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SMERNICA RADY
z 20. jiina 1990

o aproximacii pravnych predpisov clenskych S$tatov o aktivnych
implantovatel’nych zdravotnickych poméckach

(90/385/EHS)

RADA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

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

so zretel'om na navrh Komisie (1),
v spolupraci s Eurépskym parlamentom (%),
so zretelom na stanovisko Hospodarskeho a socialneho vyboru (%),

kedze v kazdom c¢lenskom S$tate musia aktivne implantovatelné zdra-
votnicke pomdcky po implantovani do l'udského tela zabezpe€it
pacientom, pouzivatelom a tretim osobam zvySenu uroven ochrany
a dosiahnit’ ureny vykon;

ked’ze viacero Clenskych Statov sa usilovalo zabezpecit' zvysent uroven
bezpecnosti tychto pomdcok Specifikovanim technickych charakteristik
bezpecnosti a postupov ich hodnotenia; kedze tieto Specifikacie sa
v jednotlivych Statoch lisia;

ked’ze vnutrostatne pravne predpisy zabezpeCujice zvySenll Uroven
bezpecnosti sa musia zosuladit’ tak, aby sa zabezpecil vol'ny obeh aktiv-
nych implantovatelnych zdravotnickych pomdcok bez zniZenia
v sucasnosti dosiahnutej a oddvodnenej Urovne bezpecnosti
v Clenskych krajinach;

ked’ze zosuladené opatrenia sa musia rozliSovat od opatreni prijatych
¢lenskymi Statmi na riadenie financovania systémov verejného zdravot-
nictva a zdravotného poistenia, ktoré sa priamo alebo nepriamo dotykaju
tychto pomocok; ked’Ze takéto ustanovenia nemaju vplyv na pravomoc
Clenskych S§tatov vykonat vy$Sie spomenuté opatrenia v sulade
s predpismi spoloCenstva;

ked’ze udrzanie alebo zvySenie tirovne ochrany dosiahnutej v ¢lenskych
Statoch je jednym zo zakladnych cielov tejto smernice, tak ako si
definované zakladnymi poziadavkami;

ked’ze predpisy tykajuce sa aktivnych implantovatelnych zdravotnic-
kych pomodcok sa mdézu obmedzit' len na nevyhnutné ustanovenia,
ktoré su potrebné na splnenie zakladnych poziadaviek; kedZze tieto
poziadavky, pretoze su zasadné, musia nahradit’ zodpovedajuce vnutro-
Statne pravne predpisy;

ked’ze na ulahcenie preukazania zhody s tymito zékladnymi poziadav-
kami a na umozZnenie kontroly tejto zhody je ZelateIné mat’ na eurdp-
skej trovni harmonizované normy na ochranu proti rizikdm vyplyva-
jucim z navrhu, vyroby alebo balenia aktivnych implantovatelnych
zdravotnickych pomdcok; ked’ze tieto normy harmonizované na eurdp-
skej urovni st vypracované sikromnopravnymi organizaciami a musia
mat’ ponechany Statit nezavdznych materidlov, kedze na tento ucel
Eurdpsky vybor pre normalizaciu (CEN) a Eurdpsky vybor pre norma-
lizaciu v oblasti elektrotechniky (Cenelec) st uznané ako organizacie
prislusné vydavat harmonizované normy v zhode so vSeobecnymi
pokynmi na spolupracu medzi Komisiou a tymito dvoma organizaciami
podpisanymi 13. novembra 1984; ked’ze na ucely tejto smernice je
harmonizovana norma technickou $pecifikaciou (eurdpska norma alebo
harmonizovana dokumentacia) vydanou jednou z tychto organizacii

" U v. ES C 14, 18.1.1989, s. 4.

() U. v. ES C 120, 16.5.1989, 5. 75, a
U. v. ES C 149, 18.6.1990.

() U. v. ES C 159, 26.6.1989, s.47.
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alebo oboma, z poverenia Komisie v stlade s ustanoveniami smernice
Rady ¢. 83/189/EHS z 28. marca 1983, ktorou sa ustanovuje postup
poskytovania informacii v oblasti technickych noriem a predpisov (1),

naposledy zmenenej a doplnenej smernicou ¢ 88/182/EHS (?), a na
zaklade vysSie uvedenych vSeobecnych pokynov;

ked’ze kontrolné postupy sa musia ustanovit' a prijat’ na zaklade vseo-
becnej zhody Elenskych Statov v stlade s kritériami spolo¢enstva;

ked’ze Specifickost medicinskeho sektoru sposobuje, Ze sa javi ako
vhodné uvazovat’ o tom, aby notifikovany organ a vyrobca alebo jeho
splnomocneny zastupca so sidlom v spoloc¢enstve uréili, po vzajomnom
suhlase, lehoty na ukoncenie hodnotenia a overovania zhody tychto
pomdcok,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cléanok 1

1. Tato smernica sa vztahuje na aktivne implantovatelné zdravot-
nicke pomocky.

2. Na tucely tejto smernice platia nasledujuce definicie:

a) ,,zdravotnicka pomocka“ je akykol'vek nastroj, pristroj, zariadenie,
softvér, material alebo iny vyrobok pouzivany samostatne alebo
v kombindcii, spolu s akymkol'vek prisluSenstvom vratane softvéru
urceného jeho vyrobcom na pouzivanie Specificky na diagnostické a/
alebo terapeutické ucely a potrebného na jeho spravne pouzitie, ktory
je urceny 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,

— skamania, nahradenia alebo zmeny anatomickej Casti alebo fyzio-
logického procesu,

— reguléciu pocatia,

a ktorého hlavny pozadovany ucinok v tele Cloveka alebo na jeho
povrchu  sa  neziska  farmakologickymi, imunologickymi
a metabolickymi pomodckami, ale ktorého fungovanie moéze byt
tymito prostriedkami podporované;

b),,aktivna zdravotnicka pomdcka“ je zdravotnicka pomocka, ktorej
chod zavisi od zdroja elektrickej energie alebo iného zdroja energie,
nie v§ak od energie vytvorenej priamo l'udskym organizmom alebo
gravitaciou,

¢) ,,aktivna implantovatelna zdravotnicka pomdcka® je aktivna zdravot-
nicka pomdcka, ktora je koncipovana so zamerom implantovania
veelku alebo Ciastoéne do l'udského tela chirurgickym alebo lekar-
skym zékrokom, alebo implantovania do prirodzeného otvoru lekar-
skym zékrokom, a ktory ma po vykonani zdkroku zostat’ na mieste
implantovania;

d) ,,pomocka na mieru® je akakol'vek pomodcka vyrobena osobitne podl'a
pisomného lekarskeho predpisu lekara s pozadovanou kvalifikaciou,
v ktorom sa na zodpovednost’ lekara uréuju charakteristické vlastnosti
navrhu pomdcky, ktorej pouZivanie je uréené vyluéne pre daného
pacienta.

L 109, 26.4.1983, s. 8.

J. v. ES
v. ES L 81, 26.3.1988, s. 75.

u
U
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Pomédcky vyrabané sériovo, ktoré vyzaduju tUpravu, aby spiali
osobitné poziadavky lekara alebo iného odborného pouzivatela, sa
nepovazuji za pomocky na mieru;

e) ,,pomocka urcena na klinické skusky“ je akakol'vek pomdcka uréena
pre lekéra s pozadovanou kvalifikaciou pri klinickych sktiskach podla
oddielu 2.1 prilohy 7 v primeranom humannom klinickom prostredi.

Na tucely vykonania klinickych skusok sa za ekvivalent lekara
s pozadovanou kvalifikaciou povazuje aj akakol'vek ind osoba,
ktord mé na zaklade svojej odbornej kvalifikacie povolenie na vyko-
navanie takychto skusok;

f) ,,0Cel urcenia®“ je pouzivanie, na ktoré je pomodcka urCenda podla
udajov uvedenych vyrobcom na oznaceni vyrobku, v navode na
pouzitie a/alebo v propagacnych materialoch;

g) ,,uvedenie do prevadzky*“ znamena poskytnutie k dispozicii lekarskej
obci na implantovanie ;

h) ,,uvedenie na trh* znamena prvé danie pomocky k dispozicii za uplatu
alebo bezplatne na iné ucely ako klinické skusSanie so zamerom jej
distribucie a/alebo jej pouzivania na trhu v spolocenstve bez ohladu
na to, ¢i ide o novu alebo obnoveni pomocku,;

i) ,,vyrobca“ znamena fyzick alebo pravnicki osobu zodpovednu za
koncepciu, vyrobu, balenie a oznacovanie pomdcky so zretel'om 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 ukladajii vyrobcom, sa vztahuju
na fyzické a pravnické osoby, ktoré montuji, balia, spracovavaji,
obnovuju a/alebo oznacuji nalepkou jeden alebo viac prefabrikova-
nych vyrobkov a/alebo im prideluji ucel urenia ako pomocke
a uvadzaju ju na trh pod svojim vlastnym menom. Tento pododsek
sa nevztahuje na osobu, ktora nie je vyrobcom podl'a znenia prvého
odseku, ale ktora montuje alebo prispdsobuje jednotlivym pacientom
pomdcky uz uvedené na trh v sulade s ich urcenim;

j) »splnomocneny zastupca“ je akakol'vek fyzickd alebo pravnicka
osoba s bydliskom/sidlom v Spolo¢enstve, ktora na zaklade vyslov-
ného poverenia vyrobcu kona namiesto vyrobcu, pokial ide
o zavidzky vyrobcu vyplyvajice z tejto smernice, a na ktort sa
modzu obracat’ organy a subjekty v Spolocenstve;

k) ,klinické tdaje” st bezpecnostné a/alebo vykonnostné informaécie,
ktoré sa ziskali pri pouzivani pomdcky. Klinické udaje sa ziskavaji z:

— klinickych skisok prislusnej pomdcky alebo

— klinickych skusok alebo inych §tadii uvedenych vo vedecke;j lite-
ratire o podobnej pomocke, pre ktori mozno preukazat’, ze je
rovnocennd s dotknutou pomockou, alebo

— uverejnenych a/alebo neuverejnenych sprav o inych klinickych
sktsenostiach bud’ s dotknutou pomockou, alebo s podobnou
pomdckou, ktorej rovnocennost’ s dotknutou pomoéckou je
mozné preukdazat’.

3. Ak je aktivna implantovatelna zdravotnicka pomdcka urcena
na podanie latky definovanej ako liek v zmysle ¢lanku 1 smernice
2001/83/ES ('), tato smernica sa vztahuje na tato pomdcku bez
toho, aby boli dotknuté ustanovenia smernice 2001/83/ES, pokial’ ide
o lieky.

(") U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67. Smernica naposledy zmenené a doplnena
nariadenim (ES) ¢. 1901/2006 (U. v. EU L 378, 27.12.2006, s. 1).
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4. Ak aktivna implantovatelnd zdravotnicka pomodcka obsahuje ako
svoju neoddelitel'nt stcast’ latku, ktora sa pri samostatnom pouziti moze
povazovat za liek v zmysle ¢lanku 1 smernice 2001/83/ES a ktora moze
posobit’ na Tudsky organizmus vedlajSim ucinkom popri ucinku
pomdcky, tato pomdcka sa posudi a povoli v sulade s touto smernicou.

4a. Ak pomodcka obsahuje ako svoju neoddelitelnt sucast latku,
ktord sa pri samostatnom pouziti mdéze povazovat' za zlozku lieCiva
alebo za liek vyrobeny z ludskej krvi alebo z Tudskej plazmy
v zmysle ¢lanku 1 smernice 2001/83/ES a ktora moze posobit’ na
ludsky organizmus vedl'ajsim G¢inkom popri G¢inku pomocky (d’alej
len ,,derivat ludskej krvi“), tato pomocka sa posudi a povoli v stlade
s touto smernicou.

5. Tato smernica predstavuje osobitnii smernicu v zmysle ¢lanku 1
ods. 4 smernice 2004/108/ES (V).

6.  Tato smernica sa nevztahuje na:

a) lieky, na ktoré sa vztahuje smernica 2001/83/ES. Pri rozhodovani
o tom, ¢i produkt patri do rozsahu pdsobnosti uvedenej smernice
alebo tejto smernice, zohl'adiiuje sa najmé hlavny spdsob posobenia
produktu;

b) l'udska krv, krvné produkty, plazmu alebo krvné bunky ludského
povodu alebo na pomocky, ktoré v ¢ase ich uvedenia na trh obsahuju
takéto krvné produkty, plazmu alebo bunky, s vynimkou pomocok
uvedenych v odseku 4a;

¢) transplantaty, tkaniva alebo bunky l'udského povodu, ani na vyrobky
obsahujuce tkaniva alebo bunky ludského pdévodu alebo ziskané
z tkaniv alebo buniek Tudského povodu s vynimkou pomdcok
uvedenych v odseku 4a;

d) transplantaty alebo tkaniva alebo bunky zivocisSneho pdvodu,
s vynimkou pomdcok vyrobenych z nezivého zivociSneho tkaniva
alebo nezivych produktov pochadzajucich zo Zivocisneho tkaniva.

Clénok 2

Clenské $taty prijmt vietky potrebné kroky na zabezpeéenie toho, aby
pomdcky mohli byt uvedené na trh a/alebo uvedené do prevadzky len
vtedy, ak spliiajii poziadavky ustanovené v tejto smernici pri ich nale-
zitom dodani, spravnom zavedeni a/alebo inStalovani, udrziavani
a pouzivani v sulade s ich ucelom urcenia.

Clénok 3

Aktivne implantovatelné zdravotnicke pomodcky uvedené v clanku 1
ods. 2 pism. ¢), d) a e) (dalej len ,,pomdcky*) musia spifiat’ zikladné
poziadavky stanovené v prilohe 1, ktoré sa na ne vztahuju
s prihliadnutim na ucel ur€enia prislusnych pomdcok.

Ak existuje relevantné riziko, pomdcky, ktoré su tiez strojovym zaria-
denim v zmysle ¢lanku 2 pism. a) smernice Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2006/42/ES zo 17. maja 2006 o strojovych zariadeniach (%),
tiez spihajii zakladné zdravotné a bezpenostné poziadavky stanovené
v prilohe I k uvedenej smernici v rozsahu, v ktorom su tieto zakladné
zdravotné a bezpeénostné poziadavky Specifickejsie nez zakladné pozia-
davky stanovené v prilohe 1 k tejto smernici.

(") Smemica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/108/ES z 15. decembra 2004
o aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych Statov vztahujicich sa na elek-
tromagnetickt kompatibilitu (U. v. EU L 390, 31.12.2004, s. 24).

(®» U. v. EU L 157, 9.6.2000, s. 24.
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vB
Clanok 4
VM4
1. Clenské staty nesmu na svojom uzemi vytvarat’ prekazky tykajtice
sa uvadzania na trh alebo uvadzania do prevadzky pomoécok, ktoré su
v stlade s ustanoveniami tejto smernice a ktoré maji oznacenie CE
ustanovené v ¢lanku 12, ktoré osvedcuje, Ze boli predmetom posudenia
zhody podla ¢lanku 9.
2. Clenské $taty nesmil vytvarat’ prekazky tomu, aby:
— pomocky urcené na klinické skiisky mohli byt dané k dispozicii
lekarovi s pozadovanou kvalifikdciou alebo osobam opravnenym
na tento ucel, ak splnaji podmienky stanovené v ¢lanku 10
a v prilohe 6,
— pomdcky na mietu mohli byt uvedené na trh a uvedené do
prevadzky, ak spliaju podmienky stanovené v prilohe 6 a je
k nim prilozené vyhlasenie, ktoré je dostupné konkrétnemu urce-
nému pacientovi podl'a uvedenej prilohy.
Tieto pomdcky nemaju oznacenie CE.
3. Clenské $taty nesmu vytvarat pocas veltrhov, vystav, predva-
dzania a pod. ziadne prekazky prezentacii pomodcok, ktoré¢ nie sh
v zhode s touto smernicou za podmienky, ze viditelné oznacenie
zretel'ne uvadza, ze tieto pomocky nie su v zhode a Ze sa mézu uvadzat
na trh alebo do prevadzky len vtedy, ak ich vyrobca alebo jeho splno-
mocneny zastupca uvedie do suladu.
vB
4.  Clenské staity mozu vyzadovat’, aby udaje uvedené v prilohe 1,
oddieloch 13, 14 a 15, boli pri uvadzani pomdcok do prevadzky napi-
sané v Statnom(ych) jazyku(och).
M2
5. a) Ak tieto pristroje podlichaji inym smerniciam tykajicim sa
inych aspektov a ktoré tiez ustanovujil pripevilovanie oznacenia
CE, musia tieto smernice uvadzat’ predpoklad, Zze dané pristroje
su v sulade s ustanoveniami tychto inych smernic.

b) Ak ma vsak v prechodnom obdobi vyrobca moznost’ vybrat® si,
ktoré opatrenia bude uplatiiovat’, potom musi v oznaceni CE
uviest prispdsobenie iba tej smernici, ktora uplatnil.
V takomto pripade sa v sprievodnych dokladoch, spravach
alebo inStrukcidch poZzadovanych smernicami k pristrojom
musi uviest podrobny stpis uplatiovanych smernic, tak ako
boli uverejnené v Uradnom vestniku Europskych spolocenstiev.
Tieto doklady, spravy alebo inStrukcie musia byt dostupné bez
toho, aby sa musel porusit’ obal, ktory zachovava sterilnost’
pristrojov.

VM4

Clanok 5

1. Clenské $taty predpokladaju, Ze pomdcky, ktoré spiiaju prisluiné
vnutrostatne normy prijaté v sulade s harmonizovanymi normami,
odkazy na ktoré boli uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej inie,
su v sulade so zdkladnymi poziadavkami uvedenymi v c¢lanku 3.
Clenské 3taty uverejnia odkazy na tieto vnitrostatne normy.

2. Na ucely tejto smernice zahfiia odkaz na harmonizované normy
tiez monografie Eurdpskeho liekopisu, najmid vzdjomného pdsobenia
liekov a materidlov pouzivanych v pomdckach obsahujucich také
lieky, odkazy na ktoré boli uverejnené v Uradnom vestniku Eurépskej
tinie.
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Clénok 6

1. Ak clensky stat alebo Komisia ustudia, Ze harmonizované normy
podla ¢lanku 5 nevyhovuji Uplne zdkladnym poziadavkdm uvedenym
v ¢lanku 3, Komisia alebo prislusny ¢&lensky Stat sa obrati s tymto
problémom na staly vybor zriadeny na zéklade smernice Rady
> M4 98/34/ES (') « a uvedie svoje namietky. Tento vybor zaujme
stanovisko bez zbyto¢ného odkladu.

Na zaklade stanoviska spomenutého vyboru Komisia oznami ¢lenskym
Staitom opatrenia vztahujice sa na normy, ktoré je potrebné prijat,
a uverejni ich podla ¢lanku 5.

2. Komisii poméha staly vybor (d’alej len ,,vybor).

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

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

4. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiluje sa ¢lanok 5a ods. 1 az 4
a Clanok 7 rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom na jeho ¢lanok 8.

5. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5a ods. 1, 2, 4,
6 a clanok 7 rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom na jeho ¢lanok 8.

Clénok 7

1. Ak Clensky stat zisti, Ze pomocky uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 pism.
¢) a d), ktoré sa spravne uviedli do prevadzky a pouZzivaji sa v zhode
s ich ucCelom urcenia, by mohli ohrozit' zdravie a/alebo bezpecnost
pacientov, pouzivatel'ov a pripadne aj iné osoby, prijme vSetky potrebné
opatrenia na stiahnutie tychto pomoécok z trhu, na zakazanie alebo
obmedzenie ich uvedenia na trh alebo do prevadzky.

Clensky §tat bezodkladne informuje o tychto opatreniach Komisiu,
uvedie dovody svojho rozhodnutia a najmé uvedie, ¢i nestlad s touto
smernicou je vysledkom:

a) nedodrzania zakladnych poziadaviek uvedenych v c¢lanku 3, ak
pomdcka nezodpovedd uplne alebo Ciastoéne normam uvedenym
v ¢lanku 5;

b) nespravneho pouzitia tychto noriem;
¢) nedostatku v tychto normach.

2. Komisia zacne porady s prislusSnymi stranami v ¢o najkratsej
lehote. Ak Komisia po tychto poradach zisti, ze:

— opatrenia st opravnené, bezodkladne informuje o tom ¢lensky Stat,
ktory inicioval tieto opatrenia, ako aj ostatné Cclenské Staty;
v pripade, Ze rozhodnutie podla odseku 1 vyplyva z nedostatku
v normach, Komisia po porade s prisluSnymi stranami oznami
vyboru uvedenému v ¢lanku 6 ods. 1 v lehote do 2 mesiacov, Ci
Clensky Stat, ktory prijal opatrenia, ma v umysle ich ponechat,
a zacne konanie podl'a ¢lanku 6 ods. 1,

— opatrenia su neopravnené, bezodkladne informuje o tom clensky
stat, ktory inicioval tieto opatrenia, ako aj vyrobcu alebo jeho splno-
mocnenca so sidlom v vpolocenstve.

(") Smernica Europskeho 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 vztahujuicich 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.
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3. Ak nevyhovujica pomodcka mé oznaCenie CE, prislusny clensky
Stat prijme proti tomu, kto takto oznacil pomdcku, primerané opatrenia,
a informuje o nich Komisiu a ostatné ¢lenské Staty.

4. Komisia sa presvedci, ¢i Clenské Staty priebezne informované
o priebehu a vysledkoch tohto konania.

Clanok 8

1. Clenské $taty prijma potrebné kroky na zabezpedenie toho, aby
informacie, o ktorych maju vedomost, tykajuce sa prihod uvedenych
niz§ie, ktoré sa vztahuji na pomdcky, boli zaznamenavané
a vyhodnocované centralizovanym sposobom:

a) poruchy alebo zhorSenia charakteristickych vlastnosti alebo vykonu
pomdcky, ako aj nedostatky na oznaceni alebo v navode na pouZitie,
ktoré by mohli zapri¢init’ alebo zapri€inili smrt’ pacienta alebo pouzi-
vatel'a alebo vazne zhorSenie jeho zdravotného stavu,

b) akykol'vek  technicky alebo  zdravotny dovod  suvisiaci
s charakteristickymi vlastnostami alebo vykonom pomodcky, ktory
bol z dovodov uvedenych v pismene a) pri¢inou toho, Ze vyrobca
systematicky stahoval pomocky rovnakého typu z trhu.

2. Ak clensky S§tat vyzaduje, aby lekari alebo lekarske institucie
informovali prislusné organy o ktorejkol'vek prihode uvedenej
v odseku 1, dany clensky Stat prijme potrebné kroky na zabezpecenie
toho, aby bol o prihode informovany aj vyrobca prislusnej pomocky
alebo jeho splnomocneny zéstupca.

3. Po uskutoneni hodnotenia, podla moznosti spolu s vyrobcom
alebo jeho splnomocnenym zastupcom, Clenské Staty bezodkladne infor-
muju Komisiu a iné ¢lenské Staty bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 7,
o opatreniach, ktoré boli prijaté alebo su pripravované na minimalizo-
vanie opdtovného vyskytu prihod uvedenych v odseku 1, a taktiez
poskytntl informacie o prislusnych prihodach.

4.  Opatrenia potrebné na vykonavanie tohto clanku sa prijma
v stulade s regulatnym postupom uvedenym v ¢lanku 6 ods. 3.

Clénok 9

1. Pri pomdckach, okrem pomdcok na mieru a pomécok urcenych na
klinické skuSanie, musi vyrobca na ucely oznacenia vyrobku oznacenim
CE, podrla svojho vyberu:

a) postupovat’ podla postupu vztahujiceho sa na vyhlasenie ES
o zhode podrla prilohy II alebo

b) postupovat’” podl'a postupu vztahujuceho sa na typova skisku ES
uvedenu v prilohe III v kombindcii:

i) bud’ s postupom vzt'ahujucim sa na overovanie zhody ES podla
prilohy IV;

i) alebo s postupom vztahujucim sa na vyhldsenie ES o zhode
s typom podl'a prilohy V.

2. Pri pomockach na mieru musi vyrobca pred uvedenim pomocky
na trh vypracovat’ vyhlasenie podla prilohy VI.

3. Postupy stanovené v prilohach III, IV a VI moze v pripade
potreby realizovat’ v pripade potreby splnomocneny zastupca vyrobcu
so sidlom v spolocenstve.

4.  Spisy dokumentacie a koreSpondencia, ktora sa vztahuje na
postupy podl'a odseku 1, 2 a 3 st v uradnom jazyku ¢Elenského Statu,
v ktorom sa vykonavaju uvedené postupy, a/alebo v inom jazyku
uznanom notifikovanym organom definovanym v ¢lanku 11.
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5. Pri postupe hodnotenia zhody pomocky 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.

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

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

VM4
" 8. Rozhodnutia vydané notifikovanymi organmi v stlade s prilohami
2, 3 a 5 st platné maximalne pit’ rokov a ich platnost’ mozno predizit
na zaklade ziadosti podanej v lehote dohodnutej v zmluve, ktorti podpi-
sali obe strany, na dalSie obdobia v trvani maximalne piatich rokov.

9. Odlisne od postupu odsekov 1 a 2 mdzu prislusné organy na
zaklade nalezite odovodnenej Ziadosti povolit na uzemi prisluného
¢lenského Statu uvedenie na trh a uvedenie do prevadzky individudlnych
pomocok, na ktoré sa nepouziju postupy uvedené v odsekoch 1 a 2
a ktorych pouzitie je v zaujme ochrany zdravia.

10.  Opatrenia zamerané na zmenu a doplnenie nepodstatnych prvkov
tejto smernice, okrem iného jej doplnenim, ktoré sa vztahuji na
prostriedky, prostrednictvom ktorych mozno v stlade s technickym
pokrokom a po zohladneni predpokladanych pouzivatelov prislusnych
pomdcok zostavit' informacie ustanovené v prilohe 1 oddiele 15, sa
prijimaju v sulade s regulacnym postupom s kontrolou uvedenym
v ¢lanku 6 ods. 4.

Clénok 9a

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

— sa tento Clensky Stat domnieva, Ze by sa mala posudit’ zhoda
pomocky alebo skupiny pomoécok, a to pomocou odchylky od usta-
noveni ¢lanku 9 za vyuzitia vyluéne jedného z danych postupov
vybraného spomedzi postupov uvedenych v ¢lanku 9,

— sa tento Clensky Stat domnieva, Ze sa vyZaduje rozhodnutie o tom, €i
konkrétny vyrobok alebo skupina vyrobkov splnaju definicie
uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 pism. a), c¢), d) alebo e).

Ak sa opatrenia povazuju za potrebné podla prvého pododseku tohto
odseku, prijimaju sa v stlade s regulatnym postupom uvedenym
v ¢lanku 6 ods. 3.

2.  Komisia informuje ¢lenské Staty o prijatych opatreniach.

Clénok 10

1. Pri pomdckach urenych na klinické sktSanie vyrobca alebo
M4 ———— « splnomocneny  zastupca  so  sidlom
v spolocenstve predlozi najmenej 60 dni pred zaciatkom skusania vyhla-
senie uvedené v prilohe VI prislusSnym organom c¢lenského Statu,
v ktorom sa ma vykonat’ skuSanie.

2. Vyrobca moze zacat klinické skisanie po uplynuti 60-diovej
lehoty od oznamenia, ak mu prislu§ né organy neoznamia v tejto lehote
zamietavé rozhodnutie odévodnené ochranou zaujmov verejného zdra-
votnictva alebo verejného poriadku.
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Clenské $taty viak moézu poverit’ vyrobcov, aby zadali prislusné klinické
skuasky pred uplynutim 60-dnovej lehoty pod podmienkou, Ze prislusny
eticky vybor vydal kladné stanovisko v suavislosti s prislusnym
vyskumnym programom spolu s jeho preskimanim planu klinickych
skusok.

M1

2a. Povolenie uvedené v druhom pododseku odseku 2 moze
podliehat’ tradnému potvrdeniu prislusného organu.

VM4

3. Clenské staty v pripade potreby prijma potrebné opatrenia na
ochranu verejného zdravia a verejného poriadku. Ak clensky Stat
zamietne alebo zastavi klinické skusky, oznami svoje rozhodnutie
a jeho dovody vsetkym Clenskym Staitom a Komisii. Ak clensky Stat
poziadal o podstatnii upravu alebo docasné prerusenie klinickych
skusok, informuje o svojich krokoch a ddovodoch prijatych krokov
prislusné Clenské staty.

4.  Vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca ozndmi prislusnym
organom dotknutych ¢lenskych Statov koniec klinickych skuSok
s oddovodnenim v pripade skorSieho skoncenia. V pripade skorSicho
skoncenia klinickych skusSok z bezpecnostnych dovodov sa toto ozna-
menie doru¢i vietkym clenskym Statom a Komisii. Vyrobca alebo jeho
splnomocneny zastupca uchovava spravu uvedenu v bode 2.3.7 prilohy 7
k dispozicii prisluSnym organom.

5. Klinické skusky sa uskutoéiuju v sulade s ustanoveniami prilohy 7.
Opatrenia zamerané na zmenu a doplnenie nepodstatnych prvkov tejto
smernice tykajucich sa ustanoveni o klinickych skuskach v prilohe 7 sa
prijmi v sulade s regulacnym postupom s kontrolou uvedenym
v ¢lanku 6 ods. 4.

Clanok 10a

1. Kazdy vyrobca, ktory vo svojom vlastnom mene uvadza pomocky
na trh v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 9 ods. 2, informuje
prislusné organy clenského Statu, v ktorom ma svoje sidlo, o adrese
svojho sidla a o opise prislusnych pomdcok.

Clenské $taty mozu pozadovat informécie o vietkych tudajoch, ktoré
umoziuju identifikdciu pomdcok, spolu s oznaenim a nadvodom na
pouzitie, ked’ sa pomodcky uvadzaju do prevadzky na ich uzemi.

2. Ak vyrobca, ktory uvadza pomdcku na trh vo svojom vlastnom
mene, nema sidlo v ¢lenskom State, ustanovi splnomocneného zastupcu
v Eurépskej Unii.

V pripade pomdcok uvedenych odseku 1 v prvom pododseku poskytne
splnomocneny zéastupca informécie prislusnému organu ¢lenského §tatu,
v ktorom ma sidlo, o vSetkych tdajoch, ako sa uvadza v odseku 1.

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

Clénok 10b

1.  Regulaéné udaje sa v stlade s touto smernicou uchovavaju
v Eurdpskej databanke dostupnej prislusnym organom tak, aby mohli
vykonavat' svoje Ulohy stvisiace s touto smernicou na dobre informo-
vanom zéklade.

Databanka obsahuje:

a) udaje tykajice sa osvedCeni vydanych, zmenenych, doplnenych,
pozastavenych, zruSenych alebo zamietnutych v sulade s postupmi
ustanovenymi v prilohach 2 az 5;

b) udaje ziskané v sulade s dozorom vymedzenym v ¢lanku 8;



1990L0385 — SK — 11.10.2007 — 003.001 — 11

¢) udaje stvisiace s klinickymi skiskami podla ¢lanku 10.
2. Udaje sa predkladaju v $tandardizovanom forméte.

3. Opatrenia potrebné na vykonanie odsekov 1 a 2 tohto ¢lanku,
najmi odseku 1 pism. c), sa prijmu v stlade s regulanym postupom
uvedenym v ¢lanku 6 ods. 3.

Clanok 10c

Ak sa cClensky S$tat v suvislosti s danym vyrobkom alebo skupinou
vyrobkov domnieva, Ze v zaujme zaistenia ochrany zdravia
a bezpeCnosti a/alebo v zaujme zaistenia dodrziavania poziadaviek
verejného zdravia by mal byt takyto vyrobok stiahnuty z trhu alebo
jeho uvedenie na trh a uvedenie do prevadzky by sa malo zakazat,
obmedzit’ 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
o prechodnych opatreniach spolu s odévodnenim svojho rozhodnutia.

Komisia sa podla moznosti poradi so zainteresovanymi stranami
a s Clenskymi $tatmi. Komisia prijme stanovisko naznacujtice, ¢i vnutro-
Statne opatrenia su alebo nie su opodstatnené. Komisia o tom informuje
vsetky Clenské Staty a zainteresované strany, s ktorymi tento problém
konzultovala.

V pripade potreby sa nevyhnutné opatrenia zamerané na zmenu
a doplnenie nepodstatnych prvkov tejto smernice jej doplnenim, vzta-
hujuce sa na stiahnutie urcitého vyrobku alebo skupiny vyrobkov z trhu,
zakazu ich uvadzania na trh a uvadzania do prevadzky alebo na ich
obmedzovanie ¢i zavadzanie osobitnych poZiadaviek pre ne, prijmu
v stlade s regulacnym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 6
ods. 4. Komisia moze v pripadoch naliehavosti vyuzit' postup pre nalie-
havé pripady uvedeny v c¢lanku 6 ods. 5.

Clénok 11

VYM2
1. Clenské $taty musia informovat Komisiu a ostatné ¢lenské Staty
o organoch, ktoré vymenovali na vykon postupov, ako su uvedené
v ¢lanku 9, ako aj o Specifickych tlohach, ktorych uskutoénenim boli
tieto organy poverené, a o identifikaénych cislach, ktoré im predtym
udelila Komisia.

Komisia musi uverejnit’ v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev
zoznam poverenych organov s ich identifikaénymi ¢islami a tlohami,
ktorymi boli poverené. Komisia musi zabezpecovat aktualizaciu tohto
zoznamu.

2. Clenské $taty pri urovani notifikovaného organu uplatiiujii mini-
malne kritéria uvedené v prilohe VIII. Predpoklada sa, Ze organizacie,
ktoré spinajii kritéria stanovené prislusnymi narodnymi normami,
spiiajii aj prislusné minimalne kritéria.

Ak je to vhodné z dovodu technického pokroku, podrobné opatrenia
potrebné na zabezpecenie dosledného uplatiovania kritérii stanovenych
v prilohe 8 k tejto smernici o urovani organov Clenskymi Statmi sa
prijmu v sulade s regulaénym postupom uvedenym v ¢lanku 6 ods. 3.

3. Clensky §tat, ktory upovedomil organizaciu, musi zrusit' notifi-
kaciu, ak zisti, ze dand organizicia uz nespifla kritéria uvedené
v odseku 2. Informuje o tom bezodkladne ostatné clenské Staty
a Komisiu.
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4. Notifikovany organ a vyrobca alebo jeho »M4 splnomocneny
zastupca < uréuju po vzajomnej dohode lehoty na ukoncenie hodno-
tenia a overovania podl'a priloh II az V.

5. Notifikovany organ informuje svoj prislusny orgén o vSetkych
vydanych, zmenenych, doplnenych, pozastavenych, zruSenych alebo
zamietnutych osvedCeniach a dal$ie 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 dodatocné
suvisiace informécie.

6. Ak notifikovany organ zisti, e vyrobca nesplnil alebo uz nespiia
prislusné poziadavky tejto smernice alebo Ze sa osvedCenie nemalo
vydat, s ohladom na zisadu proporcionality pozastavi alebo zrusi
vydané osvedcenie alebo zavedie obmedzenia dovtedy, kym vyrobca
vykonanim vhodnych napravnych opatreni nezabezpeéi sulad
s danymi poziadavkami.

V pripade pozastavenia alebo zruSenia osvedcenia alebo v pripade zave-
denia akéhokol'vek obmedzenia ¢i v pripade, ked’ sa stane nevyhnutnym
zasah prislusného orgédnu, notifikovany organ informuje o tejto skutoc-
nosti svoj prislusny organ.

Clensky §tat informuje ostatné &lenské 3taty a Komisiu.

7.  Notifikovany organ predlozi na poziadanie vSetky suvisiace infor-
macie a dokumenty vratane rozpoctovych dokumentov, pozadované na
to, aby Cclensky §tait mohol overit' stlad s kritériami stanovenymi
v prilohe 8.

Clanok 12

1.  Pomoécky, okrem pomdcok na mieru alebo pomdcok urcenych na
klinické skuSanie, ktoré vyhoveli zakladnym poziadavkam uvedenym
v Clanku 3, musia mat’ oznaCenie M2 oznacenic CE <.

2. Oznacenie M2 oznacenie CE <, ako je uvedené v prilohe IX,
musi byt viditene, Citatelne a nezmazatelne umiestnené na obale
zabezpeCujucom sterilitu, pripadne na obchodnom obale, ak taky ma,
a v navode na pouZitie.

Za tymto musi nasledovat’ identifikacné Cislo povereného organu, ktory
je zodpovedny za uplatiiovanie postupov ustanovenych v prilohach 2, 4
as.

3. Pripevnenie oznaceni na pristroje, ktoré pravdepodobne oklamu
tretie strany, pokial’ ide o vyznam a formu oznacenia CE, je zakazané.
Obal pristroja alebo letacik s navodom na pouzitie sa mozZe opatrit
akymkol'vek inym oznaCenim alebo $titkom s tdajmi za predpokladu,
Ze sa tym nezniZi viditeInost’ a Citatel'nost’ oznacenia CE.

Clanok 13
Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 7:

a) ak Clensky Stat zisti, Ze oznaCenie CE bolo umiestnené nespravne
alebo chyba, ¢o je v rozpore s touto smernicou, vyrobca alebo jeho
splnomocneny zastupca so sidlom v Spolocenstve je povinny
ukoncit’ toto porusenie povinnosti za podmienok, aké ulozi tento
Clensky Stat;

b) ak takyto nesulad pokracuje, ¢lensky Stat musi prijat’ vSetky vhodné
opatrenia, aby obmedzil alebo zakazal uvedenie prislusnej pomocky
na trh, alebo aby zabezpe€il jej stiahnutie z trhu v sulade s postupmi
ustanovenymi v ¢lanku 7.
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Tieto ustanovenia sa uplatiiuju aj vtedy, ked’ bolo oznacenie CE umiest-
nené v stlade s postupmi ustanovenymi v tejto smernici, ale nespravne,
na vyrobkoch, na ktoré sa tato smernica nevztahuje.

Clénok 14

Kazdé rozhodnutie prijaté podla tejto smernice:

a) s cielom zamietnut’ alebo obmedzit’ uvedenie pomodcky na trh alebo
uvedenie do prevadzky alebo vykonavanie klinickych skusok

alebo
b) s cielom stiahnut’ pomdcky z trhu

stanovi jasné dovody, na zaklade ktorych bolo prijaté. Takéto rozhod-
nutie sa oznami dotknutej strane bez zbyto¢ného odkladu a zarover sa
jej oznamia mozné opravné prostriedky podla platného vnutrostatneho
prava prislusného clenského Statu a lehoty na ich podanie.

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

Clanok 15

1. Bez toho, aby boli dotknuté platné vnutrostitne ustanovenia
a postupy v oblasti lekarskeho tajomstva, Clenské Staty zabezpecuju,
aby vsetky strany zapojené do uplatiiovanie tejto smernice boli zavia-
zané zachovavat’ dovernost’ o informéaciach ziskanych pocas vykonu ich
uloh.

To sa nedotyka povinnosti Clenskych Statov a notifikovanych organov
tykajucich sa vzajomného poskytovania si informdcii a Sirenia upozor-
neni, ani povinnosti prislusnych oséb tykajucich sa poskytovanie infor-
macii podl'a trestného prava.

2. Nasledujuce informacie sa nepovazuju za doverné:

a) informéacie o registracii osob zodpovednych za uvadzanie pomocok
na trh v sulade s ¢lankom 10a;

b) informacie, ktoré vyrobca, splnomocneny zastupca alebo distributor
poskytol pouzivatelom v suvislosti s opatrenim v sulade
s ¢lankom §;

¢) informécie obsiahnuté v osvedCeniach, ktoré boli vydané, zmenené,
doplnené, pozastavené alebo zruSené.

3. Opatrenia zamerané na zmenu a doplnenie nepodstatnych prvkov
tejto smernice, okrem iného jej doplnenim, tykajice sa urCenia
podmienok, za ktorych mozno spristupnit’ verejnosti informécie, ktoré
sa neuvadzajii v odseku 2, a najmi tykajice sa povinnosti vyrobcov
pripravit’ a uverejnit’ suhrn informéacii a tdajov o pomdcke, sa prijmu
v sulade s regulatnym postupom s kontrolou uvedenym v c¢lanku 6
ods. 4.

Clénok 15a

Clenské $taty prijma primerané opatrenia na zabezpedenie toho, aby
prislusné  organy Clenskych  Statov  spolupracovali  navzajom
a s Komisiou a navzdjom si poskytovali informacie potrebné na to,
aby sa tato smernica uplatiiovala jednotne.
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Komisia zabezpe¢i vymenu skusenosti medzi prisluSnymi organmi
zodpovednymi za dohlad nad trhom s cielom koordinovat' jednotné
uplatiovanie tejto smernice.

Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia tejto smernice mdze byt’ spolu-
praca sucastou iniciativ vypracovanych na medzinarodnej urovni.

Clanok 16

1. Clenské $taty prijma a uverejnia pred 1. jilom 1992 zékony, iné
pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu
s touto smernicou. Bezodkladne o tom informuji Komisiu.

Tieto ustanovenia sa uplatituji od 1. januara 1993.

2. Clenské $taty oznamia Komisii texty ustanoveni vnutroititnych
pravnych predpisov, ktoré prijmii v oblasti pdsobnosti tejto smernice.

3. Clenské staty povolia, na obdobie do 31.12.1994, uvedenie na trh
a uvedenie do prevadzky tych pomocok, ktoré st v zhode
s vnutroStatnymi pravnymi predpismi platnymi na ich tGzemi
k 31.12.1992.

Clénok 17

Tato smernica je adresovana ¢lenskym Statom.



1990L0385 — SK —11.10.2007 — 003.001 — 15

vB
1.
2.
3.
4,
5.
v M4
5a.
vB
6.
7.
8.
v M4
VB

(
(

1
2

)y U
) U

PRILOHA I

ZAKLADNE POZIADAVKY

I. VSEOBECNE POZIADAVKY

Pomocky sa musia navrhnut’ a vyrabat’ takym spdésobom, aby ich pouzi-
vanie neohrozilo klinicky stav a bezpe¢nost’ pacientov, ak st implantované
za uréenych podmienok a na dané ucely. Nesmu predstavovat riziko pre
osoby, ktoré ich implantuju, a pripadne pre iné osoby.

Prostriedky musia dosiahnut’ vykon, ktory uvadza vyrobca; maju sa navr-
hntt' a vyrabat’ takym sposobom, aby plnili funkciu alebo funkcie podla
¢lanku 1 ods. 2 pism. a), ako ich $pecifikoval vyrobca.

Charakteristické vlastnosti a vykon uvedené v oddieloch 1 a 2 sa nesmu
zmenit' tak, aby pocas Zzivotnosti pomdcky uréenej vyrobcom ohrozili
klinicky stav a bezpecnost’ pacientov, pripadne inych osob, ak sa za
podmienok ich normalneho pouzivania vyskytne na nich neocakavane
porucha.

Prostriedky sa musia navrhnit, vyrabat’ a zabalit’ takym sposobom, aby sa
ich charakteristické vlastnosti a vykon nezmenili pocas vyrobcom urce-
ného skladovania a prepravy (teplota, vlhkost atd’.).

Pripadné vedlajSie neziadtice i€¢inky musia predstavovat’ prijatelné riziko
vzhl'adom na urceny vykon.

Preukézanie zhody so zékladnymi poziadavkami musi obsahovat’ klinické
hodnotenie podl'a prilohy 7.

II. POZIADAVKY NA NAVRH A ZOSTROJENIE

Navrh a kons$trukéné rieSenia vyrobcu pomdcok musia vyhovovat’ prin-
cipom bezpecnosti, pri ¢om sa prihliada na vSeobecne uznavanu uroven
techniky.

Implantovatelné pomdcky sa musia navrhnat’, vyrabat’ a balit’ do obalov
na jedno pouzitie, a to za pouzitia primeranych postupov tak, aby zabez-
pecovali sterilitu pri uvedeni na trh, v podmienkach skladovania
a prepravy uréenych vyrobcom az do ich rozbalenia pred implantovanim.

Prostriedky sa musia navrhnat’ a vyrabat’ takym sposobom, aby sa odstra-
nili alebo zmensili na najmensiu moznii mieru:

— rizika poskodenia zapric¢inené ich fyzikalnymi charakteristickymi vlast-
nostami, vratane rozmerovych,

— rizika spojené s pouzivanim zabudovanych zdrojov energie, v pripade
pouzitia elektrického zdroja, osobitnii pozornost venovat najméi
izolacii, Gniku pradov a prehriatiu pomdcok,

— rizika spojené s realne predpokladanymi podmienkami prostredia, ako
s magnetické pole, vonkajSie elektrické vplyvy, elektrostatické
vyboje, tlak alebo zmeny tlaku a zrychlenia,

— rizika spojené s lekarskymi zakrokmi, najmé pri pouziti defibrilatorov
alebo chirurgickych zariadeni s vysokou frekvenciou,

— rizikd spojené s ionizujucim ziarenim radioaktivnych latok, ktoré sa
nachadzaju v pomocke, v stlade s poziadavkami na ochranu stanove-
nymi v smernici Rady 96/29/Euratom z 13. maja 1996, ktora stanovuje
zakladné bezpefnostné normy ochrany zdravia pracovnikov
a obyvatel'stva pred nebezpeCenstvami vznikajicimi v dosledku ioni-
zujiceho ziarenia ('), a v smernici Rady 97/43/Euratom z 30. juna
1997 o ochrane zdravia jednotlivcov pred ucinkami ionizujuceho
Ziarenia na lekarske ucely (%) ,

— rizika, ktoré sa moézu neocakavane vyskytnut, pretoze wdrzbu
a kontrolu nemozno vykonavat’, a ktoré su spojené najma:

v. ES L 159, 29.6.1996, s. 1.
v. ES L 180, 9.7.1997, s. 22.
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— s nadmerne zvySenym unikom pradu,

— so0 starnutim pouzitych materialov,

— s nadmernym vznikom tepla vytvaraného pomdckou,

— so0 zhorSenim presnosti meracicho alebo kontrolného mechanizmu.

9. Prostriedky sa musia navrhniit’ a vyrabat’ takym sposobom, aby sa zabez-
pecili charakteristické vlastnosti a vykon uvedené v 1. ,,VSeobecné pozia-
davky“, priCom treba venovat' osobitnii pozornost’:

— vyberu pouzitych materidlov, najmi z hl'adiska toxicity,

— vzijomnej zluCitelnosti pouzitych materidlov a tkaniv, biologickych
buniek a telovych tekutin s prihliadnutim na zamyslané pouzitie
pomocky,

— na zluditelnost’ pomdcok s latkami uréenymi na podanie,
— na kvalitu spojeni, osobitne z hl'adiska bezpecnosti,

— na spolahlivost’ zdroja energie,

— pripadne na primerant tesnost,

— na spravny chod systémov programovania a kontroly, vratane softvéru.
»M4 V pripade pomdcok, ktoré obsahuju softvér alebo ktoré su
samy osebe zdravotnickym softvérom, sa softvér musi schvalovat
podla stupna rozvoja s ohl'adom na zasady rozvoja zivotnosti, riadenia
rizik, schvalovania a overovania. <«

10. Ak pomocka obsahuje ako svoju neoddelitelnti sucast’ latku, ktora sa pri
samostatnom pouziti moze povazovat' za liecivo v zmysle ¢lanku 1 smer-
nice 2001/83/ES, a ktora je schopna pdsobit’ na organizmus vedlajsim
ucinkom popri hlavnom G¢inku pomocky, musi sa kvalita, bezpe¢nost’
a uzitocnost' tejto latky overovat’ analogicky s metdédami 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 pomdcky
a s ohladom na ucel uréenia pomocky poziada jeden z prislusnych
organov uréenych ¢lenskymi $tatmi alebo Eurdpsku agentiuru 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 pomodcky. Prislusny organ alebo EMEA pri vydavani svojho
stanoviska zohladni vyrobny proces a udaje tykajice sa uzitoCnosti
zahrnutia latky do pomdcky ako stanovil notifikovany organ.

V pripade pomdcok, ktoré obsahujii ako svoju neodlucitelni stcast
derivat Tudskej krvi, notifikovany orgén po overeni uzitoCnosti tejto
latky ako sucasti pomocky a s ohl'adom na ucel urcenia pomdcky poziada
EMEA, ktora kona predovsetkym prostrednictvom svojho vyboru,
o vedecké stanovisko ku kvalite a bezpe€nosti latky vratane profilu klinic-
kych prinosov/rizik zahrnutia derivatu l'udskej krvi do pomocky. EMEA
pri vydavani svojho stanoviska zohl'adni vyrobny proces a idaje tykajuce
sa uzitonosti zahrnutia latky do pomocky, ako stanovil notifikovany
organ.

Ak v pomocnej latke zahrnutej do pomdcky nastani zmeny, predovsetkym
v stvislosti s vyrobnym procesom, notifikovany organ je informovany
o tychto zmenidch a poradi sa s prisluSnym organom pre lieky
(t. j. s organom zapojenym do vodnych konzultacii), aby sa potvrdilo,
Ze sa zachovala kvalita a bezpecnost pomocnej latky. Prislusny organ
zohl'adni udaje o uzitoc¢nosti zahrnutia latky do pomoécky, ako stanovil
notifikovany organ, aby sa zabezpeCilo, ze zmeny nebudi mat ziadne
negativne ucinky na zavedeny profil prinosov/rizik pridania latky do
pomocky.

Ak prislusny organ pre lieky (t. j. organ zapojeny do uvodnych konzul-
tacii) ziska informacie o pomocnej latke, ktoré by mohli mat’ vplyv na

(") 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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11.

12.

13.

14.

14.1.

14.2.

zavedeny profil prinosov/rizik pridania latky do pomdcky, poskytne noti-
fikovanému organu radu o tom, &i tieto informacie maju alebo nemaju
vplyv na zavedeny profil prinosov/rizik pridania latky do pomdcky. Noti-
fikovany organ pri opidtovnom zvazovani svojho postupu hodnotenia
zhody zohl'adni najnovsie vedecké stanovisko.

Pomocky a pripadné zlozky musia byt’ identifikovatel'né, aby bolo mozné
akékol'vek primerané konanie, ak sa to ukaze potrebné, po objaveni poten-
cialneho rizika spojené¢ho s pomdckou alebo jej zlozkami.

Prostriedky musia mat' kod umoziujuci jednoznacnil identifikaciu
pomdcky (najméd typ pomdcky a rok vyroby) a vyrobcu; tento kod sa
musi dat’ zistit bez toho, aby bolo nevyhnutné vykonat' chirurgicky
zékrok.

Ak st na pomocke alebo jej prislusenstve pokyny potrebné pre chod
pomédcky alebo su na nej uvedené parametre chodu alebo regulacie
pomocou vizualneho systému, tak tieto informacie musia byt zrozumitel'né
pre pouzivatel'a a v pripade potreby aj pre pacienta.

Pri kazdej pomodcke sa musia uvadzat tieto Citatelné a nezmazateIné
udaje, pripadne vSeobecne zname symboly:

na obale zabezpecujucom sterilitu:

— metodu sterilizacie,

— udaje umoziujice znovu poznat' tento obal,
— meno a adresu vyrobcu,

— pomenovanie pomdcky,

— ak ide o pomdcku urcent na klinické skuSanie, oznacenie ,,vyluéne na
klinické skuasanie®,

— ak ide o pomdcku na mieru, oznacenie ,,pomdcka na mieru®,

— vyhlasenie o tom, Ze implantovatelna pomoécka je v sterilnom stave,
— mesiac a rok vyroby,

— 1udaj o ¢asovom limite pre bezpeénu implantaciu pomdcky.

na obchodnom obale:

— meno a adresa vyrobcu a meno a adresa splnomocnen¢ho zastupcu, ak
vyrobca nema sidlo v Spolocenstve,

— opis pomocky,
— ucel urcenia pomocky,
— charakteristické vlastnosti sivisiace s pouzitim pomdocky,

— ak ide o pomocku uréent na klinické sktisanie, oznacenie ,,vyluéne na
klinické skuSanie®,

— ak ide o pomodcku na mieru, oznacenie ,,pomocka na mieru®,

— vyhlasenie o tom, ze implantovatelna pomdcka je v sterilnom stave,
— 1udaj o mesiaci a roku vyroby,

— udaj o ¢asovom limite pre bezpe¢nu implantaciu pomdcky,

— podmienky prepravy a skladovania pomocky ,

— ak ide o pomécku v zmysle ¢lanku 1 ods. 4a, urCenie toho, Ze
pomdcka obsahuje derivat I'udskej krvi.

Pri uvadzani na trh sa musi ku kazdej pomdcke prilozit' navod na pouzitie
obsahujuci tieto udaje:

— rok vydania povolenia na umiestnenie oznacenia CE,

— udaje uvedené v bodoch 14.1. a 14.2., okrem udajov uvedenych
v O0smej a deviatej zarazke,
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— vykon podl'a oddielu 2 a pripadné vedl'ajSie neziaduce ucinky,

— potrebné informécie umoznujuce lekarovi vybrat’ primerani pomocku,
pocitacovy program a prislusenstvo,

— informdcie o spdsobe pouzitia, ktoré umoznia lekarovi a pripadne
pacientovi spravne pouzivat pomodcku, k nemu uréené prislusenstvo
a pocitatovy program, a d’alej informacie o charaktere, vyzname
a lehotach prevadzkovych kontrol a preskuSavania chodu a v pripade
potreby, o opatreniach na jeho tdrzbu,

— informéacie na zabranenie rizikam spojenych s implantaciou pomdocky,

— informacie o rizikach vztahujucich sa na reciprocné vzajomné ovplyv-
fiovanie (') vyvolané pritomnostou pomdcky pocas skusania alebo
Specifickej liecby,

— potrebné pokyny pre pripad poruSenia obalu zabezpecujiceho sterilitu,
pripadne uvedenie vhodnych metéd na opétovnu sterilizaciu,

— informacie o tom, ze pomdcka sa mdze opakovane pouzit' len vtedy,
ked sa znova upravi pod zodpovednostou vyrobcu tak, aby bol
v zhode so zakladnymi poziadavkami.

Navod na pouzitie musi okrem iného obsahovat’ idaje umoziujice leka-
rovi informovat’ pacienta o kontraindikdciach a opatreniach, ktoré treba
prijat. Tieto udaje sa tykajii najma:

— informécii umoznujacich urit’ Zivotnost’ zdroja energie,
— potrebnych opatreni pre pripad zmeny vykonu pomdcky,

— potrebnych opatreni, ak je pomdcka vystavena v logicky predvidatel-
nych podmienkach magnetickym poliam, vonkaj$im elektrickym
vplyvom, elektrostatickym vybojom, tlaku alebo zmenam tlaku,
zrychlenia atd’.,

— primeranych informacii o lie¢ivach, ak je prislusna pomdcka urcena na
ich podanie ,

v M4
— datumu vydania alebo poslednej revizie navodu na pouZitie.

16.  Potvrdenie dodrzania poziadaviek tykajicich sa charakteristickych vlast-
nosti a vykonu pomocky za normalnych podmienok pouzitia uvedenych
v 1. VSeobecné poziadavky a hodnotenie vedlajsich neziaducich G¢inkov
sa musi zakladat’ na klinickych tidajoch ziskanych v zhode s prilohou VII.

(1) ,,Reciproénym vzajomnym ovplyviiovanim® sa rozumeji negativne vplyvy na pomdcku
vyvolané nastrojom pritomnym pocas skusania, lieCby a opacne.
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3.2.

PRILOHA II

VYHLASENIE ES O ZHODE

(Kompletny systém zabezpecovania kvality)

Vyrobca pouziva na navrh, vyrobu a vystupni kontrolu prislusnych
vyrobkov schvaleny systém kvality tak, ako je to S$pecifikované
v oddieloch 3 a 4, a ktory podlicha dozoru ES tak, ako je to Specifikované
v oddiele 5.

Vyhlasenie o zhode je postup, podla ktorého vyrobca, ktory spiiia povin-
nosti uvedené v oddieli 1, zabezpecuje a vyhlasuje, Ze prislusné vyrobky
splhaju ustanovenia tejto smernice, ktoré sa na ne vztahuju.

Vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca, ustanoveny v ramci spolocen-
stva, pripevni oznacenie CE v sulade s ¢lankom 12 a vypracuje pisomné
vyhléasenie o zhode.

Toto vyhlésenie sa tyka jednej alebo viacerych pomocok jasne identifiko-
vanych na zaklade nazvu vyrobku, koédu vyrobku alebo iného jednoznac-
ného odkazu a vyrobca ho musi uchovat’.

Za oznacenim CE musi nasledovat’ identifikacné cislo zodpovedného
povereného organu.

Systém kvality

Vyrobca predlozi ziadost’ o postidenie svojho systému kvality notifikova-
nému organu.

Ziadost’ obsahuje

— vsetky potrebné informacie tykajuce sa kategérie vyrobkov, ktoré
mieni vyrabat,

— dokumentaciu o systéme kvality,
— zavézok plnit’ povinnosti vyplyvajuce zo schvalené¢ho systému kvality,

— zavizok udrziavat’ schvaleny systém kvality tak, aby zostal primerany
a ucdinny,

— PM4 zaviizok vyrobcu zaviest' a aktualizovat’ systém sledovania po
uvedeni na trh vratane ustanoveni uvedenych v prilohe 7. < Zavézok
obsahuje povinnost’ vyrobcu upovedomit’ prislu§ né organy o tychto
udalostiach, akonahle sa o nich dozvie:

i) o kazdej zmene charakteristickych vlastnosti a vykonu a o kazdej
nepresnosti v navode na pouzitie pomocky, ktoré by mohli zapri-
¢init', alebo ktoré zapri€inili smrt’ alebo zavazné zhorSenie zdravot-
ného stavu pacienta;

ii) o kazdom technickom alebo medicinskom dovode, ktory bol
pri¢inou, ze vyrobca stiahol pomdcku z obehu.

Pouzitie systému kvality musi zabezpecit' zhodu vyrobku s ustanoveniami
tejto smernice, ktoré sa vztahuji na vsetky jeho fazy, od navrhu az po
vystupntl kontrolu.

Vsetky prvky, poziadavky a opatrenia prijaté vyrobcom pre systém kvality
sa musia uvadzat v dokumentacii vedenej systematicky a usporiadanej
formou pisomnych dokladov a postupov. Dokumentécia o systéme kvality
musi umoznit’ jednotny vyklad pisomnych dokladov a postupov tykajucich
sa kvality, ako su programy kvality, plany kvality, prirucky o kvalite
a zaznamy vztahujuce sa na kvalitu. »M4 Zahifia predovsetkym
prislusni dokumentaciu, udaje a zaznamy vyplyvajuce z postupov uvede-
nych v pismene c). <

Obsahuje najmé primerany opis:
a) cielov kvality vyrobcu,

b) organizacie podniku a najma
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— organizacnych §truktar, zodpovednosti veducich pracovnikov a ich
organizacnej hierarchie z hl'adiska navrhu a vyroby vyrobkov,

— nastrojov sledovania ucinnosti systému kvality a najméi jeho spdso-
bilosti dosiahnut’ pozadovanu kvalitu navrhu a vyrobkov, vratane
zistenia nevyhovujicich vyrobkov,

— ak navrhovanie, vyrobu a/alebo kone¢nu kontrolu a skuSanie
vyrobkov alebo ich prvkov vykonava tretia strana, metod monito-
rovania efektivneho prevadzkovania systému kvality a najmé typu
a rozsahu kontroly uplatilovanej na tretiu stranu;

¢) postupov na ovladnutie a overovanie navrhu vyrobkov, najma

— Specifickacia navrhu, vratane noriem, ktoré sa budu pouzivat,
a opisu prijatych rieSeni na splnenie zékladnych poziadaviek,
ktoré sa pouziju na vyrobky, ak sa normy uvedené v Clanku 5
nepouzijii v plnom rozsahu,

— pracovné postupy sledovania a overovania navrhu, procesov
a systematickych opatreni, ktoré sa pouziji v priebehu navrhovania
vyrobkov,

VM4
_ — vyhlasenia o tom, ¢i pomocka obsahuje alebo neobsahuje ako svoju
neoddelitelnti sucast’ latku alebo derivat l'udskej krvi uvedené
v oddiele 10 prilohy 1, a udaje o sktskach uskutoénenych v tejto
stvislosti a vyzadovanych na hodnotenie bezpecnosti, kvality
a uzitocnosti danej latky alebo derivatu l'udskej krvi s ohl'adom
na ucel ur¢enia pomocky,

— predklinického hodnotenia,

— klinického hodnotenia uvedeného v prilohe 7;

d) techniky kontroly a zabezpeCovania kvality v Stadiu vyroby, najma

— procesy a postupy, ktoré sa pouziji pri sterilizacii, nakupoch
a vypracovani prislusnych dokumentov,

— postupy na zistovanie totoznosti vyrobku pre kazdd fazu vyroby
zostavené z nacrtov, Specifikacii a inych nalezitych dokumentov
a aktualizované;

e) primerané skusky a pokusy, ktoré sa vykonaju pred zacatim vyroby,
v jej priebehu a po skonceni vyroby, frekvencia, s akou sa bud vyko-
navat’, a vybavenie, ktoré sa bude na tieto skasky pouzivat.

3.3. Bez dopadu na ¢lanok 13 notifikovany organ vykonava audit systému
kvality, aby urcil, ¢i systém kvality zodpovedd poziadavkam uvedenym
v 3.2. Pritom vychadza z predpokladu, ze systémy kvality, ktorymi sa
zavadzaju prislusné harmonizované normy, su v zhode s tymito poziadav-
kami.

V hodnotiacej skupine musi byt najmenej jeden ¢len so skusenostami
z hodnotenia prislusnej technologie. M4 Postup hodnotenia zahffia
inSpekciu priestorov vyrobcu a v riadne odévodnenych pripadoch aj prie-
storov dodavatela vyrobcu a/alebo zmluvného vyrobcu, aby sa skontrolo-
vali vyrobné postupy. «

Rozhodnutie sa uradne oznami vyrobcovi po poslednej inSpekcii. Musi
obsahovat’ zavery kontroly a odévodnenie rozhodnutia.

3.4. Vyrobca informuje o kazdom ndvrhu zmeny systému kvality notifikovany
organ, ktory schvalil systém kvality.

Notifikovany organ posudi navrhnuté zmeny a overi si, ¢i takto zmeneny
systém kvality zodpoveda poziadavkam uvedenym v 3.2; oznami svoje
rozhodnutie vyrobcovi. Toto rozhodnutie mé obsahovat’ zavery kontroly
a odovodnenie rozhodnutia.

4. Skuska navrhu vyrobku

4.1. Vyrobca musi okrem povinnosti, ktoré mu vyplyvaju podla oddielu 3,
predlozit’ ziadost o preskiimanie spisov dokumentacie tykajacich sa
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4.2.

43.

4.4.

5.2.

navrhu vyrobku, ktory planuje zaviest do vyroby a ktory je stcastou
kategorie uvedenej v 3.1.

»M4 V Ziadosti je opis navrhovania, vyroby a vykonu daného vyrobku
a obsahuje aj potrebné dokumenty na posudenie toho, ¢i je vyrobok
v stlade s poziadavkami tejto smernice, najmé s prilohou 2 oddielom 3.2
tretim odsekom pism. c) a d). <«

Obsahuje okrem in¢ho:
— Specifikacie navrhu, vratane noriem, ktoré sa pouzili,

— potrebny dokaz o ich primeranosti, osobitne v pripade, ked” normy
uvedené v Clanku 5 sa v plnom rozsahu neuplatiiovali. Tento dokaz
musi obsahovat’ vysledky prislusnych skuSok urobenych vyrobcom
alebo urobenych pod jeho zodpovednostou,

— vyhlasenie o tom, ¢i pomdcka obsahuje alebo neobsahuje ako neodde-
litelnt1 stcast’ latku uvedent v prilohe I v oddieli 10, ktorej ucinok
moéze v kombinécii s pomdckou ovplyviovat’ jej biologickil dostup-
nost’, a udaje o urobenych skuskach na tieto ucely,

— klinické M4 hodnotenie <« uvedené v prilohe VII,
— navrh navodu na pouZitie.

Notifikovany organ preskima ziadost a ak je vyrobok v zhode
s prislusnymi ustanoveniami tejto smernice, vyda ziadatelovi osvedcenie
ES o presktisani navrhu. Notifikovany organ méze vyzadovat, aby bola
ziadost’ doplnena o dodatoéné skusky alebo dokazy, aby sa umoznilo
vyhodnotenie zhody s poziadavkami smernice. osved¢eniec ma obsahovat
zavery skusky, podmienky platnosti, udaje potrebné na identifikaciu schva-
leného navrhu a v pripade potreby aj opis urcenia vyrobku.

V pripade pomdcok uvedenych v prilohe 1 oddiele 10 druhom odseku sa
notifikovany organ pred prijatim rozhodnutia, vzhladom na aspekty
uvedené v uvedenom oddiele, poradi s jednym z prislusnych organov
urenych c¢lenskymi Statmi v sulade so smernicou 2001/83/ES alebo
s EMEA. Stanovisko prislusného vnutrostatneho organu alebo EMEA sa
vypracuje v priebehu 210 dni po ziskani platnej dokumentacie. Vedecké
stanovisko prislusného vnutrostatneho organu alebo EMEA musi byt suca-
stou dokumentacie o pomdcke. Notifikovany orgéan riadne zvazi pri priji-
mani rozhodnutia nazory vyjadrené v ramci tejto porady. Svoje konecné
rozhodnutie zasle dotknutému prislusnému organu.

V pripade pomdcok uvedenych v prilohe 1 oddiele 10 treti odsek sa musi
vedecké stanovisko EMEA zaclenit' do dokumentacie o pomocke. Stano-
visko sa vypracuje v priebehu 210 dni po ziskani platnej dokumentacie.
Notifikovany organ riadne zvazi pri prijimani rozhodnutia stanovisko
EMEA. Notifikovany organ nesmie vydat osvedcenie, ak je vedecké
stanovisko EMEA nepriaznivé. Svoje kone¢né rozhodnutie zasle EMEA.

Ziadatel' informuje notifikovany organ, ktory vydal osvedgenie ES
o preskaSani navrhu o vSetkych zmenach schvaleného navrhu. Zmeny
schvaleného navrhu musi schvalit' doplnkovym schvalenim notifikovany
organ, ktory vydal osvedéenie ES o preskusani navrhu vzdy, ked tieto
zmeny mozu ovplyvnit’ zhodu so zédkladnymi poziadavkami tejto smernice
alebo s predpisanymi podmienkami pouzitia vyrobku. Doplnkové schva-
lenie ma formu dodatku k osvedceniu ES o preskisani navrhu.

Dozor

Cielom dozoru je zabezpecit, aby si vyrobca presne plnil povinnosti
vyplyvajice zo schvaleného systému kvality.

Vyrobca povoli notifikovanému organu urobit’ vSetky potrebné inspekcie
a poskytne mu vSetky nalezité informacie, najma:

— dokumentaciu o systéme kvality,

— udaje uvedené v Casti systému kvality tykajicej sa navrhovania, napri-
klad vysledky analyz, vypocty, skasky, predklinické a klinické hodno-
tenie, plan klinického sledovania po uvedeni na trh a vysledky klinic-
kého sledovania po uvedeni na trh, ak je to vhodné, atd’.,
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vB
— udaje o casti systému kvality tykajicej sa vyroby, napr. spravy
o inSpekciach, skiskach, S$tandardizacii/kalibrovani a kvalifikécii
prislusného personalu atd’.
5.3. Notifikovany organ vykonava pravidelne inSpekcie a primerané hodno-
tenia, aby si overil, ¢i vyrobca pouziva schvaleny systém kvality
a vyrobcovi dava hodnotiacu spravu.
5.4. Okrem toho mdze notifikovany organ vykonavat u vyrobcu neocakavané
in$pekcie a predklada mu o tejto inspekcii spravu.
M2
6. Spravne opatrenia
v M4
6.1.  Vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca uchovavaju najmenej patnast
rokov od posledného datumu vyroby vyrobku pre potreby vnutrostatnych
organov:
— vyhlasenie o zhode,
— dokumentaciu uvedent v druhej zarazke oddielu 3.1 a predovsetkym
dokumentaciu, tidaje a zaznamy uvedené v druhom odseku oddielu 3.2,
— navrhy na zmeny uvedené v oddiele 3.4,
— dokumentaciu uvedenu v oddiele 4.2,
— rozhodnutia a spravy notifikované¢ho organu uvedené v oddieloch 3.4,
43,53 a54.
M2
6.2. Na poziadanie musi povereny organ dat’ k dispozicii inym poverenym
organom a prisluSnému organu vSetky relevantné informacie
o schvaleniach kvality systémov, ktoré boli vydané, zamietnuté alebo
vzaté spat.
VM4
7. Uplatiovanie na pomocky uvedené v clanku 1 ods. 4a:

Po dokoncéeni vyroby kazdej davky pomdcok uvedenych v ¢lanku 1
ods. 4a vyrobca informuje notifikovany organ o prepusteni davky
pomocok a zaSle mu uradné osvedcenie o prepusteni davky derivatov
Iudskej krvi pouzitych v pomockach, vydané §tatnym laboratoriom alebo
laboratoriom ur¢enym na tento el C¢lenskym Statom v sulade
s ¢lankom 114 ods. 2 smernice 2001/83/ES.
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4.2.

43.

4.4.

PRILOHA IIT

TYPOVA SKUSKA ES

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

Ziadost’ o typova skusku ES predklada notifikovanému orginu vyrobca
alebo jeho splnomocneny zastupca so sidlom v spolocenstve.

Ziadost’ obsahuje

— meno a adresu vyrobcu a ak Zziadost predkladd splnomocneny
zastupca, tak jeho meno a adresu,

— pisomné vyhlasenie o tom, Zze ziadost' nebola predlozena inému noti-
fikovanému organu,

— dokumentaciu podla oddielu 3 potrebni na hodnotenie zhody repre-
zentativnej  vzorky  zamyslanej vyroby (dalej len ,typ*)
s poziadavkami tejto smernice.

Ziadatel’ musi dat’ typ k dispozicii upovedomovanému organu. Notifiko-
vany organ mdze v pripade potreby ziadat’ viac vzoriek.

Dokumentacia musi umoznit' pochopenie navrhu, vyroby a vykonu
vyrobku. Dokumentacia obsahuje najmé tieto doklady:

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

— konstrukéné vykresy, pripravované vyrobné technologie, najmi tyka-
jice sa sterilizacie a schémy stcasti, dielcov, okruhov atd’.,

— opis a vysvetlenia potrebné na pochopenie vyssie uvedenych vykresov
a schém a chodu vyrobku,

— zoznam noriem uvedenych v ¢lanku 5, Gplne alebo Ciastoéne pouzi-
tych, a opis prijatych rieseni na splnenie zakladnych poziadaviek, ak sa
normy uvedené v Clanku 5 nepouzili,

— vysledky vypoctov navrhovania, analyzy rizik, skusky a vykonané
technické testy atd’.,

— vyhlasenie o tom, ¢i pomdcka obsahuje alebo neobsahuje ako svoju
neoddelitelnu sucast’ latku alebo derivat 'udskej krvi ako je uvedené
v oddiele 10 prilohy 1, a Gdaje o sktskach uskutoénenych v tejto
suvislosti a vyzadovanych na hodnotenie bezpecnosti, kvality
a uzitocnosti danej latky alebo derivatu l'udskej krvi s ohladom na
ucel urcenia pomocky,

— predklinické hodnotenie,
— klinické hodnotenie uvedené v prilohe 7,

— letak s navrhmi navodu na pouzitie.

Notifikovany organ

Skuma a vyhodnocuje dokumentaciu a overuje si, ¢i typ bol vyrobeny
v zhode s touto dokumentaciou, zaznamena polozky, ktoré si v navrhu
v zhode s uplatnitelnymi ustanoveniami noriem uvedenych v ¢lanku 5,
ako aj polozky, ktorych navrh sa neopiera o prislusné ustanovenia vyssie
spomenutych noriem.

Vykonava alebo ulozi vykonavat’ primerané inSpekcie a potrebné skusky
na overenie si, ¢i vyrobcom prijaté rieSenia splfiajii zakladné poziadavky
tejto smernice, ked’ sa normy uvedené v ¢lanku 5 nepouzili.

Vykonava alebo ulozi vykonavat’ primerané kontroly a potrebné skusky na
overenie si, ¢i vyrobca v pripade, ked’ sa zaviazal pouzit’ nalezité normy,
ich aj skuto¢ne pouzil.

Dohodne so ziadatelom miesto, na ktorom sa vykonaji potrebné inspekcie
a skusky.
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5. Ked typ vyhovuje ustanoveniam tejto smernice, notifikovany organ vyda
ziadatel'ovi osvedCenie o typovej skuske ES. osvedcenie obsahuje meno
a adresu vyrobcu, zavery inSpekcii, podmienky, na zéklade ktorych plati
a udaje potrebné na identifikaciu schvaleného typu.

Podstatné casti dokumentacie sa pripajaji k osvedéeniu a jednu kopiu si
uchovava notifikovany organ.

VM4

V pripade pomédcok uvedenych v prilohe 1 oddiele 10 druhom odseku sa
notifikovany organ pred prijatim rozhodnutia, vzhladom na aspekty
uvedené v tomto oddiele, poradi s jednym z prislusnych organov urcenych
Clenskymi Statmi v sulade so smernicou 2001/83/ES alebo s EMEA.
Stanovisko prislusného vnutrostatneho organu alebo EMEA sa vypracuje
v priebehu 210 dni po ziskani platnej dokumentéacie. Vedecké stanovisko
prislusného vnutrostatneho organu alebo EMEA musi byt sti¢astou doku-
mentacie tykajicej sa pomdcky. Notifikovany organ riadne zvazi pri priji-
mani rozhodnutia nazory vyjadrené v ramci tejto porady. Svoje konecné
rozhodnutie zasle dotknutému prislusnému organu.

V pripade pomdcok uvedenych v prilohe 1 oddiele 10 tretom odseku sa
musi vedecké stanovisko EMEA zaclenit' do dokumentacie o pomocke.
Stanovisko sa vypracuje v priebehu 210 dni po ziskani platnej dokumen-
tacie. Notifikovany organ riadne zvazi pri prijimani rozhodnutia stanovisko
EMEA. Notifikovany organ nesmie vydat' osvedcenie, ak je vedecké
stanovisko EMEA nepriaznivé. Svoje konecné rozhodnutie zasle EMEA.

6. Ziadatel’ informuje notifikovany organ, ktory vydal osvedéenie o typovej
skuske ES, o vSetkych zmenach schvalen¢ho vyrobku.

Zmeny schvaleného vyrobku podliehaji novému schvaleniu notifikovanym
organom, ktory vydal osvedCenie o typovej skuske ES, vzdy, ked tieto
zmeny moézu mat’ vplyv na zhodu so zakladnymi poziadavkami alebo na
podmienky pouzitia stanovené pre vyrobok. Toto nové schvalenie sa
v pripade potreby vyda vo forme dodatku k pdvodnému osvedceniu
o typovej skuske ES.

7. Spravne opatrenia

7.1. Na poziadanie musi kazdy povereny organ dat’ k dispozicii inym pove-
renym organom a prislusSnému organu vsetky relevantné informacie
o osvedéeniach EC o typovom schvaleni a dodatkoch, ktoré boli vydané,
zamietnuté alebo stiahnuté.

7.2. Ostatné poverené organy mozu ziskat kopiu osvedcenia EC o typovom
schvaleni a/alebo dodatky k nemu. Prilohy k tymto osved¢eniam sa musia
poskytnut’ ostatnym poverenym organom, ak je podana odbévodnena
ziadost’ a vyrobca bol o tom informovany.

7.3.  Vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca musi spolu s technickou doku-
mentaciou uchovavat' aj vytlatok osvedéeni EC o typovom schvéleni
a dodatky k nim pocas najmenej poslednych »M4 pitnastich rokov od
vyroby posledného vyrobku <.
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6.2.

6.3.

6.4.

PRILOHA IV

OVERENIE EC

Overenie EC je postup, ktorym vyrobca alebo jeho splnomocneny
zastupca, ustanoveny v ramci spolocenstva, zabezpecuje a deklaruje, ze
vyrobky, na ktoré sa vztahuji ustanovenia oddielu 3, sa zhoduju s typom
opisanym v osvedceni EC o typovom schvaleni a vyhovuji poziadavkam
tejto smernice, ktora pre ne plati.

Vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca, ustanoveny v ramci spolocen-
stva, musi urobit’ vSetky potrebné opatrenia na to, aby vyrobny postup
zabezpecoval, ze pristroje sa zhoduji s typom opisanym v osvedéeni EC
o typovom schvaleni a vyhovujui poziadavkam tejto smernice, ktora pre ne
plati. Vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca, ustanoveny v ramci
spoloCenstva, musi pripevnit oznacenie CE na kazdy vyrobok
a vypracovat’ vyhlasenie o zhode.

Pred zacatim vyroby musi vyrobca pripravit doklady, v ktorych su presne
opisané vyrobné postupy, najmd Co sa tyka sterilizacie, spolu
s predpisanym beZnym postupom, vopred stanovenymi ustanoveniami,
ktoré sa musia uplatnit’ kvoli zabezpeceniu jednotnosti vyrobkov a ich
prispdsobenia typom, ako su opisané v EC osvedeni o typovom schva-
leni, ako aj prislusSnym poziadavkam tejto smernice.

Vyrobca je povinny zriadit' a neustdle aktualizovat’ »M4 systém sledo-
vania po uvedeni na trh vratane ustanoveni uvedenych v prilohe 7 <.
Tento zavizok musi v sebe zahffiat' povinnost’ vyrobcu upovedomit
prislusné organy o nasledujicich udalostiach okamzite, ako sa o nich
dozvedia:

i) o kazdej zmene parametrov alebo vykonu a o nepresnostiach v navode
na obsluhu pristroja, ktoré mozu spdsobit’ alebo sposobili umrtie
pacienta alebo poskodenie jeho zdravotného stavu;

il) o akejkol'vek technickej alebo liecebnej pricine, kvoli ktorej vyrobca
stiahne pristroj z trhu.

Povereny organ musi uskutoCnit’ prislusné testy a skusky, aby preveril, ¢i
je dany vyrobok v sulade s poziadavkami tejto smernice, prostrednictvom
skusok a testovania vyrobkov na Statistickej baze, tak ako je Specifikované
v oddiele 6. Vyrobca musi splnomocnit’ povereny organ posudzovanim
ucinnosti opatreni, ktoré sa prijali v sulade s oddielom 3, tam, kde je to
vhodné, prostrednictvom auditu.

Statistické overenie

Vyrobcovia musia predlozit’ vyrobené vyrobky vo forme jednotnych sérii
a musia urobit’ potrebné opatrenia, aby vyrobny proces zabezpecil jednot-
nost’ kazdej vyrobenej série.

Z kazdej série sa nahodne vyberie jedna vzorka. Vyrobky vo vzorke sa
jednotlivo preskusaju a uskutocnia sa zodpovedajice testy, ako je ustano-
vené v Standardoch uvedenych v clanku 5, alebo ekvivalentné testy
s cielom overit ich zhodu s typom opisanym v osvedéeni EC
o typovom schvaleni a na zaklade toho sa urci, ¢i sa dand séria prijme,
alebo zamietne.

Statisticka kontrola vyrobkov sa uskutoéni na zaklade ukazovatelov a/
alebo premennych zahrnutych do systémov vzorkovania
s prevadzkovymi vlastnostami, ktoré zabezpecia vysoku bezpecnost’
a vykonnost zodpovedajicu stupiiu rozvoja. Systémy vzorkovania sa
zriadia harmonizovanymi normami uvedenymi v ¢lanku 5 pri zohl'adneni
osobitnej povahy prislusnych kategorii vyrobkov.

V pripade prijatia sérii schvaleny organ pripevni alebo zariadi pripevnenie
svojho identifika¢ného Cisla na kazdy vyrobok a vyhotovi pisomné osved-
Cenie sposobilosti vo vztahu k vykonanym testom. Vsetky vyrobky v sérii
sa mbézu umiestnit’ na trh, s vynimkou tych, kde sa zistilo, Ze nie su
vyhovujuce.

V pripade zamietnutia série povereny organ musi urobit’ zodpovedajice
opatrenia, aby zabranil umiestneniu takejto série na trh. V pripade Casto
opakovanych zamietnuti sérii moze povereny organ pozastavit Statistické
overenie.
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VM2
Vyrobca méze na zaklade zodpovednosti povereného organu pripevnit’
jeho identifikaéné Cislo v priebehu vyrobného procesu.
6.5. Vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca musi zabezpecit, aby bol
schopny na poziadanie poskytnit’ osvedcenia povereného organu o zhode.
VM4

7. Uplatiiovanie na pomocky uvedené v ¢lanku 1 ods. 4a:

Po dokonceni vyroby kazdej davky pomodcok uvedenych v ¢lanku 1
ods. 4a vyrobca informuje notifikovany organ o prepusteni davky
pomédcok a zasle mu uradné osvedCenie o prepusteni davky derivatov
l'udskej krvi pouzitych v pomdckach, vydané §tatnym laboratériom alebo
laboratéoriom ur¢enym na tento UCel Cclenskym Statom v stlade
s ¢lankom 114 ods. 2 smernice 2001/83/ES.
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3.2.

PRILOHA V
VYHLASENIE ES O ZHODE S TYPOM

(Zabezpecovanie kvality vyroby)

Vyrobca pouziva systém kvality schvaleny na vyrobu a vykona konecnu
inSpekciu prislusnych vyrobkov, ako je to uvedené v 3; vyrobca podlicha
dohl'adu podla 4.

Toto vyhlasenie o zhode je sGicast'ou postupu, pri ktorom vyrobca, ktory si
plni povinnosti uvedené v bode 1, garantuje a vyhlasuje, Ze prislusné
vyrobky st v zhode s typom opisanym v osvedceni ES o typovej skuske
a Ze splihaju ustanovenia tejto smernice, ktoré sa na ne vztahuju.

Vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca, ustanoveny v ramci spolocen-
stva, musi pripevnit’ oznacenie CE v stilade s ¢lankom 12 a vypracovat’
pisomné vyhlasenie o sposobilosti. Toto vyhlasenie sa bude tykat jednej
alebo viacerych identifikovanych vzoriek vyrobku a ulozi sa u vyrobcu.
K oznaceniu CE sa pripoji identifikacné ¢islo povereného organu.

Systém kvality

Vyrobca podava ziadost’ o postudenie svojho systému kvality upovedomo-
vanému organu.

Ziadost' obsahuje:

— vSetky potrebné informacie o vyrobkoch, ktoré mieni vyrabat’,

— dokumentaciu o systéme kvality,

— zavézok plnit’ povinnosti vyplyvajuce zo schvaleného systému kvality,

— zavézok udrziavat’ schvaleny systém kvality tak, aby zostal primerany
a ucinny,

— v pripade potreby, technicki dokumentaciu vztahujucu sa na schva-
leny typ a kopiu cerifikatu o typovej skuske ES,

— zavizok vyrobcu zaviest a aktualizovat’ M4 systém sledovania po
uvedeni na trh vratane ustanoveni uvedenych v prilohe 7 . Zavézok
obsahuje povinnost vyrobcu upovedomit’ prislu§ né organy o nizsie
uvedenych udalostiach okamzite, ako sa o nich dozvie:

i) o kazdej zmene charakteristickych vlastnosti a vykonu a o kazdej
nepresnosti v navode na pouzitie pomocky, ktoré by mohli zapri-
¢init', alebo ktoré zapricinili smrt’ alebo zavazné zhorSenie zdravot-
ného stavu pacienta;

ii) o kazdom technickom alebo medicinskom dovode, ktory bol
pri¢inou toho, Ze vyrobca stiahol pomdcku z obehu.

Pouzitie systému kvality musi zabezpeit zhodu vyrobku s typom
opisanym v osvedceni o typovej skuske ES.

Vsetky prvky, poziadavky a opatrenia prijaté vyrobcom pre systém kvality
sa musia uvadzat v dokumentdcii vedenej systematicky a usporiadane
formou pisomnych dokladov a postupov. Dokumentécia o systéme kvality
musi umoznit’ jednotny vyklad pisomnych dokladov o kvalite a postupov
tykajucich sa kvality, ako si programy kvality, plany kvality, prirucky
o kvalite a zaznamy vztahujuce sa na kvalitu.

Obsahuje najmé primerany opis:
a) cielov kvality vyrobcu,
b) organizacie podniku a najmé

— organizac¢nych Struktar, zodpovednosti veducich pracovnikov a ich
organizacnej hierarchie z hl'adiska vyroby vyrobkov,

— nastrojov sledovania u¢innosti systému kvality a najméi jeho spdso-
bilosti dosiahnut’ pozadovanu kvalitu vzoru a vyrobkov, vratane
zistenia nevyhovujacich vyrobkov ,
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3.3.

3.4.

4.2.

4.3.

44.

— ak vyrobu a/alebo kone¢nu kontrolu a skii$anie vyrobkov alebo ich
prvkov vykonava tretia strana, metdod monitorovania efektivneho
prevadzkovania systému kvality a najmi typu a rozsahu kontroly
uplatiiovanej na tretiu stranu;

c¢) techniky kontroly a zabezpecovania kvality v §tadiu vyroby, a to najmé

— procesy a postupy, ktoré sa pouzijii predovsetkym pri sterilizacii,
nakupoch a vypracovani prislusnych dokumentov,

— postupy na zistovanie totoznosti vyrobku pre kazdd fazu vyroby
zostavené z technickych vykresov, $pecifikacii a inych nalezitych
dokumentov a pravidelne aktualizované;

d) primerané skusky a pokusy, ktoré sa vykonaju pred zacatim vyroby,
v jej priebehu a po skonceni vyroby, frekvencia, s akou sa buda vyko-
navat’ a zariadenie, ktoré sa bude na tieto skisky pouzivat.

Bez toho, aby to malo dopad na ¢lanok 13, notifikovany organ vykonava
audit systému kvality, aby urc€il, ¢i systém kvality zodpoveda poziadavkam
uvedenym v 3.2. Pritom vychadza z predpokladu, ze systémy kvality,
ktorymi sa zavadzaju zodpovedajuce harmonizované normy, su v zhode
s tymito poziadavkami.

V hodnotiacej skupine musi byt najmenej jeden Clen so sklisenost’ami
z hodnotenia prislusnej technoldgie. Postup hodnotenia zahfiia inSpekciu
priestorov vyrobcu.

Rozhodnutie sa ozndmi vyrobcovi po poslednej inSpekcii. Musi obsahovat’
zavery kontroly a odévodnenie rozhodnutia.

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

Notifikovany organ postdi navrhnuté zmeny a overi si, ¢i takto zmeneny
systém kvality zodpoveda poziadavkam uvedenym v 3.2.; oznami svoje
rozhodnutie vyrobcovi. Toto rozhodnutie ma obsahovat' zavery kontroly
a odovodnené rozhodnutie.

Dozor

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

Vyrobca povoli notifikovanému organu urobit’ vSetky potrebné inspekcie
a poskytne mu vsetky nalezité informacie, najma

— dokumentaciu o systéme kvality,

— technicktl dokumentaciu,

— udaje o Casti systému kvality tykajicej sa vyroby, napr. spravy
o inSpekciach, skuskach, S$tandardizacii/kalibrovani a kvalifikécii
prislusného personalu atd’.

Notifikovany organ vykonava pravidelne in$pekcie a primerané hodno-
tenia, aby si overil, ¢i vyrobca pouziva schvaleny systém kvality,
a vyrobcovi dava na vedomie hodnotiacu spravu.

Okrem toho moze notifikovany organ vykonavat’ u vyrobcu neocakavané
inSpekcie a predkladd mu o tejto inSpekcii spravu.

Notifikovany orgén oznamuje ostatnym notifikovanym organom nalezité
informacie tykajice sa schvalovania systémov kvality, ktoré schvalil,
zamietol a zrusil.

Uplatiiovanie na pomocky uvedené v ¢lanku 1 ods. 4a:

Po dokonceni vyroby kazdej davky pomocok uvedenych v clanku 1
ods. 4a vyrobca informuje notifikovany organ o vydani davky pomdcok
a zaSle mu uradné osvedCenie o vydani davky derivatov ludskej krvi
pouzitych v pomodckach, vydané Statnym laboratoriom alebo laboratoriom
urenym na tento cel ¢lenskym Statom v stlade s ¢lankom 114 ods. 2
smernice 2001/83/ES.
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vB
PRILOHA VI
VYHLASENIE VZTAHUJUCE SA NA PROSTRIEDKY NA OSOBITNY
UCEL URCENIA
1. Vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca so sidlom v spolocenstve
vypracuje vyhlasenie o pomockach na mieru alebo o pomdckach urcenych
na klinické skusanie, ktoré¢ obsahuje informécie Specifikované v oddieli 2.
2. Vyhlasenie obsahuje tieto informacie:
2.1. O pomdckach na mieru:
VM4
— meno a adresa vyrobcu,
— informéacie potrebné na identifikaciu daného vyrobku,
vB
— vyhlasenie potvrdzujice, ze pomocka je urena vyluéne pre urceného
pacienta, a meno daného pacienta,
— meno M4 lekira s pozadovanou kvalifikiciou <, ktory vystavil
predpis, v pripade potreby aj nazov prislusnej kliniky,
v M4
— osobitné vlastnosti vyrobku, ako su uvedené v lekarskom predpise,
VB
— vyhlasenie o tom, ze dana pomdcka je v zhode so zakladnymi pozia-
davkami uvedenymi v prilohe I, a v pripade potreby, uvedenie zaklad-
nych poziadaviek, ktoré nie si uplne dodrzané, a to s uvedenim
dévodov.
VM4
2.2. O pomockach urenych na klinické skusanie podl'a prilohy 7:
— tudaje umoziujuce identifikovat’ danu pomocku,
— plan klinického skusania,
— brozura skusajuceho,
— potvrdenie o poisteni subjektov,
— dokumenty pouzivané pri ziskavani informovaného suhlasu,
— vyhlasenie o tom, ¢i pomdcka obsahuje alebo neobsahuje ako svoju
neoddelitelnt sucast’ latku alebo derivat Iudskej krvi ako je uvedené
v oddiele 10 prilohy 1,
— stanovisko prislusného etického vyboru a podrobnosti hl'adisk, ktorymi
sa toto stanovisko zaobera,
— meno a adresa lekara s pozadovanou kvalifikaciou alebo inej oprav-
nenej osoby a nazov institiicie zodpovednej za skusky,
— miesto, datum zaciatku a planovana dizka skasok,
— vyhlésenie potvrdzujiice, Ze dana pomdcka spiiia zakladné poziadavky
s vynimkou hladisk, ktoré su predmetom skasok, a ze so zretelom na
tieto hladiska boli prijaté vsSetky opatrenia na ochranu zdravia
a bezpecnosti pacientov.
VB

3. Vyrobca sa zavdzuje drzat k dispozicii pre prislu§ né narodné organy

3.1. »M4 Pri vyrobkoch na mieru, dokumenticiu uvadzajicu miesto(-
4) vyroby a umoziujucu pochopit navrhovanie, vyrobu a vykonnost
vyrobku vratane predvidanej vykonnosti takym spoésobom, aby sa umoz-
nilo vyhodnotit’ jeho zhodu s poziadavkami tejto smernice. <«

Vyrobca prijme potrebné opatrenia, aby vyrobné postupy zabezpecili, ze
vyrobené vyrobky st v zhode s dokumenticiou spomenutou v prvom
odseku.

3.2. Pri vyrobkoch urCenych na klinické sktsanie dokumenticia obsahuje
okrem iného
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— vSeobecny opis vyrobku a jeho zamyslané pouzitie,

— nacrty navrhu, metddy vyroby, najmi vo vztahu k sterilizacii, schémy
zloziek, dielcov, okruhov atd’.,

— opis a potrebné vysvetlenia na pochopenie spomenutych nakresov
a schém a fungovania vyrobku,

— PM4 vysledky analyzy rizik a zoznam noriem <€ stanovenych
v ¢lanku 5, pouzitych uplne alebo Ciastoéne, a opis prijatych rieSeni
na splnenie zakladnych poziadaviek tejto smernice v pripade, ked’
normy uvedené v ¢lanku 5 sa neuplatiiovali,

— ak pomocka obsahuje ako svoju neoddelitelni stcast’ latku alebo
derivat ludskej krvi, ako je uvedené v oddiele 10 prilohy 1, tdaje
o skuskach vykonanych v tejto suvislosti, ktoré sa vyzaduju na ucel
posudenia bezpecnosti, kvality a uzito¢nosti tejto latky alebo derivatu
Pudskej krvi, s ohladom na ucel urenia pomdcky,

— vysledky vykonanych vypoétov pre navrh, vysledky vykonanych
in$pekcii, technickych skusok atd’.

Vyrobca prijme potrebné opatrenia, aby vyrobné postupy zabezpecili, ze
vyrobené vyrobky st v zhode s dokumentéaciou uvedenou v 3.1. a v prvom
odseku tohto oddielu.

Vyrobca moze povolit’ vyhodnotenie G¢innosti tychto opatreni, v pripade
potreby v ramci auditu.

Informécie uvedené vo vyhlaseniach podla tejto prilohy sa uchovavaju
pocas obdobia aspon pétnastich rokov od datumu vyroby posledného
vyrobku.

Pri pomdckach na mieru sa vyrobca musi zaviazat, ze preskima
a zdokumentuje skusenosti ziskané v povyrobnej faze vratane ustanoveni
uvedenych v prilohe 7 a Ze pouZzije primerané nastroje na uplatiovanie
vSetkych potrebnych ndpravnych opatreni. Tento zavdzok musi obsahovat
povinnost’ vyrobcu informovat’ prislusné organy o tychto udalostiach
bezodkladne po ich zisteni a o napravnych opatreniach:

i) o poruche alebo zhorSeni charakteristickych vlastnosti a/alebo vykon-
nosti pomdcky, ako aj o nedostatonosti oznaCenia alebo navodu na
pouzitie, ktoré by mohli zapri¢init’ alebo zapri¢inili smrt’ alebo vazne
zhorSenie zdravotného stavu pacienta alebo pouzivatela;

il

=

o technickom alebo lekarskom dovode stvisiacom s charakteristickymi
vlastnost'ami alebo vykonnostou pomocky, ktory bol z dovodov uvede-
nych v bode i) pri¢inou toho, Ze vyrobca systematicky stahoval
pomdcky rovnakého typu z trhu.
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1.1.

1.4.

L.5.

1.6.

2.2.

PRILOHA VII

KLINICKE HODNOTENIE

Vseobecné ustanovenia

Vo vseobecnosti musi byt potvrdenie zhody s poziadavkami tykajicimi sa
charakteristickych vlastnosti a vykonnosti uvedenych v oddieloch 1 a 2
prilohy 1 za beznych podmienok pouzivania pomdcky, ako aj vyhodno-
tenie vedlajsich ucinkov a prijatenosti pomeru prinosu a rizik podla
oddielu 5 prilohy 1 zaloZzené na klinickych tidajoch. Pri hodnoteni tychto
udajov, dalej oznatovanom ako klinické hodnotenie, pri ktorom sa
pripadne zohladfiuju vSetky suvisiace harmonizované normy, sa musi
dodrziavat’ definovany a metodicky spravny postup zalozeny:

. bud’ na kritickom hodnoteni v sucasnosti dostupnej stvisiacej vedeckej

literatiry zaoberajlicej sa bezpeénostou, vykonnostou, charakteristickymi
vlastnostami navrhu a uéelom urcenia pomdcky, kde:

— je uvedeny dokaz o rovnocennosti pomdcky s pomockou, ktorej sa
udaje tykajt, a

— udaje primerane vyjadruju dodrziavanie prislusnych zékladnych pozia-
daviek;

. alebo na kritickom hodnoteni vysledkov vSetkych vykonanych klinickych

sktsok;

. alebo na kritickom hodnoteni kombinovanych klinickych tdajov podla

bodov 1.1.1 a 1.1.2.

Klinické skusky sa uskutocnia vtedy, ak nie je riadne opodstatnené
spoliehat’ sa na existujuce klinické udaje.

Klinické hodnotenie a jeho vysledky sa zdokumentuju. Tato dokumentacia
sa zacleni do technickej dokumenticie pomodcky a/alebo sa na fu
v technickej dokumentacii uvedie Gplny odkaz.

Klinické hodnotenie a jeho dokumentdcia sa musia aktivne aktualizovat
o udaje ziskané v ramci sledovania po uvedeni na trh. Ak sa klinické
sledovanie po uvedeni na trh ako sucast’ planu sledovania po uvedeni
na trh pre danu pomoécku nepovazuje za potrebné, musi to byt riadne
odovodnené a zdokumentované.

Ak sa preukazanie stiladu so zakladnymi poziadavkami na zaklade klinic-
kych udajov nepovazuje za vhodné, musi sa predlozit’ riadne odévodnenie
takejto vynimky na zaklade vysledkov riadenia rizik a na zaklade posu-
denia  Specifickych  vlastnosti  vzajomného posobenia  pomocky
a organizmu, predpokladanej klinickej vykonnosti a poziadaviek vyrobcu.
Primeranost’ preukazania zhody so zakladnymi poziadavkami prostrednic-
tvom hodnotenia vykonnosti, technického testovania a predklinického
hodnotenia sa musi riadne oddvodnit’.

Vsetky tidaje musia zostat” doverné, pokial’ sa nepovazuje za potrebné
zverejnit’ ich.

Klinické skisky
Ciel’
Cielom klinickych skusok je

— overit, ¢i za normalnych podmienok pouZzivania je vykon pomdcok
v zhode s vykonom uvedenym v prilohe I, v oddiele 2,

— urcit’ vedlajsie neziaduce Ucinky za normalnych podmienok pouzivania
a vyhodnotit, ¢i ide o prijate'né riziko so zretelom na urceny vykon
pomocky.

Etické poziadavky

Klinické skusky sa vykonavaji v stlade s Helsinskou deklaraciou prijatou
v roku 1964 na 18. svetovom zdravotnickom zhromazdeni v Helsinkach
vo Finsku, ktora bola zmenena a doplnena v roku 1975 na 29. svetovom
zdravotnickom zhromazdeni v Tokiu v Japonsku, a v roku 1983 na 35.
svetovom zhromazdeni v Benatkach v Taliansku. Je bezpodmienecne
potrebné, aby sa pouzili vSetky opatrenia vzt'ahujuce sa na ochranu l'udi
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2.3.
23.1.

v duchu Helsinskej deklaracie. Plati to pre vSetky etapy klinického
sktSania od prvych tvah o potrebe a schvalenia sktSania aZ po uverej-
nenie ich vysledkov.

Metody

Klinické skusanie sa vykonava podla primeraného planu skusania, ktory
zodpovedd poslednému stavu vedy a techniky, je vymedzené takym
sposobom, aby sa potvrdili alebo odmietli tvrdenia vyrobcu
o vlastnostiach pomdcky; toto skuSanie ma zahffiat' dostatoény pocet
skiisok, aby sa zabezpecila vedecka platnost’ zaverov.

. Pouzité¢ postupy klinického skGSania maju byt primerané skusSanej

pomdcke.

. Klinické skisanie sa mé vykonavat’ za podmienok podobnych normalnym

podmienkam pouzitia pomocky.

. Maju sa skumat’ vSetky nalezité charakteristické vlastnosti vratane vlast-

nosti vzt'ahujicich sa na bezpec¢nost’ a vykon pomdcky a na ich pdsobenie
na pacienta.

. Vsetky zavazné nepriaznivé prihody sa musia v plnom rozsahu zazna-

menat’ a okamzite oznamit' vSetkym prislusnym organom v clenskom
state, v ktorom sa vykonavaju klinické skasky.

. Skusanie sa vykondva na zodpovednost PM4 lekira s pozadovanou

kvalifikaciou alebo opravnenej osoby <, na primeranom klinickom praco-
visku.

Zodpovedny lekar ma mat’ pristup k technickym a klinickym udajom
o pomdcke.

. Pisomna sprava podpisana zodpovednym lekdrom ma obsahovat’ kritické

vyhodnotenie vsetkych tdajov ziskanych v priebehu klinického sktisania.
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PRILOHA VIII

MINIMALNE ~ KRITERIA ~ POTREBNE PRE  POVERENIE
NOTIFIKOVANEHO ORGANU

1. Organ, jeho riaditel a persondl povereny vykonavanim hodnotenia
a overovania nemozu byt navrhovatelom, vyrobcom, dodavatel'om, insta-
latérom kontrolovanych pomocok ani splnomocnenym zastupcom niektorej
z tychto osdb. Nemodzu zasahovat’ priamo ani ako splnomocneni zastup-
covia pri navrhovani, zostrojovani, uvadzani na trh alebo udrzbe tychto
pomocok. Toto nevylucuje moznost’ vymeny technickych informacii medzi
vyrobcom a organom.

2. Orgén a personal povereny kontrolou musia vykonavat hodnotiace
¢innosti a overovanie s najvacSou profesionalnou poctivostou
a technickou kompetenciou a musia byt nezavisli od akejkol'vek formy
natlaku a nabadania, najmé finan¢ného, ktoré by mohlo ovplyvnit' ich
hodnotenie alebo vysledky ich kontroly, a to predovsetkym zo strany
0s0b alebo skupin osdb zainteresovanych na vysledkoch overovania.

3. Organ musi byt spdsobily zabezpecit' sam alebo na svoju zodpovednost’
vsetky ulohy, ktoré mu vyplyvaju z priloh II az V, a na ktoré bol ako
organ urceny. Musi najméd disponovat’ personalom a potrebnymi pomoc-
kami, aby mohol primeranym spésobom plnit’ technické a administrativne
ulohy spojené s hodnotenim a overovanim; musi mat’ tiez pristup
k potrebnému materidlu na pozadované overovanie.

4. Personal povereny kontrolou musi mat’:

— odborné vzdelanie z oblasti hodnotenia a overovania, na ktoré je noti-
fikovany organ povereny,

— dostatoéné znalosti predpisov o vykonavani kontrolnej ¢&innosti
a dostatoénu prax v kontrole,

— schopnosti potrebné na vydavanie osvedCeni, spisanie protokolov
a sprav, ktoré konkretizujii vykonané kontroly.

5. Musi sa zabezpecit' nezavislost’ personalu povereného kontrolou. Odme-
novanie pracovnikov nesmie zavisiet' od poctu vykonanych kontrol ani od
vysledkov kontrol.

6. Orgéan musi uzavriet' poistenie obcianskej zodpovednosti, ak tato zodpo-
vednost’ neprevzal na zdkladne vnutrostatnych pravnych predpisov Stat,
alebo ak kontroly nevykonava priamo ¢lensky §tat.

7. Personal organu je viazany profesionalnym tajomstvom o vsetkom, o com
sa dozvedel pri vykone svojich funkcii na zaklade tejto smernice alebo
ustanoveni  vnutrostatnych  pravnych  predpisov, prostrednictvom
ktorych tato smernica nadobuda ucinnost’ (s vynimkou priameho styku
s prislu§ nymi administrativnymi uradmi Statu, v ktorom sa tieto ¢innosti
vykonavaju).
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PRILOHA IX

OZNACENIE CE O ZHODE

— CE oznacenie o zhode pozostava z inicialok ,,CE* v takejto forme:

I

INEEENEARESANURE]

SRR
AR
£t

— Ak sa oznacenie zmensi alebo zvacsi, musia sa reSpektovat’ proporcie dané
vo vyS$sie uvedenom nacrte.

— Ro6zne komponenty oznacenia CE musia mat’ v principe rovnaky vertikalny
rozmer, ktory nesmie byt mensi ako 5 mm.

Od tychto minimalnych rozmerov sa méze upustit’ v pripade malorozmernych
pristrojov.





