, ktorou sa
stanovuje postup pri poskytovani informacii v oblasti technickych noriem
a predpisov, ako aj pravidiel vztahujlcich sa na sluzby informacnej spoloc-
nosti (U. v. ES L 204, 21.7.1998, s. 37). Smernica naposledy zmenena
a doplnena Aktom o pristupeni z roku 2003.

(® Rozhodnutie Rady 1999/468/ES z 28. juna 1999, ktorym sa ustanovuji
postupy pre vykon vykonéavacich pravomoci zverenych Komisii
(U. v. ES L 184, 17.7.1999, s. 23).



199310042 — SK — 11.10.2007 — 005.001 — 11

Clénok 7

1. Komisii poméha vybor zriadeny podla ¢lanku 6 ods. 2 smernice
90/385/EHS (d’alej len ,,vybor®).

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiluju sa ¢lanky 5 a 7 rozhod-
nutia 1999/468/ES so zretelom na jeho clanok 8.

Lehota ustanovena v Clanku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES je tri
mesiace.

3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok Sa ods. 1 az 4
a Clanok 7 rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom na jeho ¢lanok 8.

4. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiuje sa ¢lanok Sa ods. 1, 2, 4
a 6 a ¢lanok 7 rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom na jeho ¢lanok 8.

Clanok 8
Ochranna dolozka

1. Ak clensky S§tat zisti, Ze pomocky uvedené v ¢lanku 4 ods. 1
a ods. 2 druhej zaraZzky, spravne inStalované, udrziavané a pouzivané
v zhode s ich Gcelom urcenia by mohli ohrozit’ zdravie a/alebo bezpec-
nost’ pacientov, pouzivatelov, pripadne iné osoby, prijme docasne
vSetky potrebné opatrenia na stiahnutie tychto pomocok z trhu, na
zakazanie alebo obmedzenie ich uvedenia na trh alebo do prevadzky.
Clensky $tat ihned’ uradne ozndmi tieto opatrenia Komisii, uvedie
dovody svojho rozhodnutia a najmi uvedie, ¢i nestlad s touto smer-
nicou vyplyva:

a) z nedodrzania zakladnych poziadaviek uvedenych v ¢lanku 3;

b) z nespravneho pouzitia noriem uvedenych v c¢lanku 5 napriek
tvrdeniu, ze sa pouzili tieto normy;

¢) z nedostatku v tychto normach.

2.  Komisia ¢o najskor zacne konzulticie so vSetkymi dotknutymi
stranami. V pripade, Ze po takejto konzultacii Komisia zisti, Ze:

a) opatrenia si odévodnené:

i) bezodkladne informuje ¢lensky §tat, ktory opatrenia prijal, ako aj
ostatné Clenské Staty; v pripade, Ze rozhodnutie podla odseku 1
vyplyva z nedostatku v normach, Komisia po konzulticii
s dotknutymi stranami postipi vec vyboru uvedenému
v Clanku 6 ods. 1 do dvoch mesiacov, ak Clensky §tat, ktory
prijal rozhodnutie, ma v Umysle ho ponechat v platnosti,
a iniciuje poradny postup podla ¢lanku 6 ods. 2;

il) ak je to nevyhnutné v zaujme verejného zdravia, prijmi sa
v sulade s regulaénym postupom s kontrolou uvedenym
v Clanku 7 ods. 3 vhodné opatrenia zamerané na zmenu
a doplnenie nepodstatnych prvkov tejto smernice, vzt'ahujuce sa
na stahovanie pomdcok uvedenych v odseku 1 z trhu alebo zakaz
¢i obmedzenie ich uvéadzania na trh alebo uvadzania do
prevadzky alebo na zavadzanie osobitnych poziadaviek
s cielom uviest tieto vyrobky na trh. Z dovodu naliehavosti
moze Komisia uplatnit’ postup pre nalichavé pripady uvedeny
v ¢lanku 7 ods. 4;

b) opatrenia si neoddovodnené, bezodkladne informuje Clensky Stat,
ktory prijal opatrenia, ako aj vyrobcu alebo jeho splnomocneného
zastupcu.

3. Ak nevyhovujica pomodcka ma oznacenie CE, prislusny cElensky
Stat prijme proti tomu, kto takto oznacil pomocku, primerané opatrenia
a informuje o nich Komisiu a ostatné ¢lenské Staty.
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4. Komisia sa presved¢i, ¢i Clenské Staty boli zodpovedne informo-
vané o priebehu a vysledkoch tohto konania.

Clanok 9
Triedenie

1.  Pomdcky sa triedia na triedu I, triedu Ila, triedu IIb a triedu III.
Triedia sa v sulade s pravidlami uvedenymi v prilohe IX.

2. 'V pripade sporu medzi vyrobcom a prislusnym notifikovanym
organom o pouziti pravidiel triedenia rozhodne o spore prislusny
organ, ktory riadi notifikovany organ.

3. Ak sa clensky $tat domnieva, ze pravidld klasifikacie uvedené
v prilohe IX potrebuji tpravu z ddvodu technického pokroku
a akychkol'vek informacii, ktoré sa stali dostupnymi v ramci informac-
ného systému uvedené¢ho v ¢lanku 10, moze Komisii predlozit’ riadne
odoévodnenu ziadost' a poziadat’ ju o prijatie potrebnych opatreni na
upravu pravidiel klasifikacie. Opatrenia zamerané na zmenu
a doplnenie nepodstatnych prvkov tejto smernice, vztahujicich sa na
upravu pravidiel klasifikacie, sa prijmu v sulade s regulacnym postupom
s kontrolou uvedenym v ¢lanku 7 ods. 3.

Clénok 10

Informacie o prihodach, ku ktorym doslo po uvedeni pomdcok na
trh

1. Clenské staty prijmi potrebné kroky, aby v rozsahu svojho
poznania, v stlade s ustanoveniami tejto smernice, boli zaznamenévané
a vyhodnocované centralizovanym spdsobom udaje tykajuce sa prihod
uvedenych v d’alSom texte, ktoré maju pricinnu stvislost s pomdckami
triedy I, Ila, IIb alebo III:

a) kazda porucha chodu (fungovania) alebo zmena charakteristickych
vlastnosti a/alebo vykonu pomocky ako aj kazdé neprimerané ozna-
¢enie alebo neprimerany navod na pouzitie, ktoré by mohli sposobit’
alebo spdsobili smrt’ alebo zavazné poskodenie zdravotného stavu
pacienta alebo pouZzivatela;

b) kazdy technicky alebo lekarsky dovod spojeny s vlastnostami alebo
vykonom pomocky z dovodov uvedenych v bode a) a ktory je
pri¢inou sustavného stahovania pomocky z trhu vyrobcom pomdcok
patriacim k rovnakému typu.

2. Ked c¢lensky stat ulozi lekarskemu zboru alebo lekarskym institi-
ciam povinnost oznamovat prihody uvedené v ods. 1 prislusSnym
organom, vtedy prijme potrebné opatrenia, aby vyrobca dotknutej
pomocky alebo jeho zistupca »MS ————— <« bol o kazdej
prihode tiez informovany.

3. Po vykonani hodnotenia, podla moznosti spolo¢ne s vyrobcom
alebo jeho splnomocnenym zastupcom, ¢lenské §taty bezodkladne infor-
muji Komisiu a ostatné ¢lenské §taty bez toho, aby bol dotknuty
¢lanok 8, o opatreniach, ktoré boli prijaté alebo sa uvazuje o ich prijati
na minimalizaciu opakovaného vyskytu prihod uvedenych v odseku 1
vratane informacii o pripadoch, ktoré ich zapri€inili.

4.  Akékol'vek vhodné opatrenia na prijatie postupov na vykonanie
tohto ¢lanku sa prijma v sulade s regulaénym postupom uvedenym
v ¢lanku 7 ods. 2.
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Clanok 11
Postupy hodnotenia zhody

1. Pri pomockach triedy III, okrem pomdcok na mieru a pomdcok
urcenych na klinické skiSanie, musi vyrobca na tcely oznacenia
vyrobku znackou CE:

a) bud’ postupovat’ podl'a postupu vzt'ahujiiceho sa na vyhlasenie ES
o zhode (kompletny systém zabezpecCovania kvality) podla prilohy
II;

b) bud’ postupovat’ podla postupu vzt'ahujiceho sa na typova skusku
ES podl'a prilohy III v spojeni:

i) s postupom vzt'ahujicim sa na overovanie ES podla prilohy IV,
alebo

il) s postupom vztahujicim sa na vyhlasenie ES o zhode (zabezpe-
Covanie kvality vyroby) podl'a prilohy V.

2. Pri pomockach triedy Ila, okrem pomocok na mieru a pomocok
uréenych na klinické skusanie, musi vyrobca na ucely oznacenia
vyrobku znackou CE postupovat podla postupu vztahujiceho sa na
vyhlasenie ES v stulade podla prilohy VII v spojeni:

a) s postupom vztahujicim sa na overovanie ES podla prilohy IV,
alebo

b) s postupom vztahujicim sa na vyhlasenie ES o zhode (zabezpeco-
vanie kvality vyroby) podla prilohy V,

alebo

¢) s postupom vzt'ahujucim sa na vyhlasenie ES o zhode (zabezpeco-
vanie kvality vyrobkov) podla prilohy VI.

Namiesto pouZitia tychto postupov moze vyrobca tiez postupovat’ podla
postupov uvedenych v ods. 3, v bode a).

3. Pri pomdckach triedy IIb, okrem pomocok na mieru a pomocok na
klinické skusanie, musi vyrobca na ucely oznacenia vyrobku znackou
CE:

a) bud’ postupovat’ podl'a postupu vzt'ahujiiceho sa na vyhlasenie ES
o zhode (kompletny systém zabezpeCovania kvality) podla prilohy
IT; v tomto pripade sa bod 4 prilohy II nepouzije;

b) bud’ postupovat’ podla postupu vzt'ahujiceho sa na typova skusku
ES podl'a prilohy III v spojeni:

i) s postupom vztahujiicim sa na overovanie ES podl'a prilohy IV,
alebo

il) s postupom vztahujiicim sa na vyhlasenie ES o zhode (zabezpe-
Covanie kvality vyroby) podla prilohy V,

alebo

iii) s postupom vzt'ahujiicim sa na vyhlasenie ES o zhode (zabezpe-
Covanie kvality vyrobkov) podla prilohy VI.

4. Najneskor do piatich rokov od dia platnosti tejto smernice pred-
lozi Komisia Rade spravu o zavedeni ustanoveni uvedenych v ¢lanku 10
ods. 1 a v ¢lanku 15 ods. 1 tykajtcich sa najmd pomdcok zaradenych
do triedy I a Ila prilohy II bodu 4.3. druhého a treticho pododseku
a prilohy III bodu 5 druhého a treticho pododseku tejto smernice,
pripadne doplnentl o primerané navrhy.

5. Pri pomockach triedy I, okrem pomdcok na mieru a pomodcok
urcenych na klinické sktiSanie, vyrobca postupuje pri oznaceni vyrobku
znackou CE podl'a postupu uvedeného v prilohe VII a pred uvedenim
pomdcky na trh zaopatri pozadované vyhlasenie ES o zhode.
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6.  Pri pomockach na mieru vyrobca postupuje podla postupu uvede-
ného v prilohe VIII a pred uvedenim kazdej pomocky na trh zaopatri
vyhlasenie podla tejto prilohy.

Clenské §tity mozu pozadovat, aby vyrobca predlozil prislusnym
organom zoznam pomdcok, ktoré uviedol do prevadzky na ich tizemi.

7.  Pri postupe hodnotenia zhody pomoécky vyrobca a/alebo notifiko-
vany organ prihliadaji na dostupné vysledky vykonaného hodnotenia
a overovania, pripadne v stlade s ustanoveniami tejto smernice, na
prechodné stadium vyrobcu.

8. Vyrobca mdze poverit zistupcu PMS ——— <« zacat
postup podl'a priloh III, IV, VII a VIIL

9. Ak postup hodnotenia zhody predpoklada zasah notifikovaného
organu, vyrobca alebo iny zistupca »MS ——— <« sa mozZe
obratit’ na notifikovany organ podla svojho vyberu na plnenie tloh,
ktorymi boli tieto organy poverené.

10.  Notifikovany organ mdze, ak je to nalezite opravnené, vyzadovat
vSetky udaje a informacie, ktoré s potrebné na potvrdenie a udrZanie
osvedéenia zhody s prihliadnutim na vybrany postup.

11.  Rozhodnutia vydané notifikovanym organom v stlade s »MS5
prilohami II, III, V a VI « maji maximalnu platnost’ pat’ rokov a su
predizitelné na zaklade Ziadosti podanej v ¢ase dohodnutom v zmluve
podpisanej dvoma stranami »MS5 v casovych obdobiach maximalnej
dizky pat rokov <.

12.  Spisy dokumenticie a koreSpondencia, ktoré sa vztahuju na
postupy uvedené v ods. 1 az 6 sa rediguji v uradnom jazyku ¢lenského
Statu, v ktorom sa vykonavaju postupy a/alebo v inom jazyku spolocen-
stva uznanom notifikovanym organom.

13.  Odlisne od postupu odsekov 1 az 6, prislusné organy mozu na
zéaklade naleZite odovodnenej ziadosti povolit’ na tzemi prislusného
¢lenského Statu uvedenie na trh a uvedenie do prevadzky individualnych
pomdcok, na ktoré sa nepouziju postupy uvedené v odsekoch 1 az 6
a ktorych pouZitie je v zaujme ochrany zdravia.

VM5
14.  Opatrenia zamerané na zmenu a doplnenie nepodstatnych prvkov
tejto smernice jej doplnenim, vztahujuce sa na prostriedky, ktorymi sa
modzu stanovit' informacie ustanovené v prilohe 1 oddiele 13.1 so
zretelom na technicky pokrok a na zaklade zvazenia zamyslanych
pouzivatelov tychto pomdcok, sa prijmi v stlade s regulaénym
postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 7 ods. 3.

Clénok 12

»MS5 Osobitny postup pre systémy a postupy na skompletizovanie
a postupy sterilizacie <

1. Odlisne od postupu ¢lanku 11 sa tento ¢lanok pouzije na systémy
a potreby.

2. Kazda fyzickd a pravnickd osoba, ktora kompletizuje pomoécku
s oznacenim CE, v sulade s ich u¢elom urcenia a v rozsahu pouzitia
predpokladaného vyrobcom s cielom uviest ich na trh vo forme
systému alebo potreby vypracuje vyhlasenie, v ktorom vyhlasi, Ze:

a) overila vzajomnu zluciteI'nost’ pomocok v stlade s pokynmi vyrobcov
a ze kompletizovanie sa realizovalo podla tychto pokynov a

b) zabalila systém alebo potrebu a poskytla pouzivatelovi nalezité
informacie, ktoré zodpovedaju pokynom vyrobcov a

c) vsetky cCinnosti su podrobené primeranym metdodam vnitornej
kontroly a in$pekcie.
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Ak nie su predtym spomenuté podmienky splnené, napr. v pripade, ked
systém alebo potreba obsahuje pomocku, ktora nie je oznac¢ena znackou
CE alebo ked kombindcia vybranych pomodcok nie je zlucitelna
s povodne predpokladanym pouzitim tychto pomocok, systém alebo
potreba sa povazuje za pomocka a ako taky sa podrobi nalezitému
postupu podla ¢lanku 11.

3. Akakolvek fyzickd alebo pravnicka osoba, ktord na ucely ich
uvedenia na trh sterilizuje systémy alebo potreby uvedené v odseku 2
alebo iné zdravotnicke pomocky s oznacenim CE, ktoré sa maji podla
pokynov vyrobcu pred pouzitim sterilizovat, musi podla vlastného
vyberu pouzit jeden z postupov uvedenych v prilohe II alebo
V. Uplatiiovanie uvedenych priloh a zasahovanie notifikovaného organu
sa obmedzuje na charakter prislusného postupu, ktorym sa dosahuje
sterilnost’, az do otvorenia alebo poskodenia sterilného balenia. Osoba
vypracuje vyhlasenie o tom, Ze sterilizacia bola vykonana v stlade
s pokynmi vyrobcu.

4.  Vyrobky uvedené v odsekoch 2 a 3 nie si dodatocne oznacené
znackou CE. Prilozi sa k nim informécia uvedena v prilohe I, v bode
13, v ktorej sa preberajii informacie poskytnuté vyrobcami pomdcok
pouZitymi na kompletizaciu. »MS Vyhlasenia uvedené v odsekoch 2
a 3 sa uchovavaju tak, aby boli k dispozicii prisluSnym organom po
dobu piatich rokov. <«

vMs
Clanok 12a
Opiitovné pouZitie zdravotnickych pomdcok

Komisia najneskor do 5. septembra 2010 predlozi Eurépskemu parla-
mentu a Rade spravu o otazke opdtovného pouzitia zdravotnickych
pomdcok v Spolocenstve.

Na zaklade zisteni tejto spravy predlozi Komisia Eurdpskemu parla-
mentu a Rade dodato¢ny navrh, ktory bude povazovat’ za vhodny na
to, aby sa zabezpecila vysoka uroven ochrany zdravia.

Clanok 13
Rozhodnutia o klasifikacii a dolozka o vynimkach

1. Clensky &tat predlozi Komisii riadne odévodnend Ziadost
a poziada ju o prijatie potrebnych opatreni vtedy, ak:

a) sa tento Clensky S$tait domnieva, Ze pouzitie pravidiel klasifikacie
uvedenych v prilohe IX vyzaduje rozhodnutie o klasifikacii danej
pomdcky alebo kategdrie pomdcok;

b) sa tento Clensky Stat domnieva, Zze dana pomocka alebo skupina
pomoécok by sa mala klasifikovat, odchylne od ustanoveni
prilohy IX, do ingj triedy;

c) sa tento Clensky §tat domnieva, ze zhoda pomdcky alebo skupiny
pomdcok sa odchylne od Clanku 11 zaisti za vyuzitia vylucne
jedného z danych postupov vybraného spomedzi postupov uvede-
nych v ¢lanku 11;

d) sa tento Clensky §tat domnieva, Ze sa vyzaduje rozhodnutie o tom, ¢i
konkrétny vyrobok alebo skupina vyrobkov zodpovedaju definiciam
uvedenym v ¢lanku 1 ods. 2 pism. a) az e).

Opatrenia uvedené v prvom pododseku tohto odseku sa podl'a potreby
prijmt v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 7 ods. 2.

2. Komisia informuje ¢lenské Staty o prijatych opatreniach.
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Clanok 14
Evidencia os6b zodpovednych za umiestnenie pomocok na trhu

1.  Kazdy vyrobca, ktory umiestiuje vo svojom mene pomdcky na trh
v sulade s postupmi uvedenymi v ¢lanku 11, ods. 5 a 6 a kazda ina
fyzickd a pravnickd osoba vykondvajica ¢innosti uvedené v ¢lanku 12
upovedomi prislusny organ ¢lenského §tatu, v ktorom ma svoje sidlo,
o adrese sidla a opise umiestiiovanych pomdcok.

VM1
V pripade vSetkych zdravotnych pomécok »MS triedy Ila, IIb a IIl <«
mozu Clenské Staty poziadat, aby pri uvedeni tychto pomdcok do pouzi-
vania na ich uzemi boli informované o vsetkych tidajoch umoziujicich
identifikaciu tychto pomdcok spolu s oznacenim a navodom na pouZitie.

2. Ak vyrobca, ktory uvadza pomécku na trh vo svojom mene, nema
sidlo v ¢lenskom $tate, ustanovi jedného splnomocneného zastupcu
v Eurdpskej unii.

Splnomocneny zastupca informuje prislusny organ clenského Statu,
v ktorom ma svoje sidlo, o podrobnostiach podl'a odseku 1 tykajtcich
sa pomdcok uvedenych v prvom pododseku odseku 1.

3. Clenské $taty na poziadanie informuji ostatné &lenské Staty
a Komisiu o podrobnostiach uvedenych v prvom pododseku odseku 1,
ktoré predlozil vyrobca alebo splnomocneny zastupca.

Clanok 14a
Europska databanka

1. 'V sulade s touto smernicou sa regulacné udaje uschovavaju
v europskej databanke, ktord je k dispozicii prislusnym organom
s cielom umoznit' im informovane vykonavat tulohy suvisiace s touto
smernicou.

Databanka bude obsahovat’:
VY M5

" a) udaje tykajuce sa registricie vyrobcov a splnomocnenych zastupcov
a pomodcok v sulade s clankom 14, okrem udajov tykajucich sa

pomocok na mieru;

VM1
b) udaje vztahujice sa na vydané, pozmenené, doplnené, pozastavené,
odobraté alebo zamietnuté osvedcenia v sulade s postupmi ustano-
venymi v prilohach II az VII;

¢) udaje ziskané¢ v sulade s postupom zaistenia bezpecnosti, vyme-
dzenym v ¢lanku 10;

d) udaje tykajuce sa klinickych skusok podla ¢lanku 15.

2. Udaje sa poskytujii v §tandardizovanom formate.

3. Opatrenia potrebné na vykonanie odsekov 1 a 2 tohto ¢lanku,
najmi odseku 1 pism. d), sa prijmu v sulade s regulanym postupom
uvedenym v ¢lanku 7 ods. 2.

4.  Ustanovenia tohto ¢lanku sa vykonaju najneskor do 5. septembra
2012. Komisia najneskér do 11. oktoébra 2012 vyhodnoti operativne
fungovanie a pridani hodnotu databanky. Na zaklade tohto hodnotenia
Komisia podl'a potreby predlozi navrhy Eurdépskemu parlamentu a Rade
alebo predlozi navrh opatreni v stlade s odsekom 3.
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Clanok 14b
Osobitné opatrenia na monitorovanie ochrany zdravia

Ak sa clensky stat v stvislosti s danym vyrobkom alebo skupinou
vyrobkov domnieva, Ze Vv zaujme zaistenia ochrany zdravia
a bezpeCnosti a/alebo v zdujme zaistenia dodrziavania poziadaviek
verejného zdravia by sa mal takyto vyrobok stiahnut' z trhu alebo by
sa malo jeho uvedenie na trh a uvedenie do prevadzky zakazat, obme-
dzit' alebo by malo podlichat osobitnym poziadavkam, moéze prijat
akékol'vek nevyhnutné a odévodnené prechodné opatrenia.

Clensky $tat potom informuje Komisiu a vietky ostatné &lenské $taty,
pricom svoje rozhodnutie odévodni.

Komisia sa podla moznosti poradi so zainteresovanymi stranami
a s Clenskymi Statmi.

Komisia prijme stanovisko uvadzajuce, ¢i vnutroStatne opatrenia su
alebo nie su oddvodnené. Komisia o tom informuje vsetky clenské
Staty a zainteresované strany, s ktorymi tento problém konzultovala.

Nevyhnutné opatrenia zamerané na zmenu a doplnenie nepodstatnych
prvkov tejto smernice, vztahujice sa na stahovanie urcit¢ého vyrobku
alebo skupiny vyrobkov z trhu, zdkaz ich uvadzania na trh a uvadzania
do prevadzky alebo na ich obmedzovanie ¢i zavadzanie osobitnych
poziadaviek pre ne v suvislosti s ich uvadzanim na trh, sa v pripade
potreby prijmt v stlade s regulacnym postupom s kontrolou uvedenym
v ¢lanku 7 ods. 3. Z dévodu naliehavosti méze Komisia uplatnit’ postup
pre naliehavé pripady uvedeny v ¢lanku 7 ods. 4.

Clénok 15

Klinické skusSanie

1.V pripade pomocok urcenych na klinické skusky sa vyrobca alebo
splnomocneny zastupca usadeny v SpoloCenstve riadi postupom
uvedenym v prilohe VIII a informuje prislusné organy clenskych statov,
v ktorych sa maju vykonat' skusky, formou vyhlasenia uvedeného
v oddiele 2.2 prilohy VIIL.

2. Pri pomodckach triedy III a implantovatel'nych a invaznych pomoc-
kach na dlhodobé pouzivanie triedy Ila alebo IIb moze vyrobca zacat
prislusné klinické skusky po uplynuti lehoty 60 dni od oznamenia
okrem pripadov, ak mu prislusné organy neozndmia v tejto lehote
zamietavé rozhodnutie odévodnené ochranou verejného zdravia alebo
verejného poriadku.

Clenské $taty viak mozu povolit’ vyrobcom zadatie prislusnych klinic-
kych sktsok pred uplynutim lehoty 60 dni, ak prislusny eticky vybor
vydal suhlasné stanovisko k programu predmetnych skuSok vratane
svojho preskiimania planu klinickych skusok.

3. Pri inych pomdckach, ako st pomocky uvedené v odseku 2, mozu
¢lenské Staty povolit’ vyrobcovi zacatie klinickych skiisok ihned” po dni
vykonania oznamenia, ak prislusny eticky vybor vydal suhlasné stano-
visko k programu predmetnych sktSok vratane svojho preskumania
planu klinickych skusok.

4.  Povolenie uvedené v odseku 2 v druhom pododseku a v odseku 3,
modze podliehat’ uradnému potvrdeniu prislusného organu.

VM5
5. Klinické skusky sa musia vykonavat v stlade s ustanoveniami
prilohy X. Opatrenia zamerané na zmenu a doplnenie nepodstatnych
prvkov tejto smernice, okrem iného jej doplnenim, vztahujuce sa na
ustanovenia o klinickych sktskach uvedené v prilohe X, sa prijma
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v stlade s regulatnym postupom s kontrolou uvedenym v clanku 7
ods. 3.

6. Clenské staty v pripade potreby prijma primerané kroky na
ochranu verejného zdravia a verejného poriadku. Ak clensky Stat
zamietne alebo pozastavi klinické skusky, oznami svoje rozhodnutie
a jeho dovody vsetkym ostatnym Cclenskym Staitom a Komisii. Ak
Clensky S$tat poziadal o podstatni tpravu alebo docasné preruSenie
klinickych skusok, informuje o svojich krokoch a dovodoch prijatych
krokov prislusné clenské staty.

7. Vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca oznami zodpovednym
organom prislusnych c¢lenskych Statov koniec klinickych skuasok
a v pripade skorSiecho skonenia oznami i dévody. V pripade skorSieho
skoncenia klinickych skusSok z bezpecnostnych doévodov sa toto ozna-
menie doru¢i vSetkym ¢lenskym Statom a Komisii. Vyrobca alebo jeho
splnomocneny zastupca uchovd spravu uvedeni v bode 2.3.7
prilohy X tak, aby bola k dispozicii prisluSnym organom.

8.  Ustanovenia odsekov 1 a 2 sa nepouziji, ak sa klinické skusky
vykonavaju s pomdckami povolenymi niest’ oznacenie CE podla ¢lanku
11 a ak tieto klinické skusky nie su urené na hodnotenie pouzitia
pomdcok na iné ucely ako boli uvedené pri zodpovedajicom postupe
hodnotenia zhody. Prislusné ustanovenia prilohy X zostavaju pouzi-
tel'né.

Clanok 16
Notifikované organy

1. Clenské §taty tradne oznamia Komisii a ostatnym ¢&lenskym
Statom organizacie uréené na vykonavanie tiloh podl’a postupov uvede-
nych v ¢lanku 11 ako aj Specifickych tloh, na vykonavanie ktorych boli
tieto organizacie ur¢ené. Komisia prideli tymto organizaciam, d’alej len
,notifikované organy*, identifikacné cislo.

Komisia uverejni v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev
zoznam notifikovanych organov, ich pridelené identifikacné Ccislo
a ulohy, ktorymi boli poverené. Komisia zabezpeCuje aktualizaciu
tohto zoznamu.

2. Clenské 3taty pouziji na urdenie organizicie kritéria uvedené
v prilohe XI. Organizacie, ktoré spifiaju kritéria ndrodnych noriem trans-
ponovanych na prislusné harmonizované normy, su predurcené vyho-
viet' tymto kritériam.

Podrobné opatrenia potrebné na zabezpecenie dosledného uplatiiovania
kritérii stanovenych v prilohe XI na urcenie organov Clenskymi $tatmi
sa podla potreby a na zdklade technického pokroku prijma v sulade
s regulacnym postupom uvedenym v ¢lanku 7 ods. 2.

3. Clensky $tat, ktory menoval notifikovany organ, zrusi toto meno-
vanie, ak zisti, Ze organizacia uz nesplia kritéria uvedené v odseku 2.
Informuje o tom ihned’ ostatné ¢lenské Staty a Komisiu.

4. Notifikovany organ a vyrobca alebo jeho  zastupca
»M5 ———— <« urCyju po vzajomnej dohode lehoty na ukon-
¢enie hodnotenia a overovania podl'a priloh II az VI.

5. Notifikovany organ informuje svoj prislusny organ o vsetkych
vydanych, zmenenych, doplnenych, pozastavenych, zruSenych alebo
zamietnutych osvedCeniach a dalSie notifikované organy v ramci
rozsahu posobnosti tejto smernice o pozastavenych, zruSenych alebo
zamietnutych osvedCeniach a na poZiadanie aj o vydanych osvedce-
niach. Notifikovany organ na poziadanie spristupni aj vSetky dodato¢né
suvisiace informécie.
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6. Ked notifikovany organ zisti, ze vyrobca neplni alebo prestal plnit
poziadavky tejto smernice, alebo Ze sa mu osvedCenie nemal vydat,
s prihliadnutim na zasadu proporcionalnosti pozastavi alebo odoberie
vydané osvedcenie alebo obmedzi jeho platnost’ dovtedy, kym vyrobca
nevykond primerané ndpravné opatrenia a nezabezpeci tak sulad
s tymito poziadavkami. V pripade pozastavenia alebo odobratia osved-
Cenia alebo jeho obmedzenia alebo v pripade, Ze nastane potreba
zakroku prislusného organu, notifikovany organ o tom informuje svoj
prislusny organ. Clensky 3tat o tomto pripade informuje ostatné ¢lenské
Staty a Komisiu.

7.  Notifikovany organ poskytne na poziadanie vSetky relevantné
informéacie a dokumenty vratane rozpoctovych dokumentov potrebnych
na to, aby Clensky S§tat mohol overit’ sulad s poziadavkami prilohy XI.

Clénok 17
Oznacenie CE

1.  Pomdcky iné ako pomdcky na mieru a pomodcky urcené na
klinické skuSanie, ktoré vyhoveli zakladnym poziadavkam uvedenym
v C¢lanku 3, musia mat’ pri umiestiovani na trh oznacenie zhody CE.

2. Oznacenie zhody CE podla prilohy XII musi byt viditeI'né, Cita-
telné a nezmazatel'né, umiestnené na pomocke alebo, ak je to mozné
a vhodné, na obale zabezpeCujucom sterilitu a na navode na pouZitie.
V pripade potreby oznacenie zhody CE musi byt aj na komerénom
obale.

K oznaceniu CE sa uvedie identifikacné ¢islo notifikovaného organu
zodpovedného za vykonanie postupov uvedenych v prilohach II, IV,
V a VL

3. Zakazuje sa umiestnit znacky alebo néapisy podobné vyznamom
alebo grafickou upravou oznaceniu CE, ktoré by mohli tretiu stranu
uviest do omylu. Iné zna¢ky mozno umiestnit’ na pomocku, na obal
alebo priloZzeny navod na pouzitie za podmienky, Ze nezmensia viditel-
nost’ a Citatenost’ oznacenia CE.

Clanok 18
Protipravne umiestnené oznacenie CE
Bez dosahu na ¢lanok 8:

VM5
a) ak Clensky Stat zisti, ze oznacenie CE bolo umiestnené nespravne
alebo chyba, ¢o je v rozpore so smernicou, je vyrobca alebo jeho
splnomocneny zastupca povinny ukonit' porusovanie svojich povin-
nosti za podmienok urcenych clenskym Statom;

b) v pripade pokraovania v protipravnom konani ¢lensky $tat prijme
potrebné opatrenia na obmedzenie alebo zakazanie umiestnovania
na trhu predmetného vyrobku a na sledovanie, ¢i bol vyrobok stiah-
nuty z trhu v stlade s postupom podla ¢lanku 8.

Tieto opatrenia platia aj vtedy, ked sa oznacenie CE sice pouZilo
v stlade s postupmi uvedenymi v tejto smernici, ale neprimeranym
spdsobom na oznacenie vyrobkov, na ktoré sa nevztahuje tato smernica.

Clénok 19
Rozhodnutia o zamietnuti alebo obmedzeni

1.  Kazdé rozhodnutie prijaté podla tejto smernice:
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a) na odmietnutie alebo obmedzenie umiestnenia pomocky na trh,
uvedenia do prevadzky alebo vykonania klinického skuSania

alebo
b) na nariadenie stiahnutia pomécky z trhu

sa presne odovodni. Uradne sa takéto rozhodnutie oznami dotknutej
strane v ¢o najkratSom Case s uvedenim spdsobu odvolania sa podla
platného vnutrostatneho prava prislusného clenského statu a lehoty na
podanie odvolania.

2.V pripade rozhodnutia podla odseku 1 ma vyrobca alebo jeho
zastupca M5 ————— <« moznost’ pred vydanim rozhodnutia
predlozit’ svoje stanovisko okrem pripadov, ked’ nie je konzulticia
mozna z dovodu nalichavosti prijat’ takéto rozhodnutie.

Clénok 20
Dovernost’

1. Bez toho, aby boli dotknuté platné vnutrostitne ustanovenia
a postupy v oblasti lekarskeho tajomstva, clenské Staty zabezpecuji,
aby vsetky strany, zapojené do uplatiovania tejto smernice, boli zavia-
zané zachovéavat dovernost’ vSetkych informacii ziskanych pri vykone
svojich tuloh.

To sa nedotyka povinnosti Clenskych Statov a notifikovanych organov
tykajicich sa vzdjomného poskytovania si informacii a Sirenia upozor-
neni, ani povinnosti dotknutych osob tykajticich sa poskytovania infor-
macii podl'a trestného prava.

2. Tieto informacie sa nepovazujii za doverné:

a) informéacie o registracii 0osob zodpovednych za uvadzanie pomocok
na trh v sulade s ¢lankom 14;

b) informacie, ktoré vyrobca, splnomocneny zastupca alebo distributor
poskytol pouzivatelom v suvislosti s opatrenim podla Clanku 10
ods. 3;

¢) informécie obsiahnuté vo vydanych, zmenenych, doplnenych, poza-
stavenych alebo zrusenych osvedceniach.

3. Opatrenia zamerané na zmenu a doplnenie nepodstatnych prvkov
tejto smernice, okrem iného jej doplnenim, vztahujuce sa na urcenie
podmienok, za ktorych sa mdzu verejnosti spristupnit’ ostatné infor-
mécie, predovSetkym pri pomockach triedy IIb a III, kazdi povinnost’
vyrobcu vypracovat a spristupnit’ sthrn informacii a udajov tykajacich
sa pomdcky, sa prijmi v stlade s regulaénym postupom s kontrolou
uvedenym v c¢lanku 7 ods. 3.

Clanok 20a
Spolupraca

Clenské $taty prijmu primerané opatrenia na zarudenie toho, Ze prisluiné
organy clenskych Statov spolupracuju navzajom a s Komisiou
a navzajom si poskytuji informacie potrebné na to, aby sa tato smernica
jednotne uplatiovala.

Komisia zabezpe¢i vymenu skusenosti medzi prisluSnymi organmi
zodpovednymi za dohlad na trhu s cielom koordinovat’ jednotné uplat-
Novanie tejto smernice.

Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia tejto smernice, spolupraca
modze byt sucastou iniciativ vypracovanych na medzinarodnej urovni.
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Clanok 21
ZruSenie, zmeny a doplnky smernic
1.  Smernica 76/764/EHS sa rusi s ucinnostou od 1. januara 1995.

2.V nazve smernice 84/539/EHS a v jej ¢lanku 1 sa slova ,,lekarstve
alebo* vypustaju.

V ¢&lanku 2, odseku 1 smernice 84/539/EHS sa doplia tento pododsek:

,»Ak je pristroj zaroven zdravotnickou poméckou v zmysle smernice
93/42/EHS (*) a ak spliia zakladné poziadavky kladené na zdravot-
nicku pomocku podla tejto smernice, tak sa povazuje za zhodny
s poziadavkami tejto smernice.

(*) U. v. ES L 169, 12.7.1993, 5. 1.

3. Smernica & 90/385/EHS sa meni a doplia takto:
1. &lanok 1 ods. 2 sa dopliia o tieto pododseky:

,»N) ,uvedenie na trh® znamena prvé danie pomocky k dispozicii za
uplatu alebo bezplatne na iné Ucely ako klinické skuSanie so
zamerom jej distribucie a/alebo jej pouZivania na trhu
v spolocenstve bez ohladu na to, ¢i ide o novu alebo obnovenu
pomdcku;

i) ,vyrobca‘ znamena fyzicki alebo pravnicku osobu zodpovednu
za koncepciu, vyrobu, balenie a oznaCovanie pomocky so
zretelom na jej uvedenie na trh pod svojim vlastnym menom
a za to, Ze tieto operacie boli vykonané tou istou osobou alebo
v jej zdujme tretou osobou.

Povinnosti tejto smernice, ktoré sa ukladaji vyrobcom, sa vzt'a-
huji na fyzické a pravnické osoby, ktoré montuji, balia, spra-
covavaji, obnovuji a/alebo oznacujii nalepkou jeden alebo viac
prefabrikovanych vyrobkov a/alebo im pridel'uju ucel urcenia
ako pomocke a uvadzaji ju na trh pod svojim vlastnym
menom. Tento pododsek sa nevztahuje na osobu, ktord nie je
vyrobcom podla znenia prvého odseku, ale ktorda montuje alebo
prisposobuje jednotlivym pacientom pomdcky uz uvedené na trh
v stlade s ich uréenim;*

2. &lanok 9 sa dopliia o tieto odseky:

»d.  Pri postupe hodnotenia zhody pomocky vyrobca a/alebo noti-
fikovany organ prihliadaju na dostupné vysledky vykonaného hodno-
tenia a overovania, pripadne v sulade s ustanoveniami tejto smernice,
na prechodné §tadium vyrobcu.

6. Ak postup hodnotenia zhody predpoklada zasah notifikovaného
organu, vyrobca alebo iny zastupca usadeny v spoloéenstve sa moze
obratit’ na notifikovany organ podla svojho vyberu v zavislosti od
uloh, ktorych plnenim bol tento orgén povereny.

7.  Notifikovany organ mdze, ak je to nalezite opravnené, vyza-
dovat’ vsSetky tdaje a informéacie, ktoré su potrebné na potvrdenie
a udrzanie osvedCenia zhody s prihliadnutim na vybrany postup.

8. Rozhodnutia vydané notifikovanymi organmi v sulade
s prilohami II a III maju maximalnu platnost’ pat’ rokov a su pred-
{zitePné na zaklade Ziadosti podanej v ¢ase dohodnutom v zmluve
podpisanej dvoma stranami v pétrocnych casovych obdobiach.

9. Odlisne od postupu odsekov 1 a 2 mdézu prislusné organy na
zaklade nalezite odovodnenej ziadosti povolit’ na izemi prislusného
¢lenského Statu uvedenie na trh a uvedenie do prevadzky individu-
alnych pomdcok, na ktoré sa nepouziju postupy uvedené v odsekoch
1 a 2 a ktorych pouzitie je v zaujme ochrany zdravia.*;

3. za ¢lanok 9a sa vklada tento ¢lanok 9:
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., Cldnok 9a

1.  Ked sa Clensky $tat domnieva, ze zhoda pomdcky alebo triedy
pomdcok by sa mala vykonat’ odlisne od postupu ¢lanku 9, pouzitim
vyluéne jedného postupu vybraného z postupov uvedenych v ¢lanku
9, predlozi Komisii ziadost o prijatie potrebnych opatreni
s uvedenim doévodov. Tieto opatrenia sa prijmu podla postupu
uvedeného v ¢lanku 7 ods. 2 smernice 93/42/EHS (*).

2. Komisia informuje ¢lenské Staty o prijatych opatreniach a v
pripade  potreby uverejni podstatné Casti tychto  opatreni
v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev.

*) U.v. ES L 169, 12.7.1993, s. 1.

4. &lanok 10 sa meni a doplha takto:
— do odseku 2 sa vklada nasledujuci pododsek:

,Clenské $tity moézu povolit vyrobcom zaGatie klinického
skusania pred uplynutim 60 diovej lehoty, ak prislusny eticky
vybor vydal suhlasné stanovisko k programu predmetného klinic-
kého skusSania.*,

— vklada sa tento odsek:

»2a.  Povolenie uvedené v druhom pododseku odseku 2 moéze
podliehat’ uradnému potvrdeniu prislusného organu.*;

5. ¢lanok 14 sa doplia o nasledujice:

,»V pripade rozhodnutia podla predchadzajuceho odseku ma vyrobca
alebo jeho zastupca usadeny v spolocenstve moznost’ pred vydanim
rozhodnutia predlozit’ svoje stanovisko okrem pripadov, ked nie je
konzultacia mozna z dovodu naliehavosti prijat’ takéto rozhodnutie.*

Clanok 22
Zavedenie, prechodné ustanovenia

1. Clenské §tity prijma a uverejnia zakony, iné pravne predpisy
a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu s touto smernicou
najneskor do 1. jula 1994. Bezodkladne o tom informuju Komisiu.

Staly vybor uvedeny v ¢lanku 7 sa mdze ujat’ funkcie od ozndmenia ()
tejto smernice. Clenské Staty moZu prijat’ opatrenia uvedené v ¢lanku 16
po oznameni tejto smernice.

Ked ¢lenské Staty prijmu ustanovenia podl'a prvého odseku, tieto usta-
novenia budu obsahovat’ odkaz na tito smernicu alebo ich takyto odkaz
bude sprevadzat v pripade ich oficialneho uverejnenia. Podrobnosti
o odkaze urcia Clenské Staty.

Clenské 3taty budu uplatiiovat’ tieto ustanovenia s w¢innostou od 1.
januara 1995.

2. Clenské $taty oznamia Komisii texty ustanoveni vnutro$titneho
prava, ktoré prijali v oblasti posobnosti tejto smernice.

3. Clenské §taty prijmii potrebné opatrenia, aby notifikované organy
poverené hodnotenim zhody podl'a ¢lanku 11 ods. 1 az 5 brali do uvahy
vSetky nalezité informacie tykajuce sa charakteristickych vlastnosti
a vykonnosti zdravotnickych pomoécok, najmid na vysledky skuasok
a predpisanych overovani vykonanych podl'a predchadzajucich vnitro-
Statnych zékonov, inych predpisov alebo spravnych opatreni vzt'ahuji-
cich sa na tieto pomocky.

4. Clenské $taty akceptuji:

(") Téato smernica bola oznamena ¢lenskym $tatom 29. jina 1993.
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— pomocky, ktoré su v sulade s predpismi platnymi na ich uzemi k 31.
decembru 1994 a ktoré sa uvedu na trh do piatich rokov od prijatia
tejto smernice, a

— uvedenie vysSie uvedenych pomoécok do pouzivania najneskoér do
30. jana 2001.

V pripade pomdcok, ktoré boli schvalené podl'a EHS modelu v stlade
so smernicou 76/764/EHS, ¢lenské Staty akceptuji az do 30. juna 2004
uvedenie na trh a uvedenie do prevadzky tychto pomdcok.

Clénok 23

Tato smernica je adresovana ¢lenskym Statom.



199300042 — SK —11.10.2007 — 005.001 — 24

6a.

PRILOHA I
ZAKLADNE POZIADAVKY

I. VSEOBECNE POZIADAVKY

Pomocky sa musia navrhovat’ a vyrabat’ takym spésobom, aby ich pouzi-
vanie neohrozilo klinicky stav a bezpefnost' pacienta, ani bezpecnost
a zdravie pouzivatelov, pripadne inych osdb, ak sa pouzivaju na ucel
urCenia a dodrziavaju urené podmienky, s tym, ze pripadné rizika
spojené¢ s ich urCenym pouzivanim st prijatelné pri ich porovnani
s prospechom pre pacienta a su zlucitelné s vysokou uroviiou ochrany
zdravia a bezpecnosti.

Znamena to:

— podl'a moznosti ¢o najvdcSie zniZenie rizika chyby pri pouzivani
sposobenej ergonomickymi vlastnostami pomodcky a prostredim,
v ktorom sa ma pomdcka pouzivat' (navrhovanie zohladnujuce
bezpecnost’ pacienta), a

— zvazenie technickych poznatkov, skusenosti, vzdelania a zaskolenia
a podla potreby zdravotného a fyzického stavu predpokladanych
pouzivatelov (navrhovanie pre neodbornych pouzivatel'ov, odbor-
nikov, zdravotne postihnuté osoby alebo inych pouzivatel'ov).

Vyrobca musi pri koncepénom rieSeni a zostrojeni pomocky zohlad-
fovat’ zdsady bezpefnosti a zaroven prihliadat’ na vSeobecne uznavany
stupen rozvoja techniky.

Pri hladani najvhodnejSich rieSeni musi vyrobca pouzit' nasledujuce
zasady v tomto poradi:

— odstranit’ alebo znizit' na najmensiu moznil mieru rizika (bezpe¢nost’
vyplyvajica z koncepcie a vyroby pomocky),

— v pripade potreby prijat’ primerané opatrenia, vratane pouzitia poplas-
ného zariadenia, ak sa rizika nedaji odstranit,

— informovat’.

Pomocky musia dosiahnut’ vykon, ktory uvadza vyrobca a musia sa
koncipovat’, vyrobit' a prispdsobit’ takym sposobom, aby mohli plnit
funkcie uvedené v €l. 1, ods. 2, pism. a) a funkcie S$pecifikované
vyrobcom.

Charakteristické vlastnosti a vykon uvedené v oddieloch 1, 2 a 3 sa
nesmi zmenit' tak, ze by pocas zivotnosti pomdcok ohrozili klinicky
stav a bezpeCnost’ pacientov, pripadne inych osob, ak sa dodrzuju
pokyny vyrobcu a ak sa za podmienok ich normalneho pouzivania
neocakavane na nich vyskytne porucha.

Pomocky sa musia koncipovat’, vyrabat a adjustovat’ takym sposobom,
aby sa ich charakteristické vlastnosti a vykon z hl'adiska predpoklada-
ného pouzitia nemenili pocas skladovania a prepravy, pricom sa prihliada
na pokyny a informacie poskytnuté vyrobcom.

Vsetky vedlajsie a neziaduce uCinky musia predstavovat prijatelné
riziko vzhl’adom na urceny vykon.

Preukazanie zhody so zakladnymi poziadavkami musi obsahovat
klinické hodnotenie podla prilohy X.

II. POZIADAVKY NA KONCEPCIU A ZOSTROJENIE
Chemické, fyzikalne a biologické vlastnosti

Pomdcky sa musia koncipovat’ a vyrabat’ takym spdsobom, aby sa zabez-
pecili charakteristické vlastnosti a vykon uvedené v oddiely 1. ,,VSeo-
becné poziadavky®. Osobitnii pozornost’ treba venovat’:

— vyberu pouzitych materialov, najmad z hl'adiska toxicity, pripadne
horlavosti,
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— vzajomne] zluditelnosti medzi pouzitymi materialmi, biologickymi
tkanivami, bunkami a telesnymi tekutinami s prihliadnutim na tucel
uréenia pomocky,

— podla potreby vysledkom biofyzikdlneho alebo modelového
vyskumu, ktorych platnost’ bola vopred preukazana.

7.2. Pomocky sa musia koncipovat, vyrobit' a adjustovat’ takym spdsobom,
aby sa minimalizovali rizika, ktoré predstavuju zneCisteniny a rezidua pre
personal zicastiiujuci sa na preprave, skladovani a pouzivani a pre
pacientov, v stlade s cielom urcenia pomoécky. Osobitnii pozornost’
treba venovat exponovanym tkanivam a dizke a frekvencii expozicie.

7.3. Pomocky sa musia koncipovat’ a vyrabat’ takym spésobom, aby sa mohli
pouzivat’ Gplne bezpecne spolu s materidlmi, latkami a plynmi, s ktorymi
prichadzaju do styku v priebehu ich normélneho pouzivania alebo rutin-
nych postupov; ak st pomdcky uréené na podavanie lieCiv, musia sa
koncipovat a vyrabat takym sposobom, aby boli zlucitené
s prislusnymi lie¢ivami v stlade s ustanoveniami a obmedzeniami pouzi-
telnymi na tieto lieciva tak, aby ich vykon zostal zachovany v stlade
s ich ucelom urcenia.

7.4. Ak pomocka obsahuje ako svoju neoddelitelnt sicast’ latku, ktora sa pri
samostatnom pouziti moéze povazovat' za lie¢ivo v zmysle definicie
uvedenej v ¢lanku 1 smernice 2001/83/ES a ktora je schopnad posobit
na organizmus vedl'aj§im uc¢inkom popri hlavnom uéinku pomocky, musi
sa bezpecnost’, kvalita a uzitocnost' tejto latky overit analogicky
s metédami uvedenymi v prilohe I k smernici 2001/83/ES.

V pripade latok uvedenych v prvom odseku notifikovany organ, po
overeni uzitoCnosti tejto latky ako sucasti zdravotnickej pomocky
a s ohladom na ucel uréenia pomodcky, poziada jeden z prislusnych
organov uréenych Clenskymi S§tatmi alebo Eurdpsku agenturu pre lieky
(EMEA), ktora kona predovsetkym prostrednictvom svojho vyboru
v sulade s nariadenim (ES) ¢. 726/2004 (') o vedecké stanovisko ku
kvalite a bezpecnosti latky vratane profilu klinickych prinosov/rizik
zahrnutia latky do pomdcky. Prislusny organ alebo EMEA pri vydavani
svojho stanoviska zohl'adni vyrobny proces a udaje tykajice sa uzitoc-
nosti zahrnutia latky do pomdcky, ako stanovil notifikovany organ.

V pripade pomdcok, ktoré obsahuji ako svoju neoddelitelnu sucast’
derivat l'udskej krvi, notifikovany organ, po overeni uZzitoCnosti tejto
latky ako sucasti zdravotnickej pomocky a s ohl'adom na ucel urcenia
pomocky, poziada EMEA, ktord kona predovsetkym prostrednictvom
svojho vyboru, o vedecké stanovisko ku kvalite a bezpecnosti latky
vratane profilu klinickych prinosov/rizik zahrnutia derivatu I'udskej krvi
do pomodcky. EMEA pri vydavani svojho stanoviska zohl'adni vyrobny
proces a udaje tykajiice sa uzito¢nosti zahrnutia latky do pomocky, ako
stanovil notifikovany organ.

Ak v pomocnej latke zahrnutej do pomdcky nastani zmeny, predovset-
kym v suvislosti s vyrobnym procesom, notifikovany organ musi byt
o tychto zmenach informovany a poradi sa s prislusnym organom pre
lieky (t. j. s organom zapojenym do uvodnych konzultacii), aby sa
potvrdilo, Ze sa zachovala kvalita a bezpe¢nost pomocnej latky.
Prislusny organ zohladni tdaje o wuzitocnosti zahrnutia latky do
pomocky, ako stanovil notifikovany organ, aby sa zabezpecilo, ze
zmeny nebudi mat’ Ziadne negativne ucinky na zavedeny profil
prinosov/rizik pridania latky do zdravotnickej pomdcky.

Ak prislusny organ pre lieky (t. j. organ zapojeny do Gvodnych konzul-
tacii) ziska informaciu o pomocnej latke, ktorda by mohla mat’ vplyv na
zavedeny profil prinosov/rizik pridania latky do zdravotnickej pomocky,
poskytne notifikovanému organu radu v suvislosti s tym, ¢i tato infor-
macia ma alebo nema vplyv na zavedeny profil prinosov/rizik pridania
latky do zdravotnickej pomocky. Notifikovany organ zohladni aktuali-

(") Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym

sa stanovuji postupy Spolocenstva pri povolovani lickov na huméanne pouzitie a na
veterinarne pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito lickmi a ktorym sa zriad'uje
Eurépska agentira pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1). Nariadenie naposledy
zmenené a doplnené nariadenim (ES) ¢. 1901/2006.
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7.5.

7.6.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

zované vedecké stanovisko pri prehodnoteni svojho postupu posudenia
zhody.

Pomocky sa musia navrhovat a vyrabat takym sposobom, aby sa na
najmens$iu mieru zmenSilo riziko vyplyvajice z latok uvolnenych
z pomdcky. Osobitnd pozornost’ sa musi venovat’ latkam, ktoré su karci-
nogénne, mutagénne alebo toxické pre reprodukciu v stlade
s prilohou I k smernici Rady 67/548/EHS =z 27. jina 1967
o aproximacii zakonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni
tykajtcich sa klasifikacie, balenia a oznacovania nebezpe¢nych latok ().

Ak casti pomocky (alebo samotna pomdcka) urcené na podavanie a/alebo
odstraiiovanie liekov, telesnych tekutin alebo inych latok do alebo z tela,
alebo pomocky uréené na prepravu a uchovavanie takychto telesnych
tekutin alebo latok obsahuju ftalaty, ktoré st klasifikované ako karcino-
génne, mutagénne alebo toxické pre reprodukciu v kategorii 1 alebo 2
v stlade s prilohou I k smernici 67/548/EHS, tieto pomdcky samé osebe
a/alebo obal kazdého kusu, pripadne predajny obal musi mat’ oznacenie
ako pomdcka obsahujiica ftalaty.

Ak medzi uréené pouzitie tychto pomocok patri oSetrovanie deti alebo
oSetrovanie tehotnych alebo dojéiacich zien, vyrobca musi poskytnut
osobitné odovodnenie pouzitia tychto latok s ohladom na sulad so
zakladnymi  poziadavkami, najmd poziadavkami tohto odseku,
a v technickej dokumentacii a v navode na pouzitie musi uviest’ infor-
macie o riziku, ktoré pre tieto skupiny pacientov predstavuji rezidua,
a podl'a potreby informacie o prislusnych preventivnych opatreniach.

Pomocky sa musia koncipovat' a vyrabat' takym spdsobom, aby sa na
najmensiu moznu mieru znizili rizikd spésobené netimyselnou penetra-
ciou latok do pomdcky, pricom sa prihliada na pomocku a charakter
prostredia, v ktorom sa ma pouzivat.

Nakaza a mikrobalne nakazenie

Pomocky a vyrobné postupy sa musia koncipovat’ takym spdsobom, aby
sa odstranilo alebo znizilo na najmen$iu mozni mieru riziko nakazy
pacienta, pouzivatela a inych osdb. Koncepcia musi umoznit' lahké
narabanie a podla potreby minimalizovat’ nakazenie pomdcky pacientom
alebo opacne v priebehu pouzivania.

Tkaniva zivocisneho povodu musia pochadzat’ zo zvierat, ktoré boli
podrobené veterinarnej kontrole a opatreniam na vykonavanie dozoru
prispdsobenym ucelu urcenia tkaniv.

Notifikované organy uchovavaju informacie o geografickom poévode
zvierat.

Spracovanie, konzervovanie, narabanie s tkanivami, bunkami a latkami
zivo¢isneho povodu a skusky, ktorym sa podrobuji sa musia vykonavat’
za optimalnych podmienok bezpeénosti. Osobitne sa musi zabezpecit
bezpeCnost’ z hladiska ndkazy virusmi a inymi »MS nakazlivymi <
agensami pouzitim validovanych metdd odstrafiovania alebo inaktivo-
vania virusov v priebehu vyrobného procesu.

Pomocky, ktoré sa dodavaju v sterilnom stave sa musia koncipovat’,
vyrabat’ a adjustovat’ v obaloch na jedno pouzitie a/alebo primeranymi
postupmi zabezpecujicimi ich sterilitu pri umiestiovani na trh a jej
uchovanie za predpokladanych podmienok skladovania a prepravy az
do poskodenia alebo otvorenia obalu zabezpecujuceho sterilitu.

Pomocky, ktoré sa dodavaju v sterilnom stave sa musia vyrabat’
a sterilizovat’ primeranymi validovanymi metddami.

Pomocky, ktoré maju byt sterilné sa musia vyrabat’ za primerane kontro-
lovanych podmienok (napr. kontrola prostredia).

Systémy balenia nesterilnych pomdcok musia zabezpeCit' uchovanie
vyrobku bez poskodenia stupna pozadovanej Cistoty a ak su urCené na
sterilizaciu pred ich pouzitim, musia znizit' na najmen$iu mieru riziko
mikrobalneho nakazenia; systém balenia musi primerane zohladnovat
metodu sterilizacie uvedent vyrobcom.

() U. v. ES 196, 16.8.1967, s. 1. Smernica naposledy zmenend a doplnend smernicou
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2006/121/ES (U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 851).



1993L0042 — SK —11.10.2007 — 005.001 — 27

8.7.

9.2.

9.3.

10.
10.1.

10.2.

10.3.

11.

11.1.1.

11.2.
11.2.1.

11.2.2.

Obal a/alebo oznacovanie pomdcky musi umoznit’ rozliSenie rovnakych
alebo podobnych vyrobkov predavanych sicasne v sterilnej a nesterilnej
uprave.

Vlastnosti vzt’ahujice sa na vyrobu a prostredie

Ak je pomdcka urcend na pouzivanie v kombindcii s inymi pomdckami
alebo vybavenim, kombinovany subor vratane spojovacieho systému
musi byt bezpeény a nemd byt na ujmu predpokladaného vykonu
pomdcok. Kazdé obmedzenie pouZivania sa musi uviest’ pri ozna¢ovani
vyrobku, alebo v navode na pouzitie.

Pomocky sa musia koncipovat' a vyrabat' takym sposobom, aby sa
odstranilo, alebo zmensilo na najmen$iu mozni mieru:

— riziko poranenia zapri¢inené fyzikalnymi charakteristickymi vlastno-
stami vratane vztahu objem/tlak, rozmerovymi pripadne ergonomic-
kymi charakteristickymi vlastnostami,

— riziko spojené s redlne predpokladanymi podmienkami prostredia,
ako su magnetické pole, vonkajsie elektrické vplyvy, elektrostatické
vyboje, tlak, teplota alebo zmeny tlaku a zrychlenia,

— riziko vzajomného pdsobenia s inymi pomdckami normalne pouziva-
nymi v priebehu sktsania alebo predpisanej liecby,

— riziko vyplyvajuce zo starnutia pouzitych materidlov alebo zo zmen-
Senia presnosti meracicho alebo kontrolného mechanizmu, ak udrzba
alebo sktsanie nie je mozné (napr. pri implantovatelnych pomoc-
kach).

Pomocky sa musia koncipovat' a vyrabat' takym spdsobom, aby sa na
najmensiu moznui mieru znizilo riziko poziaru alebo explozie v pripade
normalneho pouzivania a za podmienok prvej poruchy. Osobitna pozor-
nost” sa musi venovat’ pomockam, ktorych ucel urenia zahffia pritom-
nost” horlavych latok, alebo latok podporujtcich horenie.

Pomocky s meracou funkciou

Pomocky s meracou funkciou sa musia koncipovat a vyrabat takym
sposobom, aby poskytovali dostato¢nil presnost a nemennost merania
v primeranych limitoch presnosti s prihliadnutim na ich ucel urcenia.
Vyrobca musi uvadzat’ limity presnosti.

Meracia, kontrolnd a zobrazovacia stupnica sa musi koncipovat’ podla
ergonomickych zasad s prihliadnutim na ucel urcenia pomocky.

Merania urobené pomockami s meracou funkciou sa musia vyjadrovat
zakonnymi jednotkami v sulade s ustanoveniami smernice Rady 80/181/
EHS (V).

Ochrana proti Ziareniu
Vseobecna cast

Pomocky sa musia koncipovat’ a vyrabat’ takym spdsobom, aby sa zmen-
silo na najmens$iu mieru vystavenie pacientov, pouzivatel'ov a inych osob
ziareniu zlucitelne s cielom pouzitia, bez akéhokol'vek obmedzenia
pouzitia davok povazovanych za primerané na terapeutické alebo diag-
nostické tcely.

Umyselné Ziarenie

Ak st pomodcky koncipované na vyzarovanie nebezpeénych davok
ziarenia s presnym lekarskym ciel'om, ktory ma vécsie vyhody ako rizika
vyplyvajuce zo Zziarenia, pouZzivatel musi mat" moznost' kontrolovat’
vyzarovanie. Tieto pomdcky sa musia koncipovat a vyrabat takym
sposobom, aby sa zabezpeCilo, Zze prislusné parametre premenlivych
veli¢in st reprodukovatelné a su v medziach tolerancie.

Ak st pomdcky urené na vyzarovanie potencidlne nebezpeéného
ziarenia, viditelného alebo neviditelného, musia byt vybavené,
v medziach moznosti, vizuadlnym alebo zvukovym indikatorom signali-
zujlicim vyZarovanie ziarenia.

M U.v. ESL 39, 15.2.1980, s. 40. Smernica naposledy zmenena a doplnend smernicou
89/617//EHS (U. v. ES L 357, 7.12.1989, s. 28).
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11.3.
11.3.1.

11.4.
11.4.1.

11.5.
11.5.1.

11.5.2.

11.5.3.

12.

12.1.

12.1a.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

12.7.
12.7.1.

Neumyselné Ziarenie

Pomocky sa musia koncipovat' a vyrabat' takym spdsobom, aby sa na
najmen$iu mozntl mieru znizilo vystavenie pacientov, pouZzivatelov
a inych os6b neumyselnému ziareniu, parazitarnemu alebo difuznemu.

Navod na pouzivanie

Navod na pouzivanie pomdcok vyZzarujucich ziarenie musi obsahovat
podrobné informacie o charaktere vyzarovaného ziarenia, spdsoboch
ochrany pacienta a pouzivatela, o zabraneni chybnému nardbaniu
a o odstraiovani rizik spojenych s instalaciou.

lonizujuce Ziarenie

Pomocky uréené na vyZarovanie ionizujiceho Ziarenia sa musia konci-
povat’ a vyrdbat' takym spdsobom, aby sa zabezpecila, v medziach
moznosti, regulacia a kontrola kvantity, geometrie a kvality vyZzarova-
ného ziarenia so zretelom na predpokladany ciel’.

Pomocky vyzarujuce ionizujlice Ziarenie uréené na rontgenodiagnostiku
sa musia koncipovat’ a vyrabat’ takym spdsobom, aby sa dosiahla kvalita
zobrazenia a/alebo vysledku pripustného na predpokladané lekarske
ucely a aby sa znizilo na najmen$iu mieru vystavenie pacienta
a pouzivatel'a ziareniu.

Pomocky vyzarujice ionizujuce ziarenie uréené na radioterapiu sa musia
koncipovat' a vyrabat takym sposobom, aby sa umoznilo spolahlivé
sledovanie a kontrola podanych davok, typu a energie zvédzku
a pripadne kvality Ziarenia.

PozZiadavky na zdravotnicke pomdcky pripojené na zdroj energie
alebo vybavené zdrojom energie

Pomocky obsahujuce programovatelné elektronické systémy sa musia
koncipovat’ takym sposobom, aby sa zabezpecila opakovatelnost’, spol’a-
hlivost’ a vykon tychto systémov v stlade s predpokladanym pouzitim.
Pre pripad, Ze sa na systéme vyskytne prva porucha, je vhodné predvidat’
potrebné opatrenia na odstranenie alebo na zniZenie na najmensiu moznu
mieru rizik vyplyvajicich z tejto poruchy.

Pre pomocky, ktoré obsahuju softvér alebo ktoré st samy osebe zdra-
votnickym softvérom, sa softvér musi schvalovat’ podla stuptia rozvoja
s ohladom na zasady rozvoja Zzivotnosti, riadenia rizik, schvalovania
a overovania.

Pomdcky obsahujiice vnutorny zdroj energie, od ktorého zavisi bezpec-
nost’ pacientov musia byt vybavené pomdckami umoziiujucimi urcit’ stav
tohto zdroja.

Pomdocky napojené na vonkajsi zdroj energie, od ktorého zavisi bezpec-
nost’ pacientov musia obsahovat’ poplasny systém signalizujici kazdé
zlyhanie tohto zdroja.

Pomocky urcené na sledovanie jedného alebo viacerych klinickych para-
metrov pacienta musia byt vybavené primeranym poplasnym systémom
umoziujucim upovedomit’ pouzivatela o situaciach, ktoré by mohli
sposobit’ smrt’ pacienta alebo zavazné zhorSenie jeho zdravotného stavu.

Pomocky sa musia koncipovat’ a vyrabat takym sposobom, aby sa na
najmensiu moznu mieru zmensilo riziko vzniku elektromagnetickych poli
schopnych ovplyvnit' fungovanie inych pomdcok alebo vybavenia bezne
umiestnenych v prostredi.

Ochrana proti elektrickym rizikam

Pomocky sa musia koncipovat’ a vyrabat’ takym spdsobom, aby sa vyhlo,
v medziach moznosti, rizikdm nehody sposobenej elektrickym Sokom za
normalnych podmienok pouzivania a v podmienkach prvej poruchy, ak
je pomocka spravne nainStalovana.

Ochrana proti mechanickym a tepelnym rizikam

Pomocky sa musia koncipovat’ a vyrabat takym spdsobom, aby bol
pacient a pouzivatel' chraneny proti mechanickému riziku viazaného
napr. na odpor, stabilitu a pohyblivé Casti.
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12.7.2.

12.7.3.

12.7.4.

12.7.5.

12.8.

12.8.1.

12.8.2.

12.9.

13.

13.3.

Pomocky sa musia koncipovat’ a vyrabat’ takym spdsobom, aby sa rizika
vyplyvajuce z vibracii spdsobenych pomockami zmensili na najmensiu
moznu mieru, priom sa prihliada na technicky pokrok a dostupné
pomdcky na znizenie vibracii, najmi ich zdroja, okrem pripadov, ked
vibracie st sucastou predpokladaného vykonu.

Pomocky sa musia koncipovat a vyrabat' takym spdsobom, aby rizika
vyplyvajuce z ich hluénosti sa znizili na najmensiu moznu mieru, pri¢om
sa prihliada na technicky pokrok a dostupné pomdcky na znizenie hluku,
najmi ich zdroja, okrem pripadov, ked’ Sirenie zvuku je sucastou pred-
pokladaného vykonu.

Terminaly a pomodcky napajané na zdroj elektrickej, plynovej, hydrau-
lickej alebo pneumatickej energie, s ktorymi musi narabat’ pouzivatel’ sa
musia koncipovat’ a vyrabat' takym spdsobom, aby sa znizili na
minimum vSetky mozné rizika.

Pristupné ¢asti pomdcok (s vynimkou ¢asti alebo zon uréenych na doda-
vanie tepla alebo na dosiahnutic danej teploty) a ich okolie nesmu za
normalnych podmienok pouzivania dosiahnut’ teplotu, ktora by predsta-
vovala nebezpecenstvo.

Ochrana proti riziku, ktoré hrozi pacientovi pri dodavani energie alebo
podavani latok

Pomocky urcené na dodavanie energie alebo podavanie latok pacientovi
sa musia koncipovat a vyrabat' takym spdsobom, aby sa ich vykon
mohol regulovat’ a udrziavat’ s dostatocnou presnost'ou, aby sa zabezpe-
¢ila bezpecnost’ pacienta a pouzivatela.

Pomocky musia byt vybavené prostriedkami umoziiujucimi zabranit® a/
alebo signalizovat’ kazdy nenormalny vykon, ktory predstavuje nebezpe-
censtvo.

Pomobcky sa musia vybavit primeranymi systémami umoziujicimi
vyhnat' sa v medziach moznosti nehodam, pri ktorych sa dosiahne vyssia
hladina energie pochadzajiica zo zdroja energie a/alebo z latok.

Ovladacie a indikacné funkcie sa musia zretelne uvadzat na pomoécke

Ak st na pomocke potrebné instrukcie o jeho fungovani alebo sa
uvadzajii parametre funkcnosti, alebo regulovania pomocou vizualneho
systému, tieto informacie musia byt zrozumitelné pre pouzivatela
a v pripade potreby aj pre pacienta.

Informacie, ktoré poskytuje vyrobca

Ku kazdej pomdcke sa musia prilozit' informacie potrebné na bezpecné
a spravne pouzivanie pomdcky a na identifikovanie vyrobcu, priCom sa
prihliada na vzdelanie a vedomosti potencialnych pouZzivatelov.

Tieto informacie obsahuju idaje uvedené v navode na pouzitie.

V zavislosti od moznosti a okolnosti sa musia informacie potrebné na
bezpecné pouzivanie uvadzat’ na samotnej pomocke a/alebo obale kazdej
Casti alebo, v pripade potreby na obchodnom obale. Ak nemozno zabalit’
kazdu Cast’ oddelene, potom sa musia informécie uvadzat’ v navode na
pouzitie prilozenému ku kazdej pomdcke.

K baleniu kazdej pomdcky sa musi prilozit’ navod na pouzitie. Vynimka
sa moze udelit’ pri pomockach I a Ila triedy, ak ich pouzivanie je
bezpecné aj bez navodu na pouzitie.

V pripade potreby sa moézu tieto informacie uvadzat v symboloch.
Kazdy symbol alebo farba totoznosti musia byt v zhode
s harmonizovanymi normami. V oblastiach, v ktorych neexistuju
normy sa musia symboly a farby opisat’ v dokumentacii poskytnutej
vyrobcom.

Oznacovanie musi obsahovat’ tieto idaje:

a) meno a priezvisko alebo nazov a adresu vyrobcu. Pri pomockach
dovezenych do Spolocenstva a uréenych na distribuciu na Gzemi
Spolocenstva, oznacenie, vonkajsi obal alebo navod na pouzitie
musia okrem toho obsahovat meno a priezvisko/nazov a adresu/
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vMs
sidlo splnomocneného zastupcu, ak vyrobca nema sidlo na tzemi
Spolocenstva;
b) udaje nevyhnutne potrebné na to, aby predovsetkym pouzivatelia
mohli identifikovat’ pomocku a obsah balenia;
vB
¢) podla potreby slovo ,,STERILNY*;
d) podra potreby, kod 3arze, pred ktorym je slovo ,,.SARZA* alebo &islo
série;
e) podla potreby, casovy udaj urCujuci dokedy sa mdze pomocka
bezpecne pouzivat’, vyjadreny rokom a mesiacom;
VM5
f) podla potreby tdaj o tom, Zze pomécka je uréend na jednorazové
pouzitie. Udaj vyrobcu o tom, Ze pomocka je urend na jednorazové
pouzitie, musi byt jednotny v celom Spolocenstve;
vB
g) ak ide o pomocku na mieru, slova ,,pomdcka na mieru*;
h) ak ide o pomocku na klinické skiSanie slova ,len na klinické
skuSanie®;
i) osobitné podmienky skladovania a/alebo zaobchadzania;
j) osobitné pokyny o pouzivani;
k) vystrahu a/alebo upozornenie na opatrnost’
1) rok vyroby pri aktivnych pomdckach, na ktoré sa nevzt'ahuje bod e).
Tento udaj sa moze v€lenit’ do Cisla Sarze alebo série;
m) podla potreby, metddu sterilizacie;
M2
n) v pripade pomocky v zmysle ¢lanku 1 ods. 4a oznacenie, Ze
pomocka obsahuje I'udsky krvny derivat.
VB

13.4. Ak ucel urCenia pomdcky nie je zrejmy pre pouzivatela, vyrobca ho
musi uviest' jednoznacne pri oznaCovani a v navode na pouzitie.

13.5. 'V zavislosti od redlnych moznosti musia byt pomdcky a ich oddelitelné
Casti, pre pripad potreby, identifikovatelné podla &isla Sarze, aby sa
umoznil akykolvek vhodny zasah na zisteniec mozného rizika
v spojitosti s pomockou a jeho oddelitelnymi ¢astami.

13.6. Navod na pouzitie musi obsahovat’, podl'a potreby, tieto udaje:
a) udaje uvedené v bode 13.3. s vynimkou bodov d) a e);
b) vykony uvedené v bode 3. a vSetky vedlajSie neziaduce Gcinky;

c) ak sa pomodcka musi instalovat’ s inymi zdravotnickymi pomdckami
alebo vybavenim, alebo ma byt napojena na ne, aby fungovala
v zhode s cielom ur€enia, dostatocne podrobné idaje o jej charakte-
ristickych vlastnostiach, aby sa dali presne zistit pomodcky alebo
vybavenie, ktoré sa musia pouzit' na zostavenie bezpe¢nej kombi-
nacie;

d

=

udaje potrebné na overenie, ¢i pomdcka je spravne instalovana a ¢i
moze spravne a bezpecne fungovat a udaje o druhu a frekvencii
operacii potrebnych na udrzbu a testovanie, aby sa zabezpecilo nepre-
trzité spravne fungovanie a bezpe¢nost’ pomdcok;

c

~

podla potreby, informacie umoziujice vyhnit’ sa niektorym rizikam
v spojitosti so zavedenim pomocky;

f) informacie vztahujice sa k rizikdm zo vzdjomného pdsobenia spoje-
ného s pritomnostou pomdcky pocas skusSania alebo liecby;

g) pokyny potrebné pre pripad poskodenia obalu zabezpecujuceho steri-
litu a pripadne udaje o vhodnych metédach na opakovanie sterili-
zacie;

h) ak je pomdcka urcena na opdtovné pouzitie, informacie o vhodnych
postupoch umoznujicich jej opédtovné pouzitie vratane Cistenia, dezin-
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fekcie, balenia a v pripade potreby, metody sterilizacie, ak sa
pomocka musi opétovne sterilizovat, ako aj pocet obmedzeni
mozného poctu opakovaného pouzitia.

Ak sa dodané pomdcky sterilizujii pred pouzitim, pokyny o Cisteni
a sterilizacii musia byt’ také, aby, ak sa tieto operacie spravne vyko-
naji, pomocky spliali poziadavky oddielu I.

VM5
Ak pomocka obsahuje oznacenie, ze ide o pomdcku na jednorazové
pouzitie, informaciu o znamych vlastnostiach a technickych faktoroch
znamych vyrobcovi, ktoré by mohli predstavovat’ riziko v pripade
opakovaného pouzitia pomocky. Ak v stlade s oddielom 13.1 nie
je potrebny navod na pouzitie, informacie sa musia pouzivatelovi
poskytnut’ na poziadanie;

i) Gdaje o akomkol'vek dodatoénom zaobchadzani alebo manipulacii
potrebnej na to, aby sa pomdcka mohla pouzit' (napr. sterilizicia,
kone¢né zostavenie atd’.);

j) v pripade pomdcok vyzarujucich ziarenie na lekarske ucely, udaje
o povahe, druhu, intenzite a rozdeleni tohto Ziarenia.

Navod na pouzitie musi d’alej obsahovat’ informacie umoznujice lekar-
skemu personalu informovat’ pacienta o kontraindikaciach a upozornit’ na
opatrnost’ pri pouzivani. Tieto informacie musia obsahovat’ najmé:

k) upozornenie na postup v pripade zmeny vykonu pomdocky;

1) upozornenie na opatrnost’, ak je pomdcka v podmienkach realne
predpokladanych vystavena magnetickym poliam, vonkaj$im elek-
trickym vplyvom, elektrostatickym vybojom, tlaku alebo tlakovym
zmenam, zrychleniu, zdroju termického vznietenia atd’.;

m) informacie v dostatonom rozsahu o lie¢ivach, ak predmetna
pomocka je urfena na ich podanie, vratane obmedzeni pri vybere
podavanych latok;

n) upozornenie na opatrnost’ pred Specidlnymi a neobycajnymi rizikami
v spojitosti so zneSkodiovanim pomdcky;

o) lieCivé latky alebo derivaty l'udskej krvi zahrnuté do pomocky ako
jej neoddelitelna sucast’ v stlade s oddielom 7.4;

p) stupen presnosti udavany pri meracich pristrojoch;

VM5
q) datum vydania alebo poslednej revizie navodu na pouzitie.



199310042 — SK —11.10.2007 — 005.001 — 32

3.2.

PRILOHA II
VYHLASENIE ES O ZHODE

(kompletny systém zabezpecovania kvality)

Vyrobca musi zabezpeCit' pouzivanie systému kvality schvaleného na
koncipovanie, vyrobu a vystupnu kontrolu prislusnych vyrobkov opisa-
ného v oddiely 3, ktory podliecha overovaniu podla oddielov 3.3 a 4
a dozoru spolocenstva podla oddielu 5.

Vyhlasenie ES o zhode je postup, v ramci ktorého vyrobea, ktory spiiia
povinnosti stanovené v oddiele 1, zabezpeCuje a vyhlasuje, ze prislusné
vyrobky st v sulade s ustanoveniami tejto smernice, ktoré sa na ne
vztahuju.

Vyrobca musi oznalit’ vyrobok oznacenim CE v sulade s ¢lankom 17
a musi vypracovat’ pisomné vyhlasenie o zhode. Toto vyhlasenie musi
zahfiat’ jednu alebo viac vyrobenych zdravotnickych pomdcok, ktoré su
jasne identifikované ndzvom vyrobku, kddom vyrobku alebo inym jedno-
znaénym odkazom, a vyrobca ho musi uchovavat.

Systém kvality

Vyrobca musi podat’ ziadost o vyhodnotenie svojho systému kvality
notifikovanému organu.

Ziadost’ musi obsahovat’:

— meno a adresu vyrobcu a vSetky ostatné miesta vyroby, ktoré s
zahruté do systému kvality,

— Uplné informacie o vyrobkoch alebo kategérii vyrobkov, ktoré sa
predmetom postupu,

— pisomné vyhlasenie o tom, ze ziadatel’ nepredlozil inému notifikova-
nému organu ziadost o vyhodnotenie toho istého systému kvality na
rovnaké vyrobky,

— dokumentaciu o systéme kvality,

— zavdzok vyrobcu splnit’ povinnosti vyplyvajice zo schvaleného
systému kvality,

— zavézok vyrobcu, ze bude dbat’, aby schvaleny systém kvality zostal
primerane u¢inny,

— PMS zaviizok vyrobcu zaviest' a aktualizovat’ systematicky postup
preskumania ziskanych skusenosti s pomdckami v povyrobnej faze
vratane ustanoveni uvedenych v prilohe X a zavédzok pouzivat’ prime-
rané nastroje na uplatihovanie potrebnych napravnych opatreni. Tento
zavazok musi obsahovat’ povinnost’ vyrobcu informovat’ prislusné
organy o tychto udalostiach ihned’, ako sa o nich dozvie: <«

i) o kazdej poruche alebo kazdom zhorSeni charakteristickych vlast-
nosti a/alebo vykonu pomocky a o kazdej neprimeranosti pri
oznacovani, alebo v navode na pouzitie, ktora by mohla zapri-
¢init, alebo ktord vyvolala smrt’ alebo zdvazné zhorSenie zdravot-
ného stavu pacienta alebo pouzivatela;

ii) o kazdom technickom, alebo lekarskom nedostatku stvisiacom so
zmenou charakteristickych vlastnosti alebo vykonu pomdcky,
ktory bol z dévodov uvedenych v pododseku i) pric¢inou syste-
matického stahovania pomdcok rovnakého typu z obehu
vyrobcom.

Pouzitie systému kvality musi zaruovat’, ze vyrobky vyhovuji ustano-
veniam tejto smernice, ktoré sa na ne vztahuju, vo vsetkych fazach od
koncipovania az po zaverecnt kontrolu. Subor prvkov, poziadaviek
a vyrobcom prijatych opatreni v ramci svojho systému kvality musi
byt zahrnuty do dokumenticie vedenej systematicky a usporiadane
formou pisomnych dokladov a postupov ako st programy, plany,
prirucky a zaznamy vztahujice sa na kvalitu.
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Obsahuje predovsetkym prislusnt dokumentéciu, idaje a zaznamy vyply-
vajice z postupov uvedenych v pismene c).

Tato dokumentacia obsahuje najmé primerany opis:
a) cielov kvality vyrobcu;
b) organizacie podniku a najmaé:

— organizaénych S§truktar, zodpovednosti veducich pracovnikov
a ich organizacnej hierarchie z hl'adiska kvality koncipovania
a vyroby vyrobkov,

— metdd sledovania G¢innosti operacii systému kvality a najmé jeho
sposobilost’  dosiahnut  pozadovani  kvalitu  koncipovania
a vyrobkov véitane zistovania nevyhovujucich vyrobkov,

— ak navrhovanie, vyrobu a/alebo konec¢nu kontrolu a skuSanie
vyrobkov alebo ich prvkov vykondva tretia strana, metdéd moni-
torovania efektivneho prevadzkovania systému kvality a najma
typu a rozsahu kontroly uplatiovanej na tretiu stranu;

¢) postupov umoziujicich monitorovat a overovat’ navrhovanie
vyrobkov vratane prislusnej dokumentacie, a najma:

— vSeobecny opis vyrobku vratane planovanych variantov a jeho
zamyslané pouzitie,

— S$pecifikaciu navrhovania vratane noriem, ktoré budi pouzité,
a vysledkov analyzy rizik ako aj opis prijatych rieSeni na splnenie
zakladnych poziadaviek, ktoré sa pouziji na vyrobky, ak sa
normy podla ¢lanku 5 nepouziji v plnom rozsahu,

— pracovné postupy kontroly a overovania navrhovania a procesy
a systematické opatrenia, ktoré sa pouziju v priebehu navrhovania
vyrobkov,

— ak ma byt pomdcka pripojena na ini pomdcku (iné pomdcky),
aby mohla fungovat’ v sulade s Gi¢elom urcenia, je potrebny dokaz
o tom, ze vyhovuje zakladnym poziadavkam, ked’ je pripojend na
ktorakol'vek z tychto pomocok, a Ze ma charakteristické vlastnosti
uvadzané vyrobcom,

— vyhlasenie vyjadrujice, ¢i pomdcka obsahuje ako neoddelitelna
sucast’ latku alebo derivat ludskej krvi podla oddielu 7.4
prilohy I a tudaje o skuskach vykonanych v tejto suvislosti,
ktoré sa vyzadujiT na posudenie bezpecnosti, kvality
a uzitoCnosti tejto latky alebo derivatu I'udskej krvi s ohladom
na ucel urcenia pomdcky,

— vyhlasenie vyjadrujice, ¢i pomdcka bola alebo nebola vyrobena
s vyuzitim tkaniv zivo¢iSneho poévodu podla smernice Komisie
2003/32/ES (1),

— rieSenia prijaté podla prilohy I kapitoly I oddielu 2,

— predklinické hodnotenie,

— klinické hodnotenie podl'a prilohy X,

— navrh oznacenia a pripadne navod na pouzitie.

d

=

pracovné postupy inSpekcie a zabezpeCovania kvality vo vyrobe,
najma:
— procesy a postupy, ktoré sa budu pouzivat, najmé pri sterilizacii,

nakupoch a vypracovani prislusnych dokumentov,

— postupy na zistovanie totoznosti vyrobku v kazdej faze vyroby
zostavené z nacrtov, Specifikacii a inych nalezitych dokumentov
a aktualizované;

(") Smernica Komisie 2003/32/ES z 23. aprila 2003, ktorou sa zavadzaji podrobné Speci-

fikdcie tykajice sa poZiadaviek stanovenych v smernici Rady 93/42/EHS na zdravotnicke
pomdcky vyrabané z tkaniv zivo¢isneho pdévodu (U. v. EU L 105, 26.4.2003, s. 18).
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3.3.

3.4.

4.2.

4.3.

e) primerané skisky a pokusy, ktoré sa budil vykonavat' pred zacatim,
v priebehu a po skonéeni vyroby, Castost’ s akou sa budu vykonavat’
a vybavenie, ktoré sa bude na tieto skiisky pouzivat’; musi byt vytvo-
rend moznost primeranym sposobom zabezpecit testovanie tohto
vybavenia.

Notifikovany organ musi overit’ systém kvality, aby urcil, ¢i zodpoveda
poziadavkam uvedenym v oddiely 3.2. Pritom vychadza z predpokladu,
ze systémy kvality, ktorymi sa zavadzaji zodpovedajuce harmonizované
normy su v zhode s tymito poziadavkami.

V hodnotiacom time musi byt najmenej jeden Elen so skusenostami
s hodnotenim prislusnej technologie. Postup hodnotenia musi zahffiat
hodnotenie dokumentécie o navrhovani prislusného vyrobku (prislusnych
vyrobkov) na reprezentativnom zaklade a inSpekciu priestorov vyrobcu
a v riadne odévodnenych pripadoch aj priestorov dodavatel'a vyrobcu a/
alebo zmluvného vyrobcu, aby sa skontrolovali vyrobné postupy.

Rozhodnutie sa uradne oznami vyrobcovi. Musi obsahovat zavery
inspekcie a odovodnenie rozhodnutia.

Vyrobca informuje notifikovany organ, ktory schvalil systém kvality
o kazdom navrhu doélezitej zmeny tohto systému alebo druhu vyrobkov
vyrabanych v tomto systéme. Notifikovany organ musi vyhodnotit’ navr-
hnuté zmeny a overit’ si, ¢i takto zmeneny systém kvality eSte zodpoveda
poziadavkam uvedenym v oddiely 3.2. Musi oznamit’ svoje rozhodnutie
vyrobcovi. Toto rozhodnutie musi obsahovat zavery insSpekcie
a odovodnenie rozhodnutia.

Skiaska koncepcie vyrobku

Vyrobca musi okrem povinnosti, ktoré mu vyplyvaju podl'a oddielu 3,
predlozit’ notifikovanému organu ziadost' o preskiimanie spisov doku-
mentacie tykajicich sa koncepcie vyrobku, ktory ma v umysle vyrabat
a ktora vyplyva z kategorie uvedenej v bode 3.1.

V Ziadosti sa musi opisat’ koncepcia, vyroba a vykon predmetn¢ho
vyrobku. Ziadost’ musi obsahovat’ potrebnu dokumentaciu na vyhodno-
tenie zhody vyrobku s poziadavkami tejto smernice uvedenymi v oddiely
3.2. ¢).

Notifikovany organ musi preskiimat’ ziadost' a ak je vyrobok v zhode
s ustanoveniami tejto smernice, vyda ziadatelovi certifikat ES o skiske
koncepcie. Notifikovany organ moze vyzadovat, aby bola ziadost’ dopl-
nena o dodato¢né skusky alebo dokazy, aby sa umoznilo vyhodnotenie
zhody s poziadavkami smernice. Certifikdit musi obsahovat’ zavery
skusky, podmienky platnosti, idaje potrebné na identifikaciu schvalenej
koncepcie a v pripade potreby aj opis urcenia vyrobku.

V pripade pomdcok uvedenych v prilohe I oddiele 7.4 druhom odseku,
sa notifikovany organ pred prijatim rozhodnutia, vzhl'adom na aspekty
uvedené v tomto oddiele, poradi s jednym z prislusnych organov urce-
nych c¢lenskymi Statmi v stlade so smernicou 2001/83/ES alebo
s EMEA. Stanovisko prislusného vnutrostatneho organu alebo EMEA
sa musi vypracovat do 210 dni od prijatia platnej dokumentacie.
Vedecké stanovisko prislusného vnutrostatneho organu alebo EMEA
musi byt zaclenené do dokumentacie tykajucej sa pomocky. Notifiko-
vany organ riadne zvazi pri prijimani rozhodnutia nazory vyjadrené
v ramci tejto porady. Svoje koneéné rozhodnutie zaSle dotknutému
prislusnému organu.

V pripade pomdcok uvedenych v prilohe I oddiele 7.4 tretom odseku
musi byt vedecké stanovisko EMEA stcastou dokumentacie o pomocke.
Stanovisko EMEA sa musi vypracovat do 210 dni od prijatia platnej
dokumentécie. Notifikovany orgéan riadne zvazi pri prijimani rozhodnutia
stanovisko EMEA. Notifikovany organ nemdze vydat osvedenie
v pripade, ak je vedecké stanovisko EMEA nepriaznivé. Svoje konecné
rozhodnutie zaSle EMEA.

V pripade pomdcok vyrobenych s vyuzitim tkaniv Zivocisneho povodu
podla smernice 2003/32/ES, musi notifikovany organ dodrziavat
postupy ustanovené v uvedenej smernici.
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44.

5.2.

5.3.

5.4.

7.2.

7.3.

Zmeny schvalenej koncepcie podliehaju doplnkovému schvaleniu notifi-
kovanym organom, ktory vydal certifikat ES o skuske koncepcie vzdy,
ked tieto zmeny mozu spochybnit’ zhodu so zékladnymi poziadavkami
tejto smernice alebo s predpisanymi podmienkami na pouzitie vyrobku.
Ziadatel' informuje notifikovany organ, ktory vydal certifikit ES
o skuske koncepcie o vSetkych zmenach schvalenej koncepcie. Dopln-
kové schvalenie musi mat’ formu dodatku k certifikdtu ES o skuske
koncepcie.

Dozor

Cielom dozoru je zabezpelit, aby si vyrobca presne plnil povinnosti
vyplyvajuce zo schvaleného systému kvality.

Vyrobca musi povolit' notifikovanému organu, aby vykonal vSetky
potrebné inSpekcie a poskytne mu vSetky nalezité informacie, najma:

— dokumentaciu vzt'ahujicu sa na systém kvality,

— udaje stanovené v casti systému kvality tykajicej sa navrhovania,
napriklad vysledky analyz, vypodty, testy, rieSenia prijaté na zaklade
prilohy I kapitoly I oddielu 2, predklinické a klinické hodnotenie,
plan klinického sledovania po uvedeni na trh a pripadne aj vysledky
klinického sledovania po uvedeni na trh atd’.

— Udaje o Casti systému kvality tykajicej sa vyroby, napr. inSpekéné
spravy a udaje o skuskach, twdaje o kalibrovani, doklady
o kvalifikacii prislusného personalu atd’.

Notifikovany organ musi vykonavat’ pravidelne inSpekcie a primerané
hodnotenia, aby si overil, ¢i vyrobca pouziva schvéleny systém kvality
a hodnotiacu spravu dava na vedomie vyrobcovi.

Okrem toho, notifikovany organ mdéze vykonavat' u vyrobcu neocaka-
vané inSpekcie. Pocas tychto inSpekcii méze, ak to uzna za potrebné,
vykonat' alebo dat’ vykonat’ skusky na overenie spravneho fungovania
systému kvality. Vyrobcovi dava na vedomie spravu o in$pekcii a ak boli
vykonané aj skusky, aj spravy o tychto skuskach.

Administrativne ustanovenia

»MS Vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca musi uchovavat’ pre
vnutrostatne organy po dobu konciacu minimalne pét’ rokov a v pripade
implantovatelnych pomoécok po dobu minimalne 15 rokov od datumu
vyroby posledného vyrobku: <«

— vyhlasenie o zhode,

— dokumentaciu uvedena v oddiely 3.1., v Stvrtej zarazke »MS5S
a najméd dokumentéciu, udaje a zdznamy uvedené v druhom odseku
oddielu 3.2. «,

— zmeny uvedené v oddiely 3.4.,
— dokumentéciu uvedent v oddiely 4.2.,

— rozhodnutia a spravy notifikovanych organov uvedené v oddieloch
33,43.,44,53.a54.

Uplatiiovanie na pomdcky tried Ila a IIb

V stilade s ¢lankom 11 ods. 2 a 3 sa tato priloha moze uplatiovat’ na
vyrobky tried Ila a IIb. Oddiel 4 sa vSak neuplatiuje.

V pripade pomdcok triedy Ila notifikovany organ hodnoti ako sucast’
hodnotenia uvedeného v oddiele 3.3 technickti dokumentaciu uvedenu
v oddiele 3.2 pism. c¢) pre aspoini jednu reprezentativnu vzorku kazdej
podkategorie pomdcok, ¢i je v stulade s ustanoveniami tejto smernice.

V pripade pomocok triedy IIb notifikovany organ hodnoti ako sucast
hodnotenia uvedeného v oddiele 3.3 technickti dokumentaciu uvedent
v oddiele 3.2 pism. c) pre aspon jednu reprezentativnhu vzorku kazdej
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7.4.

7.5.

vSeobecnej skupiny pomdcok, ¢i s v sulade s ustanoveniami tejto smer-
nice.

Pri vybere reprezentativnej vzorky(vzoriek) zohl'adni notifikovany organ
novost’ technologie, podobnosti navrhovania, technologii, vyroby
a metod sterilizacie, ucel urCenia a vysledky prislusnych predchadzaja-
cich hodnoteni (napr. pokial’ ide o fyzikalne, chemické alebo biologické
vlastnosti) vykonanych v stilade s touto smernicou. Notifikovany organ
zdokumentuje a spristupni prisluSnému organu dovody, na zaklade
ktorych vybral konkrétne vzorky.

Dalsie vzorky notifikovany orgdn posidi v ramci hodnotenia dohPadu
uvedeného v oddiele 5.

Pouzitie pomdcok uvedenych v €lanku 1 ods. 4a

Po dokonceni vyroby kazdej Sarze pomdcky uvedenej v ¢lanku 1 ods. 4a
informuje vyrobca autorizovanii osobu o prepusteni Sarze vyrobku
a posle mu oficidlny certifikat tykajici sa prepustenia Sarze I'udského
krvného derivatu pouzitého v pomocke, ktory vyda Statne laboratorium
alebo laboratorium na tento ucel ustanovené clenskym Statom v stlade s
»MS5 clanok 114 ods. 2 smernice 2001/83/ES .
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4.2.

PRILOHA IIT
TYPOVA SKUSKA ES

Typova skuska ES je postup, ktorym notifikovany organ zistuje
a osvedCuje, Ze reprezentativna vzorka predmetnej vyroby spliia prislusné
ustanovenia tejto smernice.

Ziadost' obsahuje:

— meno a adresu vyrobcu a ak je ziadost' podavana prostrednictvom
zastupcu aj jeho meno a adresu,

— dokumentaciu opisant v oddiely 3 potrebni na vyhodnotenie zhody
s poziadavkami tejto smernice, reprezentativnu vzorku predmetnej
vyroby, d’alej pomenovanu ,typ“. Ziadatel dava typ k dispozicii
notifikovanému organu, ktory méze pozadovat’ podla potreby dalsie
vzorky,

— pisomné vyhlasenie o tom, ze ziadatel' nepredlozil rovnaka Zziadost’
na ten isty typ inému notifikovanému organu.

Dokumentacia musi umoznit pochopenie navrhovania, vyroby
a vykonnosti vyrobku a musi obsahovat’ predovsetkym tieto polozky:

— vSeobecny opis typu vratane planovanych variantov, a jeho zamy-
slané pouzitie,

— nacrty, zamyslané vyrobné metoddy, najmi v suvislosti so steriliza-
ciou, a schémy sucasti, dielcov, okruhov atd’.,

— opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie vysSie uvedenych
nacrtov a schém a fungovania vyrobku,

— zoznam noriem uvedenych v ¢lanku 5, uplatiovanych v plnom
rozsahu alebo Ciasto¢ne, a opisy prijatych rieSeni na splnenie zaklad-
nych poziadaviek, ak normy uvedené v ¢lanku 5 neboli uplatiiované
v plnom rozsahu,

— vysledky vypoctov navrhovania, analyzy rizik, $tadii, technickych
skusok atd’.,

— vyhlasenie o tom, ¢i pomdcka obsahuje alebo neobsahuje ako svoju
neoddeliteln  sucast’ latku alebo derivat ludskej krvi podla
prilohy I oddielu 7.4 a tdaje o skuskach vykonanych v tejto stvi-
slosti, ktoré¢ sa vyzaduju na el postidenia bezpecnosti, kvality
a uzitocnosti danej latky alebo derivatu l'udskej krvi, s ohladom na
ucel urcenia pomocky,

— vyhlasenie vyjadrujice, ¢i pomocka bola alebo nebola vyrobena
s vyuzitim tkaniv zivocisneho, ako sa uvadza v smernici 2003/32/ES,

— rieSenia prijaté podl'a prilohy I kapitoly I oddielu 2,
— predklinické hodnotenie,
— klinické hodnotenie podl'a prilohy X,

— navrh oznacenia a pripadne i navod na pouzitie.

Notifikovany organ musi:

skumat’ a vyhodnocovat’ dokumentaciu a overovat’ si, ¢i typ bol vyro-
beny v zhode s touto dokumentaciou; d’alej musi vypracovat’ zoznam
prvkov zostavenych v sulade s ustanoveniami uplatnitelnymi na normy
uvedené v ¢lanku 5 a zoznam prvkov, ktorych koncepcia sa neopiera
o prislusné ustanovenia vysSie spomenutych noriem;

vykonavat’ alebo ulozit' vykonavanie primeranych inSpekcii a potrebnych
skisok na overenie si, & vyrobcom prijaté rieSenia spifiaju zikladné
poziadavky tejto smernice, ked’ sa normy uvedené v ¢lanku 5 nepouzili;
¢i sa pomocka musi pripojit’ na ini pomocku alebo pomdcky, aby mohla
fungovat’ podla svojho urcenia, musi sa podat’ dokaz o tom, ze pomdcka
vyhovuje zakladnym poziadavkam, ked’ je pripojena na pomdcky, ktoré
maju vlastnosti uréené vyrobcom;
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4.3.

4.4.

7.2.

vykonava alebo ulozit' vykonavanie primeranych inspekcii a potrebnych
sktidok na overenie si, v pripade ked” vyrobca pouzil nalezité normy, ¢i
tieto sa skuto¢ne pouzili.

dohodnut’ so ziadatelom miesto, na ktorom sa vykonaju potrebné
inSpekcie a skusky.

Ked’ typ vyhovuje ustanoveniam tejto smernice, notifikovany organ vyda
ziadatel'ovi certifikdt o typovej skuske ES. Certifikat musi obsahovat
meno a adresu vyrobcu, zavery in$pekcii, podmienky platnosti a tdaje
potrebné na identifikciu schvaleného typu. Nalezité ¢asti dokumentacie
sa musia pripojit’ k certifikdtu a jednu kopiu si uchovava notifikovany
organ.

V pripade pomocok uvedenych v prilohe I oddiele 7.4 druhom odseku,
sa notifikovany organ pred prijatim rozhodnutia, vzhladom na aspekty
uvedené¢ v danom oddiele, poradi s jednym z organov urCenych clen-
skymi $tatmi v stlade so smernicou 2001/83/ES alebo s EMEA. Stano-
visko prislusného vnutrostatneho organu alebo EMEA sa musi vypra-
covat’ do 210 dni od prijatia platnej dokumentacie. Vedecké stanovisko
prislusného vnutrostatneho organu alebo EMEA musi byt stGcastou
dokumentacie o pomdcke. Notifikovany organ riadne zvazi pri prijimani
rozhodnutia nézory vyjadrené v ramci tejto porady. Svoje konecné
rozhodnutie zasle dotknutému prislusnému organu.

V pripade pomdcok uvedenych v prilohe I oddiele 7.4 tretom odseku
musi byt’ vedecké stanovisko EMEA stcast'ou dokumentacie o pomocke.
Stanovisko EMEA sa musi vypracovat do 210 dni od prijatia platnej
dokumentacie. Notifikovany organ riadne zvazi pri prijimani rozhodnutia
stanovisko EMEA. Notifikovany organ nemdze vydat osvedCenie
v pripade, ak je vedecké stanovisko EMEA nepriaznivé. Svoje konecné
rozhodnutie zasle EMEA.

V pripade pomocok vyrobenych s vyuzitim tkaniv zivocisneho pévodu,
ako sa uvadza v smernici 2003/32/ES, notifikovany organ musi dodr-
ziavat’ postupy uvedené v uvedenej smernici.

Ziadatel' musi informovat’ notifikovany organ, ktory vydal certifikat
o typovej skuske ES o vsSetkych dolezitych zmenach schvaleného
vyrobku.

Zmeny schvaleného vyrobku musi dodatoéne schvalit notifikovany
organ, ktory vydal certifikdt o typovej skiske ES, ked’ tieto zmeny
mozu vyvolat’ pochybnosti o zhode so zakladnymi poziadavkami alebo
predpisanymi podmienkami pouzitia vyrobku. Toto dodato¢né schvalenie
musi mat, ak je to potrebné, formu dodatku k pdvodnému certifikatu
o typovej skuske ES.

Administrativne ustanovenia

Ostatné notifikované organy mozu dostat’ kopiu certifikatov o typovej
skuske ES a/alebo ich dodatkov. Prilohy certifikatov su k dispozicii inym
notifikovanym organom na zéklade ich odovodnenej ziadosti a po pred-
chadzajucom informovani vyrobcu.

Vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca musi uchovavat' spolu
s technickou dokumentaciou koépie osvedCeni o typovej skiske ES
a ich dodatkov po dobu minimalne piatich rokov od vyrobenia posledne;j
pomocky. V pripade implantovatenych pomdcok je toto obdobie mini-
malne 15 rokov od vyrobenia posledného vyrobku.
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5.2.

6.1.
6.2.

PRILOHA 1V
OVEROVANIE ES

Overovanie ES je konanie, pri ktorom vyrobca alebo jeho splnomocneny
zastupca M5 ————— <« zabezpeCi a vyhldsi, ze vyrobky,
ktoré podlichaju ustanoveniam oddielu 4 sa zhodujii s typom opisanym
v certifikite o typovej skiske ES a zodpovedajii poziadavkam tejto
smernice, ktoré sa na ne vztahuju.

Vyrobca musi prijat’ vSetky potrebné opatrenia, aby vyrobné postupy
zabezpecCili zhodu vyrobkov s typom opisanym v certifikate o typovej
skuske ES a s poziadavkami smernice, ktoré sa na ne vztahuju. Pred
zaCatim vyroby musi zostavit dokumentaciu, v ktorej sa definuju
vyrobné postupy, najmi, ak je to potrebné, sterilizacie, ako aj subor
prijatych systémovych opatreni na zabezpecenie rovnorodosti vyroby
a zhody vyrobkov, v pripade potreby, s typom opisanym v certifikate
o typovej skuske ES a s poziadavkami tejto smernice, ktoré sa na ne
vztahuju. Musi oznacit' vyrobky znackou ES v sulade s ¢lankom 17
a vypracovat’ vyhlasenie o zhode.

Navyse, v pripade vyrobkov uvadzanych na trh v sterilnom stave a na
jediné hladisko vyroby, ktoré je uréené na ziskanie sterilného stavu
a jeho udrzanie, vyrobca musi pouzit' ustanovenia prilohy V, oddielov
3a4.

Vyrobca sa musi zaviazat, ze zavedie a bude aktualizovat’ postup syste-
matického preskiimania ziskanych skusenosti s pomockami v povyrobnej
faze vratane ustanoveni uvedenych v prilohe X, a Ze pouzije primerané
nastroje na uplatiovanie vSetkych potrebnych napravnych opatreni.
Tento zavazok musi zahffat’ povinnost’ vyrobcu informovat prislusné
organy o tychto udalostiach ihned’, ako sa o nich dozvie:

i) o kazdej poruche alebo kazdom zhorSeni charakteristickych vlastnosti
a/alebo vykonu pomocky a o kazdej neprimeranosti pri oznacovani
alebo v navode na pouzitie, ktord by mohla zapri¢init' alebo, ktora
vyvolala smrt’" alebo zdvazné zhorSenie zdravotného stavu pacienta
alebo pouzivatela;

ii) o kazdom technickom alebo lekarskom nedostatku suvisiacom so
zmenou charakteristickych vlastnosti alebo vykonu pomécky, ktory
bol z dovodov uvedenych v pododseku i) priinou systematického
stahovania pomocok rovnakého typu z obehu vyrobcom.

Notifikovany organ musi vykonat' primerané skumanie a skuasky na
overenie zhody vyrobku s poziadavkami smernice bud kontrolou
a skaSanim kazdého vyrobku, ako je to Specifikované v oddiely S5,
alebo kontrolou a skuSanim vyrobkov so Statistickym vyhodnotenim,
ako je to Specifikované v oddiely 6, podl'a vyberu vyrobcu.

Skor spomenuté overovania sa nepouZziju na tie aspekty vyroby, ktoré su
uréené na zabezpeCenie sterility.

Overovanie kontrolou a skusanim kaZdého vyrobku

Kazdy vyrobok sa skuma jednotlivo a potrebné skusky definované
v normach pouzitelnych podla ¢lanku 5 alebo rovnocennymi skuskami
sa vykonavaji na overenie, v pripade potreby, zhody vyrobkov s typom
opisanym v certifikate o typovej skuske ES a s poziadavkami smernice,
ktoré sa na ne vztahuju.

Notifikovany organ musi oznacit’ alebo nechat’ oznacit' svoje identifi-
kacéné Cislo na kazdy schvaleny vyrobok a vystavit' pisomné osvedcenie
o zhode vztahujiice sa na vykonané skusky.

Statistické overovanie
Vyrobca musi prezentovat’ vyrobené vyrobky formou rovnorodych Sarzi.

Vzorky sa odoberaji nahodne z kazdej Sarze. Vzorky vyrobkov sa indi-
vidualne kontroluju primeranymi sktiskami definovanymi v normach
pouzitelnymi podla ¢lanku 5 alebo, v pripade potreby, rovnocennymi
skuskami vykonanymi na overenie zhody vyrobkov s typom opisanym
v certifikate o typovej skuske ES a s poziadavkami smernice, ktoré sa na
ne vztahujl, aby sa uréilo, ¢i Sarza vyhovuje, alebo sa vyradi z pouzitia.
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6.3.

6.4.

8.1.

8.2.

Statisticka kontrola vyrobkov sa uskuto¢ni na zaklade ukazovatelov a/
alebo  premennych  zahrnutych  do  systémov  vzorkovania
s prevadzkovymi vlastnost'ami, ktoré zabezpecia vysoku uroven bezpec-
nosti a vykonnosti zodpovedajucu stupiiu rozvoja. Systémy vzorkovania
budu zriadené harmonizovanymi normami uvedenymi v ¢lanku 5 so
zohl'adnenim osobitnej povahy prislusnych kategérii vyrobkov.

Ak Sarza vyhovuje, notifikovany organ oznaci alebo necha oznacit’ iden-
tifikaéné Cislo na kazdy vyrobok a vystavi pisomné osvedcenie o zhode,
ktoré sa vztahuje na vykonané skusky. Vsetky vyrobky Sarze sa mézu
uviest’ na trh s vynimkou vyrobkov vzorky, ktoré neboli v zhode.

Ak Sarza nevyhovuje, prislusny notifikovany organ prijme primerané
opatrenia, aby sa zabranilo uvedeniu Sarze na trh. V pripade Eastého
zamietnutia Sarzi moze notifikovany organ prerusit’ Statistické overo-
vanie.

Vyrobca mdze, pod zodpovednostou notifikovaného organu, oznacit
vyrobok identifikacnym ¢islom notifikovaného organu v priebehu vyrob-
ného procesu.

Administrativne ustanovenia

»MS5 Vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca musi uchovavat’ pre
vnutrostatne organy po dobu konéiacu minimalne po piatich rokoch
a v pripade implantovatelnych pomoécok minimalne po 15 rokoch od
vyroby posledného vyrobku: <

— vyhlasenie o zhode,
— dokumentaciu uvedentl v oddiely 2,
— osvedc¢enia uvedené v oddieloch 5.2. a 6.4.,

— v pripade potreby, certifikat o typovej skuske ES uvedenej v prilohe
III.

Uplatiiovanie na pomocky triedy Ila

Tato priloha sa moze pouzit’ v stilade s ¢lankom 11, ods. 2 na vyrobky
triedy Ila s nasledujucimi »M§S ———— <.

odlisne od postupu oddielov 1 a 2, vyrobca zabezpecuje a vyhlasuje
vyhlasenim o zhode, ze vyrobky triedy Ila st vyrobené v stlade
s technickou dokumentaciou uvedenou v prilohe VII, v oddiely 3
a zodpovedaji poziadavkam tejto smernice, ktoré¢ sa na ne vztahuju;

odlisne od postupu oddielov 1, 2, 5 a 6, overovania vykonané notifiko-
vanymi organmi maji za ciel potvrdit zhodu vyrobkov triedy Ila
s technickou dokumentaciou uvedenou v prilohe VII, v oddiely 3.

Ziadost’ o pomdcky uvedené v ¢lanku 1 ods. 4a

V pripade oddielu 5, po dokonceni vyroby kazdej Sarze pomdcok uvede-
nych v ¢lanku 1 ods. 4a a v pripade overenia podla oddielu 6, vyrobca
informuje autorizovanii osobu o uvolneni takejto Sarze pomocok a posle
jej oficialny certifikat tykajici sa prepustenia Sarze l'udského krvného
derivatu pouzitétho v pomoécke, ktory vyda Statne laboratorium alebo
laboratorium na tento ucel ustanovené Clenskym S$tatom v stlade s
»MS clanok 114 ods. 2 smernice 2001/83/ES <.
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PRILOHA V
VYHLASENIE CE O ZHODE

(zabezpedovanie kvality vyroby)

1. Vyrobca musi zabezpeCit' pouzivanie systému kvality schvaleného na
vyrobu, vykonava konecnt inSpekciu prislusnych vyrobkov, ktory je
Specifikovany v bode 3 a ktory podliecha dozoru podla oddielu 4.

VM5
2 Vyhlasenie ES o zhode je sGcastou postupu, v ramci ktoré¢ho vyrobca
spliiajuci povinnosti stanovené v oddiele 1 zabezpe¢i a vyhlasi, Ze
dotknuté vyrobky st v zhode s typom uvedenym v osvedfeni ES
o typovej skuske a su v sulade s ustanoveniami smernic, ktoré¢ sa na
ne uplatiuji.

Vyrobca musi umiestnit oznafenie CE v stlade s c¢&lankom 17
a vypracovat’ vyhlasenie o zhode. Toto vyhlasenie sa musi tykat' jednej
alebo viacerych vyrabanych zdravotnickych pomodcok, jasne identifiko-
vanych prostrednictvom nazvu vyrobku, kodu vyrobku alebo iného
jednoznaéného odkazu a musi byt uschované u vyrobcu.

3. Systém kvality

3.1 Vyrobca musi podat’ ziadost' o vyhodnotenie svojho systému kvality
notifikovanému organu.

Ziadost’ musi obsahovat’:
— meno a adresu vyrobcu,

— Uplné informéacie o vyrobkoch alebo kategérii vyrobkov, ktoré s
zahrnuté do systému kvality,

— pisomné vyhlasenie o tom, ze ziadatel’ nepredlozil inému notifikova-
nému organu ziadost’ vztahujucu sa na rovnaké vyrobky,

— dokumentaciu o systéme kvality,

— zavéazok splnit’ povinnosti vyplyvajice zo schvaleného systému
kvality,

— zavdzok udrziavat schvaleny systém kvality sposobom, aby bol
primerany a u¢inny,

— v pripade potreby, technicki dokumentaciu vztahujiicu sa na schva-
lené typy a kopie certifikatov o typovej skuske ES,

— PMS zaviizok vyrobcu zaviest' a aktualizovat' systematicky postup
preskumania ziskanych skusenosti s pomdckami v povyrobnej faze
vratane ustanoveni uvedenych v prilohe X a pouzivat primerané
nastroje na uplatiovanie potrebnych napravnych opatreni. Tento
zavazok musi obsahovat’ povinnost’ vyrobcu informovat’ prislusné
organy o tychto udalostiach ihned’, ako sa o nich dozvie: <«

i) o kazdej poruche alebo kazdom zhorSeni charakteristickych vlast-
nosti a/alebo vykonu pomodcky a o kazdej neprimeranosti pri
oznacovani, alebo v ndvode na pouzitie, ktora by mohla zapri-
¢init’, alebo ktora vyvolala smrt’ alebo zdvazné zhorSenie zdravot-
ného stavu pacienta alebo pouZzivatela;

ii) o kazdom technickom, alebo lekarskom nedostatku stvisiacom so
zmenou charakteristickych vlastnosti alebo vykonu pomdcky,
ktory bol z dévodov uvedenych v bode 1) pri¢inou systematického
stahovania pomocok rovnakého typu z obehu vyrobcom.

3.2. Pouzitie systému kvality musi zabezpecovat’ zhodu vyrobkov rovnakého
typu opisaného v certifikate o typovej skuske ES.

Vsetky prvky, poziadavky a opatrenia prijat¢ vyrobcom v ramci svojho
systému kvality musia mat’ pisomnd formu a musia byt zahrnuté do
dokumentacie vedenej systematicky a usporiadane formou pisomnych
dokladov a postupov. Dokumentacia o systéme kvality musi umoznit’
jednotny vyklad pisomnych dokladov a postupov z hladiska kvality
ako su programy, plany, prirucky a zdznamy vztahujice sa na kvalitu.

Dokumentécia musi obsahovat’ najmi primerany opis:
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3.3.

3.4.

4.3.

a) cielov kvality vyrobcu;
b) organizéacie podniku a najmaé:

— organiza¢nych S$truktir, zodpovednosti veducich pracovnikov
a ich organiza¢nu hierarchiu z hl'adiska vyroby vyrobkov,

— nastrojov na kontrolu tG¢innosti operacii systému kvality a najma
jeho sposobilosti  dosiahnut’ realizovat pozadovanti kvalitu
vyrobkov v¢itane sledovania nevyhovujacich vyrobkov,

— ak vyrobu a/alebo koneénu kontrolu a skiSanie vyrobkov alebo
ich prvkov vykondva tretia strana, metod monitorovania efektiv-
neho prevadzkovania systému kvality a najmd typu a rozsahu
kontroly uplatiiovanej na tretiu stranu;

c) techniku kontroly a zabezpecovania kvality na Girovni vyroby, najma:

— procesy a postupy, ktoré sa budu pouzivat, najmé pri sterilizacii,
nakupoch a vypracovani prislusnych dokumentov,

— postupy na  zistovanie totoznosti  vyrobku  zostavené
a aktualizované od nacrtov, Specifikacii a inych nalezitych doku-
mentov pri kazdej vyrobnej etape;

d) primerané skusky a pokusy, ktoré¢ sa maju vykonavat’ pred zacatim,
v priebehu a po skonéeni vyroby, Castost’ s akou sa budu vykonavat’
a vybavenie, ktoré sa bude na tieto skusky pouzivat’; kalibrovanie
skusobnych zariadeni sa musi vykonavat' spésobom umoziiujucim
spétné zistenie kalibrovania.

Notifikovany organ musi vykonavat’ audit systému kvality, aby sa urcilo,
¢i zodpoveda poziadavkam uvedenym v oddiely 3.2. Pritom vychéadza
z predpokladu, Ze systémy kvality, ktorymi sa zavadzaji zodpovedajuce
harmonizované normy s v zhode s tymito poziadavkami.

V hodnotiacom time musi byt najmenej jeden Elen so skusenostami
hodnotenia prislusnej technoldgie. Postup hodnotenia zahfiia inSpekciu
priestorov vyrobcu a v oddvodnenych pripadoch aj priestorov dodéava-
tel’a, aby sa skontrolovali vyrobné postupy.

Rozhodnutie sa musi oznamit® vyrobcovi po konecnej inspekcii. Musi
obsahovat’ zavery inSpekcie a odévodnenie rozhodnutia.

Vyrobca musi informovat’ notifikovany organ, ktory schvalil systém
kvality, o kazdom navrhu dolezitej zmeny systému kvality.

Notifikovany organ musi vyhodnotit’ navrhnuté zmeny a overi si, ¢i takto
zmeneny systém kvality eSte zodpoveda poziadavkam uvedenym
v oddiely 3.2.

Rozhodnutie sa uradne oznami vyrobcovi po prijati skor spomenutej
informécie. Musi obsahovat’ zavery inSpekcie a oddvodnenie rozhod-
nutia.

Dozor

Cielom dozoru je zabezpelit, aby si vyrobca presne plnil povinnosti
vyplyvajiuce zo schvaleného systému kvality.

Vyrobca povoli notifikovanému organu vykonat vsetky potrebné
inSpekcie a poskytne mu vsetky nalezité informacie, najma:

— dokumentaciu o systéme kvality,

— technicku dokumentaciu,

— udaje o casti systému kvality tykajlicej sa vyroby ako su in$pekéné
spravy a Udaje o skuskach, twdaje o kalibrovani, doklady
o kvalifikécii prisluSného persondlu atd’.

Notifikovany organ musi vykonavat pravidelne inSpekcie a primerané
hodnotenia, aby si overil, ¢i vyrobca pouZziva schvaleny systém kvality
a hodnotiacu spravu dava na vedomie vyrobcovi.
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44. Okrem toho, notifikovany organ mdze vykonavat u vyrobcu neocaka-
vané inSpekcie. Pri tychto inSpekciach mdze notifikovany organ, ak to
uzna za potrebné, vykonat' skusky na overenie spravneho fungovania
systému kvality. Vyrobcovi musi dat’ na vedomie spravu o inSpekcii
a ak boli vykonané aj skusky, tak aj spravy o skuskach.

5. Administrativne ustanovenia

5.1 »MS5 Vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca musi uchovavat’ pre
vnutrostatne organy po dobu najmenej pat’ rokov a v pripade implanto-
vatelnych pomodcok najmenej 15 rokov od vyroby posledného
vyrobku: <«

— vyhlasenie o zhode,

— dokumentéaciu uvedent v oddiely 3.1., v Stvrtej zarazke,
— zmeny uvedené v oddiely 3.4.,

— dokumentaciu uvedent v oddiely 3.1., v siedmej zarazke,

— rozhodnutia a spravy notifikovanych organov uvedené v oddieloch
43.a44,

— v pripade potreby, certifikat o typovej skuske ES uvedenej v prilohe I11.
M1

vMs
6. Uplatiiovanie na pomdcky triedy Ila

V sulade s ¢lankom 11 ods. 2 sa tato priloha moze uplatnit’ na vyrobky
triedy Ila pri splneni tychto podmienok:

6.1. Odchylne od oddielov 2, 3.1 a 3.2 na zaklade vyhlasenia o zhode
vyrobca zabezpeCi a vyhlasi, ze vyrobky v triede Ila st vyrabané
v stlade s technickou dokumenticiou uvedenou v oddiele 3
prilohy VII a spiiiaji poziadavky tejto smernice, ktoré sa na ne uplat-
uja.

6.2. V pripade pomdcok triedy Ila hodnoti notifikovany organ ako sucast’
hodnotenia uvedeného v oddiele 3.3 technickii dokumentaciu, uvedenu
v oddiele 3 prilohy VII pre asponi jednu reprezentativhu vzorku kazdej
podkategorie pomdcok, ¢i je v stlade s ustanoveniami tejto smernice.

6.3. Pri vybere reprezentativnej vzorky (vzoriek) zohladni notifikovany organ
novost’ technoldgie, podobnosti navrhovania, technologii, vyroby
a metdd sterilizacie, urené pouzitie a vysledky prislusnych predchadza-
jucich hodnoteni (napr. pokial’ ide o fyzikalne, chemické alebo biolo-
gické vlastnosti) vykonanych v stlade s touto smernicou. Notifikovany
organ zdokumentuje a spristupni prislusnému organu dévody, na zaklade
ktorych vybral konkrétne vzorky.

6.4. Dalsie vzorky notifikovany organ posudi v rdmci hodnotenia dohladu
uvedeného v oddiele 4.3.

7. Ziadost o pomdcky uvedené v &lanku 1 ods. 4a

Po dokonéeni vyroby kazdej Sarze pomdcok uvedenych v clanku 1
ods. 4a vyrobca informuje autorizovanu osobu o uvolneni takejto Sarze
pomocok a posle mu oficidlny certifikat tykajiici sa prepustenia Sarze
Pudského krvného derivatu pouzit¢tho v pomocke, ktory vyda Statne
laboratorium alebo laboratérium ustanovené na tento ucel Clenskym
Statom v sulade s PMS cClanok 114 ods. 2 smernice 2001/83/ES <.
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3.2.

PRILOHA VI
VYHLASENIE ES O ZHODE

(zabezpecenie kvality vyrobkov)

Vyrobca musi zabezpeCit' pouzivanie systému kvality schvaleného na
kone¢nt in$pekciu vyrobku a skusok, ktory je Specifikovany v bode 3
a ktory podlieha dozoru podl'a bodu 4.

Navyse, v pripade vyrobkov uvadzanych na trh v sterilnom stave a na
jediné hladisko vyroby, ktoré je uréené na ziskanie sterilného stavu
a jeho udrzanie, vyrobca pouzije ustanovenia prilohy V, oddielov 3 a 4.

Vyhlasenie ES o zhode je sucast’ postupu, v ramci ktorého vyrobca
spliiajuci povinnosti stanovené v oddiele 1 zabezpe¢i a vyhlasi, Ze
dotknuté vyrobky su v zhode s typom uvedenym v osvedceni ES
o typovej skuske a st v stlade s ustanoveniami tejto smernice, ktoré
sa na ne uplatiuju.

Vyrobca umiestni oznacenie CE v sulade s ¢lankom 17 a vypracuje
vyhlasenie o zhode. Toto vyhlasenie sa musi tykat' jednej alebo viac-
erych vyrabanych zdravotnickych pomdcok, jasne identifikovanych
prostrednictvom nazvu vyrobku, kodu vyrobku alebo iného jednoznac-
ného odkazu a musi byt uschované u vyrobcu. Oznacenie CE musi
sprevadzat’ identifikacné cislo notifikovaného organu, ktory vykonava
ulohy uvedené v tejto prilohe.

Systém kvality

Vyrobca podava ziadost' o vyhodnotenie svojho systému kvality notifi-
kovanému organu.

Ziadost’ musi obsahovat’:
— meno a adresu vyrobcu,

— uplné informacie o vyrobkoch alebo kategérii vyrobkov, ktoré s
zahruté do systému kvality,

— pisomné vyhlasenie o tom, ze ziadatel’ nepredlozil inému notifikova-
nému organu ziadost' vztahujucu sa na rovnaké vyrobky,

— dokumentaciu o systéme kvality,

— zavédzok vyrobcu splnit’ povinnosti vyplyvajuce zo schvaleného
systému kvality,

— zavézok vyrobcu udrziavat’ schvaleny systém kvality sposobom, aby
bol primerany a G¢inny,

— v pripade potreby, technicki dokumentaciu vztahujicu sa na schva-
lené typy a kopie certifikatov o typovej skuske ES,

— PMS zavizok vyrobcu zaviest' a aktualizovat’ systematicky postup
preskiimania ziskanych skusenosti s pomdckami v povyrobnej faze
vratane ustanoveni uvedenych v prilohe X, a pouzivat’ primerané
nastroje na uplatiovanie potrebnych napravnych opatreni. Tento
zavdzok musi obsahovat’ povinnost vyrobcu informovat prislusné
organy o tychto udalostiach ihned’, ako sa o nich dozvie: <

i) o kazdej poruche alebo kazdom zhorSeni charakteristickych vlast-
nosti a/alebo vykonu pomdcky a o kazdej neprimeranosti pri
oznacovani, alebo v ndvode na pouzitie, ktora by mohla zapri-
¢init’, alebo ktora vyvolala smrt’ alebo zdvazné zhorSenie zdravot-
ného stavu pacienta alebo pouzivatela;

ii) o kazdom technickom, alebo lekarskom nedostatku suvisiacom so
zmenou charakteristickych vlastnosti alebo vykonu pomdcky,
ktory bol z dévodov uvedenych v bode 1) pri¢inou systematického
stahovania pomocok rovnakého typu z obehu vyrobcom.

V ramci systému kvality sa kazdy vyrobok alebo vzorky reprezentujuce
kazda Sarzu skusaju primeranymi sktskami, ktoré st definované
v prislusnych normach uvedenych v ¢lanku 5 alebo sa vykonavaju
porovnatel'né skusky, aby sa overila zhoda tychto vyrobkov s typom
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3.3.

3.4.

4.2.

4.3.

4.4.

opisanym v certifikate o typovej skuske ES a s ustanoveniami tejto
smernice, ktoré sa na ne vztahuju. Vsetky prvky, poziadavky
a vyrobcom prijaté ustanovenia musia byt stcastou dokumentacie,
ktora sa vedie systematicky a usporiadane formou pisomnych opatreni,
postupov a navodov. Dokumentacia o systéme kvality musi umoznit
jednotny vyklad programov, planov, priru¢iek a zaznamov, ktoré sa
vztahuju na kvalitu.

Musi obsahovat’ najmé primerany opis:

— cielov kvality, organizacnej Struktiry, zodpovednosti veducich
pracovnikov a ich pravomoci z hladiska kvality vyrobkov,

— kontrol a skasok, ktoré vykona vyrobca; kalibrovanie skuSobnych
zariadeni sa musi vykonavat' spdsobom umoziujicim spitné zistenie
kalibrovania,

— nastrojov na overenie funkénosti a G¢innosti systému kvality,

— zéaznamov vztahujucich sa na kvalitu, ako st inS$pekéné spravy, udaje
o skuskach, o ciachovani, doklady o kvalifikacii prislusného perso-
nalu atd’.,

— ak konec¢nu kontrolu a skiisanie vyrobkov alebo ich prvkov vykonava
tretia strana, metdd monitorovania efektivneho prevadzkovania
systému kvality a najmd typu a rozsahu kontroly uplatiiovanej na
tretiu stranu.

Spomenuté overovania sa nepouziju na tie aspekty vyroby, ktoré sa
tykaju dosiahnutia sterility.

Notifikovany organ musi vykonavat’ audit systému kvality, aby sa urcilo,
¢i zodpoveda poziadavkam uvedenym v oddiely 3.2. Pritom musi vycha-
dzat’ z predpokladu, ze systémy kvality, ktorymi sa zavadzaji zodpove-
dajuce harmonizované normy, su v zhode s tymito poziadavkami.

V hodnotiacom time musi byt najmenej jeden ¢len so skusenostami
hodnotenia prislusnej technolégie. Postup hodnotenia zahfiia inSpekciu
priestorov vyrobcu a v oddvodnenych pripadoch aj priestorov dodava-
tel’a, aby sa skontrolovali vyrobné postupy.

Rozhodnutie sa musi oznamit vyrobcovi. Musi obsahovat zavery
in$pekcie a odévodnenie rozhodnutia.

Vyrobca informuje notifikovany organ, ktory schvalil systém kvality,
o kazdom navrhu délezitej zmeny systému kvality.

Notifikovany organ musi vyhodnotit’ navrhnuté zmeny a overit’ si, ¢i
takto zmeneny systém kvality eSte zodpoveda poziadavkam uvedenym
v oddiely 3.2.

Rozhodnutie sa musi oznamit' vyrobcovi po prijati skor spomenutej
informacie. Musi obsahovat’ zavery inSpekcie a odovodnenie rozhod-
nutia.

Dozor

Cielom dozoru je zabezpelit, aby si vyrobca presne plnil povinnosti
vyplyvajuce zo schvaleného systému kvality.

Vyrobca povoli notifikovanému organu vykonat' vsetky potrebné
inSpekceie a poskytne mu vsetky nalezité informacie, najmé:

— dokumentaciu o systéme kvality,
— technicki dokumentaciu,

— zaznamy vztahujice sa na kvalitu ako st inSpekéné spravy a tdaje
o skuskach, udaje o kalibrovani, doklady o kvalifikacii prislusného
personalu atd’.

Notifikovany organ musi vykonavat pravidelne inSpekcie a primerané
hodnotenia, aby si overil, ¢i vyrobca pouziva schvaleny systém kvality
a hodnotiacu spravu dava na vedomie vyrobcovi.

Okrem toho, notifikovany organ mdéze vykonavat' u vyrobcu neocaka-
vané inSpekcie. Pri tychto in$pekciach méze notifikovany organ, ak to
uzna za potrebné, vykonat' skisky na overenie spravneho fungovania
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systému kvality a zhody vyroby s poziadavkami smernice, ktoré sa na iu
vzt'ahuju. Na tieto ucely sa vzorka hotového vyrobku odobratd na mieste
notifikovanym organom musi kontrolovat’ vhodnymi skuskami definova-
nymi v prislusnych normach, ktoré st uvedené v ¢lanku 5 alebo porov-
natelnymi skuSkami. V pripade, ze jedna alebo viac vzoriek kontrolova-
nych vyrobkov nevyhovuje, notifikovany organ musi prijat’ primerané
opatrenia.

Notifikovany organ musi dat’ vyrobcovi na vedomie spravu o in$pekcii
a ak boli vykonané aj skusky, tak aj spravy o skuskach.

5. Administrativne ustanovenia

5.1. »MS Vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca musi uchovavat’ pre
vnutro$tatne organy po dobu najmenej pat’ rokov a v pripade implanto-
vatelnych pomocok najmenej 15 rokov od vyrobenia posledného
vyrobku: <«

— vyhlasenie o zhode,
— dokumentéciu uvedenu v oddiely 3.1., v siedmej zarazke,
— zmeny uvedené v oddiely 3.4.,

— rozhodnutia a spravy notifikovanych organov uvedené v oddiely 3.4
v poslednej zarazke a v oddieloch 4.3. a 4.4.,

— v pripade potreby, certifikat zhody uvedeny v prilohe III.
M1

vMs
6. Uplatiiovanie na pomdcky triedy Ila

V sulade s ¢lankom 11 ods. 2 sa tato priloha moze uplatnit’ na vyrobky
triedy Ila pri splneni tychto podmienok:

6.1. Odchylne od oddielov 2, 3.1 a 3.2 na zaklade vyhlasenia o zhode
vyrobca zabezpeCi a vyhlasi, ze vyrobky v triede Ila st vyrabané
v stlade s technickou dokumenticiou uvedenou v oddiele 3
prilohy VII a spliaju poziadavky tejto smernice, ktoré sa na ne uplat-
uja.

6.2. V pripade pomdcok triedy Ila notifikovany organ hodnoti ako sucast’
hodnotenia uvedeného v oddiele 3.3 technickti dokumentaciu uvedenu
v oddiele 3 prilohy VII pre aspon jednu reprezentativhu vzorku kazdej
podkategorie pomdcok, ¢i je v stlade s ustanoveniami tejto smernice.

6.3. Pri vybere reprezentativnej vzorky (vzoriek) zohl'adni notifikovany organ
novost’ technologie, podobnosti dizajnu, technologii, vyroby a metod
sterilizacie, urCené pouzitie a vysledky prislusnych predchadzajicich
hodnoteni (napr. pokial’ ide o fyzikalne, chemické alebo biologické vlast-
nosti) vykonanych v sulade s touto smernicou. Notifikovany organ
zdokumentuje a spristupni prislusnému organu doévody, na zéklade
ktorych vybral konkrétne vzorky.

6.4. Dalsie vzorky notifikovany organ posudi v rdmci hodnotenia dohladu
uvedeného v oddiele 4.3.
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PRILOHA VII

VYHLASENIE ES O ZHODE

Vyhlasenie ES o zhode je postup, v ramci ktorého vyrobca alebo jeho
splnomocneny zastupca spliiajuci povinnosti stanovené v oddiele 2
a v pripade vyrobkov uvadzanych na trh v sterilnom stave a pomdcok
s meracou funkciou spifiajuci povinnosti stanovené v oddiele 5 zabezpe-
Cuje a vyhlasuje, Ze dané vyrobky su v stlade s ustanoveniami tejto
smernice, ktoré sa na ne vztahuju.

Vyrobca musi zostavit' technickii dokumenticiu uvedent v oddiele 3.
Vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca musi tito dokumentaciu
vratane vyhlasenia o zhode uschovat’ pre vnutrostatne organy na ucely
kontroly po¢as najmenej piatich rokov po vyrobeni posledného vyrobku.
V pripade implantovatelnych pomdcok je toto obdobie najmenej 15
rokov po vyrobeni posledného vyrobku.

Technickd dokumentacia musi umoznit vyhodnotenie zhody vyrobku
s poziadavkami smernice. Musi obsahovat’ najma:

— vSeobecny opis vyrobku vratane planovanych variantov, a jeho zamy-
slané pouzitie,

— nacrt koncepcie, zamyslanych vyrobnych metéd ako aj schémy
zloziek, dielcov, okruhov atd’.,

— opis a potrebné vysvetlenie tychto nacrtov a schém a fungovania
vyrobku,

— vysledky analyzy rizik a zoznam noriem uvedenych v clanku 5
pouzitych tplne alebo Ciastocne a opis prijatych rieSeni na splnenie
zékladnych poziadaviek smernice, ak normy uvedené v ¢lanku 5 sa
nepouzili v Gplnom rozsahu,

— v pripade vyrobkov uvedenych na trh v sterilnom stave, opis pouzi-
tych metdd a sprava o schvaleni,

— vysledky vypoctov a vykonanych inSpekcii atd’.; ak sa musi pomocka
pripojit’ na ind pomdcku, aby mohla fungovat' v stlade so svojim
urdenim, aj dokaz, ze pomdcka spliia zékladné poziadavky, ked je
pripojena na akukol'vek z tychto pomdcok s charakteristickymi vlast-
nostami uréenymi vyrobcom,

— rieSenia prijaté podla prilohy I kapitoly I oddielu 2,
— predklinické hodnotenie,

— klinické hodnotenie v stlade s prilohou X,
— oznacenie a navod na pouZzitie.

Vyrobca zavedie a aktualizuje postup systematického preskiimania ziska-
nych skasenosti s pomdckami v povyrobnej faze vratane ustanoveni
uvedenych v prilohe X a pouzije primerané nastroje na uplatilovanie
vSetkych potrebnych napravnych opatreni s ohladom na charakter
a riziko suvisiace s vyrobkom. Vyrobca informuje prislusné organy
o tychto udalostiach ihned’, ako sa o nich dozvie:

i) o kazdej poruche alebo kazdom zhorSeni charakteristickych vlastnosti
a/alebo vykonu pomdcky a o kazdej neprimeranosti pri oznaCovani,
alebo v navode na pouzitie, ktord by mohla zapri¢init, alebo ktora
vyvolala smrt’ alebo zavazné zhorSenie zdravotného stavu pacienta
alebo pouzivatela;

ii) o kazdom technickom, alebo lekarskom nedostatku stvisiacom so
zmenou charakteristickych vlastnosti alebo vykonu pomécky, ktory
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6.1.

bol z dovodov uvedenych v bode i) pri¢inou systematického staho-
vania pomocok rovnakého typu z obehu vyrobcom.

Pri vyrobkoch uvedenych na trh v sterilnom stave a pri pomdckach
triedy I, ktoré maju meraciu funkciu, musi vyrobca dodrziavat nielen
ustanovenia tejto prilohy ale rovnako aj postupy uvedené
»MS v prilohe II, IV, V alebo VI 4. PouZitie spomenutych priloh
a zasah notifikovaného organu sa obmedzuje:

— v pripade vyrobkov uvedenych na trh v sterilnom stave iba na
aspekty vyroby spojené s dosiahnutim a udrzanim sterilného stavu;

— v pripade pomdcok s meracou funkciou iba na aspekty spojené
s dosiahnutim zhody tychto vyrobkov s metrologickymi poziadav-
kami.

Oddiel 6.1. tejto prilohy je uplatnitelny.
Uplatiiovanie na pomocky triedy Ila

V sulade s ¢lankom 11 ods. 2 sa moze tato priloha pouzit’ na vyrobky
triedy Ila s vyhradou tejto vynimky.

ak sa tato priloha pouzije spolu s postupom uvedenym v prilohe IV,
V alebo VI, vyhlasenie ES o zhode uvedené v spomenutych prilohach
tvori jednotné vyhlasenie. Co sa tyka vyhlasenia zaloZenom na tejto
prilohe, vyrobca musi zabezpeit a vyhlasit, Zze koncepcia vyrobku
spiiia ustanovenia tejto smernice, ktoré sa na vyrobok vztahuju.
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PRILOHA VIII

VYHLASENIE O POMOCKACH NA OSOBITNY UCEL URCENIA

2.2.

Vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca
»MS ——— <musi vypracovat vyhldsenie o pomodckach na
mieru alebo o pomdckach uréenych na klinické skuSanie obsahujice
informécie uvedené v bode 2.

Vyhlasenie musi obsahovat’ tieto informacie:

o pomdckach na mieru:
— nazov a adresu vyrobcu,

— udaje umoziujlce zistit' totoznost’ predmetnej pomocky,

— vyhlasenie o tom, ze pomocka je urCend vyluéne pre urceného
pacienta a meno pacienta,

— meno lekara alebo inej autorizovanej osoby, ktora vystavila predpis,
v pripade potreby aj nazov prislusného zdravotnickeho zariadenia,

— konkrétna charakteristika vyrobku uvedena na lekarskom predpise,

— vyhlasenie o tom, Ze predmetna pomdcka je v zhode so zakladnymi
poziadavkami uvedenymi v prilohe I a v pripade potreby, uvedenie
zakladnych poziadaviek, ktoré nie su Uplne splnené s uvedenim
dovodov.

o pomdckach uréenych na klinické skiisanie podl'a prilohy X:

— udaje umoziujice urit’ totoznost’ predmetnej pomocky,

— plén klinickych skusok,

— brozara skusajiceho,

— potvrdenie o poisteni subjektov,

— dokumenty pouzivané pri ziskavani informovaného suhlasu,

— vyhlasenie uvadzajice, ¢i pomocka obsahuje alebo neobsahuje ako
svoju neoddelitel'ntl stcast’ latku alebo derivat l'udskej krvi uvedené
v oddiele 7.4 prilohy I,

— vyhlasenie uvadzajuce, ¢i sa pomocka vyraba alebo nevyraba
s pouzitim tkaniv Zivo¢iSneho pdvodu uvedenych v smernici
2003/32/ES,

— stanovisko prislusného etického vyboru a uvedenie aspektov, ktorych
sa dotyka,

— meno lekara alebo inej autorizovanej osoby a nazov zariadenia
zodpovedného za pokus,

— miesto kde sa vykonaju pokusy, datum zaCiatku pokusu
a pravdepodobnu dlzku pokusu,

— vyhlasenie o tom, ze predmetnd pomodcka v zhode so zakladnymi
poziadavkami, s vynimkou hladisk, ktoré si predmetom skusania
a ¢o sa tyka tychto hladisk, o tom, Ze sa prijali potrebné opatrenia
na ochranu zdravia a bezpecnosti pacienta.

Vyrobca sa okrem toho musi zaviazat' drzat' k dispozicii pre prislusné
vnutrostatne organy:

pri pomdckach na mieru dokumentacia uvadzajiica miesto(miesta)
vyroby a umoziujica pochopit navrhovanie, vyrobu a vykonnost
vyrobku, vratane ocakavanej vykonnosti, ktora umozni posudit zhodu
s poziadavkami tejto smernice.
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Vyrobca prijme potrebné opatrenia, aby vyrobné postupy zabezpecili, ze
vyrobené vyrobky su v zhode s dokumenticiou spomenutou v prvom
odseku;

pri pomdockach urcenych na klinické skusky musi dokumentacia obsa-
hovat’:

— vSeobecny opis vyrobku a jeho zamysl'ané pouzitie,

— nacrty, metddy zamyslanej vyroby, najmé sterilizacie a schémy
zloziek, dielcov, okruhov atd’.,

— opis a potrebné vysvetlenia na pochopenie uvedenych nacrtov
a schém a fungovania vyrobku,

— vysledky analyzy rizik a zoznam noriem uvedenych v ¢lanku 5,
pouzitych v plnom rozsahu alebo Ciastoéne a opis prijatych rieSeni
prijatych na splnenie zakladnych poziadaviek tejto smernice, ked” sa
neuplatnili normy uvedené v ¢lanku 5,

— ak pomocka obsahuje ako svoju neoddelitelna sucast’ latku alebo
derivat l'udskej krvi podl'a oddielu 7.4 prilohy I, Gdaje o skuskach
uskutoénenych v tejto suvislosti a vyzadovanych pri hodnoteni
bezpecnosti, kvality a uzitocnosti tejto latky alebo derivatu l'udskej
krvi s ohl'adom na ucel uréenia pomocky,

— ak sa pomocka vyraba s vyuzitim tkaniv Zivocisneho povodu, ako sa
uvadza v smernici 2003/32/ES, opatrenia riadenia rizik v tejto suvi-
slosti, ktoré sa uplatnili na zniZenie rizika infekcie,

— vysledky vypoctov navrhovania a vysledky vykonanych inspekcii,
technickych skusok atd’.

Vyrobca musi prijat vSetky potrebné opatrenia, aby zabezpeCil, Ze
vyrobnym procesom sa produkuju vyrobky, ktoré¢ st vyrobené v zhode
s dokumentaciou uvedenou v prvom odseku tohto oddielu.

Vyrobca musi povolit’ vyhodnotenie alebo v pripade potreby, audit G¢in-
nosti tychto opatreni.

Informacie obsiahnuté vo vyhlaseniach podla tejto prilohy sa uchovavaju
minimalne pat rokov. V pripade implantovatelnych pomdcok je toto
obdobie najmenej 15 rokov.

Pri pomdckach na mieru sa musi vyrobca zaviazat, ze preskiima
a zdokumentuje skusenosti ziskané v povyrobnej faze vratane ustanoveni
uvedenych v prilohe X a pouzije primerané nastroje na uplatiiovanie
vSetkych potrebnych napravnych opatreni. Tento zavdzok musi obsa-
hovat’ povinnost’ vyrobcu informovat’ prislusné organy o tychto udalo-
stiach ihned’, ako sa o nich dozvie, ako aj o prislusnych napravnych
opatreniach:

i) o kazdej poruche alebo zhorSeni charakteristickych vlastnosti a/alebo
vykonnosti pomocky, ako aj o kazdej neprimeranosti v oznacovani
alebo v navode na pouzitie, ktora by mohla zapricinit' alebo ktora
zapriinila smrt’ alebo zavazné zhorSenie zdravotného stavu pacienta
alebo pouzivatela;

ii) o kazdom technickom alebo lekarskom dovode stvisiacom
s charakteristickymi vlastnostami alebo vykonnostou pomdcky,
ktory bol z dévodov uvedenych v bode i) pri¢inou systematického
stahovania pomécok rovnakého typu z obehu vyrobcom.
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1.1.

1.2.

1.3.

L.5.

PRILOHA IX
KRITERIA POUZIVANE NA TRIEDENIE

I. DEFINICIE
Definicie triediacich pravidiel
Trvanie
Docasné
Uréené na neprerusené pouzivanie pocas kratSicho casu ako 60 mintt.
Kratkodobé
Urcené na neprerusené pouzivanie najviac na 30 dni.
Dlhodob¢é
Uréené na neprerusené pouzivanie na ¢as dlhsi ako 30 dni.
Invadzne pomocky
Invazna pomocka

Pomocka, ktora prenika Ciastocne alebo uplne do vnutra tela bud
telovym otvorom, alebo povrchom tela.

Telovy otvor

Kazdy prirodzeny otvor tela ako aj vonkajsi povrch oc¢nej bul'vy alebo
kazdy trvaly umely otvor, napr. stomia.

Chirurgickd invazna pomdcka

Invazna pomocka, ktora prenika do vnutra tela cez povrch tela pomocou
chirurgického alebo v ramci chirurgického zakroku.

Na tucely tejto smernice sa pomodcky, na ktoré sa nevzt'ahuje prvy odsek
a ktoré prenikaju inou cestou ako existujucim otvorom tela, povazuji za
chirurgické invazne pomocky.

Implantovatel'né pomdcky

Kazda pomoécka urcend na:

— zavedenie vcelku do I'udského tela alebo

— nahradenie epitelidlneho povrchu alebo povrchu oka
chirurgickym zakrokom a na ponechanie na mieste po zakroku.

Rovnako sa povazuje za implantovatelni pomodcku kazda pomodcka
urCena na Ciastocné zavedenie do 'udského tela chirurgickym zékrokom,
ktory ma po zakroku zostat’ na mieste najmenej 30 dni.

Chirurgicky nastroj na opakované pouZitie

Nastroj uréeny na vykonanie chirurgického zakroku bez toho, aby bol
pripojeny na aktivnu zdravotnicku pomdcku, ako je rezanie, vitanie,
pilenie, hrabanie, Skrabanie, stlacanie, odt'ahovanie alebo prikladanie,
ktory sa moze opitovne pouzit’ po podrobeni primeranym postupom.

Aktivna zdravotnicka pomécka

Kazda zdravotnicka pomocka, ktorej ¢innost’ zavisi od zdroja elektrickej
energie alebo od iného energetického zdroja nezavislého od energie
produkovanej priamo Tudskym telom alebo gravitaciou a podsobiace
premenou tejto energie. Zdravotnicke pomdcky uréené na prenos energie,
latok alebo inych prvkov bez vyznamnych zmien medzi aktivnou zdra-
votnickou pomdéckou a pacientom sa nepovazuju za aktivne zdravotnicke
pomocky. »MS  Samostatny softvér sa povazuje sa aktivnu zdravot-
nicku pomocku. <

Aktivna terapeuticka pomécka

Kazda aktivna zdravotnicka pomdcka pouzivana samotne alebo
v kombinacii s inymi zdravotnickymi pomdckami na podporenie,
udrzanie, nahradenie alebo obnovenie funkcii alebo biologickych struktar
pri lieceni alebo zmierfiovani ochorenia, zranenia alebo postihnutia.
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Aktivna diagnosticka pomécka

Kazda aktivna zdravotnicka pomdcka pouzivana samotne alebo
v kombindcii s inymi zdravotnickymi pomockami na ziskavanie infor-
macii pri zistovani, stanovovani diagnozy, sledovani alebo upravovani
fyziologického stavu, zdravotného stavu, ochorenia alebo vrodenych
chyb.

Centrdalny obehovy systém

Na tcely tejto smernice sa pod ,centralnym obehovym systémom®
rozumeju tieto cievy:

arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aorta, aorta descendens do
bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria
carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus
brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior,
vena cava inferior.

Centralny nervovy systém

Na ucely tejto smernice sa centralnym nervovym systémom rozumie
mozog, miecha a mozgové blany.

II. VYKONAVACIE PRAVIDLA
Vykonavacie pravidla
Triediace pravidla sa pouziji v zavislosti od ucelu urcenia pomocok.
Ak je pomdcka urena na pouzivanie v kombindcii s inou pomdckou,

triediace pravidla sa pouziju pre kazdu pomocku zvlast. Prislusenstvo sa
triedi nezavisle od pomdcok, s ktorymi sa pouziva.

Pocitatovy program riadiaci pomdcku alebo ovplyviujiici pouzivanie
pomocky sa automaticky zarad’uje do rovnakej triedy.

Ak nie je pomodcka urena na pouzivanie vyhradne alebo zasadne na
Specifickej Casti tela, musi sa pri triedeni zohladfiovat’ najkritickejSie
Specifikované pouZzivanie.

Ak na rovnaki pomdcku mozno pouzit viac pravidiel na zaklade
vyrobcom uvedenych oblasti pouzitia, pouzije sa vzdy z nich najpris-
nejSie pravidlo a pomocka sa zaradi do prislusne najvyssej triedy.

Pri vypocte doby trvania podla oddielu 1.1 kapitoly I sa neprerusenym
pouzivanim rozumie skuto¢né neprerusené pouzivanie pomocky na ucel
urCenia. Ak sa vSak pouzivanie pomocky prerusi preto, aby sa pomdcka
okamzite nahradila rovnakou alebo identickou pomdckou, povazuje sa to
za prediZenie nepreruseného pouzivania poméocky.

III. TRIEDENIE
Neinvazne pomdcky
Pravidlo 1

Vsetky neinvazne pomocky sa zarad’uju do triedy I okrem tych, na ktoré
mozno pouzit’ niektoré¢ z nasledujicich pravidiel.

Pravidlo 2

Vsetky neinvazne pomocky uréené na vedenie alebo skladovanie krvi,
telovych kvapalin alebo tkaniv alebo plynov na infiziu, podanie alebo
zavedenie do tela sa zarad’'uji do triedy Ila:

— ak sa mo6zu napojit na aktivou zdravotnicku pomocku triedy Ila
alebo vyssej triedy,

— ak st ur¢ené na skladovanie, alebo rozvod krvi, alebo inych telovych
kvapalin, alebo na skladovanie orgénov alebo telovych tkaniv,

v ostatnych pripadoch sa zaraduji do triedy I.



199300042 — SK —11.10.2007 — 005.001 — 53

1.3.

1.4.

2.3.

Pravidlo 3

Vsetky neinvazne pomdcky urcené na modifikovanie biologického alebo
chemického zlozenia krvi, inych telovych kvapalin alebo inych kvapalin
urCenych na infuziu do tela sa zarad’ujii do triedy IIb, okrem pripadov,
ak uprava pozostava z filtracie, centrifugovania alebo z vymeny plynov
alebo tepla, v tychto pripadoch sa zarad’ujii do triedy Ila.

Pravidlo 4

Vsetky neinvazne pomdcky, ktoré prichadzaji do styku s poskodenou
kozou:

— sa zarad’uju do triedy I, ak si urené na pouzivanie vo funkcii
mechanickej bariéry, na stlacenie alebo na absorbovanie exudatov,

— sa zarad’uju do triedy IIb, ak su zasadne urcené na pouzivanie na
rany s poSkodenim koze a ktoré sa mdzu zahojit' iba po dalSom
oSetrent,

— sa zarad’uji do triedy Ila v ostatnych pripadoch, vratane pomdcok
zasadne uréenych na pdsobenie v bezprostrednom okoli ran.

Invazne pomdcky
Pravidlo 5

»MS5 Vsetky invazne pomdcky vo vztahu k telovym otvorom, okrem
chirurgickych invaznych pomocok a pomocok, ktoré nie st urené na
pripojenie na aktivnu zdravotnicku pomodcku alebo ktoré st urené na
pripojenie na aktivnu zdravotnicku pomdcku triedy I: <«

— do triedy I, ak su uréené na docasné pouzivanie,

— do triedy Ila, ak si urcené na kratkodobé pouzivanie, okrem tych,
ktoré sa pouzivaji v ustnej dutine az po hltan, vo vonkajSom zvuko-
vode az po usny bubienok alebo v nosovej dutine, v tychto pripadoch
sa zaraduju do triedy I,

— do triedy IIb, ak s urené¢ na dlhodobé pouzivanie, okrem tych,
ktoré sa pouzivaju v Ustnej dutine az po hltan, vo vonkajSom zvuko-
vode az po uSny bubienok alebo v nosovej dutine, v tychto pripadoch
sa zarad'uju do triedy Ila.

Vsetky invazne pomdcky vo vztahu k telovym otvorom, okrem chirur-
gickych invaznych pomoécok uréenych na pripojenie na aktivnu zdravot-
nicku pomocku triedy Ila alebo vyssej triedy sa zarad’uju do triedy Ila.

Pravidlo 6

Vsetky chirurgické invazne pomdcky urcené na docasné pouZzivanie sa
zarad’'uji do triedy Ila, okrem tych, ktoré su:

— $pecificky uréené na kontrolu, stanovenie diagnozy, sledovanie alebo
upravu srdcovej slabosti alebo poruchy centralneho obehového
systému priamym kontaktom s tymito Castami tela, v tychto pripa-
doch sa zarad’uji do triedy III,

— chirurgickymi nastrojmi na opakované pouzitie, v tomto pripade sa
zarad’'uju do triedy I,

— S$pecificky uréené na pouzitie v priamom kontakte s centralnym
nervovym systémom, v tomto pripade sa zarad’uju do triedy III,

— urcené na dodavanie energie formou ionizujiiceho ziarenia, v tomto
pripade sa zarad’uji do triedy IIb,

— urcené na vyvolanie biologického ucinku alebo na absorbovanie,
uplné alebo z prevaznej Casti, v tychto pripadoch sa zaraduju do
triedy IIb,

— uréené na podavanie lieCiv pomocou systému zalozeného na uvolno-
vani lieCiva a ked’ spdsob podavania moéze predstavovat’ riziko,
v tomto pripade sa zarad’uju do triedy IIb.

Pravidlo 7

Vsetky chirurgické invazne pomdcky urcené na kratkodobé pouzivanie
sa zarad'uju do triedy Ila okrem tych, ktoré st uréené:
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— bud’ Specificky na kontrolu, stanovenie diagnézy, sledovanie alebo
upravu srdcovej slabosti alebo poruchy centralneho obehového
systému priamym kontaktom s tymito Castami tela, v tychto pripa-
doch sa zarad'uju do triedy III,

— S$pecificky na pouZzivanie priamym stykom s centrdlnym nervovym
systémom, v tomto pripade sa zarad'uju do triedy III, alebo

— na dodavanie energie formou ionizujuceho ziarenia, v tomto pripade
sa zarad'uju do triedy IIb, alebo

— na vyvolanie biologického ucinku, alebo na absorbovanie, uplné
alebo z prevaznej casti, v tychto pripadoch sa zarad’uju do triedy
111, alebo

— na podrobenie chemickej premene v tele okrem tych, ktoré st umiest-
nené v zuboch alebo su urcené na podavanie lieCiv, v tychto pripa-
doch sa zarad'uji do triedy IIb.

Pravidlo 8

Vsetky implantovatelné pomdcky a chirurgické invazne pomocky na
dlhodobé pouzivanie sa zarad'uju do triedy IIb okrem tych, ktoré st
urcené:

— na umiestnenie do zubov, v tomto pripade sa zarad'uju do triedy Ila,

— na pouzivanie v priamom styku so srdcom, centralnym obehovym
systémom alebo centralnym nervovym systémom, v tychto pripadoch
sa zarad'uju do triedy III,

— na vyvolanie biologického ucinku, alebo na absorbovanie, uplné
alebo z prevaznej Casti, v tychto pripadoch sa zarad’'uji do triedy III,

— na podrobenie sa chemickej premene v tele okrem tych, ktoré sa
umiestiiuju v zuboch alebo st uréené na podavanie lieCiv, v tychto
pripadoch sa zarad’uju do triedy III.

Iné pravidla pouZitené na aktivne pomodcky
Pravidlo 9

Vsetky aktivne terapeutické pomdcky urcené na dodavanie alebo vymenu
energie sa zarad'uju do triedy Ila okrem tych, ktorych charakteristické
vlastnosti st také, Zze mozu dodavat’ energiu l'udskému telu alebo zabez-
pecit’ prenos energie potencialne nebezpecnym spdsobom, so zretel'om
na charakter, intenzitu a miesto uplatnovania tejto energie, v tomto
pripade sa zarad'uji do triedy IIb.

Vsetky aktivne pomocky uréené na kontrolu a sledovanie vykonu aktiv-
nych terapeutickych pomoécok triedy IIb, alebo urcené na priame ovplyv-
fovanie vykonu tychto pomocok sa zarad’uju do triedy IIb.

Pravidlo 10

Aktivne pomdcky uréené na stanovenie diagnozy sa zarad’'uji do triedy
Ia:

— ak s urené na dodavanie energie, ktorti absorbuje l'udské telo,
s vynimkou pomdcok pouzivanych na osvietenie tela pacienta vo
viditelnom spektre,

— ak st urfené na zobrazenie rozdelenia radioaktivnych lieéiv in vivo,

— ak st urené na umoznenie priameho stanovenia diagndzy, alebo
kontroly fyziologickych pochodov okrem tych, ktoré st Specificky
urcené na sledovanie vitalnych fyziologickych ukazovatel'ov, ak koli-
sanie niektorych z tychto ukazovatel'ov, najmd parametrov ¢innosti
srdca, dychacieho uUstrojenstva alebo centralneho nervového systému
moze predstavovat’ okamzité nebezpeCenstvo pre Zivot pacienta,
v tomto pripade sa zarad'uju do triedy IIb.

Aktivne pomdcky urCené na vyzarovanie ionizujuceho Ziarenia a urené
na rontgenodiagnostiku a na intervenénu radioterapiu vratane pomdcok,
ktoré kontrolujt, alebo sleduj tieto pomocky, alebo priamo ovplyviiuju
ich vykon sa zarad’'uji do triedy IIb.
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Pravidio 11

Vsetky aktivne pomodcky uréené na podavanie lieCiv, biologickych
kvapalin alebo inych latok do tela a/alebo na ich odnatie z tela sa
zarad’uji do triedy Ila, s vynimkou:

— ak tato operacia je potencialne nebezpecna so zretel'om na charakter
podavanych latok, prislusnt cast’ tela a sposob podania, v tomto
pripade sa zarad’uji do triedy IIb.

Pravidlo 12

Vsetky ostatné aktivne pomocky sa zarad’uju do triedy 1.
Osobitné pravidla

Pravidlo 13

Vsetky pomdcky obsahujice ako podstatnu Cast’ latku, ktora, ak sa
pouzije oddelene, sa mdze povazovat za lieCivo v zmysle clanku 1
smernice »MS 2001/83/ES <« a ktord moze posobit’ na l'udsky orga-
nizmus podpornym ucinkom popri G¢inku pomdcok sa zarad’ujii do
triedy IIL

Vsetky pomdcky obsahujuce ako neoddelitelnu stiéast’ derivat l'udskej
krvi sa zarad’uju do triedy III.

Pravidlo 14

Vsetky pomocky pouZivané na antikoncepciu alebo na predchadzanie
prenosu pohlavnych prenosnych ochoreni sa zaraduju do triedy Ilb,
okrem implantovatenych pomdcok alebo invaznych pomdcok na dlho-
dobé pouzivanie, v tychto pripadoch sa zarad’uju do triedy IIL

Pravidlo 15

Vsetky pomdcky uréené na dezinfekciu, Cistenie, vyplachovanie alebo
pripadne na hydrataciu ocnych SoSoviek sa zarad’uji do triedy IIb.

Vsetky pomocky Specificky urcené na dezinfekciu zdravotnickych
pomocok sa zarad'uju do triedy Ila. »MS5 Okrem pomocok, ktoré sa
maju Specificky pouzivat na dezinfekciu invaznych pomdcok, v tychto
pripadoch sa zarad’uju do triedy IIb. <«

Toto pravidlo sa nepouzije na vyrobky urcené na Cistenie zdravotnickych
pomocok okrem kontaktnych Sosoviek Cistenych fyzikalnymi metédami.

Pravidlo 16

»MS Pomoécky < Specificky ur¢ené na zaznamendvanie rontgenodiag-
nostického zobrazenia sa zarad’uji do triedy Ila.

Pravidlo 17

Vsetky pomocky vyrobené z tkaniv zivociSneho povodu alebo
z usmrtenych odvodenin sa zarad’ujii do triedy III okrem tych, ktoré
st urcené na styk jedine na nedotknutl (intaktntl) kozu.

Pravidlo 18

Bez ohl'adu na ostatné pravidla, krvné vaky sa zarad’uju do triedy IIb.
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PRILOHA X

KLINICKE HODNOTENIE

Vseobecné ustanovenia

Vo vseobecnosti musi byt potvrdenie splnenia poziadaviek tykajucich sa
charakteristickych vlastnosti a vykonnosti uvedenych v oddieloch 1 a 3
prilohy I za beznych podmienok pouzivania pomdcky, ako aj vyhodno-
tenie vedlajsich Gcinkov a prijatelnosti pomeru prinosu a rizik podla
oddielu 6 prilohy I, zalozené na klinickych tidajoch. Pri hodnoteni tychto
udajov, d’alej oznaCovanom ako klinické hodnotenie, pri ktorom sa
pripadne zohladiujii vsetky suvisiace harmonizované normy, sa musi
dodrziavat'’ definovany a metodicky spravny postup zalozeny:

bud’ na kritickom hodnoteni v sti¢asnosti dostupnej suvisiacej vedeckej
literatiiry zaoberajucej sa bezpecnostou, vykonnost'ou, charakteristickymi
vlastnostami navrhu a ucelom uréenia pomocky, kde:

— je uvedeny dokaz o rovnocennosti pomocky s pomdckou, ktorej sa
udaje tykaju, a

— uUdaje primerane vyjadruji dodrziavanie prislusnych zakladnych
poziadaviek;

alebo na kritickom hodnoteni vysledkov vsetkych vykonanych klinic-
kych skusok;

alebo na kritickom hodnoteni kombinovanych klinickych tidajov podla
bodov 1.1.1 a 1.1.2.

V pripade implantovatelnych poméocok a pomdcok triedy III sa usku-
tocnia klinické skusky, pokial’ nie je riadne odévodnené odvolavanie sa
na existujuce klinické tdaje.

Klinické hodnotenie a jeho vysledky sa zdokumentuju. Tato dokumen-
tacia sa zacleni do technickej dokumentacie pomocky a/alebo sa na nu
technickd dokumentacia pomdcky odvolava.

Klinické hodnotenie a jeho dokumentacia sa musia aktivne aktualizovat’
o udaje ziskané sledovanim po uvedeni na trh. Ak sa klinické sledovanie
po uvedeni na trh ako stcast’ planu sledovania po uvedeni na trh pre
dan pomdcku nepovazuje za potrebné, musi to byt riadne odévodnené
a zdokumentované.

Ak sa preukazanie zhody so zakladnymi poziadavkami na zaklade klinic-
kych udajov nepovazuje za vhodné, musi sa predlozit’ primerané odovod-
nenie akejkol'vek takejto vynimky na zaklade vysledkov riadenia rizik
a na zéklade posudenia Specifickych vlastnosti vzajomného pdsobenia
pomocky a organizmu, predpokladanej klinickej  vykonnosti
a poziadaviek vyrobcu. Primeranost’ preukazania zhody so zakladnymi
poziadavkami prostrednictvom hodnotenia vykonnosti, technického testo-
vania a predklinického hodnotenia sa musi riadne odovodnit’.

Vsetky tdaje sa musia povazovat za doverné v stlade s ustanoveniami
¢lanku 20.

Klinické skuasky
Ciel
Cielom klinickych skasok je:

— overit, ¢i za normalnych podmienok pouzivania je vykon pomocok
v zhode s vykonom uvedenym v prilohe I, v oddiely 3 a

— ur¢it’ pripadné vedlajsie neziaduce G¢inky za normalnych podmienok
pouzivania a vyhodnotit, ¢i nepredstavuju riziko pri zohl'adneni urce-
ného vykonu pomdcky.

Etickeé poziadavky

»MS Klinické skiisky sa musia vykonavat' v stlade s Helsinskou dekla-
raciou prijatou v roku 1964 na 18. Svetovom zdravotnickom zhromaz-
deni v Helsinkdch vo Finsku, naposledy zmenenou a doplnenou na
Svetovom zdravotnickom zhromazdeni. € Svetovom zdravotnickom
zhromazdeni v  Helsinkdch vo Finsku, naposledy zmenenou
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a doplnenou na 41. Svetovom zdravotnickom zhromazdeni v roku 1989
v Hongkongu. Je bezpodmienecne potrebné, aby sa pouzili vsetky
opatrenia vztahujuce sa na ochranu I'udi v duchu Helsinskej deklaracie.
Zahima vSetky etapy klinického skuSania od prvych uvah o potrebe
a schvalenia skusania az po uverejnenie ich vysledkov.

Metody

Klinické skusanie sa vykondva podl'a primeraného planu skusania, ktory
zodpoveda poslednému stavu vedy a techniky, je vymedzené takym
sposobom, aby sa potvrdili alebo odmietli tvrdenia vyrobcu
o vlastnostiach pomdcky; toto skiiSanie musi zahffiat’” dostato¢ny pocet
skusok, aby sa zabezpecila vedecka pravoplatnost’ zaverov.

Pouzité metody klinického skaSania sa musia prisposobit’ skisanej
pomocke.

Klinické skiSanie sa musi vykonavat za podmienok podobnych
normalnym podmienkam pouzitia pomdcky.

Musia sa skuamat’ vSetky nalezité charakteristické vlastnosti vratane vlast-
nosti vztahujucich sa na bezpec¢nost a vykon pomodcky a na ich poso-
benie na pacienta.

Vsetky zavazné nepriaznivé prihody sa musia v plnom rozsahu zazna-
menat’ a okamzite oznamit’ vSetkym prislusSnym orgdnom v clenskych
statoch, v ktorych sa vykonavaju klinické skusky.

Skusanie sa musi vykonavat' v primeranom prostredi pod zodpovedno-
stou lekdra alebo inej osoby opravnenej skusat’, ktord ma pozadovani
kvalifikaciu.

Lekar alebo ina opravnena osoba musi mat pristup k technickym
a klinickym udajom o pomdcke.

Pisomna sprava podpisand lekarom alebo inou zodpovednou opravnenou
osobou musi obsahovat’ kritické vyhodnotenie vSetkych udajov ziska-
nych v priebehu klinického sktisania.
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PRILOHA XI

KRITERIA, KTORE MAJU BYT SPLNENE PRI MENOVANI{
NOTIFIKOVANYCH ORGANOV

1. Notifikovany organ, jeho riaditel' a zamestnanci povereni vykonavanim
hodnotenia a overovania nie su navrhovatel'om, vyrobcom, dodavatel'om,
instalatérom, alebo pouzivatelom kontrolovanych pomdcok, ani splno-
mocnenym zastupcom niektorej z tychto oséb. Nesmu zasahovat’ priamo
ani ako splnomocneni zastupcovia stran zainteresovanych na tychto
¢innostiach pri koncipovani, zostrojovani, komercializovani alebo Gdrzbe
tychto pomocok. Toto nevyluCuje moznost vymeny technickych infor-
macii medzi vyrobcom a notifikovanym organom.

2. Notifikovany organ a zamestnanci povereni kontrolou musia vykonavat’
operacie hodnotenia a overovania s najvysSim stupniom odbornej cti
a odbornej spdsobilosti ziskanou v oblasti zdravotnickych pomdcok
a musia byt nezavisli od natlaku a nabadania najma financ¢ného, ktoré
by mohlo ovplyvnit’ ich hodnotenie alebo vysledky ich kontroly, najma
70 strany osob alebo skupin osdb zainteresovanych na vysledkoch overo-
vania.

Ak notifikovany organ zveruje zmluvnému zariadeniu Specifické prace
na zistenie a overenie faktu, musi sa predtym ubezpecit, ze ustanovenia
smernice a osobitne tejto prilohy zmluvné zariadenie dodrzi. Notifiko-
vany organ ma k dispozicii pre vnitrostatne organy dokumentaciu vzt'a-
hujiicu sa na hodnotenie v posobnosti zmluvného zariadenia a na prace
nim vykonané v ramci tejto smernice.

3. Notifikovany organ musi byt spdsobily zabezpecit' sam alebo pod svojou
zodpovednostou vsetky tlohy, ktoré mu vyplyvaju z priloh II az VI a na
ktoré bol ako notifikovany organ urceny. Musi najma disponovat’ perso-
nalom a potrebnymi prostriedkami, aby mohol primeranym spésobom
plnit'  technické a administrativne Uulohy spojené s hodnotenim
a overovanim. »MI1 Predpoklada to, ze v organizicii je k dispozicii
dostatok vedeckého personalu, ktory ma dostatocné sktsenosti
a vedomosti na vyhodnotenie lekarskej funkénosti a funkcie pomocok,
ktoré boli oznamené, z hladiska poziadaviek tejto smernice a najma
poziadaviek vymedzenych v prilohe 1. € Musi mat tiez pristup
k potrebnému materidlu na pozadované overovanie.

4. Upovedomeny organ musi mat’:

— odborné vzdelanie z oblasti hodnotenia a overovania, na ktoré je
notifikovany organ menovany,

— dostato¢né znalosti predpisov o vykonavani kontrolnej cinnosti
a dostato¢nu prax v kontrole,

— potrebné schopnosti na redigovanie osvedéeni, spisanie protokolov
a sprav, ktoré konkretizuji vykonané kontroly.

5. Musi sa zaruCit' nezavislost notifikovaného organu. Odmenovanie
pracovnikov nesmie zavisiet od poctu vykonanych kontrol ani od
vysledkov kontrol.

6. Organ musi podpisat’ ob¢ianske poistenie proti povinnému ruceniu, ak
tuto zodpovednost’ nema podl'a vnutorného prava $tat, alebo ak kontroly
nevykondva priamo c¢lensky Stat.

7. Personal notifikovaného organu povereny kontrolou je viazany profesio-
nalnym tajomstvom o vSetkom, o ¢om sa dozvedel pri vykone svojich
funkcii v ramci tejto smernice alebo ustanoveni vnitorného prava na jej
vykonanie (okrem vztahu ku prisluSnym administrativanym organom
Statu, v ktorom sa tieto ¢innosti vykonavaju).
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PRILOHA XII
OZNACENIE CE O ZHODE

Oznacenie CE o zhode sa skladé z inicialok ,,CE“ podla tejto grafickej Gpravy:
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— Ak je oznacenie zmensené alebo zviacsené, proporcie uvedené na rastrovanej
kresbe sa musia dodrzat’.

— Rozne prvky oznacenia CE musia mat’ priblizne rovnaké rozmery kolmice,
ktoré nesmu byt menSie ako 5 mm.

Tento najmensi rozmer nie je povinny pre pomocky malych rozmerov.





